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Digitalni diagnosticky systém Genius™ je pocitacovy automatizovany zobrazovaci a prohlizeci
systém pro pouziti s cervikalnimi cytologickymi preparaty na sklickach ThinPrep.

Digitalni diagnosticky systém Genius je ur¢en k tomu, aby pomohl cytotechnologovi nebo
patologovi zvyraznit objekty na sklicku pro dalsi odbornou kontrolu. Produkt nenahrazuje
odborné posouzeni. Uréeni vhodnosti preparatu a diagnézy pacienta je vyhradné v kompetenci
cytotechnologti a patologti vyskolenych spole¢nosti Hologic k hodnoceni preparatt pfipravenych
technologii ThinPrep.

© Hologic, Inc., 2023. Viechna prava vyhrazena. Zadna &ast této publikace nesmi byt
reprodukovéna, pfenasena, pfepisovana, uklddana do vyhledavaciho systému nebo pfekladana
do jakéhokoli jazyka nebo pocitacového jazyka, v jakékoli formé nebo jakymikoli prosttedky,
elektronickymi, mechanickymi, magnetickymi, optickymi, chemickymi, manudlnimi nebo jinymi,
bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, Spojené staty americké.

Pfestoze tato pfirucka byla vypracovana za veSkerych preventivnich opatfeni k zajiSténi spravnosti,
spole¢nost Hologic nepiebira jakoukoli odpovédnost za Zadné chyby nebo opomenuti, ani za Zadné
skody vyplyvajici z aplikace nebo pouZiti téchto informaci.

Na tento produkt se mtiZe vztahovat jeden nebo vice patentti USA uvedenych na adrese
http:/ /hologic.com/patentinformation.

Hologic, Genius, PreservCyt, ThinPrep a UroCyte jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti
Hologic, Inc. nebo jejich dcefinych spolecnosti ve Spojenych statech nebo dalSich zemich.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim p¥islusnych spole¢nosti.

Zmény nebo tpravy tohoto zafizeni, které nejsou vyslovné schvéleny stranou odpovédnou za
shodu, mohou zrusit oprdvnéni uZivatele provozovat zafizeni.
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Indikace pro pouziti/zamysleny tcel

Digitalni diagnosticky systém Genius™ pfi pouziti s algoritmem umeélé inteligence Genius™ Cervical
je kvalitativni diagnostické zatizeni in vitro uréené k pomoci pfi screeningu karcinomu délozniho
¢ipku pomoci skli¢ek ThinPrep® Pap test na pfitomnost atypickych bunék, cervikalni neoplazie,
vCetné jejich prekurzorovych Iézi (nizkostupriové dlazdicové intraepitelidini |éze, vysokostupriové
dlazdicové intraepitelidini Iéze) a karcinomu, stejné jako vSech dalSich cytologickych kategorii,
vcetné adenokarcinomu, jak je definovan systémem Bethesda pro hidseni cervikdini cytologie'.

Digitalni diagnosticky systém Genius lze také pouzit s negynekologickymi mikroskopickymi
sklicky ThinPrep® a mikroskopickymi sklicky ThinPrep® UroCyte® jako pomtcku pro patologa
pfi kontrole a interpretaci digitalnich snimka.

Digitalni diagnosticky systém Genius zahrnuje automatizovany digitalni zobrazovac Genius™,
server pro spravu snimk{ (Image Management Server, IMS) Genius™ a prohlizeci stanici Genius™.
Systém je urcen pro vytvareni a prohlizeni digitdlnich snimk( naskenovanych sklicek

ThinPrep, které by jinak byly vhodné pro rucni vizualizaci konvencni svételnou mikroskopii.

Je odpoveédnosti kvalifikovaného patologa, aby pouzil vhodné postupy a bezpecnostni
opatfeni k zajisténi platnosti interpretace snimk( ziskanych pomoci tohoto systému.

Populace pacientt

Digitalni diagnosticky systém Genius™ pouziva gynekologické vzorky od zen odebrané béhem
rutinniho screeningu (véetné pocatecniho screeningu a doporuc¢ené populace) a gynekologické
vzorky odebrané zendm s pfedchozi abnormalitou délozniho &ipku. Negynekologické vzorky pro
pouziti v digitdlnim diagnostickém systému Genius™ Ize ziskat od jakékoli populace pacientd.

Jen pro profesiondlni pouziti.

SHRNUTI A VYSVETLENI SYSTEMU

Sklicka, kterd byla pfipravena k screeningu, se viozi do nosicl sklicek, které se umisti do
digitdlniho zobrazovace. Obsluha pouziva dotykovou obrazovku na digitdlnim zobrazovaci
k interakci s pfistrojem prostfednictvim grafického rozhrani oviddaného nabidkou.

Ctec¢ka ID skli¢ka naskenuje pfistupové ID skli¢ka a vyhledd polohu buné&&né skvrny.
Poté digitalni zobrazovac naskenuje celou bunéc¢nou skvrnu ThinPrep a vytvofi snimky skli¢ek.

U podloZznich sklicek ThinPrep® Pap testovaného vzorku pacienta identifikuje algoritmus umélé
inteligence Genius Cervical objekty zajmu nalezené na podloznim sklicku. Objekty klasifikované
jako nejvice klinicky relevantni jsou prezentovany v galerii cytotechnologovi (CT) nebo patologovi
k pfezkoumani v galerii snimkd. Data snimku skli¢ka, ID sklicka a souvisejici datovy zdznam jsou
pfendseny na server pro spravu snimk( a sklicko je vraceno do nosice sklicek.
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Server pro spravu snimk{ funguje jako centraini spravce dat pro digitalni diagnosticky systém
Genius. Pfi snimani sklicek digitdlnim zobrazovacem a jejich prohlizeni na prohlizeci stanici

sy s

server uklada, nacita a pfendsi informace na zakladé ID pfipadu.

CT nebo patolog kontroluje pfipady na prohlizeci stanici. Prohlizeci stanice je pocitac se
softwarovou aplikaci prohlizeci stanice a monitorem vhodnym pro diagnostické prohlizeni
objektll zajmu nebo celych snimk( sklicek. Prohlizeci stanice je pfipojena ke kldvesnici a mysi.
Pokud bylo na prohlizeci stanici identifikovano platné pfistupové ID pfipadu, server odeSle snimky
pro toto ID. CT nebo patologovi se zobrazi galerie snimkl objektl zajmu pro dané sklicko.

Pfi prohlizeni jakéhokoli snimku ma CT nebo patolog moznost elektronicky oznacit objekty
zajmu a zahrnout tyto znacky do prohlizeni preparatu na sklicku. Hodnotitel ma vzdy moznost
pfesunout a pfiblizit pohled na cely snimek, coz poskytuje Uplnou svobodu pfesunout jakoukoli
¢ast bodu bunky do zorného pole pro vysetieni.

Souhrn bezpecnosti a funkéni zpUsobilosti tohoto prostfedku Ize nalézt v databazi EUDAMED
na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dojde-li k zavazné udalosti v souvislosti s timto pfistrojem nebo jakymikoli sou¢astmi
pouzivanymi s timto pfistrojem, oznamte to oddéleni technické podpory spole¢nosti Hologic
a kompetentnimu dfadu, mistem pfislusSnému pacientovi nebo uzivateli.

OMEZENI

e Digitalni zobrazovac Genius nebo prohlizeci stanici smi obsluhovat pouze fadné
vyskoleny personal.

e Algoritmus umélé inteligence Genius Cervical je uréen pouze pro pouZiti s Pap
testem ThinPrep.

e Technicky vedouci laboratofe by mél stanovit individudlni limity pracovni zatéze pro
pracovniky pouzivajici digitaIni diagnosticky systém Genius.

e Musi byt pouzita mikroskopicka sklicka ThinPrep vhodna pro dany typ vzorku.

e Sklicka musi byt obarvena pomoci barviva ThinPrep v souladu s pfislusnym protokolem
barveni sklicka zobrazovaciho systému ThinPrep™.

e Sklicka musi byt pfed umisténim do systému cCista a zbavena necistot.

e Kryci sklicka musi byt sucha a sprédvné umisténa.

e Sklicka, ktera jsou poskozena nebo Spatné zakrytd, by se neméla pouzivat.

e Sklicka pouzita s digitdlnim zobrazovac¢em ThinPrep musi obsahovat spravné
formatované identifikaCni Udaje pfistupového Cisla, jak je to popsdno v ndvodu k obsluze.

e Vykonnost digitdlniho diagnostického systému Genius pomoci sklicek pfipravenych
z opakované zpracovanych lahvicek se vzorky nebyla hodnocena.

e Monitor a grafickd karta pro prohlizeci stanici jsou dodavéany spoleénosti Hologic
specidlné pro digitalni diagnosticky systém Genius. Jsou nezbytné pro spravnou funkci
systému a nelze je nahradit.
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VAROVANI

e Pro diagnostické pouZziti in vitro

¢ Digitalni zobrazovac generuje, pouzivd a mlze vyzarovat vysokofrekvenéni energii
a mlze zpUsobovat ruseni radiové komunikace.

e Sklo. Digitalni fotoaparat pouzivd mikroskopicka skli¢ka, kterd maiji ostré hrany.
Kromé toho se sklicka mohou rozbit ve skladovacim obalu nebo na pfistroji.
Pfi manipulaci se sklenénymi sklicky a pfi Cisténi pfistroje budte opatrni.

e Pouze servisni instalace. Tento systém smi instalovat pouze vysSkoleny personal
spolec¢nosti Hologic.

PREVENTIVNI OPATRENI

e Pfenosné vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm (12 palctl) od
jakékoli ¢asti digitdlniho zobrazovace, véetné kabell specifikovanych vyrobcem.

V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

o Je tfeba dbat na spravnou orientaci skli¢ek v nosici skli¢ek digitadlniho zobrazovace,
aby nedoslo k jejich odmitnuti systémem.

e Digitdlni zobrazovac by mél byt umistén na rovném, pevném povrchu mimo dosah
vibracnich strojll, aby byl zajistén radny provoz.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

STUDIE OBJEKTU ZAJMU (OBJECTS OF INTEREST, OOI)

Byla provedena laboratorni studie, kterd prokazala, ze algoritmus umélé inteligence Genius
Cervical pfesné vybird objekty zajmu (OOI). OOI je bunka nebo shluk bunék na preparatu, ktery
s nejvetsi pravdépodobnosti obsahuje klinicky relevantni informace pro diagnostické ucely.
Studie porovnavala OOl vybrané algoritmem umélé inteligence Genius Cervical se stejnymi
vzorky zobrazenymi a zkontrolovanymi CT pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep
(TIS-asistované prohlizeni). Studie hodnotila vykonnost algoritmu umélé inteligence Genius
Cervical pro prezentaci snimktd vhodnych pro diagnostiku abnormalnich pfipad( délozniho
hrdla, pro detekci pfitomnosti béznych infekénich organismd v preparatu a pro detekci
pfitomnosti endocervikdlni slozky (ECC) v normalnim pfipadé. Studie také méfila
reprodukovatelnost digitalniho diagnostického systému Genius.

Do studie bylo zafazeno 260 sklicek ThinPrep vyrobenych z jednotlivych rezidudlnich vzorka
ThinPrep Pap testu, které pokryvaly celou $kalu abnormalnich diagnostickych kategorii
definovanych v systému Bethesda pro hldseni cervikdlni cytologie. Preparaty byly jednou
zobrazeny na zobrazovacim systému ThinPrep a tytéz preparaty byly tfikrdt zobrazeny na
tfech rliznych digitalnich zobrazovacich Genius.
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Sklicka byla prohlédnuta CT pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep (TIS-asistované prohlizeni)
a po uplynuti doby vyplachovani stejny CT prohlédl| devét sérii téhoz pfipadu na digitalnim
diagnostickém systému Genius. V kazdé kontrole digitélniho diagnostického systému Genius
zaznamenalo CT to, co CT pozorovalo v kazdé dlazdici v galerii pro pfipad na prohlizeci stanici.
CT kontroly byly provedeny podle standardniho laboratorniho postupu a zaznamenavaly
diagnosticky vysledek, pfitomnost nebo nepfitomnost endocervikdalni slozky (ECC) a pfitomnost
jakychkoli infekénich organismd, jako jsou trichomony, candida, coccobacillus, pro TIS-
asistované prohlizeni.

Pfesnost a reprodukovatelnost algoritmu byla méfena porovnanim s diagnézami stanovenymi
systémem TIS. Pouzitou metrikou byla prlimérna a smérodatna odchylka napfi¢ cykly vedouci
ke stejné nebo vyssi diagndze.

STUDIE OOI: ZaFazeni vzorku

Tabulka 1 uvadi nomindlni diagndzy zafazeni (na zakladé vysledkl déarcovské laboratofe) pro
sklicka ve studii. V této studii nebyl k dispozici nezavisly standard pravdivosti, takze studie
neméfila absolutni pfesnost; studie porovnavala kontrolu provedenou pfezkoumanim systémem
TIS s OOI na digitdlnim diagnostickém systému Genius.

Tabulka 1. Sklicka zarazené do studie OOI

Kategorie Pocet sklicek
NILM 99
ASCUS 6
LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10
HSIL 60
RAKOVINA 16

Vysledky studie: Diagnostické kategorie cervikalni cytologie

Nejvyssi kategorie OOl pro kazdy pfipad v deviti bézich pfipadu na digitdlnim diagnostickém
systému Genius byla porovnana s diagnostickou kategorii pro stejné skli¢cko provedenou

v systému TIS. Tabulka 2 ukazuje vztah mezi vysledky digitalniho diagnostického systému
Genius a vysledky TIS-asistovaného prohlizeni.
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Tabulka 2. Vysledky prohlizeni systémem TIS oproti OOl zobrazenych digitalnim
diagnostickym systémem Genius

TIS
| UNSAT NILM ASCUS LSIL  ASC-H AGUS  HSIL RAKOVINA Celkem

NILM 2 83 4 0 0 2 0 0 91
ASCUS 0 10 6 3 1 0 0 0 20

LSIL 0 0 5 27 0 0 1 0 33
Q| ascH 0 1 5 1" 2 0 7 0 26
AGUS 0 2 0 0 0 5 1 1 9

HSIL 0 0 2 2 2 1 49 5 61
RAKOVINA 0 0 0 0 1 1 6 9 17

2 96 22 43 6 9 64 15

Studie ukazala, ze v praméru 6,8 OOI v dlazdicich na jeden pfipad na digitdlnim diagnostickém
systému Genius odpovidalo diagnéze provedené systémem TIS. Smérodatna odchylka byla 1,3.
Tyto vysledky ukazuji, ze digitdlni diagnosticky systém Genius pfesné vybira OOI, které jsou
pro diagnostiku nejzajimavéjsi. A vysledky jsou opakovatelné na vice nastrojich a vice bézich.

Vysledky studie: Detekce ECC na normalnich pfipadech

Pfitomnost endocervikdlni slozky (ECC) je zaznamenana béhem prohlizeni sklicka pro potvrzeni
adekvatniho buné¢ného odbéru. ECC se skldda bud z endocervikalnich nebo dlazdicovych
metaplastickych bunék. Vzhledem k tomu, zZe algoritmus digitdini diagnostiky Genius
upfednostiiuje prezentaci abnormdélnich bunék, pokud jsou pfitomny, byla detekce ECC v této
studii hodnocena na podskupiné skli¢ek povazovanych za normalni (NILM) systémem TIS.

Tabulka 3 ukazuje vztah mezi pfitomnosti ECC v galerii podle systému TIS a v galerii
s pfezkoumanim ve studii OOI. V kazdém pfipadé ,+“ nebo ,-“ odpovida pfitomnému nebo
nepfitomnému ECC. Pocet sklicek v kazdé kategorii je uveden v tabulce.

Tabulka 3. Detekce ECC na normalnich pfipadech:
Shoda mezi pfrezkoumdnim v systému TIS a vysledky studie OOI

ECC TIS
.
- 4 2
ool
+ 31 59
) PPA  97% (89 %, 99 %)
Miry shod
yshody  Npa 1% (5 %, 26 %)
TIS 64 % (54 %, 72 %)
Miry detekce (o]o]| 94 % (89 %, 99 %)
(Rozdil) -30%  (-40%,-20 %)
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Kladna a zapornd procentudlni shoda (PPA a NPA) byla vypoctena s ohledem na vysledek
systému TIS. Kromé toho byly také poskytnuty miry detekce a rozdily. Intervaly spolehlivosti
pro podily jsou vypocteny pomoci metody Newcombeho skére a zohlednuji korelaci mezi
srovnavanymi dvojicemi.

Mira detekce ECC pfi pfrezkumu OOl byla 94 % ve srovnani s 64 % pfi pfezkumu pomoci systému
TIS. V galerii OOI bylo 31 sklicek NILM, u nichz byla ECC oznacena jako pfitomn4, ale nebyla
zaznamenana pfi prohlizeni na systému TIS. Pfi dalsi kontrole téchto pfipadd byly ECC tvoreny
vzacnymi dlazdicovymi metaplastickymi bunikami, které nebyly zaznamenany béhem pfezkumu
na systému TIS.

Detekce infekénich organismu

Pfitomnost infek¢nich organism( je zaznamendana v rdmci kontroly sklicek, coz pomaha pfi
klinickém hodnoceni pfipadu. Do této studie byly zafazeny preparaty, které zahrnovaly tfi tfidy
organismu: Trichomonas, Candida a Coccobacilli. Nize uvedené tabulky porovnavaji detekci
kazdého organismu pfi kontrole na systému TIS a kontrole OOI v galerii prohlizeci stanice
digitdlniho diagnostického systému Genius. Pro kazdou tabulku jsou uvedeny kladné a zaporné
miry shody s odkazem na vysledek ziskany v systému TIS. Zahrnuta je také celkova mira detekce
pro kazdy organismus a rozdil v mife detekce (TIS — OOlI).

Tabulka 4. Detekce Trichomona:
Shoda mezi pfezkoumdnim v systému TIS a vysledky studie OOI

TRICH TIS
- +
- 246
ool
+ 2 8
Miry PPA 89 % (57 %, 98 %)
shody NPA 99 % (97 %, 100 %)
] TIS 3,5 % (1,9 %, 6,5 %)
Miry ool 3,9 % (2,1%, 7,0 %)
detekce . N N
(Rozdil)  -0,4 % (-2,5 %, 1,6 %)

Mira detekce Trichomonas pro digitdlni diagnosticky systém Genius byla 3,9 % ve srovnani
s 3,5 % pro kontrolu s pomoci TIS.
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Tabulka 5. Detekce Candida:
Shoda mezi pfezkoumdnim v systému TIS a vysledky studie OOI

CAND TIS
- 232 5
ool
+ 3 17
Miry PPA 77 % (57 %, 90 %)
shody NPA 99 % (96 %, 100 %)
) TIS 8,6 % (5,7 %, 12,6 %)
Miry ool 7.8 % (5.1 %, 11,7 %)
detekce 3 S S
(Rozdil)  0.8% (-1,8 %, 3,4 %)

Mira detekce pro Candida u digitdlniho diagnostického systému Genius byla 7,8 % ve srovnani
s 8,6 % prezkoumanim pomoci TIS.

Tabulka 6. Detekce Coccobacilli:
Shoda mezi pfezkoumanim v systému TIS a vysledky studie OOI

cocco TIS
+
- 203 5
(o] 0]
+ 21 28
Miry PPA 85 % (69 %, 93 %)
shody NPA 91 % (86 %, 94 %)
; TIS 12,8 % (9,3 %, 17,5 %)
Miry
(o]0] 19,1 % (14,7 %, 24,3 %)
detekce }
(Rozdil) -6,2 % (-10,3 %, -2,3 %)

Mira detekce pro Coccobacilli pro digitalni diagnosticky systém Genius byla 19,1 % ve srovnani
s 12,8 % pro kontrolu s pomoci TIS. Dalsi kontrola téchto pfipad( ukazala, Ze bakterie byly

na nékterych bunkach skute¢né pfitomny v mirném mnozstvi. V této studii bylo pozadovano,
aby CT oznacily typ kazdého prezentovaného OOI, takze Coccobacilli by bylo zaznamenano,
kdyby byly v galerii prezentovany néjaké normalni bunky s prekrytymi bakteriemi.

Béhem prezkumu v systému TIS a v klinické praxi je bakteridlni infekce typicky zaznamenana
pouze tehdy, kdyz je povazovana za moznou klinickou vyznamnost (tzv. ,clue“ (signaini) bunky
nebo velké mnozstvi infikovanych bunék). Rozdil v mife detekce ve studii je zplsoben timto
rozdilem v metodice pocitani a nemusi se nutné odrazit v klinické praxi.

Celkové je prezentace infekénich organismu algoritmem umeélé inteligence rovnocenna nebo
vyssi nez pfi prezkoumani pomoci TIS.
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STUDIE POCTU BUNEK

Byla provedena studie s cilem vyhodnotit vykonnost metriky poctu bunék vytvofené algoritmem
umélé inteligence Genius Cervical ve srovnani s manualnim pocitadnim bunék.

Sklicka vzork( pacientd s ThinPrep Pap byla pfipravena na procesoru ThinPrep, obarvena a
zakryta krycimi sklicky. Stejna sklicka byla zobrazena tfikrat na tfech digitalnich zobrazovacich
Genius. Pro ziskani manudlniho poctu bunék pro sklicka ve studii si CT prohlédl cely obraz
sklicka prezentovany na prohlizeci stanici Genius, spocital bunky prezentované v ¢asti snimku
bunécéné skvrny a odhadl celkovy pocet bunék na zakladé této ¢asti, podobné jako pfi bézném
postupu pocitani bunék na sklickach prohlizenych v mikroskopu. Pocty bunék odvozené na
kazdém digitalnim zobrazovaci algoritmem v digitalnim diagnostickém systému Genius byly
porovnany s manudlnim odhadem poctu bunék.

Do studie bylo zafazeno celkem 50 vzork(, véetné nejméné 8 sklicek s poctem v blizkosti
klinicky kritického prahu 5 000 bunék. Sklicka pokryvala celou $kalu bunécnosti typickou pro
klinické prostfedi. Obrdzek 1 porovnava pocty bunék mezi algoritmem umeélé inteligence
Genius Cervical a metodou manudlniho pocitani bunek pro kazdy vzorek.

Obrazek 1: Deminglv regresni
pocet bunék: Digitdlni zobrazovac oproti Manualni

4 Pocty bunék
10
10 - . . :

Pocet bunék digitalniho zobrazovace

D i i i
4 6 8

Manualni pocet bunék ® IIZI"1

=1
]
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Studie vypocitala priimérny pocet bunék generovany algoritmem umeélé inteligence Genius
Cervical pro kazdy pfipad v rdmci tfi béh( na kazdém ze tii digitalnich zobrazovacl ve studii.
Vnitropfistrojova %CV v této studii byla 0,6 %. Vnitropfistrojova %CV mezi pfistroji ve studii
byla 2,7 %.

Studie také odhadla systematické zkresleni po¢tu bunék generovanych algoritmem umélé
inteligence Genius Cervical ve srovnani s manudalnim pocitdnim pfi po¢tu 5 000 bunék, coz
je klinicky préh pro diagnézu. V systému Bethesda' jsou vzorky s méné nez 5 000 bunkami
povazovany za nevyhovujici pro screening. Zkresleni poctu ve studii bylo 528, s 95 % CI
-323 az 1379.

Vysledky studie ukazuji, Ze pocCty bunék generované algoritmem umélé inteligence Genius
Cervical jsou srovnatelné s manualnim poctem bunék provadénym cytotechnologem.

DIGITALNI DIAGNOSTICKY SYSTEM GENIUS" VE SROVNANI S MANUALNI KONTROLOU
(KLINICKA STUDIE GENIUS CERVICAL Al)

Multicentrickd studie byla provedena na Ctyfech (4) mistech ve Spojenych statech.

Cilem studie bylo prokazat, Ze rutinni screening skliCek ThinPrep Pap Test pfipravenych na
systému ThinPrep® 2000, procesoru ThinPrep® 5000 nebo procesoru ThinPrep® Genesis™
pomoci digitdiniho diagnostického systému Genius s umélou inteligenci Genius Cervical je
non-inferiorni u hranice ASCUS+ pro vSechny kategorie pouzivané pro cytologickou diagndézu
(adekvatnost vzorku a popisna diagnéza) podle kritérii systému Bethesda.

Pristup studie umoznil porovnat cytologickou interpretaci (popisnd diagndza a adekvatnost
vzorku) z jednoho preparatu pfipraveného metodou ThinPrep (se zndamou diagndézou), ktery byl
nejprve vysetien pomoci manudlni kontroly a poté pomoci digitalniho diagnostického systému
Genius. Stanovend diagndza pro kazdy pfipad byla pouzita jako referencni standard pravdivosti
pro vyhodnoceni vysledku studie

Sklicka pouzitd v této studii byla zpracovana na procesorech ThinPrep®. V$echny pfipady

byly pfezkoumany nezavisle. Kazdy pfipad ve studii byl vySetfen pomoci standardnich
laboratornich postupt cervikalni cytologie (manudini hodnoceni), zobrazovaciho systému
ThinPrep (hodnoceni TIS), konsensudlniho hodnoceni patologem (hodnoceni ADJ) a nakonec
pomoci digitdlniho diagnostického systému Genius. Mezi jednotlivymi fazemi kontroly uplynulo
minimalné 14 dni. Sklicka byla randomizovéana pred prezkoumanim pfipadu v kazdé fazi
pfezkoumadni. Cytologické diagndzy a adekvatnost vzorku byly stanoveny v souladu s kritérii
systému Bethesda.

Byly pouzity studijni preparaty pfipravené z pfedchozi studie a dalSi preparaty byly pfipraveny
specidlné pro tuto studii.
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Charakteristiky laboratoii a pacientek

Studie se UcCastnily Ctyfi (4) cytologické laboratore. VSechna vybrand pracovisté méla rozséhlé
zkusenosti se zpracovanim a hodnocenim gynekologickych preparatti ThinPrep a byla vyskolena
v pouzivani digitalniho diagnostického systému Genius.

V této studii bylo hodnoceno celkem 2 020 pfipadu s 1 sklickem od kazdého pacienta

(505 pripadl na kazdém pracovisti). Kazdy pfipad byl na kazdém pracovisti nezavisle
pfezkouman trikrat (3) tfemi (3) samostatnymi dvojicemi cytotechnolog(l a patologl za pouZziti
béZnych laboratornich a klinickych postupt. Z 2 020 zafazenych pfipadu splnilo poZzadavky pro
zarazeni do hodnocené populace 1995 (98,8 %) pripadl. Dvacet pét (25) preparatd, které byly
poskozené, necitelné, vyloucené béhem predchozi studie nebo zpracované mimo Sestitydenni
obdobi od data odbéru, bylo vylou¢eno ze viech analyz. Ctyficet jedna (41) ptipadl s vysledky
UNSAT z manualniho pfezkumu, digitalniho pfezkumu nebo rozhodovani bylo vylouc¢eno pouze
z analyz vykonnosti. Tabulka 7 popisuje populace pacientl v kazdém misté studie:

Tabulka 7. Charakteristika klinické studie

Cislo Vék (v letech) Pocet po Pocet
pracovisté Median hysterektomii postmenopauzalnich
(% zafazenych) (% zafazenych)

1 33,0 20 (4,0) 40 (8,0)

2 36,5 6 (1,2) 25 (5,0)

3 35,0 22 (4,4) 44 (8,9)

4 37,0 7 (1,4) 42 (8,5)
Celkem 35,0 55 (2,8) 151(7,6)

Hlavni kritéria zpusobilosti
Kritéria pro zarazeni

Prezentace studii byly vytvofeny, pfezkoumany a posouzeny béhem provadéni soucasné
studie a dvou predchozich studii. Sklicka ThinPrep Pap testu ze ¢tyf pracovist obsahovala
nasledujici diagndzy:

e NILM: 266 pfipadt
e ASC-US: 56 pripadu
e LSIL: 56 pfipadt

e ASC-H: 56 pfipadu
e AGUS: 5 pfipadu

e HSIL: 56 pfipad

e Rakovina: 5 pfipadu
e UNSAT: 5 pripadl(
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Kritéria pro vyfazeni

Sklicka, ktera byla pro Ucely této studie posSkozend nebo neditelnd, byla ze studie vyfazena.

Kritéria pro hodnoceni

Primarnim cilem této studie bylo odhadnout citlivost a specifi¢nost pfi diagnostice pfipadu
zobrazenych a posouzenych na digitdlnim diagnostickém systému Genius ve srovnani

s manualni kontrolou na hranici ASCUS+. Referen¢nim standardem pro pfipady v této studii
byla konsensudlni diagndza stanovena patologem.

Odhady citlivosti a specifi¢nosti popisné diagnézy
Zkratky pro diagnostické prahové hodnoty:

Rozdéleni kategorii

Prahova Negativni Pozitivni
hodnota
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, rakovina
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, rakovina

Vysledky studie jsou uvedeny v tabulce 8. Ve vSech kategoriich abnormalit nebyla citlivost

a specificnost digitdlniho diagnostického systému Genius horsi nez u manudlniho testovani.
Nadfazenost digitalniho diagnostického systému Genius ve srovnani s manudalnim hodnocenim
byla patrna také u diagnostickych prah( LSIL+, ASC-H+ a HSIL+ pro citlivost.
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Tabulka 8. Hodnoceni na zakladé posudku oproti manualnimu prezkoumani
a prezkoumani digitalnim diagnostickym systémem Genius,
popisné shrnuti diagnézy (vSechny pfipady)

Citlivost % Specificnost %
Diagnosticky Manualni Génius Rozdil Manualni Genius Rozdil

préh (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)

ASCUS+ 76,8 76,3 0,50 93,0 90,1 2,83
(75,8, 77,6 %) (751, 77,6) (-0,87,1,87) (92,2,93,7) (89,1, 91,2) (1,76, 3,89)

LSIL+ 78,8 80,9 -2,04 95,3 91,9 3,38
(77,8, 79,9) (79,2,82,6) | (-3,39,-0,69) | (95,1, 95,5) (91,2, 92,6) (2,74, 4,03)

ASC-H+ 79,1 83,7 -4,58 96,0 92,3 3,73
(77,5, 80,6) (82,6,84,8) | (-6,51,-2,65) | (95,7, 96,3) (91,7, 92,8) (3,06, 4,41)

HSIL+ 72,7 78,4 -5,69 97,4 94,7 2,69
(70,8, 74,5) (76,2,80,6) | (-8,51,-2,88) (97.1,97,7) (94,0,95,4) | (2,04, 3,35)

Ve srovndni s manudlni kontrolou doslo u digitdlniho diagnostického systému Genius

k poklesu faleSné negativnich diagnéz HSIL+. Shoda diagnéz HSIL+ pfi manudlnim hodnoceni
s hodnocenim na zakladé posudku je 72,7 %, coz predstavuje 27,3 % faleSné negativnich
vysledku. Shoda pfipadd HSIL+ na digitdlnim diagnostickém systému Genius s posuzovanou
kontrolou je 78,4 %, resp. mira falesné negativity 21,6 %. To pfedstavuje 20,9 % snizeni falesné
negativnich diagnéz pro HSIL+.

Studie také porovnévala vykonnost digitélniho diagnostického systému Genius se sklicky
ThinPrep kontrolovanymi na zobrazovacim systému ThinPrep (TIS). Vysledky kontroly
digitdlniho diagnostického systému Genius oproti systému TIS jsou uvedeny v tabulce 9.
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Tabulka 9. Hodnoceni na zakladé posudku oproti manualnimu prezkoumani
a prezkoumani digitalnim diagnostickym systémem Genius,
shrnuti popisné diagndézy (vSechny pripady)

Citlivost % Specifi¢nost %
Diagnosticky TIS Génius Rozdil TIS Genius Rozdil

prah (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)

ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 91,9 90,1 1,77
(75,0, 77,2 %) (75,1, 77,6) (-1,18, 0,69) (91,2, 92,5) (89,1, 91,2) (0,83, 2,71

LSIL+ 80,9 80,9 -0,05 94,2 91,9 2,27
(79,7, 82,0) (79,2, 82,6) (-1,67,1,57) (93,7, 94,6) (91,2, 92,6) (1,74, 2,80)

ASC-H+ 82,2 83,8 -1,63 95,0 92,3 2,75
(80,8, 83,6) (82,8,84,9) | (-3,46,0,20) | (94,7,95,4) (91,7, 92,8) (2,18, 3,32)

HSIL+ 76,9 78,5 -1,62 96,9 94,7 217
(74,9, 78,9) (76,3, 80,7) (-4,57,1,33) (96,6, 97,1) (94,0, 95,4) (1,56, 2,79)

Tabulky 10 az 17 ukazuji vykonnost pfezkoumani digitalniho diagnostického systému Genius
a manudlniho pfezkoumani pro ndsledujici hlavni klasifikace popisné diagndzy systému
Bethesda: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, rakovina a UNSAT podle rozhodnuti komise.
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Tabulka 10. Kontingenc¢ni tabulka pro ,pravdivé negativni“ (NILM)

(pro vSechna pracovisté dohromady)

Celkem hodnoceno NILM
digitalni diagnosticky systém Genius oproti Manudlni pfezkum

Manualni
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL | Rakovina
UNSAT 8 16 0 0 0 0 0 0
NILM 7 2 881 59 10 3 13 0 3
ASCUS 0 94 24 1 1 1 2 0
AGUS 0 18 2 0 0 0 1 0
Genius
LSIL 0 16 17 0 15 1 0 0
ASC-H 1 34 16 0 2 1 5 0
HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0
Rakovina 0] 3 1 3 0 1 0 4
Tabulka 11. Kontingencni tabulka pro ,,pravdivé ASCUS*
(pro vSechna pracovisté dohromady)
Celkem hodnoceno ASCUS
digitalni diagnosticky systém Genius oproti Manudlni prezkum
Manualni
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL | Rakovina
UNSAT 2 2 0 0 0 0 0 0
NILM 1 346 62 1 8 9 2 0
ASCUS 0 52 52 0 15 4 1 0
AGUS 1 2 0 0 0 0 0 0
Genius
LSIL 0 14 32 0 22 1 0 0
ASC-H 0 8 12 1 6 7 0 0
HSIL 0 6 8 0] 7 3 7 0
Rakovina 0] 0 1 0 0 0 1 0
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Tabulka 12. Kontingenéni tabulka pro ,,pravdivé AGUS*
(pro vSechna pracovisté dohromady)

Celkem hodnoceno AGUS
digitalni diagnosticky systém Genius oproti Manudlni pfezkum

Manualni
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL | Rakovina
UNSAT 1 2 0 0 0 0 0 0
NILM 0 16 2 0 0 2 1 0
ASCUS 0 1 1 0 0 0 1 0
AGUS 0 0 0 0 0 1 0 3
Genius
LSIL 0 0 2 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 2 0 0 1 0 1 0
Rakovina 0 0] 0 2 0] 0 0 0
Tabulka 13. Kontingenc¢ni tabulka pro ,,pravdivé LSIL*
(pro vSechna pracovisté dohromady)
Celkem hodnoceno LSIL
digitalni diagnosticky systém Genius oproti Manudlni prezkum
Manualni
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL | Rakovina
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 31 31 0 15 0 1 0
ASCUS 0 21 56 0 58 4 0 0
AGUS 0 0 0 0] 0 0 0 0
Genius
LSIL 0 23 56 0 360 2 7 0
ASC-H 0 2 10 0 21 10 4 0
HSIL 0 1 12 0 49 1 45 1
Rakovina 0] 0] 0 0 1 0 1 1
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Tabulka 14. Kontingenéni tabulka pro ,,pravdivé ASC-H*
(pro vSechna pracovisté dohromady)

Celkem hodnoceno ASC-H
digitalni diagnosticky systém Genius oproti Manudlni pfezkum

Manualni
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL | Rakovina
UNSAT 0 0 1 0 0 0 0 0
NILM 1 27 4 0 0 5 4 0
ASCUS 0 1 1 0 1 3 2 0
AGUS 0 1 1 0 0 1 0 0
Genius
LSIL 0 1 1 0 3 0 0 0
ASC-H 0 5 9 1 3 10 3 0
HSIL 1 4 7 2 1 4 14 0
Rakovina 0 0] 0 1 1 0 1 4
Tabulka 15. Kontingencni tabulka pro ,,pravdivé HSIL“
(pro vSechna pracovisté dohromady)
Celkem hodnoceno HSIL
digitalni diagnosticky systém Genius oproti Manudlni prezkum
Manualni
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL | Rakovina
UNSAT 0 0 1 0 0 0 0 0
NILM 0 8 1 2 0 7 14 1
ASCUS 0 2 3 1 1 5 14 0
AGUS 0 1 2 1 0 3 4 0
Genius
LSIL 0 0 0 0 18 1 6 0
ASC-H 0 2 8 0 10 17 37 4
HSIL 0 1 19 7 25 66 396 25
Rakovina 0 1 3 0 0 1 17 8
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Tabulka 16. Kontingen¢éni tabulka pro ,,pravdiva rakovina*
(pro vSechna pracovisté dohromady)

Celkem hodnoceno rakovina
digitalni diagnosticky systém Genius oproti Manudlni pfrezkum

Manualni
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL | Rakovina
UNSAT 0 0 0 0] 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 3
ASCUS 0 0 0 0 0 0 0 0
AGUS 0 1 0 1 ] 0 1 4
Genius
LSIL 0 0 0 0] 0 0 0 0
ASC-H 0 0 1 0 1 1 0 0
HSIL 0 0 0 0 0 2 16 1
Rakovina 0] 0] 0 1 0 1 5 69
Tabulka 17. Kontingencni tabulka pro ,,pravdivé UNSAT*
(pro vSechna pracovisté dohromady)
Celkem hodnoceno UNSAT
digitalni diagnosticky systém Genius oproti Manudlni prezkum
Manualni
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL | Rakovina
UNSAT 42 14 0 0 0 0 0 0
NILM 7 25 1 0 0 0 0 0
ASCUS 2 1 0 0 0 0 0 0
AGUS 0 0 0 0] 0 0 2 0
Genius
LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 1 0 1 0 0 1 0 0
HSIL 0 0 0 0] 0 0 1 0
Rakovina 0 1 0] 0] 0] 0 0 0
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Tabulka 18 ukazuje vykonnost pfezkumu digitdlniho diagnostického systému Genius
a manualniho pfezkumu v porovnani s diagnostickou hranici stanovenou rozhodovaci
komisi pro nasledujici hlavni popisné diagnostické hranice: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ a HSIL+.

Tabulka 18. Kontingenéni tabulka (pro vSechna pracovisté dohromady)
Celkové posouzeni oproti manualni kontrole a digitalnimu diagnostickému systému Genius

Celkové rozhodnuti Manualni prezkum Kontrola na Genius
Diagnosticky prah Pozitivni Negativni Pozitivni Negativni
Pozitivni 1956 232 1943 325
ASCUS+
Negativni 590 3062 603 2969
Pozitivni 1435 189 1472 325
LSIL+
Negativni 385 3831 348 3695
Pozitivni 780 193 825 374
ASC-H+
Negativni 206 4 661 161 4 480
Pozitivni 625 130 674 264
HSIL+
Negativni 235 4 850 186 4716

Tabulka 19 uvadi popisné okrajové Cetnosti diagndz pro benigni bunéé¢né zmény a ostatni
nenddorové nélezy pro vSechny pracovisté dohromady. Kazdé sklicko bylo tfikrat posouzeno
dvojici CT/patolog. Kazdé sklicko bylo pfecteno nejprve cytotechnologem a poté patologem.

Tabulka 19. Neuréené mezni ¢etnosti —
souhrn popisné diagnézy pro benigni bunééné zmény (vSechna pracovisté dohromady)

Manudlni pfezkum Kontrola na Genius

Pocet sklicek 5985 5985
Popisna diagnéza N % N %
Benigni bunééné zmény 721 12,0 % 1035 17,3 %
Organismy:

Trichomonas vaginalis 71 1.2 % 103 1.7 %

Plisfiové organismy odpovidajici Candida spp. 261 4,4 % 312 52 %

Zmeéna fléry nebo bakteridIni vagindza 371 6,2 % 562 9,4 %

Bakterie odpovidajici Actinomyces spp. 16 0,3% 54 0,9 %

Bunécné zmény shodné s virem herpes 2 0,0% 3 0,1%

Jind infekce 0 0,0% 1 0,0%
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Ostatni nenddorové nalezy 451 7.5 % 522 8,7 %
Reaktivni bunécné zmeény souvisejici se zanétem 229 38% 280 4,7 %
Atrofie 199 33% 206 34%
Reaktivni bunécné zmeény souvisejici s radiaci 1 0,0% 0 0,0%
Reaktivni bunécné zmeény spojené s IlUD 0 0,0% 0 0,0%
Zlazové buriky po hysterektomii 1 0,0% 2 0,0%
Endometridini buriky u Zeny ve véku > 45 let 21 0.4 % 34 0,6 %

DigitdIni diagnosticky systém Genius vykazoval mirné vyssi miru detekce infek¢nich organism(
(17,3 % oproti 12,0 %) a jinych nenddorovych nélez(li (8,7 % oproti 7,5 %) nez manualni kontrola;

rozdily v detekci infekénich organismud a nenddorovych nélez(i byly statisticky vyznamné

(hodnota P < 0,001).

Miry hodnoceni cytotechnologti v klinické studii

V radmci klinické studie byla zaznamendna doba, kterou kazdy CT stravil kontrolou kazdého

pfipadu. Median doby na pfipad, stejné jako minimalni ¢as a maximalni ¢as jsou uvedeny

v tabulce 20. Ve studii zacinala doba prohlizeni, kdyz CT klepnul na identifikacni &islo pfistupu,
az do okamziku, kdy CT klepnul na tlac¢itko Dokoncit kontrolu.

Tabulka 20: Klinicka studie, ¢etnost kontrol CT, cas na pfipad, algoritmus Al Genius Cervical

Median doby Minimalni doba oL
- Posuzujici prezkoumani prezkoumani . MaXIm?ITI dObf
Pracovistée L. . . prezkoumani na pripad
\ekar . na pripad ] na pripad (hodiny:minuty:sekundy)*
(minuty:sekundy) (minuty:sekundy)

Pracovisté 1 CTA1 01:59 00:37 10:27
CT-2 01:03 00:12 42:57

CT-3 00:46 00:06 2718
Pracoviste 2 CTA1 0114 00:15 1:10:36
CT-2 01:46 00:18 29:28

CT-3 01:39 00:06 3215

Pracovisté 3 CT+1 00:28 00:07 26:25
CT-2 01:28 00:22 14:55

CT-3 01:32 00:24 13:31

Pracoviste 4 CT+1 01:25 00:20 16:09
CT-2 01:58 00:29 10:41

CT-3 01:15 00:32 26:38
Kombinovana 01:20 00:06 1:10:36

*Aktivita CT nebyla v klinickém prostfedi specificky sledovédna. Doba kontroly se pocita od
otevreni pfipadu do jeho uzavieni a mlze zahrnovat ¢as straveny mimo prohlizeci stanici.
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Zaveér

Citlivost a specifi¢nost digitalniho diagnostického systému Genius pro kontrolu sklicek
zpracovanych v systémech ThinPrep neni horsi nez citlivost a specificnost manualni kontroly
stejnych skli¢ek. Citlivost digitdiniho diagnostického systému Genius je lepsi nez citlivost
manualniho pfezkumu pro detekci abnormalnich bunék na diagnostickych prazich LSIL+,
ASC-H+ a HSIL+.

CASOVA STUDIE SCREENINGU CYTOTECHNOLOGU (INTERNi STUDIE)

Spolec¢nost Hologic provedla interni studii s cilem charakterizovat screeningové objemy
cytotechnologll (CT) na digitdlnim diagnostickém systému Genius pfi pfedlozeni gynekologickych
klinickych vzork( s rznymi diagnézami. Cilem studie bylo také charakterizovat pfesnost
screeningu u téchto cytotechnologll na zékladé vysledku manudlni kontroly téchto sklicek.

V této studii bylo k dispozici sedmndct set Ctyficet Ctyfi (1 744) sklicek vyrobenych z klinickych
vzorkdU, které si CT mohli prohlédnout na prohliZzeci stanici Genius. Skli¢cka se zobrazovala na
dvou digitélnich zobrazovacich Genius. Deset cytotechnologli zkontrolovalo vysledné snimky
pfipadl v pribéhu péti dnll. Pracovali az 8 hodin denné. Snimky pfipadl byly cytotechnologlim
predkladany v pfedem ndhodné zvoleném poradi v prlibéhu 5denniho pracovniho rozvrhu.
Vsech deset cytotechnologl sdilelo stejné poradi randomizace pfipadud. Diagnostické vysledky
byly zaznamendany do elektronického formulafe zpravy o pfipadu CRF (Case Report Form) a ¢asy
CT vySetfeni byly zachyceny softwarem digitalniho diagnostického systému Genius, ktery byl
pouzit pro vyhodnoceni objemu screeningu.

Tato studie prokazala, ze pfi screeningu pomoci digitalniho diagnostického systému Genius lze
dosdhnout rychlosti CT vySetfeni pfiblizné 1 minutu na pfipad a ze rychlost screeningu nema
zadny vliv na diagnostickou pfesnost.

Vysledky této studie jsou uvedeny v tabulkach 21az 23.

Tabulka 21 ukazuje Cas, ktery stravil kazdy z CT v interni studii pfezkoumanim jednotlivych
pfipadl ve studii. Je uveden median ¢asu na jeden pfipad a minimalni a maximalni ¢as na
pfezkoumdni CT. Uvedené ¢asy prezkoumani CT odrdzeji dobu mezi otevienim a zavienim
pfipadu, jak je zaznamendano na prohlizecich stanicich Genius. Podle pokynU studie to
zahrnuje Cas pro zaznamenani diagndézy do elektronického formulafe zprdva o pfipadu.
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Tabulka 21. Cetnosti kontroly CT, ¢as na pfipad
interni studie

. Median doby Minimalni Maximalni
Polséukzaquu pfezkoumani na pfipad doba prezkoumani na doba prezkoumani na
(minuty:sekundy) pripad (minuty:sekundy) | pfipad (minuty:sekundy)
CTA1 01:03 00:17 07:04
CT-2 01:03 00:16 06:44
CT-3 01:02 00:19 05:41
CT-4 00:56 00:18 07:27
CT-5 00:51 00:28 04:42
CT-6 00:56 oo:m 10:29
CT-7 01:02 00:18 05:16
CT-8 00:47 00:06 13:32
CT-9 00:51 00:09 14:14
CT-10 00:44 00:13 07:21
Kombinovana 00:55 00:06 14:14

Diagnostické vysledky byly shromazdény z vyplnéného Zaznamu o pfezkoumani CT kazdého
cytotechnologa. Diagnostické vysledky byly aplikovany na tfi klinicky relevantni prahové hodnoty
ASCUS+/-, LSIL+/- nebo ASC-H+/- podle Bethesda systému. V tabulce 22 jsou uvedeny vysledky
citlivosti a specifi¢nosti pro kazdy CT ve srovnani s ,,pravdivym® posouzenim s ohledem na
kazdou z prahovych hodnot. Diagnosticka ,pravda“ je definovana podle vysledku ziskanych

v klinické studii s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical.
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Tabulka 22. Souhrn citlivosti a specifi¢nosti pro vSéechny CT
oproti klinickym prahovym hodnotam (interni studie)

Median doby Citlivost Specificnost
prezkoumani
CT ..
na pfipad ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H +/- | ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H +/-
(minuty:sekundy)

CTA1 01:03 77,0 % 81,0 % 80,1% 92,5 % 92,6 % 93,2 %
CT-2 01:03 79,0 % 86,0 % 851% 89,9 % 87,6 % 90,8 %
CT-3 01:02 83,5% 84,2 % 88,1% 88,4 % 89,9 % 91,2 %
CT-4 00:56 78,8 % 85,8 % 923 % 90,1% 88,6 % 87,2 %
CT-5 00:51 52,2 % 49,7 % 33,8% 97,6 % 97,7 % 98,9 %
CT-6 00:56 80,1% 85,7 % 88,1% 88,7 % 88,1% 87,7 %
CT-7 01:02 67,4 % 751 % 779 % 941 % 93,8 % 94,7 %
CT-8 00:47 80,4 % 86,4 % 86,4 % 88,9 % 89,9 % 91,1%
CT-9 00:51 78,2 % 821% 83,5 % 88,2 % 87,2 % 89,7 %
CT-10 00:44 64,0 % 72,3 % 71,5 % 94,7 % 93,6 % 95,0 %

Poznémka: Sklicka, kterd byla povazovana za nevyhovuijici pro pfezkoumani na zakladé vysledkd
CT nebo rozhodovani, nebyla zahrnuta do vysledku citlivosti a specifi¢nosti v této tabulce.

Obréazek 2 znazornuje grafické zndzornéni vztahu mezi medidnem doby pfezkoumani pfipadu
a diagnostickym vykonem na hranici ASCUS +/-.
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Obrazek 2. Doba prezkoumani pfipadu CT oproti citlivosti/specifiénosti (interni studie)
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Obrazek 3 ukazuje diagnostickou shodu s rozhodnutou pravdou na hranici ASCUS +/- v zavislosti
na ¢asech prezkoumani jednotlivych CT pfipad( ve vSech CT v této studii.

Obrazek 3. Dohoda s rozhodnutou ,,pravdou® oproti dobé pifezkumu CT (interni studie)
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Vysledky pfiméfenosti pro pfipady ve studii pro vSech deset CT byly porovnany s vysledky
pfiméfenosti, o nichZ bylo rozhodnuto. Vysledky porovnani jsou uvedeny v tabulce 23.
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Tabulka 23. Kontingen¢ni tabulka pfimérenosti pfipadil — vysledky vsech 10 CT dohromady
(interni studie)

Rozhodnuty vysledek
Uspokojivé Neuspokojivé
Vysledek digitalniho Uspokojivé 15772 13
diagnostického systému
Genius Neuspokojivé 105 81

Vysledky ukazuji 98,6 % shodu ve vSech vysledcich mezi pfezkumy pfiméfenosti systému digitalni
diagnostiky Genius a adjudikovanymi vysledky pfiméfenosti a neuspokojivou miru 1,2 % jak
u systému digitdIni diagnostiky Genius, tak u adjudikovanych vysledka.

Tato studie ukazala, ze mira prezkoumani CT snimkU u digitdlniho diagnostického systému
Genius je vysSSi nez mira dosazena jinymi metodami pfezkoumani, jako je manudlni pfezkoumani
nebo pfezkoumani pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep (TIS).

CT vykazovali primérnou rychlost prezkoumani pfipadu pfiblizné 1 minutu na pfipad
(minimum 44 sekund a maximum 63 sekund na pfipad).

Ocekava se, ze studijni miry budou podhodnocenim redlné miry pfezkoumani, protoze klinicka
populace v této studii byla velmi ndro¢né (pfiblizné 50 % abnormalit). Analyza ¢ast pfezkoumanf
jednotlivych pfipad(l ukazala, ze pfezkoumani byla delsi pro abnormalni (ASCUS +) ve srovnani

s normalnimi pfipady (ASCUS-) s medianem doby pfezkoumani 1:09 (jedna minuta, devét sekund)
a 0:46 (Ctyricet Sest sekund).

Vysledky adekvatnosti vzork( ukazaly vysokou miru shody mezi posuzovanymi vysledky
adekvatnosti digitalniho diagnostického systému Genius pro kazdého CT a vSechny CT
dohromady (98,6 % shoda). Neuspokojivé miry byly také na o¢ekdvanych urovnich
(celkoveé pfiblizné 1,2 %) mezi posuzovanymi vysledky a vysledky pfezkumu digitalnim
diagnostickym systémem Genius.

MIRY CYTOTECHNOLOGICKEHO SCREENINGU: POKYNY K PRACOVNI ZATEZI

Pracovni zatéz je podle nafizeni CLIA definovédna jako maximalné 100 pfipad( za nejméné

8 hodin pracovniho dne. Jednda se o kompletni manudini kontrolu 100 sklicek. V klinické studii
s algoritmem umelé inteligence Genius Cervical a ve studii interniho screeningu CT byli CT
pfesné diagnostikovany pfipady pomoci digitalnich snimk( prezentovanych systémem
efektivnéji nez pfi dplném manualnim pfezkoumani pfipadu.

Obrazek 4 porovnava median miry kontroly provedené CT jak z klinické studie, tak z interni
studie s citlivosti diagnostické shody s posuzovanou pravdou na prahu ASCUS+/-.
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Obrazek 4. Doba pirezkoumani pfipadu CT oproti citlivosti (klinicka studie a interni studie)
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Obrazek 5 porovnava median miry kontroly provedené CT jak z klinické studie, tak z interni
studie s citlivosti diagnostické shody s posuzovanou pravdou na prahu ASCUS+/-.
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Obrazek 5. Doba pfezkoumani ptipadu CT oproti specifi¢nosti (klinicka studie a interni studie)
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V obou studiich mnozstvi ¢asu, ktery CT stravili pfezkoumanim pfipadu na digitdlnim
diagnostickém systému Genius, nezmenilo miru shody s posuzovanym diagnostickym
vysledkem na prahu ASCUS +/-.

Faktor ,,ekvivalent sklicka“ byl vypocten z mir pfezkoumani CT v klinické studii (tabulka 20)
a v interni studii casového screeningu CT (tabulka 22).

Limit CLIA 100 pfipadl za den s Uplnym manudlnim hodnocenim (Full Manual Review, FMR)
odpovida 4,8 minutdm na sklicko béhem 8hodinového pracovniho dne.

V Udajich o pfezkoumani pfipadl ziskanych ze studii s digitdlnim diagnostickym systémem
Genius se median rychlosti pfezkoumani kazdého CT pohyboval od 28 sekund (0,5 minuty) do
1 minuty, 59 sekund (2 minuty). Na zdklade udajli o prezkoumani pfipadl shromazdénych ve
studiich byl zjistény median rychlosti pfezkoumani 1 minuta, 20 sekund (1,33 minuty) na sklicko
v klinické studii a 55 sekund (0,92 minuty) na skli¢ko v interni studii.

Souhrnné Ize predpoklddat, ze rychlost kontroly CT je pfiblizné 1,2 minuty na jeden preparat,
coz pfedstavuje Ctvrtinu Casu potfebného pro Uplnou manudlni kontrolu (FMR) pomoci
mikroskopu. Vysledné doporuceni ,ekvivalent sklicka“ pro pfezkoumani pfipadu pomoci
digitalniho diagnostického systému Genius je tedy nasledujici:

1 pripad digitalniho diagnostického systému Genius = 0,25 ekvivalentu sklicka CLIA.
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Priklad pracovni zatéze pfi kontrole Pap test(l ThinPrep pomoci digitdlniho diagnostického
systému Genius:

200 prezkoumani digitalnich pfipadd Genius = 50 sklicek
(200 x 0,25 = 50).

Celkovy pocet naskenovanych sklicek: 50

Poznamka: VSECHNY laboratofe by mé&ly mit jasny standardni operaéni postup pro dokumentaci
metody pocitani pracovni zatéze a pro stanoveni limit(l pracovni zatéze.

Za vyhodnoceni a stanoveni limitl pracovni zatéze pro jednotlivé cytotechnology na zakladé
klinické vykonnosti laboratofe odpovida technicky dozor. Podle nafizeni CLIA '88 by se tyto
limity pracovni zatéze mély kazdych Sest mésicl pfehodnocovat.

STUDIE NEGYNEKOLOGICKYCH VZORKU

Byla provedena laboratorni studie, kterad prokazala, ze digitalni diagnosticky systém Genius
zobrazuje snimky negynekologickych pfipadd u preparatd, které by jinak byly vhodné pro
manualni vizualizaci pomoci konvenéni sveételné mikroskopie. Studie porovnavala vysledky
pfipadd, které byly pfezkoumany CT pomoci digitdlniho diagnostického systému Genius,

s vysledky pfezkoumdni CZ stejnych sklicek na mikroskopu (manudlni pfezkoumani).

Do studie bylo zafazeno 400 skli¢cek ThinPrep, v¢etné fady negynekologickych typa vzorkd.
Studie zahrnovala nasledujici typy vzork(: andini Pap, tekutiny, FNA, respira¢ni/mukoidni a moc.
Vzorky byly smési normalnich, abnormalnich a nediagnostickych pfipadtd podle laboratornich
vysledk( darcd. Sklicka byla hodnocena pomoci manuéliniho mikroskopu jako kontrola.

Sklicka se zobrazovala na digitalnim zobrazovaci Genius. Po dvoutydennim obdobi vymyvani,
aby se minimalizovalo zkresleni rozpoznavani, byly snimky pfipadu vyhodnoceny pomoci
prohlizeci stanice Genius.

Negynekologické vysledky studie

V tabulce 24 jsou uvedeny celkové vysledky diagnostického screeningu vzorkda.

Tabulka 24. Diagnostické kategorie srovndvanych para, negynekologické vzorky

Manualni
Abnormalni Normalni Nediagnostické
" Abnormaini 147 23 0
'g Normalni 11 196 8
© Nediagnostické 0 0 14
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Dalsi analyza Udaju ze studie byla provedena za Gc¢elem porovnani diagndz z prezkumu pfipadd
Genius oproti manudlnimu prezkumu sklenénych skli¢ek u preparatd, u nichz bylo mozné stanovit
diagndzu. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 25.

Tabulka 25. Podily diagnéz abnormalnich pfipadua, negynekologické vzorky

Podil 95 % interval spolehlivosti
Manualni prezkum 0,419 [0,370, 0,470]
Prezkoumani na digitalnim 0,451 [0,401, 0,501]
systému Genius
Rozdil, Genius - manualni 0,032 [-0,004, 0,062]

Udaje ze studie ukazuji, ze podil abnormalnich pfipadd ve smé&si negynekologickych vzorki je pfi
hodnoceni pomoci digitalniho diagnostického systému Genius a pfi hodnoceni pomoci manualni
kontroly rovnocenny. Pomoci digitdlniho diagnostického systému Genius Ize proto spolehlive
vyhodnocovat negynekologické cytologické vzorky pro diagnostické hodnoceni.

ZAVERY

Udaje ze studii provedenych s digitalnim diagnostickym systémem Genius ukazuji, ze digitalni
diagnosticky systém Genius je pfi pouziti s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical Ucinny
pfi screeningu karcinomu délozniho hrdla na pfitomnost atypickych bunék na testovacich
sklickach ThinPrep® Pap, neoplazie délozniho hrdla, véetné jejich prekurzor( (dlazdicové
intraepitelidlni [éze nizkého stupné, dlazdicové intraepitelidini Iéze vysokého stupné),

a karcinomu, jakoz i vSech ostatnich cytologickych kritérii, véetné adenokarcinomu, jak je
definovano v systému Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (System Bethesda

pro hldseni cervikdini cytologie)'.

Udaje ze studii provedenych na digitalnim diagnostickém systému Genius ukazaly vy$3i citlivost
digitdlniho diagnostického systému Genius s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical nez
pfi manualnim pfezkoumani v pfipadech s diagnézou HSIL+ a zavaznéjSimi [ézemi. Zvyseni
citlivosti u ptipad( HSIL+ je 5,7 % pro véechna mista dohromady. Udaje ukézaly snizeni fale$né
negativnich vysledk( o 20 % v pfipadech s diagnézou HSIL+ a zadvaznéjsimi Iézemi.

Udaje ze studii provedenych na digitalnim diagnostickém systému Genius ukéazaly, ze doba
screeningu je zkradcena bez nepfiznivého ovlivnéni diagnostické pfesnosti, coz pfispiva
k doporuceni limitu pracovni zatéze 400 pfipadll za nejméné 8 hodin pracovniho dne.

Udaje z internich studii ukazuji, ze digitalni diagnosticky systém Genius poskytuje snimky, které
Ize spolehlivé vyhodnotit pfi diagnostickém hodnoceni negynekologickych cytologickych vzork(.
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POTREBNE MATERIALY

DODANE MATERIALY

e Digitalni zobrazovac Genius

o Digitalni zobrazovac

o Pocitac digitdlniho zobrazovace

o Drzéaky na sklicka
e Prohlizeci stanice Genius

o Monitor

o Podcita¢ prohlizeci stanice*
e UZivatelska pfirucka pro server pro spravu snimk( Genius

o Server*

o Sitovy pfepinac
*V nékterych konfiguracich systému mUze laborator dodat pocitac prohlizeci stanice,
do kterého spolecnost Hologic nainstaluje grafickou kartu doddvanou spolecnosti Hologic.
V nékterych konfiguracich systému muze laboratof doddvat hardware serveru.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI DODAVKY

e Posuvné stojany na barveni
e Monitor, kldvesnice, mys pro server pro spravu snimku
e Klavesnice a mys pro kazdou prohliZzeci stanici

SKLADOVANI

e Viz technické specifikace obsazené v navodu k obsluze digitdlniho zobrazovace.
e Mohou platit dalsi pozadavky na skladovani. Viz dokumentace dodana se serverem,
monitorem a pocitacem.
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TECHNICKY SERVIS A INFORMACE O PRODUKTU

Pro technicky servis a pomoc souvisejici s pouzivanim digitdlniho diagnostického systému Genius

kontaktujte spolecnost Hologic:
Telefonni Cislo:

Fax:

1-800-442-9892

1-508-229-2795
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1-508-263-2900.
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Kapitola proni

Uvod

PREHLED A FUNKCE DIGITALNIHO ZOBRAZOVACE GENIUS™

Digitalni zobrazovac je jednou ze soucésti digitalniho diagnostického systému Genius™.

Digitalni zobrazovac je systém pro zobrazovani cytologickych preparatii na sklickdch ThinPrep™.
Sklicka, kterd byla zpracovéna na procesoru ThinPrep, jsou poté obarvena a zakryta. Sklicka se vlozi
do drzdku sklicek a umisti se do digitalniho zobrazovace. Sklicka se zpracovavaji po jednom sklicku
digitalnim zobrazovacem, ktery precte identifika¢ni ¢islo sklicka a zobrazi buné¢nou skvrnu na
sklicku. Pocita¢ digitalniho zobrazovace obsahuje procesory pouzivané k zobrazeni a pfenosu dat.
Snimky a data o ptipadu se odesilaji na server pro spravu snimkt Genius™ (Image Management
Server, IMS) za tcelem jejich uchovéavéni. Server pro spravu snimkt spravuje databazi a snimky

a server pro spravu snimki komunikuje s prohliZeci stanici Genius™.

Digitalni diagnosticky systém Genius je verze zobrazovaciho systému ThinPrep™.

UZivatelské rozhrani digitdlniho zobrazovace je graficky dotykovy displej ovladany pomoci
nabidek, ktery obsluha pouziva k provozu zafizeni. Digitalni zobrazovac obsahuje:

* Procesor digitalniho zobrazovace: zobrazuje sklicka. (Viz Obrazek 1-1.)

* Pocita¢ digitalniho zobrazovace: zachycuje snimky a ovlada elektromechanické
soucasti systému.

e Server pro spravu snimki: uklada ID sklicka a pfislusnd data snimku. Digitdlni zobrazovac
vyZzaduje pripojeni k serveru pro spravu snimki.

Poznamka: V celé této pfirucce, pokud neni nékterd soucdast vyslovné uvedena, se vyraz ,digitdlni
zobrazovac” vztahuje na kombinovany systém procesoru digitalniho zobrazovace
a pocitace digitalniho zobrazovace.

Poznamka: V této ptirucce jsou reprezentativni ilustrace pocitace digitalniho zobrazovace,
pocitace prohliZeci stanice a serveru pro spravu snimki. Vzhled skute¢ného zafizeni
se muze liSit od vyobrazeni.
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Obrazek 1-1 Procesor digitdlniho zobrazovac¢e Genius
a pocitac digitalniho zobrazovace

Indikace pro pouziti/zamysleny ucel
Digitalni zobrazovac je jednou ze soucasti digitalniho diagnostického systému Genius.

Digitalni diagnosticky systém Genius pfi pouZiti s algoritmem umélé inteligence Genius™ Cervical
je kvalitativni diagnostické zatizeni in vitro uréené k pomoci pfi screeningu karcinomu délozniho
¢ipku pomoci sklicek testu ThinPrep™ Pap na pfitomnost atypickych bun€k, cervikalni neoplazie,
véetné jejich prekurzorovych 1ézi (nizkostupiiové dlazdicové intraepitelidlni 1éze, vysokostuptiové
dlazdicové intraepitelidlni léze) a karcinomu, stejné jako vSech dalsich cytologickych kategorii,
vcéetné adenokarcinomu, jak je definovén systémem Bethesda pro hldseni cervikilni cytologie®.

Digitalni diagnosticky systém Genius lze také pouzit s negynekologickymi mikroskopickymi sklicky
ThinPrep™ a mikroskopickymi sklicky ThinPrep™ UroCyte™ jako pomiicku pro patologa pfi
kontrole a interpretaci digitalnich snimk.

Digitdlni diagnosticky systém Genius zahrnuje automatizovany digitalni zobrazovac¢ Genius,
server pro spravu snimkt Genius a prohliZeci stanici Genius. Systém je uréen pro vytvareni

a prohliZeni digitdlnich snimk naskenovanych sklicek ThinPrep, které by jinak byly vhodné pro
ruéni vizualizaci konvencni svételnou mikroskopii. Je odpovédnosti kvalifikovaného patologa,
aby pouzil vhodné postupy a bezpecnostni opatteni k zajisténi platnosti interpretace snimk
ziskanych pomoci tohoto systému.

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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Populace pacientu

Digitalni diagnosticky systém Genius pouZziva gynekologické vzorky od Zen odebrané béhem
rutinniho screeningu (véetné pocate¢niho screeningu a doporucené populace) a gynekologické
vzorky odebrané Zendm s pfedchozi abnormalitou déloZniho ¢ipku. Negynekologické vzorky
pro pouziti v digitalnim diagnostickém systému Genius 1ze ziskat od jakékoli populace pacientti.

Jen pro profesiondlni pouziti.
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Digitalni diagnosticky systém Genius: Laboratorni tok pro screening
rakoviny délozniho Cipku

Jméno

Jméno pacienta

pacienta I ‘ ” H | ID €. 0001234
7; - 0001 234 | 0001234
Ke kazdé polozce je pfifazeno -‘“l“”l”"”

jedine¢né pfistupové Eislo.

Do laboratofe dorazi zadanka _
a lahvi¢ka ThinPrep s cervikalnim Procesor ThinPrep
vzorkem odebranym pacientce. >

0001234 Zp_racovane SklIC!(O
0000020 | ThinPrep obsahuje
ID pacienta

a vzorky bunék.

| Sklicko se potom
_ | obarvi barvivem
ThinPrep a zakryje.
na procesoru ThinPrep pomoci skli¢ek zobrazovacmo
systému ThinPrep. PFistupové ID je umisténo na sklicku.
1P Digitalni zobrazova¢ naskenuje bunécnou

skvrnu a odesle snimky do pocitace

( digitalniho zobrazovace, ktery je

7 \ j\ pfipojen k serveru pro spravu snimkd.
. Software v pocitaci digitalniho zobrazovace

Pfipravena skhcka se vlozi do drzaki analyzuje snimky a identifikuje objekty

skliGek, které se umisti do digitalniho zajmu (objects of interest, OOI).

zobrazovace. Snimky a data o pfipadu jsou odesilana

na server pro spravu snimk.

Zprava
o pfipadu
— Jméno
pacienta
ID & 0001234
[

Server pro spravu snimki Na prohlizeci stanici se identifikuje pfistupové ID Abnormalni pfipady
uklada snimky pfipadt pro  pfipadu. Souvisejici data jsou nactena ze serveru. posuzuje cytopatolog.
pozdéjsi kontrolu na Objekty zajmu jsou prezentovany CT nebo patologovi
prohlizeci stanici. na prohlizeci stanici. Podezfelé buriky mohou byt

béhem kontroly elektronicky oznaceny CT.

Obrazek 1-2 Laboratorni tok pro pripady ThinPrep™ testu Pap
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Digitalni diagnosticky systém Genius: Laboratorni tok, negynekologické
vzorky a vzorky UroCyte

0001234 Jméno

pacienta
||| | | | s> | |D ¢. 0001234
Ke kazdé poloZce je pfifazeno 0007234
jedine¢né pfistupove Eislo. (I
Oééﬁére se negynekol. vzorek
moci a pfipravi se ke zpracovani.

ThinPrep obsahujici vzorek jsou

Jméno

pacienta
)

pfipraveny k pfistupu. o
0001234 Zpracovane Sk“CkO
o00%e | ThinPrep obsahuje
~——| ID pacienta
el a vzorky bunék.
: | Skligko se potom
N ) :
- obarvi barvivem
=T ThinPrep a zakryje.
Vzorek je zpracovan na procesoru ThinPrep pomoci sklicek Negynekol.
ThinPrep. PFistupové ID je umisténo na skli¢ku. (pFikiad)

)
—_—

Digitalni zobrazova¢ naskenuje bunéénou Server pro spravu snimku
vlozi do drzaki sklicek, skvrnu a odesle snimky do pocitace uklada snimky pfipadud
které se umisti do digitalniho zobrazovace, ktery je pro pozdéjSi kontrolu na
digitalniho zobrazovace. pfipojen k serveru pro spravu snimkd. prohlizeci stanici.

Snimky a data o pfipadu jsou odesilana
na server pro spravu snimk.

Na prohlizeci stanici se Na Z4vér revize
identifikuje pFistupové ID isou snimky Zprava
pfipadu. Souvisejici data posouzeny o pfipadu
jsou nadtena ze serveru. — topatol Jméno
Podezfelé buriky mohou i cyloparologem | pacienta
ode y pro interpretaci ID ¢. 0001234
byt b&éhem kontroly diaanézu
elektronicky oznaceny CT adiag ' ]

nebo patologem.
Obrazek 1-3 Laboratorni tok, negynekologické pfipady a pFipady UroCyte
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PROCES ZPRACOVANi NA DIGITALNIM DIAGNOSTICKEM SYSTEMU
GENIUS PRO SCREENING RAKOVINY DELOZNIHO CiPKU

Sklicka, kterd byla pfipravena k screeningu, se vlozi do drzék sklicek, které se umisti do digitalniho
zobrazovace. Obsluha pouZziva dotykovou obrazovku na digitdlnim zobrazovaci k interakci
s pfistrojem prostfednictvim grafického rozhrani ovladaného nabidkou.

Ctecka ID skli¢ka naskenuje p¥istupové ID skli¢ka a vyhled4 polohu bunééné skvrny.
Poté digitalni zobrazovac naskenuje celou bunéénou skvrnu ThinPrep a vytvofi snimky sklicek.

U preparatti ThinPrep™ pro Pap test systém identifikuje objekty zdjmu, které se na preparatu
nachazeji. Objekty klasifikované jako nejvice klinicky relevantni jsou prezentovany v galerii
cytotechnologovi (CT) nebo patologovi k pfezkoumaéni v galerii snimka. Data snimku sklicka,
ID sklicka a souvisejici datovy zdznam jsou pfendseny na server pro spravu snimki a sklicko je
vraceno do drzaku sklicek.

Server pro spravu snimkt funguje jako centralni spravce dat pro digitalni diagnosticky systém
Genius. P¥i sniméni sklicek digitdlnim zobrazovacem a jejich prohliZeni na prohliZeci stanici server
uklada, nacitd a prenasi informace na zakladé ID sklicka.

CT nebo patolog kontroluje piipady na prohliZeci stanici. ProhliZeci stanice je pocitac se softwarovou
aplikaci prohliZeci stanice a monitorem vhodnym pro diagnostické prohliZeni objektti zajmu nebo
celych snimki skli¢ek. ProhliZeci stanice je pfipojena ke kldvesnici a mysi. Pokud bylo na prohliZeci
stanici identifikovano platné pfistupové ID piipadu, server odesle snimky pro toto ID. CT nebo
patologovi se zobrazi galerie snimkii objektt zdjmu pro dané sklicko.

Pti prohliZeni jakéhokoli snimku ma CT nebo patolog moznost elektronicky oznacit objekty zajmu
a zahrnout tyto znacky do prohlizeni preparatu na sklicku. Hodnotitel méa vZdy moznost pfesunout
a pribliZit pohled na snimek celého sklicka, coZ poskytuje tplnou svobodu presunout jakoukoli ¢ast
bodu buriky do zorného pole pro vysetteni.

1.6  Navod k obsluze digitdlniho zobrazovace Genius™



Bunécna skvrna
je nasnimana

Pfezkoumani pfipadu
cytotechnologem
nebo patologem

Uvop 1

Proces digitalni diagnostiky, gynekol. vzorky

|

L T T

=
i/

I

Pfipravena skli¢ka ThinPrep jsou vloZzena
do drzaku skliek, ktery je vioZzen do
digitalniho zobrazovace.

Digitalni zobrazova¢ snima celou buné&énou
skvrnu. Algoritmus identifikuje objekty zajmu
nalezené na sklicku.

Data a snimky pfipadu, v¢etné objektl zajmu,
jsou ulozeny na serveru pro spravu snimku.

Béhem pfezkoumavani se v prohlizeci
stanici zobrazi galerie snimk{ s objekty,
které hodnotitele zajimaji.

Buriky a dalSi zajmové objekty mize hodnotitel
elektronicky oznadit. Pfipad je oznalen
jako zkontrolovany.

Po dokonceni se Udaje o pfipadu aktualizuji
o vSechny oznacené oblasti a informace
o relaci prezkumu.

Pfipad je k dispozici dal$im hodnotitelim
na prohliZzeci stanici.

Obrazek 1-4 Proces digitalni diagnostiky na systému Genius, gynekol. vzorky
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PROCES DIGITALNIHO DIAGNOSTICKEHO SYSTEMU GENIUS PRO
NEGYNEKOLOGICKE VZORKY A VZORKY UROCYTE

Sklicka, kterd byla pfipravena k screeningu, se vloZzi do drzakd sklicek, které se umisti do digitalniho
zobrazovace. Obsluha pouZziva dotykovou obrazovku na digitdlnim zobrazovaci k interakci
s ptistrojem prostfednictvim grafického rozhrani ovlddaného nabidkou.

Ctecka ID skli¢ka naskenuje ptistupové ID sklicka a vyhled4 polohu buné&éné skvrny. Poté digitalni
zobrazovac naskenuje celou bunéénou skvrnu ThinPrep a vytvoii snimek sklicka.

Data snimku sklicka, ID sklicka a souvisejici datovy zdznam jsou pfenaSeny na server pro spravu
snimk a sklicko je vraceno do drzdku sklicek.

Server pro spravu snimkt funguje jako centralni spravce dat pro digitalni diagnosticky systém
Genius. P¥i sniméni sklicek digitdlnim zobrazovacem a jejich prohliZeni na prohliZeci stanici server
uklada, nacitd a pfenasi informace na zakladé ID sklicka.

Cytotechnolog (CT) nebo patolog ptezkouméava ptipady na prohliZeci stanici. ProhliZeci stanice

je pocitac se softwarovou aplikaci prohliZeci stanice a monitorem vhodnym pro diagnostické
prohliZeni celého snimku sklicka. ProhliZeci stanice je pfipojena ke klavesnici a mysi. Pokud bylo na
prohliZeci stanici identifikovano platné pfistupové ID ptipadu, server odesle cely snimek skli¢ka pro
toto ID a CT nebo patologovi je pfedloZen snimek celého skli¢ka k pfezkoumani.

Pti prohliZeni jakéhokoli snimku ma CT nebo patolog moznost elektronicky oznacit objekty zajmu
a zahrnout tyto znacky do pfezkumu ptipadu. Hodnotitel mé vzdy moznost pfesunout a pfibliZit
pohled na snimek celého sklicka, coz poskytuje tplnou svobodu presunout jakoukoli ¢ast bodu
buriky do zorného pole pro vySetieni.
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Proces digitalni diagnostiky na systému Genius, negynekol. vzorky nebo vzorky UroCyte

| S I Y N Y Y A I |

HoLoGIcG

_

Bunééna skvrna
je zobrazena.

o)

PFfezkoumani pfipadu
cytotechnologem
nebo patologem

Pfipravena sklicka ThinPrep jsou vloZena
do drZzaku sklicek, ktery je vloZen do
digitalniho zobrazovade.

Digitalni zobrazova¢& snimé celou
bunéénou skvrnu.

Data o pfipadu a snimky jsou odesilany
na server pro spravu snimku.

Bé&hem kontroly prezentuje prohliZeci stanice
kontrolujicimu Iékafi cely snimek skli¢ka.

Bunky a dal$i zajmové objekty mize hodnotitel
elektronicky oznadit. Pfipad je oznacen jako
zkontrolovany.

Po dokonceni se Udaje o pfipadu aktualizuji
o vSechny oznacgené oblasti a informace
o relaci pfezkumu.

Pfipad je k dispozici dalSim hodnotitellim na
prohlizeci stanici.

Obrazek 1-5 Zobrazovaci proces, negynekol. vzorek nebo vzorek UroCyte
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PRIPRAVA VZORKU A JEJICH ZPRACOVANI

Gynekol. vzorky

Vzorky pro sklicko ThinPrep™ testu Pap odebird klinicky 1éka¥, poté je ponoii a oplachne v lahvicce
s roztokem PreservCyt™. Lahvicka je poté uzavfena, oznacena a odesldna do laboratofe vybavené
procesorem ThinPrep™. Po zpracovani jsou mikroskopické sklicka zobrazovaciho systému
ThinPrep™ obarvena barvivem ThinPrep™ a zakryta.

Integrita vzorku
Sklicka zpracovand procesorem ThinPrep by méla byt obarvena do 5 dnti.

Obarvené preparaty by mély byt v¢as zobrazeny zobrazovacem v souladu s béznymi laboratornimi
postupy. Vykonnost zobrazovani nebyla hodnocena po 4 mésicich.

Interferujici latky
Vzorek - pied odbérem vzorku je tfeba minimalizovat pouZivani lubrikantii a jinych rusivych latek.
Lubrikanty mohou ulpivat na membrané filtru a mohou zpfisobit Spatny pfenos bunék na sklicko.

Dalsi informace o ptipravé a zpracovani sklicek ThinPrep naleznete v navodech k obsluze procesoru
ThinPrep. Informace o pouZiti barevné skvrny a doporuceni pro zakryti sklicka naleznete

v uzivatelské ptirucce k barvivu ThinPrep. Kryci sklicka musi byt pfed pouzitim sklicek na
digitalnim zobrazovaci zcela suchd.

Negynekol. vzorky a vzorky UroCyte

Negynekologické vzorky pro negynekologické (Negynekol.) sklicko ThinPrep™ jsou odebrany

a v zavislosti na typu vzorku dale pfipraveny. Pfed zpracovanim na procesoru ThinPrep se vzorek
ponofti do lahvicky s roztokem na vzorek PreservCyt™. Lahvicka je poté uzaviena, oznacena

a zpracovana na procesoru ThinPrep. Po zpracovani se sklicka obarvi a zakryji.

Vzorky moci pro negynekologické skli¢ko nebo sklicko UroCyte ThinPrep™ jsou odebrany

a v zavislosti na typu vzorku déle pfipraveny. Pfed zpracovanim na procesoru ThinPrep se vzorky
ponofi do lahvicky s roztokem na vzorek PreservCyt™ nebo do lahvicky s roztokem PreservCyt
ThinPrep UroCyte. Lahvicka je poté uzaviena, oznacena a odeslana do laboratote vybavené
procesorem ThinPrep. Po zpracovdni se sklicka obarvi a zakryji.

Integrita vzorku

Dalsi informace o ptipravé a zpracovani sklicek ThinPrep naleznete v ndvodech k obsluze procesoru
ThinPrep. Kryci sklicka musi byt pfed pouzitim skli¢ek na digitdlnim zobrazovaci zcela sucha.

1.10 Navod k obsluze digitdlniho zobrazovace Genius™



Uvob 1

Zvlastni opatreni

Existuji podminky, které mohou vést k tomu, Ze sklicko nebude tisp€sné zobrazeno.
Neékterym podminkam lze pfedejit nebo je napravit podle téchto pokynii.

Kryci sklicko je suché. (VIhka média by mohla zptisobit poruchu zafizeni.)

Sklicka musi byt ¢ista (Zadné otisky prstti, prach, necistoty, bubliny). Sklicka drzte pfi
manipulaci za okraje.

Kryci skli¢ko nesmi pfesahovat povrch sklicka.

Stitek se nanasi hladce, bez pievisu. (Zvednuté hrany se mohou p¥i manipulaci ptilepit
a zpusobit poskozeni sklicek nebo poruchu pfistroje.)

Sklicko je vhodné oznaceno pro pouziti s digitdlnim zobrazovacem. Viz , Oznaceni sklicka”
na strané 4.7.

Barveni — pro barveni gynekol. skli¢ek, nenahrazujte roztoky ThinPrep. DodrZujte protokoly
barveni pfesné tak, jak jsou napsany. Viz uZivatelskd pfirucka k barvivu ThinPrep.

Musi byt pouZzita mikroskopicka sklicka ThinPrep vhodnd pro dany typ vzorku.
Pomocné znacky na mikroskopickych sklickdch zobrazovaciho systému ThinPrep by nemély
byt poskrdbany ani znehodnoceny.

Manipulace se vzorky
Informace o manipulaci se vzorky naleznete v laboratornich pokynech.

CAST ,
ZASADY PROVOZU

Digitalni zobrazovac¢ Genius se sklada ze systému manipulace se sklicky, plosiny drzak sklicek,
skenovacich a zobrazovacich modulti a elektroniky a kabelaZe. Senzory na rameni pro manipulaci
se sklicky detekuji umisténi mikroskopickych sklicek vloZenych do pftistroje obsluhou.

Digitdlni zobrazovac je fizen pocitacem digitalniho zobrazovace. Pocita¢ digitdlniho zobrazovace
také provadi kompresi a analyzu obrazu a zajistuje komunikaci do a ze serveru pro spravu snimk.

KaZzda sekvence zobrazeni skli¢ka je optimalizovédna pro biologické vlastnosti riznych
cytologickych vzorki.
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U gynekol. vzorkt pouzivé pocita¢ digitalniho zobrazovace algoritmus umélé inteligence

Genius™ Cervical, kterd poméhd pfi primdrnim screeningu rakoviny déloZniho ¢ipku u testti
ThinPrep™ Pap. Vzorky jsou pfipraveny na mikroskopickych sklickach zobrazovaciho systému
ThinPrep a zobrazeny na digitdlnim diagnostickém systému Genius na pfitomnost atypickych
bunék, cervikalni neoplazie, véetné jejich prekurzort 1ézi (nizkostupriové dlazdicové intraepitelidlni
1éze, vysokostupiiové dlazdicové intraepitelidlni 1éze) a karcinomu, stejné jako vSech dalsich
cytologickych kategorii, véetné adenokarcinomu, jak je definovan systémem The Bethesda System

for Reporting Cervical Cytology (Bethesda pro hldasent cervikalni cytologie): Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes (Definice, kritéria a vysvetlujici pozndmky)".

TECHNICKE UDAJE DIGITALNiHO SNIMACE

Pirehled soucasti

Informace o soucdstech a specifikacich naleznete na Obrédzek 1-6 az Obrazek 1-15.

Okno, otevie se do oblasti Dotykova obrazovka
pro manipulaci se sklicky

Kontrolka stavu
systému

Kontrolka stavu
systému

Kontrolky pro zasobu
drzaku sklicek
predstavujici

drahy 1 az 10

Dvere, oteviraji se pro nakladaci Port USB
rampu drzaku sklicek

Obrazek 1-6 Pohled zepredu, digitalni zobrazovaé

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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Sériové dislo

Oznaceni
modelu/tfidy

N

Pfipojeni zvukového
kabelu k pocitati N\

digitalniho

zobrazovace*

Vypina& Zap/Vyp

Drzék pojiste

Pripojeninap
kabelu*

Uvop

Wﬁ

I

/[ S

K —

02026°0°020°0°00

®

ajeciho

USB port pro pouZiti
servisnim personalem

* Kabely a A

Pfipojeni kabelu USB
k pocitaci digitalniho
zobrazovale*

Pfipojeni kabelu VGA
k pocitaci digitalniho
zobrazovace*

ry dodané spole¢nosti Hologic

Obrazek 1-7 Pohled zezadu, digitalni zobrazovac¢

Ethernetové
pfipojeni (2)
k pocitaci
digitalniho
zobrazovace

Optické ethernetové
pfipojeni k pocitaci
digitalniho zobrazovace*
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Pfipojeni zvukového kabelu
k digitalnimu zobrazovaci*

Sérioveé Cislo, \ Optické ethernetové
nahoie I \ / pfipojeni k digitalnimu
zobrazovaci*

]

Ethernetové pfipojeni
k digitalnimu zobrazovaci*

Pripojeni kabelu VGA
k digitalnimu zobrazovaci*

Ethernetové pfipojeni
k digitalnimu zobrazovadi*

Vo W W o v

T TeTeTeTs
ose!

0 resetetesete!

(

(o]
=
=

\ Pripojeni ovladani skeneru

\ k digitalnimu zobrazovadi*

Kabelové pfipojeni k serveru
pro spravu snimka T

/

Tlacitko napajeni a kontrolka Vypina¢ Zap/Vyp Pfipojeni napajeciho kabelu*

* Kabely a $ndry dodané spole¢nosti Hologic
T Pfipojeni mezi poc&itatem digitalniho zobrazovace a serverem pro
spravu snimku pouziva minimalné kabelaz kategorie 6.

Pohled zepfedu Pohled zezadu

Obrazek 1-8 Pocéita¢ digitalniho zobrazovace
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Mikroskopicka skli¢ka ThinPrep se vzorkem
pacienta, obarvena, zakryta a zcela sucha.

Stojan na barveni skli¢ek Bud €islo dilu
Sakura 4768 (Cislo dilu Hologic 51873-001)
nebo Leica 14 0474 33463.

Drzak sklicek

I
=

3 | ﬂ /
&‘T — S d DrZéky skli¢ek, naloZené obsluhou

= = =

Obrazek 1-9 Drzaky sklicek v digitalnim zobrazovaci (oteviena dviirka digitalniho zobrazovace)

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™  1.15



Manipulaéni rameno

I UvobD
=
®
o ® [
=T
(@] @ © o °
© (0] [©) [©]
© © 6 ©

Makro stanice \

Stanice fronty

\o ) ) [}
OO DO LD

sklicka

Uchopovace sklicka

|_. Zobrazovaci stanice

Vnitfek digitalniho zobrazovade — kryty sejmuty pro zobrazeni detaill

Obrazek 1-10 Manipulace se skli¢ky v digitalnim zobrazovagéi
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Pfistupové ID sklicka Pristupové ID sklicka Pfistupové ID sklicka

(zobrazen format OCR) (zobrazen format 1-D) (zobrazen format 2-D)
r—- :I: ——————— | ——————— I: _—
|| 770e02y I EE
Matna oblast  m——] 4000253 01234567890 I
kazdeho sklicka | I
ol

e e e T e B Sy ey gy

ThinPrep ThinPrep® ThinPrep®

FO
/

RS

Pomocna znacka — =
~N

a :% v

Bunécéna skvrna — obsahuje buriky vzorku pacienta

UroCyte™

Mikroskopické skli¢ko ThinPrep Mikroskopické negynekol. Mikroskopicka sklicka
zobrazovaciho systému, sklicko ThinPrep ThinPrep UroCyte
pro gynekol. vzorky

Obrazek 1-11 Sklicka pouzivana v systému
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Rozméry digitalniho zobrazovace

65 cm
(25,5in.)

Pribliznd hmotnost: 110 kg (242 Ib)

Obrazek 1-12 Rozméry digitalniho zobrazovace

Doporucené odstupy: 76,2 mm na vsech stranach. Ujistéte se, Ze je dostatecna vzdalenost pro
odpojeni napéjeciho kabelu. Hloubka digitdlniho zobrazovace s otevienymi dvitky je 86,4 cm.
Vyska pfi otevieném okné je 71,1 cm.
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Rozmeéry drzaku sklicek

76,2 mm (3in.) /

y \
139,7 mm (5,5 in.)

- |
254 mm (10 in.)

Prazdny drzak sklicek

-« -

226 mm (8,9 in.)
46 mm (1,8 in.) ;

\J

Volitelny kryt drzaku skli¢ek na drzaku skli¢ek

Obrazek 1-13 Rozmeéry drzaku sklicek

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™  1.19



1 Uvob

Rozmeéry pocitace digitalniho zobrazovace

197 mm (7,75 in.)
432mm (17in.) o >

y o d

470 mm (18,5in.)

Vypina¢ Zap/Vyp ‘m v

Priblizna hmotnost: 16,3 kg (36 Ib)

Obrazek 1-14 Rozmeéry pocitace digitalniho zobrazovace

Technické specifikace naleznete v dokumentech dodanych se zafizenim.

Ostatni soucasti

Ostatni soucasti, které doplnuji sit digitalniho diagnostického systému Genius, budou vybaleny
a nainstalovany personélem spole¢nosti Hologic. Ridte se pokyny dodanymi s ostatnimi souc¢astmi
nebo specifikacemi, provozem, bezpec¢nosti a tidrzbou.

Poznamka: Pokud soucast v siti digitalniho diagnostického systému Genius vyZaduje adrzbu,
obratte se na spole¢nost Hologic Technicka podpora nebo mistniho distributora.

Okolni prostredi

Provozni teplotni rozsah
16 °C az 32 °C

Neprovozni teplotni rozsah
-28 °C az 50 °C

Rozsah provozni vihkosti
20 % az 80 % relativni vlhkost, nekondenzujici

Rozsah neprovozni vihkosti
15 % az 95 % relativni vlhkost, nekondenzujici
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Stupen znedéisténi: II, v souladu s IEC 61010-1.

Digitalni diagnosticky systém Genius kategorie II je uréen pouze pro vnitini pouZiti v kancelafi nebo
v ¢istém laboratornim prosttedi.

Hladiny zvuku
Toto zafizeni nevytvéfi hladiny zvuku nad 80 dBA.

Napajeni
Napéti
100-240 V stfidavy proud, neni nutny zadny vybér
Sitové napdjeci napéti nesmi pfekrocit + 10 % jmenovitého napéti

Frekvence
50 az 60 Hz

Napajeni
Digitalni zobrazovac Maximdlné 5 A
Pocita¢ digitdlniho zobrazovace  Viz dokumenty dodané se zafizenim.

Generované teplo

Digitdlni zobrazovac Ptiblizné 1 600 BTU/HR (470 W)

Pocita¢ digitdlniho zobrazovace  Viz dokumenty dodané se zafizenim.

Pojistky

Digitalni zobrazovac Dvé sklenéné pojistky s casovym zpozdénim 5 x 20 mm, 10 A
Pocitac digitdlniho zobrazovace  Viz dokumenty dodané se zafizenim.

Rozméry a hmotnost (priblizné)

Digitalni zobrazovac: 65 cm, v x 80 cm, § x 71 cm, h, 110 kg, v rozloZeném stavu

Pocita¢ digitadlniho zobrazovace: 470 mm v x 197 mm § x 432 mm h, 16,3 kg, v rozloZeném stavu

Standardy digitalniho diagnostického systému Genius

Digitalni diagnosticky systém Genius byl testovan a certifikovan americkou narodné uznavanou
zkuSebni laboratofi (Nationally Recognized Testing Laboratory, NRTL), aby spliioval platné
normy pro bezpec¢nost, elektromagnetické ruseni (EMI) a elektromagnetickou odolnost (EMC).
Bezpecnostni certifika¢ni znacky naleznete na Stitku vyrobku na zadni strané pfistroje.

Nepouzivejte toto zafizeni v tésné blizkosti zdrojti silného elektromagnetického zafeni
(napf. nestinéné imysIné zdroje RF), protoZe mohou rusit spravnou funkci.

Tento vyrobek je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (IVD).

Tento vyrobek obsahuje zatizeni klasifikované podle EN 60825-1: 2014, 3. vydani jako laserovy
produkt tfidy 1.
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Toto zafizeni spliiuje pozadavky na vyzatovani a odolnost podle IEC 61326-2-6 a IEC 60601-1-2.
Toto zatizeni bylo navrZeno a testovano podle CISPR 11 tfidy A. V domacim prostfedi miize
zpusobit radiové ruseni. V takovém pfipadé budete moznd muset pfijmout opatfeni ke zmirnéni
ruseni. Pfed provozem zafizeni by mélo byt vyhodnoceno elektromagnetické prostiedi.

Informace o elektromagnetickém prostiredi

Nasledujici tabulky poskytuji informace o elektromagnetickém prostfedi, ve kterém je digitalni
zobrazovac schopen bezpe¢né pracovat. Pouzivani tohoto zatizeni v prostfedi, které pfekracuje
tyto limity, mtiZe zptsobit, Ze zafizeni pfestane spravné fungovat.

Tabulka 1. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elekiromagnetické emise

Digitalni zobrazovac je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
digitalniho zobrazovace by se mél ujistit, Ze je pouzivan v takovém prostredi.

Emisni test Soulad s predpisy Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Vyzarované a vedené emise Skupina 1, tfida A Provoz digitalniho zobrazovace podléha

CISPR 11 nasledujicim dvéma podminkam: (1) Toto zafizeni

FCC 47 CFR 15 nesmi zpiisobovat Skodlivé ruSeni a (2) toto zafizeni

CSA/CAN musi akceptovat veSkeré pfijaté ruseni, véetné

ruseni, které mliZe zptisobit nezadouci provoz.

Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A Digitalni zobrazova¢ je vhodny pro pouZiti ve vSech
.. . - komer&nich nebo nemocniénich prostiedich.

Kolisani napéti/emise flikru Vyhovuje

IEC 61000-3-3
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Tabulka 2. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Digitalni zobrazovac je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
digitalniho zobrazovace by se mél ujistit, Ze je pouzivan v takovém prostiedi.

Test odolnosti

ZkuSebni uroven
IEC 60601-1-2

Uroveii shody

Pokyny pro
elektromagnetické prostiedi

vyboje IEC 61000-4-4

Trvani = 1 min

Frekvence opakovani 100 kHz
Frekvence opakovani 5 kHz

= 1KkV pro napajeci vedeni
pfi 5 kHz

Elektrostaticky + 2KV, +4KkV, =6 KkV, +2kV, +4kV, +=6KkV, Zafizeni by méla mit
vyboj (ESD) + 8 kV kontaktné + 8 kV kontakiné opatieni ke zmirnéni
IEC 61000-4-2 elektrostatického vyhoje,
+ 2KV, + 4 KkV, =8 KkV, +2kV, +4kV, +8KkV, vcetné trovné vihkosti.
+ 15 kV vzduch + 15 kV vzduch
Rychlé elektrické +0,5kV, = 1KkV,=2kVpro = 2 kV pro napajeci vedeni | Kvalita sitového napajeni by
prechodové jevy/ napajeci vedeni pfi 100 kHz méla odpovidat typickému

komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Pfepéti IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, = 1 kV od vedeni
k vedeni

+0,5kV, = 1kV,+2KkV
vedeni k zemi

+ 1 kV od vedeni k vedeni

+ 2 kV vedeni k zemi

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocniénimu prostiedi.

Poklesy napéti, kratka
preruSeni a kolisani
napéti na vstupnich
vedenich napajeni
IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cyklu pfi 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % Ur; 1 cyklus pfi 0°
40 % Uy; 6 cykld pfi 0°
70 % Uy; 30 cykld pri 0°

0 % Ur; 300 cykld pri 0°

0 % U; 0,5 cyklu pfi 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° a 315°

0 % Ur; 1 cyklus pfi 0°
40 % Uy; 6 cykld pfi 0°
70 % Uy; 30 cykld pii 0°

0 % Uy; 300 cykli pi 0°

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocniénimu prostredi.
Pokud uzivatel digitalniho
zobrazovace vyzaduje
nepfietrzity provoz béhem
pieruSeni napajeni,
doporucuje se, aby byl digitalni
zobrazova¢ napajen z
nepferusitelného zdroje
napajeni.

Frekvencni
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m pfi 60 Hz

30A/m

Magneticka pole o vykonové
frekvenci by méla byt na
trovni typické pro komercéni
nebo nemocnicni prostiedi.

POZNAMKA Uy je stfidavé sitové napéti pied pouZitim zkuSebni trovné.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Tabulka 3. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Digitalni zobrazovac je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel
digitalniho zobrazovace by se mél ujistit, Ze je pouzivan v takovém prostiedi.

. Zkus$ebni trovei - .
Test odolnosti IEC 60601-1-2 Uroven shody

Pokyny pro
elektromagnetické prostiedi

Vedené RF 3Vrms, 0,15 MHz-80 MHz, 3Vrms, 6 Vrms Vodivé elektrické pole by

IEC 61000-4-6 80 % AM pfi 1 kHz mélo odpovidat typickému
6 Vrms, v pasmu ISM mezi komercnlvm’u nebo o
0,15 MHz a 80 MHz, nemocnicénimu prostredi.

80 % AM pfi 1 kHz

Vyzarované RF 3V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 3V/m Vyzarovana elektricka pole by
IEC 61000-4-3 80 % AM pfi 1 kHz méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocniénimu prostredi.

Vyzarovana elektricka | ZkuSebni turovné definované do 28 V/m Odolnost vici blizkym polim
odolnost vici blizkym | v tabulce 9 normy zZ bezdratovych komunikacnich
polim z bezdratovych | IEC 60601-1-2 zarizeni RF

komunikaénich

zafizeni RF

IEC 60601-1-2

INTERNi KONTROLA KVALITY

Samocinny test pri spusténi (Power On Self Test, POST)

244

Pfi zapnuti digitdlniho zobrazovace (viz , Ptipojeni napdjeni k zatizeni” na strané 4.3) projde
systém samoc¢innym diagnostickym testem. VSechny elektrické, mechanické a softwarové/
komunikaéni systémy jsou testovany, aby se potvrdilo, Ze kazdy funguje sprdvné. Obsluha je na
zavady upozornéna zpravou na uzivatelském rozhrani. Pokud systém nefunguje nebo dochézi
k pfetrvavajicim chybam, kontaktujte spole¢nost Hologic Technickd podpora. Viz Kapitola 8,
Servisni informace.

1.24 Navod k obsluze digitdlniho zobrazovace Genius™



Uvob 1

NEBEZPECi SPOJENA S DIGITALNIM ZOBRAZOVACEM

Digitalni zobrazovac je uréen k provozu zptisobem uvedenym v této prirucce. Ujistéte se, Ze jste si
pfecetli niZze uvedené informace a porozuméli jim, abyste pfedesli ijmé na zdravi obsluhy nebo
poskozeni pfistroje.

Pokud je toto zatizeni pouZivano zptlisobem, ktery neni specifikovan vyrobcem, mtiZe dojit
k naruseni ochrany poskytované timto zafizenim.

Dojde-li k zavazné udalosti v souvislosti s timto pfistrojem nebo jakymikoli sou¢astmi pouzivanymi
s timto pfistrojem, oznamte to oddéleni technické podpory spole¢nosti Hologic a kompetentnimu
ufadu, mistem pfisluSnému pacientovi nebo uZzivateli.

Souhrn bezpecnosti a funkéni zptisobilosti tohoto prostiedku lze nalézt v databazi EUDAMED na
adrese ec.europa.eu/tools/eudamed.

Varovani, upozornéni a poznamky
Pojmy VAROVANI, UPOZORNENI a Poznamka maji v této piirucce specificky vyznam.

* Vystraha oznatenda VAROVANI varuje pfed ur¢itymi akcemi nebo situacemi, které by
mohly zptsobit zranéni nebo smrt.

*  UPOZORNENI varuje pred akcemi nebo situacemi, které by mohly poskodit zafizen,
vytvofit nepfesna data nebo zrusit postup, ackoli zranéni osob je nepravdépodobné.

* Poznamka poskytuje uzite¢né informace souvisejici s poskytnutymi pokyny.

Symboly pouzité na pristroji

Na tomto pfistroji se pouzivaji ndsledujici symboly:

Upozornéni — prostudujte si doprovodné dokumenty

Varovani, riziko urazu elektrickym proudem (pouze pro interni pouziti,
neni pfistupné obsluze).

Prectéte si navod k pouziti 0znacuije, Ze je tfeba, aby si uzivatel precetl
navod k pouZziti.

= B

hologic.com/ifu
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50°C Teplotni limit. 0znacuje teplotni limit, kterému muZe byt zdravotnicky
-28°C prostiedek bezpecné vystaven.

95% Omezeni vihkosti. 0znacuje vihkostni limit, kterému miize byt zdravotnicky

prostiedek bezpecné vystaven.

&,

15%

Terminal ochranného vodice (pouze pro vnitfni pouZiti, neni pfistupny obsluze).

Zapnuti vypinace

Vypnuti vypinace

Pojistka

Ohledné likvidace pfistroje kontaktujte spole¢nost Hologic.

SN Sériové Cislo

Datum vyroby

D
|
@)
——
ﬁ Odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ).
|
[SN]
il
ul

Vyrobce

Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi
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Katalogové Gislo

SS~ Port USB 3

IvD Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Vyuzitelna Zivotnost RoHS v Ciné

Vyrobeno v USA
USA Pro pristroje pouZzivané v USA a Kanadé informace o souladu.

Vyrobek spliiuje pozadavky na oznaceni CE v souladu s nafizenim EU/IVD 2017/746
u oznameného subjektu BSI (Nizozemsko).

2797
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto pfistroje na Iékare
nebo na predpis Iékaie €i jiného zdravotnického pracovnika, ktery je opravnén
]ionl podle zakon( statu, v némz vykonava praxi, pouZivat nebo predepisovat
y pouzivani tohoto pristroje, je k tomu vySkolen a ma zkuSenosti s pouzivanim
tohoto vyrobku.
Znacka ETL je potvrzenim shody vyrobku se severoamerickymi bezpeénostnimi
(’I‘l’ normami. Pfislu$né trady (AHJ) a tfednici zodpovédni za dodrZovani predpist
NS v v USA a Kanadé akceptuji znacku ETL jako diikaz shody vyrobku s publikovanymi
Intertek priimyslovymi normami
U K Shoda ve Spojeném kralovstvi byla posouzena (Velka Britanie)

CA

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™  1.27



Uvop

Umisténi stitkti pouzivanych na pFistroji
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Digitalni zobrazovac, zadni ¢ast
Uzemnéna zasuvka

Externi pfipojeni

Pojistky

Pocitac digitalniho zobrazovace,
zadni ¢ast
Uzemnéna zasuvka

Obrazek 1-15 Umisténi stitka
Varovani pouzita v této prirucce:

VAROVANI
Pouze servisni instalace

Tento pfistroj smi instalovat pouze vyskoleny personal spole¢nosti Hologic.

VAROVANI

Béhem Zivotnosti piistroje nesmi uZivatel provddét Zddné tpravy systému.

VAROVANI
Pojistky pristroje

Pro trvalou ochranu proti pozaru vymeénujte pouze pojistky uvedeného typu a jmenovitého proudu.
Pojistky smi vyménit pouze vyskoleny personal spole¢nosti Hologic.
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VAROVANI

S digitalnim zobrazovacem pouzivejte pouze kabely a podptirnd zafizeni specifikovand spole¢nosti
Hologic. Nepfipojujte k digitalnimu zobrazovaci predméty, které nebyly specifikovany jako
kompatibilni s digitdlnim zobrazovacem.

VAROVANI

Pouziti pfisluSenstvi, pfevodnikti a kabelti jinych neZ specifikovanych nebo poskytovanych
spole¢nosti Hologic by mohlo mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo sniZenou
elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a vést k nespravnému provozu.

VAROVANI

Prenosné vysokofrekvenéni komunikac¢ni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivano bliZze nez 30 cm (12 palcit) od jakékoli ¢asti
digitalniho zobrazovace, véetné kabelil specifikovanych vyrobcem. V opa¢ném piipadé by mohlo
dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

VAROVANI

Pohyblivé ¢asti

Pfistroj obsahuje pohyblivé ¢asti. UdrZujte ruce, volné obleceni, Sperky atd. mimo dosah.
VAROVANI

Uzemnéna zasuvka

Pro zajisténi bezpe¢ného provozu pfistroje pouzijte tfivodicovou uzemnénou zasuvku.
VAROVANI

Sklo

Pristroj pouziva sklicka, kterd maji ostré hrany. Kromé toho se sklicka mohou rozbit v skladovacim
obalu nebo na pfistroji. Pfi manipulaci se sklenénymi sklicky a pfi ¢isténi pfistroje budte opatrni.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™  1.29
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CAST

I LIKVIDACE

Likvidace zafFizeni

Nevyhazujte do komunalniho odpadu.

Kontaktujte spolec¢nost Hologic Technickd podpora.

Spole¢nost Hologic zajisti zpétny odbér a fadnou recyklaci elektrickych ptistroji, které dodavame
nasSim zdkaznikéim. Spole¢nost Hologic usiluje o opétovné pouziti ptistroji Hologic, dil¢ich sestav
a soucasti, kdykoli je to moZzné. Pokud neni opétovné pouziti vhodné, spolecnost Hologic zajisti,
aby byl odpadni materidl fadné zlikvidovan.

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

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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INSTALACE DIGITALNIHO ZOBRAZOVACE 2

Kapitola druha

Instalace digitalniho zobrazovace

VAROVANI: Pouze servisni instalace

CAST ,

Digitalni zobrazovac a pocita¢ digitalniho zobrazovace musi byt instalovany servisnim personalem
spolecnosti Hologic. Kompletni digitalni diagnosticky systém Genius musi byt nainstalovan
servisnim persondlem spole¢nosti Hologic. Po dokonceni instalace pracovnici spole¢nosti Hologic
proskoli obsluhu pomoci navodu k obsluze jako skolici ptirucky.

V piipadé, Ze je nutné zafizeni po instalaci pfemistit, obratte se na spole¢nost Hologic Technicka
podpora. Viz Kapitola 8, Servisni informace.

CAST ,
AKCE PO DODANI

Vyjmeéte a piectéte si ndvod k obsluze pred instalaci p¥iloZzeny v krabici.

Zkontrolujte, zda obalové krabice nejsou poskozené. Zkontrolujte, zda neni snimac nérazu na krabici
s obalem digitalniho zobrazovace poskozen. Poskozeni neprodlené nahlaste odesilateli nebo
spole¢nosti Hologic Technicka podpora. Viz Kapitola 8, Servisni informace.

Zatizeni ponechte v obalovych kartonech pro servisni instalaci spole¢nosti Hologic.

AZ do instalace skladujte zafizeni ve vhodném prostfedi (chladné, suché, bez vibraci).

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 2.1
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PRIPRAVA PRED INSTALACI

Posouzeni pracovisté pred instalaci

Posouzeni pracovisté pied instalaci provadi servisni personal spole¢nosti Hologic. Ujistéte se, Ze
mate ptipraveny veskeré pozadavky na konfiguraci pracovisté podle pokynti servisniho personalu.

Umisténi a konfigurace

UPOZORNENI: \Vsechny konektory vedte opatrné, aby nedoslo ke skiipnuti kabelc.
Abyste predesli zakopnuti o kabelaz nebo jejimu odpojeni, neumistuijte kabeldz do blizkosti
pésino provozu.

Poznamka: Pro instalaci celého digitalniho diagnostického systému Genius bude servisni
personal spole¢nosti Hologic vyZadovat pomoc od IT personélu laboratore pro
spravnou konfiguraci systému.

VAROVANI: Je tieba se vyvarovat pouZivani tohoto zafizeni v sousedstvi jinych zafizeni nebo
v soubéhu s nimi, protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti
nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Zze funguji normainé.

Konfigurace mistni sité

Kabely spojujici digitalni zobrazovac¢ Genius a pocitac digitdlniho zobrazovace Genius musi byt
kabely doddvané spole¢nosti Hologic. Kabely nelze nahradit jinymi kabely. Pocita¢ digitalniho
zobrazovace a digitalni zobrazova¢ musi byt umistény ve stejné oblasti, aby propojovaci kabely
snadno dosdhly na kazdou soucast (do 2 metrti od sebe). Viz Obrazek 2-1. Systém digitdlniho
zobrazovace a server pro spravu snimkii mohou byt umistény dale od sebe, podle posouzeni
pracovisté provedeného pracovniky laboratofe a servisnim persondlem spole¢nosti Hologic.

2.2 Navod k obsluze digitadlniho zobrazovace Genius™
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Dlgltélni zobrazovac il ] ‘x P

Stul, psaci stdl nebo laboratorni st

(Jeden nebo vice digitalnich zobrazovac
v zavislosti na konfiguraci pracovisté)

Server pro spravu snimku

Monitor
Klavesnice

My$

Prohlizeci stanice

My$

Klavesnice

Stul, psaci stll nebo laboratorni st

P

(Jedna nebo vice prohlizecich stanic v zavislosti na konfiguraci pracovisté)

P = Napadjeci kabel, vyZaduje zasuvku

*Muze leZet na podlaze, pokud se na ni nebo v jejim okoli nehromadi prach.

Obrazek 2-1 Schéma mistniho sitového propojeni (priklad)

UPOZORNENI: V3echny konektory vedte opatrné, aby nedoslo ke skiipnuti kabelCi.
Abyste predesli zakopnuti o kabeldz nebo jejimu odpojeni, neumistujte kabelaz do blizkosti

pésiho provozu.

VAROVANI: Uzemnéna zasuvka

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™

23



2 INSTALACE DIGITALNIHO ZOBRAZOVACE

Konfigurace souéasti

Soucasti mohou byt na stolni desce rozmistény podle potieby, pokud k nim snadno dosahnou
propojovaci kabely. Pocita¢ digitalniho zobrazovace mtiZe byt umistén na podlaze v blizkosti
pracovniho prostoru za pfedpokladu, Ze je zajiSténa dostate¢na cirkulace vzduchu, aby se zabranilo
hromadéni prachu, a Ze je bezpe¢né chranén pfed pohybem nohou nebo jinymi rusivymi vlivy.

Mél by byt pfistupny pro béZnou tdrzbu.

Posouzeni mista pred instalaci servisnim persondlem spole¢nosti Hologic identifikuje vSechny dalsi
pozadavky. Pfed naplanovanim instalace systému se ujistéte, Ze jste pracovisté pfipravili podle
pokynti servisniho persondlu.

Zabezpeceni

Spole¢nost Hologic doporucuje, aby kazda laboratof spolupracovala pfimo s vasimi stavajicimi
informaénimi systémy a bezpe¢nostnimi pracovniky, aby urcila nejvhodnéjsi opattent, kterd je
tieba pfijmout na zédkladé infrastruktury informacnich technologii (IT) na vasem pracovisti.

Omezeni pfistupu na divéryhodné uzivatele

Digitalni zobrazova¢ Genius vyuZivd zabezpedeni a fizeni p¥istupu systému Windows®.
Digitalni zobrazovac nevyzaduje pfihlaSeni uzivatele pro p¥istup k uZivatelskému rozhrani.

Toto rozhrani je pfistupné kazdému, kdo mé fyzicky p¥istup do systému. Rizika kybernetické
bezpecnosti systému jsou minimdlni, ale osoba s fyzickym pfistupem k uZzivatelskému rozhrani by
mohla zptisobit neimyslné nebo imyslné poskozeni. Toto poskozeni se omezuje na nefunkénost
systému, ktera by mohla zpozdit zpracovani vzorku v laboratofi. Spole¢nost Hologic doporucuje,
aby byl digitalni zobrazova¢ umistén v oblasti, ktera je pfistupna pouze davéryhodnym uzivateltim
podle uvazeni zdkaznika. V pfipadé nefunkéniho systému se obratte na spole¢nost Hologic,
Technicka podpora jak je podrobné uvedeno v Kapitola 8, Servisni informace.

Kyberneticka bezpeénost a ochrana udaja

Pro podporu integrity, dtivérnosti a zabezpeceni dat zabratiuje procesor a pocitac¢ digitdlniho
zobrazovace Genius instalaci a spusténi neoprdvnéného softwaru a zakazuje neopravnéné zmény
systémového softwaru. Pro doplnéni téchto ochrannych opatfeni provedte nasledujici kroky,
abyste zajistili ochranu a bezpe¢nost systému:

* USB porty pocitace by mély byt pouzivany pouze v souladu s pokyny dodanymi se
systémem. VZzdy se ujistéte, Ze externi USB flash disk nebo pfenosné pamétové
médium neobsahuje viry a neni pouZivano na vefejnych nebo domécich pocitacich.

* Pokud je pfistroj pfipojen k siti zdkaznika mimo privatni sit spole¢nosti Hologic,
spole¢nost Hologic vyZaduje, aby byl mezi systémem a siti zdkaznika umistén firewall,
ktery chrani pted skodlivymi sitovymi hrozbami.

o Ujistéte se, Ze vSechna externi tiloZnd zafizeni jsou uloZena na bezpecném misté a jsou
k dispozici pouze opravnénym pracovniktim.
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Celkové méjte na paméti, Ze vSichni zaméstnanci jsou zodpovédni za integritu, dtvérnost

a dostupnost zpracovavanych, pfendSenych a uloZenych tdajt v systému. NedodrZeni téchto
doporuceni mtize zvy$it riziko napadeni virem, spywarem, trojskym koném nebo jinym
nepratelskym kédem. V ptipadé podezieni na néktery z nich se co nejdfive obratte spole¢nost
Hologic Technickd podpora.

Aktualizace kybernetické bezpecnosti

Spole¢nost Hologic pritbézné vyhodnocuje aktualizace softwaru, bezpe¢nostni zaplaty a ti¢innost
zavedenych bezpec¢nostnich opatteni, aby zjistila, zda jsou nutné aktualizace ke zmirnéni
vznikajicich hrozeb. Spole¢nost Hologic bude poskytovat ovéfené aktualizace a opravy softwaru
po celou dobu Zivotnosti zdravotnického prosttedku, aby byla zajisténa jeho trvala bezpecnost

a ucinnost.

SKLADOVANI A MANIPULACE PO INSTALACI

Uvahy o zivotnim prostiedi

* Digitdlni zobrazovac je citlivy na ndhlé zmény teploty nebo vlhkosti. Neumistujte jej vedle
casto oteviranych a zaviranych oken, topeni, klimatizaci, vétracich otvortt HVAC nebo dvefi.

e Béhem provozu je digitalni zobrazovac citlivy na vibrace. Mél by byt umistén na pevném

rovném povrchu mimo dosah odsttedivek, vortexorti nebo jakéhokoli zatizeni, které mtize

zplisobovat vibrace. Chrarite se pfed dalsimi okolnimi aktivitami, jako je neustdly pohyb
chodcti, blizkost vytahti nebo ¢asto oteviranych a zaviranych dvefi.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Tato stranka byla zdmérné ponechana prézdna.
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Kapitola tieti

UZIVATELSKE ROZHRAN{ ;

Uzivatelské rozhrani

Tato kapitola obsahuje podrobné informace o obrazovkach uzivatelského rozhrani a o tom, jak je

pouzivat k obsluze, feSeni problémi a udrzbé digitdlniho zobrazovace.

Obsah této kapitoly:

Hlavni obrazovka, digitalni zobrazovac necinny,
pripraven ke zpracovani

Kontrolky

Inventura drzaku sklicek
Béhem zpracovani

Stav pfenosu dat o sklicku

Podrobné informace o drzaku sklicek

MozZnosti typu vzorku

Vyberte typ vzorku pro drzak sklicek

Moznosti spravy

Nazev zobrazovace
Jazyk

Limit délky zpravy
Nastavit hlasitost

Tén dokonceni

Tén chyby

Obrazovka Cisténi
Servisni rezim
Shromézdit diagnostiku
Konfigurovat ¢arové kody
Konfigurovat ID skli¢ka

Konfigurovat ID sklicka — gynekol. sklicka
Konfigurovat ID sklicka — negynekol. sklicka
Konfigurovat ID sklicka — sklicka UroCyte

Tlacitko O aplikaci
Tlacitko napdjeni
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Zpravy

3.2 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™

Vyhledani sklicek

Protokol udalosti skli¢ek
Protokol chyb zobrazovace
Zpréva o zobrazovani

Zprava o chybéach drzaku
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HLAVNi OBRAZOVKA, DIGITALNI ZOBRAZOVAC NECINNY,
PRIPRAVEN KE ZPRACOVANI

KdyZ je digitalni zobrazovac¢ Genius zapnuty a pfipraven k pouZiti, zobrazi se hlavni obrazovka.

Deset pozic pro drzaky skli¢ek
Dotykem zménite typ vzorku pro pozici drzéku sklicek.

i S 6/8/2023 318 PM
Odhadovany ¢as ukonéent: .

511 PM (2byva h 63 min) Pfipraveno k zobrazovani

Vlozte drzdky sklicek nebo stisknéte tlacitko Spustit a zahajte tak zobrazovani

Spustit

‘ MoZnosti sprévce ‘

Tlagitko Moznosti spravce Tlacitko Zpravy Tlagitko Spustit
(Moznosti spravy)

Obrazek 3-1 Hlavni obrazovka, piipraven k zobrazeni
Tlac¢itko Moznosti spravce otevie obrazovku Moznosti spravy. Viz , Moznosti spravy” na
strané 3.13.
Tlac¢itko Zpravy otevie obrazovku Zpravy. Viz ,Zpravy” na strané 3.39.

Tlacitko Spustit spusti zpracovani skli¢ek. Viz ,Zpracovani sklicka” na strané 4.14. Aby bylo tlacitko
Spustit k dispozici, musi byt do digitdlniho zobrazovace vloZen alespon jeden drzak sklicek.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 3.3
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CAST ,
INDIKATORY STAVU

Kontrolky

Kontrolky LED indikuji celkovy stav systému, drzéku sklicek, jehoz sklicka se zpracovavaji, a pozice,
ve kterych lze drzaky sklicek do digitdlniho zobrazovace vloZit nebo znovu vloZit.

Cervena kontrolka
drzaku sklicek

/ Kontrolky stavu systému

/
/
y

Kontrolky drzaku
skli¢ek, oznacujici
pozice 1-10

Zelené kontrolky drzaku skli¢ek

Obrazek 3-2 Kontrolky

Exteriérova svétla LED

Kontrolka stavu Zelena Digitalni zobrazovac je zapnuty a digitalni zobrazovac je funkéni.
systému "
y Cervena Digitalni zobrazovac je zapnuty a digitalni zobrazova¢ ma chybu.
Nesviti Digitalni zobrazova¢ neni zapnuty nebo nema napajeni.
Kontrolky drzaku | Zelena V této poloze Ize vlozit nebo vyjmout drzak sklicek.
sklicek Sklicka z tohoto drzaku skliek nejsou v digitalnim zobrazovaéi aktivné zpracovavany.
V této pozici:
e Mize existovat drzak sklicek se sklicky, které jeSté nebyly zpracovany
e MiiZe existovat drzak skli¢ek bez sklicek
e  Mize existovat drzak sklicek se sklicky, jejichz zobrazovani je dokonéeno, nebo
Do digitalniho zobrazovace nemusi byt vloZen drzak sklicek.
Cervena Nevyjimejte drzak sklicek v poloze oznacené ¢ervenym svétlem.

Skli¢ka z drzaku sklicek v této poloze jsou pouzivany digitalnim zobrazovacem.

3.4 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Inventura drzaku sklicek

Na dotykovém displeji se zobrazuje, kde jsou vloZeny drzaky sklicek a kde jsou v téchto drzacich
vloZena sklicka do barvicich stojant. Béhem zpracovéni se vzhled dotykového displeje méni
v pribéhu zobrazovani na kazdém ze sklicek v kazdém z drzéku sklicek.

8/25/202312:57 PM

Odhadovany éas ukonéeni:
12:48 AM (zbyvé T h 51 min)

Drzak 1
1D skiféka: 08368489999

D ZpI‘CICOVClnf Dvifka uzamknuté

10
‘ Viozitfodebrat ‘ ‘ Zastavit

®© @ & O ©®

Obrazek 3-3 Displej na obrazovce oznacuje pozici drzaku sklicek

Legenda: Obrazek 3-3

@ Zvyraznéné Gislo
Skli¢ka z tohoto drzaku sklicek jsou pouzivana digitalnim zobrazovacem.

Tmavé Sedé pruhy, drzék se pouziva
@ Skli¢ka ve slotech stojanku pro barveni v drzéku skli¢ek
Digitalni zobrazovac provedl inventuru a zjistil, Ze ve slotech jsou skliCka, ktera se zobrazuji
jako pruhy.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 3.5
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Legenda: Obrazek 3-3

®

Svétle Sedé pruhy, drzak se pouziva

Zpracovana sklicka

Digitalni zobrazova€ zobrazil skli¢ka v téchto slotech stojanu na barveni v drzaku skli¢ek
a vratil sklicka do drzéku sklicek.

@

Cerveny pruh

Udalost tykajici se sklicka

Digitalni zobrazova¢ se pokusil zobrazit sklicko v tomto slotu barviciho stojanu a doSlo
k udalosti zobrazovani skli¢ka. Digitélni zobrazovac vrétil sklicka do barviciho stojanu
v drzéku skli¢ek.

Poznamka: Pokud je pozice 10 oznagena jako chybny drzak, vrati se sklicko s udalosti
skli¢ka do chybného drzéku. Prazdny slot ve stojanu na barveni startovaciho drzaku
a slot drzici sklicko v chybném drzaku se zobrazi ¢ervené.

Bily pruh

Sklicka byla odstranéna z drzaku sklicek

Digitalni zobrazova¢ odstranil sklicko v tomto slotu stojanu na barveni a nevratil sklicko
do stojanu na barveni v drzaku sklicek.

Tmava oblast uprostfed tenkych pruhu
Prazdné sloty ve stojanu na barveni v drzaku sklicek vlozeném do digitalniho zobrazovace

Sedé pruhy, drzak se nepouziva

Sklicka ve slotech stojanku pro barveni v drzaku skli¢ek

Digitalni zobrazova¢ proved! inventuru a zjistil, Ze ve slotech jsou skli¢ka, ktera se
zobrazuji jako pruhy.

@ Q| @ @

Pole ,Prazdny*
Digitalni zobrazovag zjistil, Ze je v této poloze vloZen drZék sklicek, ale digitalni zobrazovaé
dosud neprovedl inventuru skli¢ek v tomto drzaku skli¢ek.

Chybny drzék
Pozici 10 Ize oznadit jako chybny drzak. Pokud je pozice 10 oznadena jako chybny drzak,
vrati se sklicko s udalosti skli¢ka do chybného drzaku.

@| @

Typ vzorku
Viz ,Vyberte typ vzorku pro drzak skli¢ek” na strané 3.12.
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Béhem zpracovani

Béhem zpracovani zobrazuje dotykova obrazovka informace digitdlniho zobrazovace o pribéhu
davky. Podrobné informace o kazdém sklicku jsou také k dispozici.

® @ ®

25/202312:57 PM
Odhadovany éas ukonéeni: s

12:48 AM (zbyvé T h 51 min)

Drzﬁk 1
ID skiicka: 03368489999

) ZpI‘OCOVénf Dvifka uzamknutd

V1ozn/c>debrc|t Zastavit

@

Obrazek 3-4 Zobrazeni obrazovky béhem zpracovani

Legenda: Obrazek 3-4

@ Probiha zpracovani skli¢ek v drzaku 1. Chcete-li otevfit podrobné zobrazeni skli¢ek tohoto
drzaku sklicek, dotknéte se libovolného mista na obrazku drzaku 1 na dotykové obrazovce.

Béhem zpracovani se poloha praveé probihajiciho drzaku zobrazi nad obrazkem drzaku.
@ Zobrazi se také ID skli¢ka, jehoz data snimku se pravé prenaseji. Viz ,Stav pfenosu dat
o skli¢ku“ na strané 3.9.
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Legenda: Obrazek 3-4

Odhadovany ¢as ukonceni
@ Bé&hem zpracovani skliCek odhaduje digitalni zobrazova¢ ¢as ukon&eni zobrazovani vSech
skli¢ek ve v8ech drZacich sklicek. Na zacatku zpracovani sklicek je odhadovany ¢as
ukonéeni zaloZen na poctu drzaku skli¢ek viozenych do pfistroje. Jak probiha zpracovani,
pfistroj provadi inventuru kazdého drzaku skliCek. Pocet sklicek v kazdém drzaku sklicek
se pak zapocita do odhadovaného ¢asu ukonéeni. Po dokonceni inventury je odhadovany
€as ukonceni pfesnéjsi, nez kdyZ probiha inventura skli¢ek.

Stav systému
@ Stav systému se zobrazi v horni &4sti oblasti zobrazeni.

Stav se zméni z ,Pfipraveno k zobrazovani® na ,Zpracovani“ poté, co se operator dotkne
tlaCitka Spustit.

Po dokoné&eni zpracovani se stav zméni na ,Zpracovani dokonéeno*.

Pokud je zpracovani pozastaveno, pokud je komunikace se serverem pro spravu snimku
pferuSena nebo pokud dojde k systémové chybé&, zméni se stavovy fadek v horni &asti
oblasti zobrazeni.

@ Aktudlni datum a ¢as.
Datum a ¢as na digitalnim zobrazovaci nastavuje server pro spravu snimku.
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Stav prenosu dat o sklicku
Ikona krouzku znazortiuje priibéh pfenosu dat z digitdlniho zobrazovace do serveru pro
spravu snimkd.

B Digitalni zobrazova¢ precetl ID
Drzak 1 skli¢ka na makro stanici a zacina

1D sklicka: 083688489999 odesilat data pro toto sklicko na
server pro spravu snimku.

Digitalni zobrazovac odesila data

pro toto sklicko na server pro
spravu snimki.

Digitalni zobrazova¢ dokoncuje
odesilani dat pro toto sklicko na
server pro spravu snimk.

Obrazek 3-5 Stav prenosu dat o sklicku

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 3.9
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Podrobné informace o drzaku sklicek

Dotykem obdélniku pfedstavujiciho drzak skli¢ek na dotykové obrazovce béhem zpracovani
zobrazite podrobnosti o skli¢kach v tomto drzaku.

@ @ ©® ®6 ®® ®

Odhadovany ¢as ukonéeni:
12:47 AM (zbyva 11 h 51 min)

8/25/2023 1256 PM

C_ Zpl’ClCOV(flnf Dvii 1@ uzamkn td

Cas zahdjent: 8/25/202312:39 PM Nasniméno skliéek:
Odhadovany &as ukonéent: 210 PM (zbyvé1 h13 min) Dffve naskenovéno: 1

ID skligka Datum/&as

08271869999 . 8/25/202312:49 PM
8/25/202312:42 PM Cérovy kéd skiicka nelze nagist.
08271689929 X Zpracovéni
8/25/202312:51 PM Gérovy kéd skiika nelze nagist.
08363769999 skligko iz bylo naskenovéno dfive.

08368489999 ; Zpracovénf

Zavrit

3 @ O 0 ©

Obrazek 3-6 Obrazovka Podrobné informace o drzaku sklicek (drzak 1, priklad)

Legenda: Obrazek 3-6

@ Datum a ¢as zahajeni zpracovani pro vSechny drzaky skli¢ek vlozené v pfistroji
a odhadovany ¢as dokonc&eni zpracovani vSech drzaku skli¢ek vliozenych v pfistroiji

@ Cislo slotu ve stojanu na barveni drzaku skli¢ek

@ ID sklicka prectené digitalnim zobrazovacem
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Legenda: Obrazek 3-6

@ Typ vzorku vybrany operatorem pro drzak sklicek

Cislo pozice pro drzak skliek, jehoZ podrobnosti jsou zobrazeny

Celkovy pocet Uspésné zobrazenych skli¢ek z aktualniho drzaku

Celkovy pocet skli¢ek z aktualniho drzaku, které byly dfive naskenovany digitalnim
diagnostickym systémem Genius. ID skliCka, které jiz bylo uspéSné zobrazeno,
nelze zobrazit znovu.

@ Q| @ @

Celkovy pocet chyb pro jiz zpracovana sklicka z tohoto drzaku skli¢ek

Dotykem a posunutim krouzku se pohybujete v seznamu

Popis stavu zobrazovani

U skli¢ek s chybou je ve sloupci stav uveden kéd chyby a je zobrazen struény popis.
U probihajicich skli¢ek je popis ,Zpracovani*.

Po uspésném dokoné&eni zpracovani se zobrazi datum/Cas a stav.

Stav zobrazeni
U skli¢ek se stavem ,OK" je zobrazovani dokonéeno a bylo Uspésné.
U skli¢ek s chybou je ve sloupci stav uveden kod chyby.

Datum/¢€as, kdy bylo skli¢ko zobrazeno

Tlacitko Zavrit
Klepnutim na tlagitko Zavfit se vratite na obrazovku zpracovani

@ ® @ @@

Podrobné informace o drzaku skli¢ek zobrazuje informace pro kazdé ID sklicka v tomto drzaku
sklicek. Podrobné informace o drzaku sklicek se vypliuji p¥i zpracovéani jednoho skli¢ka po druhém.

Podrobnosti jsou k dispozici na dotykové obrazovce, zatimco probihd zpracovéni sklicek.
Na konci zpracovéni skli¢ek a pred opétovnym vloZenim drzaki sklicek jsou k dispozici
podrobnosti z pfedchoziho béhu klepnutim na grafiku drzéka sklicek na hlavni obrazovece.
Po vyjmuti nebo opétovném vloZeni drZéku skli¢ek v pozici drzdku skli¢ek jsou informace,

které byly na obrazovce podrobnosti o drzéku sklicek, k dispozici jako zpréva o zobrazovani na
digitalnim zobrazovaci.
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CAST .
MOZNOSTI TYPU VZORKU

Vyberte typ vzorku pro drzak sklicek

Pfed zpracovanim sklicek 1ze zménit typ vzorku pro kazdy pruh v drzaku sklicek. Chcete-li zménit
typ vzorku, dotknéte se ndzvu procesu v horni ¢asti kazdé grafiky drzéku sklicek na dotykové
obrazovce a oteviete moznosti: gynekologické vzorky (gynekol.), negynekologické vzorky
(negynekol.), vzorky UroCyte™ (UroCyte).

Pozice 10, a pouze pozice 10, miize byt oznacena jako chybovy drzak.
Pro zobrazovani gynekologickych preparati.
PouZijte mikroskopické skli¢ka zobrazovaciho systému ThinPrep.

Pro zobrazovani negynekologickych preparat(.
Pouzijte negynekologicka mikroskopicka skli¢ka ThinPrep.

Pro zobrazovani preparatu vzorkd modi.
Pouzijte mikroskopicka sklicka ThinPrep UroCyte.

Obrazek 3-7 Vybér typu vzorku

Vybér typu vzorku zlistavd, dokud jej uZivatel znovu nezméni nebo dokud neni p¥istroj restartovén.

UPOZORNENI: Chcete-li spustit negynekol. vzorky nebo vzorky UroCyte, po restartovani
digitalniho zobrazovace musi operator znovu oznacit pozici drzaku sklicek jako negynekol. nebo
UroCyte. Po restartovani digitalniho zobrazovace jsou vSechny drzaky skliCek nastaveny na
vychozi typ vzorku gynekol.
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MOZNOSTI SPRAVY

Systém mda moznosti konfigurace urcitych funkci digitdlniho zobrazovace.

6/8/2023 :58 AM

Moznosti spravy

Nézev zobrazovaée: Hlasitost:

| macETEST | (= 100x +| ‘ Vyilatit ohirazovia
Jazyk: Tén dokonéeni: ) )
‘ Cestina [ > [ Dokoné&eni1 ‘ v ‘ ‘)ﬂ ‘ Servisni rezim ‘
Limit délky zpravy: Tén chyby:

CL o [#[) [ewe [P | S

‘ Konfigurovat éarové kédy ‘ . Konfigurovat ID skli¢ka 0 aplikaci

Obrazek 3-8 Obrazovka Moznosti spravy

Sériové ¢islo digitalni zobrazovaci jednotky (ID zobrazovace) a sériové ¢islo pocitace digitalniho
zobrazovace (ID pracovni stanice) se zobrazi v horni ¢asti obrazovky MoZnosti spravy.

Zobrazi se aktudlni nastaveni pro moZnosti spravy. Tlacitko Moznosti spravce otevie obrazovku
MozZnosti spravy.

Nazev zobrazovace

Néazev zobrazovace:
Obrazovka zobrazuje aktualni nastaveni.

| IMAGETEST V4

Obrazek 3-9 Tlac¢itko Nazev zobrazovace

Chcete-li zadat nebo upravit ndzev digitdlniho zobrazovace, stisknéte tlacitko Nazev zobrazovace.
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»
Dotykem tlacitka tiprav oteviete klavesnici na dotykové obrazovce.

Stisknutim pismen na klavesnici zadejte nazev o délce az 20 znakd. Viz Obrazek 3-10. Chcete-li
vytvofit velké pismeno, stisknéte tlacitko Shift a potom stisknéte pismeno. S dalsim pismenem
se systém vrati na mald pismena.

" » _ e
PouZijte tlacitko Mezera pro vytvofeni mezery a tlacitko Backspace
zadanych pismen.

pro odstranéni

Stisknutim tlacitka !@# zobrazite obrazovku pro zadani specidlnich znak. Stisknutim tla¢itka ABC
se vratite ke klavesam abecedy. V abecednich klaveséach se Sipka nahoru pfepne na vSechna velka
pismena (ALL CAPS) a Sipka dolti se vrati k malym pismentm.

Stisknutim tlacitka PouZit uloZte a vratte se na obrazovku MoZnosti spravy.

Stisknutim tlacitka Zav¥it uloZte a vratte se na obrazovku MoZnosti spravy.

8/24/2023 255 PM

MozZnosti spréavy

Ndzev zobrazovace

Imager 20\

Mezera

N I R
+ ----ﬂﬂﬂ
L= ]

Zavrit Pouzit

Obrazek 3-10 Upravit obrazovku Nazev zobrazovace

3.14 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™



UZIVATELSKE ROZHRAN{ ;

Jazyk

Jazyk:

.. Obrazovka zobrazuje aktualni nastaveni.
Cestina

Obrazek 3-11 Tlacditko Jazyk

Stisknutim tlacitka Jazyk vyberte jazyk, ktery se bude zobrazovat v uZivatelském rozhrani
a ve zpravach.

6/8/2023 12:20 PM

Mistni prostredi

Cestina

—/-\ 'Formct data: Ndhled:
English : [ M/D/RRRR Rd 8/8/2023

Cestina
Formdat casu: N&hled:
Dansk 7 -
hmm A |» 9:51 AM

Deutsch

Espaniol

D Pouzit 24hodinovy éas

Suomi

Frangais

]
|
)
O
O
O
)
mM

Walirna

{ Zavfit ‘ ‘ Pouzit ‘

Obrazek 3-12 Obrazovka Vybrat jazyk

Aktualni vybér se zobrazi v horni ¢asti obrazovky. Klepnéte na nazev jazyka a vyberte jej.

Zelenda znacka .ll zaSkrtnuti oznacuje vybér.

Vyberte format data. Chcete-li zménit format data pouzivany na dotykovém displeji a ve zpravach,
dotknéte se Sipky vpravo od aktudlniho formatu data, abyste vidéli dostupné moznosti. Dotknéte se
formatu data a vyberte jej. Nahled formatu data zobrazuje dnesni datum ve zvoleném formatu.
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Vyberte format ¢asu. Chcete-li zménit format ¢asu pouzivany na dotykovém displeji a ve zpravach,
dotknéte se Sipky vpravo od aktudlniho formétu casu, abyste vidéli dostupné moznosti. Dotknéte se
formatu ¢asu a vyberte jej. Nahled formatu ¢asu zobrazuje aktudlni ¢as ve zvoleném formatu.

Poznamka: U 12hodinovych ¢asovych forméati oznacuje pismeno ,,A” nebo ,,P“ na obrazovce
formatu ¢asu a.m. (dopoledne) nebo p.m (odpoledne).

Chcete-li datum vyjadfit ve 24hodinovém formatu, posuiite posuvnik doprava. Chcete-li pouzit
12hodinovy format, posurite posuvnik doleva.

Stisknutim tlacitka Pouzit uloZte a vratte se na obrazovku MoZnosti spravy.

Stisknutim tlacitka Zav¥it uloZte a vratte se na obrazovku MoZnosti spravy.

Limit délky zpravy
Limit délky zpravy:

( ' 1 o Obrazovka zobrazuje aktualni nastaveni.
| - 500 + \ '/

Obrazek 3-13 Limit délky zpravy

-

Limit délky zpravy je maximalni pocet fadki dat, které jsou nacteny z databaze pro zpravu,
od 500 do 5 000. (Pokud je k dispozici méné dat, neZ je zvoleny pocet, nahlasi se vSechna
dostupna data.) Vychozi nastaveni je limit 500 vysledkd.

Pokud je pti spusténi zpravy pocet zaznamii vétsi nez limit délky zpravy, zobrazi se pouze ¢ast
vysledkii a na dotykové obrazovce se zobrazi hlaseni. Limit 1ze nastavit dvéma zptsoby:

"
Dotykem tlac¢itka tprav otevfete kldvesnici na dotykové obrazovce.
Zadejte pocet
3. Stisknutim tla¢itka PouZzit uloZte a vratte se na obrazovku MoZnosti spravy.
nebo

4. Pouzijte znaménko plus .| pro zvyseni limitu nebo znaménko minus = pro

snizeni limitu.

N o=

Poznamka: Chcete-li generovat zpravy, které nepiekracuji limit délky zpravy, zvaZte nastaveni
uzsich kritérii sestav, nap¥iklad kratsiho rozsahu dat.
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Nastavit hlasitost

Hlasitost:

Obrazovka zobrazuje aktualni nastaveni.

Obrazek 3-14 Hlasitost zvuku

Zvukové vystrazné tony lze nastavit pro dokonceni zpracovani sklicka a pro chybovy stav. Hlasitost
zvukovych vystraznych téntt mtiZe byt zvySena nebo snizena pomoci nastaveni Hlasitosti zvuku.

Pouzijte znaménko plus .| pro zvyseni hlasitosti nebo znaménko minus = pro

snizeni hlasitosti.

Pfi dotyku znamének plus nebo minus se pfehraje ton na dané trovni hlasitosti.
Hlasitost zvuku lze nastavit od 0 % do 100 %.

Pokud je hlasitost nastavena na 0 %, nastroj nevyda Zadny t6n, jako by byl zvuk vypnuty.

Ton dokonéeni

Tén dokonéeni:

Dokonéeni 1 ‘ v [ ‘))) ‘ Obrazovka zobrazuje aktualni nastaveni.

Obrazek 3-15 Tén dokoncéeni

Tén dokonéeni je zvukovy alarm, ktery po dokonceni zpracovéni sklicka krétce zazni. V nabidce jsou
¢tyfi zvuky.

Chcete-li pfehrét aktualni tén, dotknéte se ikony reproduktoru
Chcete-li zménit ton dokonceni, oteviete seznam klepnutim na Sipku dolt.

Dotknéte se jedné ze ¢tyf polozek a vyberte ji.

Poznamka: Hlasitost tonu je upravena nastavenim hlasitosti. Viz , Nastavit hlasitost” na strané 3.17.

RozliSené tony usnadiiuji zjisténi, zda piistroj dokoncil zpracovani. V prostiedi, kde mZze byt vice
piistrojii, mohou riizné tény pomoci s jejich identifikaci.
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Ton chyby

Tén chyby:

[ ' BN Obrazovka zobrazuje aktualni nastaveni.
[ Chyba v HD)‘

Obrazek 3-16 Ton chyby

Chybovy tén je zvukovy alarm, ktery zazni béhem chybového stavu. V nabidce jsou ¢tyfi zvuky.

Chcete-li pfehrat aktudlni tén, dotknéte se ikony reproduktoru

Chcete-li zménit tén chyby, oteviete seznam klepnutim na Sipku dolti.

8/24/2023 3:00 PM

Moznosti spravy

Nézev zobrazovaée: Hlasitost:

‘ S — - - —_—
\. Imager 20 ‘ '4 ‘ - ‘ 100% + l ‘ Vygistit obrazovku
Jazyk: Tén dokonéeni:

‘r Cestina [ [ 3 [ Dokonéenil ‘ v “_)N ‘ Servisni rezim ‘

Limit délky zpravy: Tén chyby:

B (e et , | i [ Shroméazdit ]
L - | 500 ‘ + ‘ ‘ V4 ‘ [ Chybal O ‘ diagnostiku

‘ Konfigurovat éarové kédy ‘ ‘ 0 aplikaci

Obrazek 3-17 Vybrat chybovy tén (volitelné)
Dotknéte se jedné ze ¢ty polozek a vyberte ji.
Poznamka: Hlasitost tonu je upravena nastavenim hlasitosti. Viz , Nastavit hlasitost” na strané 3.17.

RozliSené tony usnadriuji zjisténi, zda pristroj dokoncil davku. V prosttedi, kde mtize byt vice
pristroji, mohou réizné tény pomoci s jejich identifikaci.
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Pokud dojde k chybovému stavu, zazni chybovy tén a poté se opakuje kazdych nékolik sekund.
Okno chybového hlaseni bude mit tla¢itko Tichy alarm, které lze stisknout pro vypnuti alarmu
(Obrézek 3-18).

6/9/2023 4:26 PM

Zpracovdni se zastavilo

Chyba E4013

Vyzvednuti z makro hnizda se nezdafilo.
Oteviete okénko a vyjméte sklicka z ndsledujicich mist:

Makro

Tichy alarm
- )

Stisknutim tlacitka Tichy alarm vypnete alarm, ale na dotykovém
displeji zUstane zobrazeno chybové hlaseni.

Obrazek 3-18 Tlacitko Tichy alarm

Obrazovka Cisténi
To je popséno v &asti Kapitola 5, Udrzba digitélniho zobrazovace.

Servisni rezim

Obrazek 3-19 Tlacitko Servisni rezim

Servisni rezim

Tlacitko Servisni reZim je k dispozici pro pouZiti servisnim personalem spole¢nosti Hologic a je
chrdnéno heslem.
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Shromazdit diagnostiku

Shromazdit
diagnostiku
Obrazek 3-20 Tlacitko Shromazdit diagnostiku

Shromézdit diagnostiku je funkce uréena pro odstrafiovani problémi s p¥istrojem technickou
podporou spole¢nosti Hologic. Shromazduje a zabaluje protokol historie chyb a dalsi provozni
informace o pfistroji. Obsah zip souboru je chrdnén heslem.

1. Na obrazovce MoZnosti spravy se dotknéte tlacitka ShromaZzdit diagnostiku a spustte ji.

—\W- Shromazdit diagnostiku

Pripravte si jednotku USB pro ulozeni vysledkt diagnostiky.

Chcete-li zavfit obrazovku Shromazdit diagnostiku bez Klepnutim na tlacitko OK pokradujte
shromazdovani informaci, stisknéte tlacitko Zavit. v krocich shromazdovani diagnostiky.

Obrazek 3-21 Shromazdit diagnostiku: Vlozte jednotku USB.
2. Vlozte zafizeni USB do portu USB na pfedni strané pfistroje. Viz Obrazek 1-6. Pokud je
v nékterém z dalsich porth p¥istroje pfipojeno zatizeni USB, pfistroj vas vyzve k vybéru

jednoho z nich. Systém shromaZdi soubory, zazipuje je a sloZku zip umisti na jednotku USB,
kterou uZivatel vloZi do portu USB.

A= Shromd@zdit diagnostiku

<J Spusteni diagnostiky..

 EEE—

| Zaviit

J

Obrazek 3-22 Shromazdit diagnostiku: Spusténi diagnostiky
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3. Dotykovy displej potvrdi ispé€sny pienos souboru. Informace o p¥istroji budou shromazdény
do slozky na zafizeni USB s ndzvem ImagerDiagnostics.zip. Soubory ve sloZce jsou chranény
heslem. Soubor zip 1ze odeslat e-mailem technické podpote spolecnosti Hologic diagnostické
feSeni problém.

Nebo pokud pfistroj nemtiZe Gspésné shromazdit, zazipovat a pfenést soubory, zobrazi se
chybova zprava.

UlozZit na USB

Data byla Gspésné uloZzena na

D:\DC\DCDiagnostics_S0068K21D0_2023-06-08T12-04-50zip

| Zavfit

J

Obrazek 3-23 Shromazdit diagnostiku: Soubor uloZzen na USB disku

4. Dotykem tlacitka Zav¥it se vratite na obrazovku MozZnosti spravy.

Konfigurovat ¢arové kédy

Konfigurovat éarové kédy

Obrazek 3-24 Konfigurovat ¢arové kédy

Nastaveni Konfigurace ¢arovych kédi se tyka zptisobu oznacovani preparatti ve vasi laboratofi.

Digitalni zobrazovac lze nastavit na ¢teni ID skli¢ek jako 1-D ¢arovych kédd, 2-D ¢érovych
kédt nebo ve formédtu OCR. Pokud je na stitcich sklicek vice nez jeden ¢arovy kéd, nastaveni
Konfigurace ¢arového kédu v digitalnim zobrazovaci nasméruje digitdlni zobrazovac na ¢arovy
koéd, ktery ptedstavuje ID sklicka.

ID sklicka musi byt v jedné ze Sesti podporovanych symbologii 1-D ¢arového kédu (kod 128,
proklddany kéd 2 z 5, kéd 39, kéd 93, Codabar nebo EAN-13/JAN) nebo v jedné ze dvou
podporovanych symbologii 2-D ¢arového kédu (DataMatrix nebo QR kéd). Lze pouzit format
stitku sklicka OCR 7 na 7.
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1. Klepnutim na typ ID vyberte: 1-D ¢arovy kod, 2-D ¢arovy kéd nebo OCR.

8/24/2023 4:20 PM

MMM Konfigurovat Earové kédy

Zadejte typ ID sklicka

chrovy k6d 1-D nebo 2-D

Curovy kéd 2-D

[ Cdrovy kéd 1-D

OCR

Pouiit

Chcete-li zavfit obrazovku Konfigurace Aktualni vybér je oznacen Chcete-li pouzit vybrany typ,
¢arovych kodu bez provedeni jakychkoli zaskrtnutim v zelené barvé. stisknéte tlacitko Pouzit.
zmén, stisknéte tlacitko Zavrit.

Obrazek 3-25 Konfigurovat ¢arové kédy: Zadejte typ ID sklicka

Poznamka: Pro dosaZeni nejlepsi funkce vyberte pouze typ(y) ¢arovych kodt, které se ve vasi
laboratofi pouZivaji pro ID sklicek, a nevybirejte typy ¢arovych kodt, které se ve vasi
laboratofi nepouZivaji.

2. Klepnutim na Pouzit uloZite vybér a zaviete tuto obrazovku. Nebo klepnutim na Zavfit
zaviete obrazovku bez zmény aktudlniho vybéru.
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3. U 1-D ¢arovych kédi a 2-D ¢arovych kodt zadejte typ(y) 1-D ID skli¢ka nebo typ(y) 2-D ID
sklicka. Dotknéte se ndzvu typu ¢arového kédu a vyberte jej.
Vzhledem k tomu, Ze typ OCR je vzdy 7 na 7, neexistuji zddné moZnosti pro vybér OCR.

8/24/2023 4:56 PM

MM Konfigurovat éérové kédy

Zc:dejte typ ID sklicka Zadejte typ ID 1-D sklicka Zadejte typ ID 2-D sklicka

o ( T T S ImIAE B IRl RARIE ImLAiE )
édrovy kéd 1D nebo 2-D | ‘

Curovy kéd 2-D ‘ Kéd 39 &J ‘ Ké6d 93 ‘ ’ Datové matice
Neisou vyzadovany kontrolnigislie ||

{ Cdrovy kéd 1-D V&echny typy 1-D édrovych kéd( ‘ V&echny typy 2-D &drovych kédh

OCR Kéd 128 Carovy kéd Codabar ‘ QR kéd

Int2z5 EAN/JAN-13
Nejsou vyZadovdny kontroinf éislicg |

J

Zavrit Pouzit

Chcete-li zavfit obrazovku Konfigurovat Chcete-li pouzit vybrany typ,
¢arové kody bez provedeni jakychkoli stisknéte tlacitko Pouzit.
zmen, stisknéte tlacitko Zavrit.

Obrazek 3-26 Konfigurovat ¢arové kody: Zadejte 1-D éarovy kéd nebo 2-D typy éarovych kéda

Poznamka: Pro dosaZzeni nejlepsi funkce vyberte pouze typ(y) ¢arovych kodt, které se ve vasi
laboratofi pouZivaji pro ID skli¢ek, a nevybirejte typy ¢arovych kodt, které se ve vasi
laboratofi nepouZzivaji.

4. Klepnutim na PouZzit uloZite vybér a zaviete tuto obrazovku. Nebo klepnutim na Zaviit

zaviete obrazovku bez zmény aktudlniho vybéru.

Pro kéd 39 a prokladany kod 2 z 5 je tfeba nastavit jesté jedno nastaveni. U ostatnich typt
carovych kodii se displej dotykové obrazovky vréati na obrazovku vybéru typu ID sklicka.
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5. U prokladaného kédu 2 z 5 a kédu 39 uvedte, zda vase laboratot pouziva v ¢arovém kédu

kontrolni ¢islici. Klepnéte na ,,Ano” nebo ,Ne”

6/8/20231295 PM

MM Konfigurovat éérové kédy

Zkontrolovat éislice?

Obrazek 3-27 Konfigurovat ¢arové kédy: Zvolte kontrolni €islici pouziti pro
prokladany kéd 2 z 5 a pro kéd 39

V ptipadé ¢arovych kédi 39 nebo proklddany 2 z 5 se dotykovy displej vrati na obrazovku
vybéru typu ID sklicka. Pod tlacitkem Kéd 39 nebo Prokladany 2 z 5 se zobrazi bud

,Kontrolni ¢islice nejsou vyzadovany” nebo ,Kontrolni ¢islice jsou vyZadovany”.

Chcete-li zménit nastaveni kontrolni ¢islice, dotknéte se znovu kédu 39 nebo prokladaného
kédu2z5.

Pro kéd 39 nebo prokladany 2 z 5 uloZte vybér dotykem tlacitka Pouzit a zavtete tuto obrazovku.

Nebo klepnutim na Zavf¥it zaviete obrazovku bez zmeény aktudlniho vybéru.
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Konfigurovat ID sklicka

Konfigurovat ID sklicka

Obrazek 3-28 Konfigurovat ID sklicka

Funkce Konfigurovat ID sklicka umoZtiuje, aby ID sklicka nebo identifika¢ni ¢islo pfistupu
pouzivané digitdlnim diagnostickym systémem Genius bylo stejné jako ID sklicka na samotném
stitku nebo pouze ¢ésti. Piistupové ¢islo pouzivané digitdlnim diagnostickym systémem Genius je
odvozeno od ID sklicka vytisténého na stitku sklicka.

U gynekol. skli¢ek jsou moZznosti ve funkci Konfigurovat ID sklicka pouzit celé vytisténé ID sklicka
nebo pouZit ¢ast vytisténého ID sklicka.

U negynekol. sklic¢ek, kde mtiZe mit jeden vzorek vice neZ jedno skli¢ko, umoziiuje funkce
Konfigurovat ID sklicka systému pouZit celé vytisténé ID sklicka, pouZit ¢ast vytisténého ID sklicka
a seskupit ID p¥istupu pro nékolik sklicek pro jeden p¥ipad dohromady.

U skli¢ek UroCyte jsou moznosti ve funkci Konfigurovat ID sklicka pouZit celé vytisténé ID sklicka
nebo pouZzit ¢ast vytisténého ID sklicka.

8/8/2023 1217 PM

I Konfigurovat ID sklicka

GYN.: [ ( (
’ Caiéhggirg;\;énd o ‘ Vyberte segment ‘

Celd nasnimand hodnota

Celd nasnimand
hodnota

NEGYN.: [ o
Stejné jako gyn. ‘ ‘

‘ ‘ Vyberte segment ‘

Celd nasnimand hodnota

UROCYTE: ( ( 2 o (
l Stejné jako gyn. = ‘ Celdhggf‘rgmcm j ‘ Vyberte segment

Celd nasnimand hodnota

Zavrit Pouizit

Obrazek 3-29 Konfigurovat ID sklicka - souhrnna obrazovka
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V nastaveni Konfigurovat ID sklicka software digitdlniho zobrazovace porovna konfiguraci

s konfiguraci ¢arového kédu ID sklicka vasi laboratofe nastavenou na digitdlnim zobrazovadi.
Pokud je zadana nevhodna kombinace, napfiklad délka, ktera je pfilis dlouhd na to, aby byla
platnym ID skli¢ka, zelené pole pro zadavani dat na dotykové obrazovce z¢ervena a konfiguraci
nelze pouzit. Nastaveni Konfigurovat ID skli¢ka 1ze pouZit pouze tehdy, kdyZ je pole kolem pole
pro zadavani dat zelené.

8/24/2023 5:07 PM

MM Konfigurovat ID sklicka

GYN. — vyberte segment
Zadejte hodnoty pro nastaveni ID sklicka

Spustit na: Ukongit na:

Pozice 2 { Znak ‘ 3 ‘ pélka \ Znak ‘ A

“-

Mezera

: T [
+ DI

Zavrit Pouzit

Obrazek 3-30 Nastaveni uprav funkce Konfigurovat ID sklicka: Zelena pro platny zaznam

Nastaveni funkce Konfigurovat ID sklicka je volitelné. Pokud na obrazovkach Konfigurovat ID
sklicka neni nic nastaveno, digitalni diagnosticky systém Genius pouZzije celé ID sklicka vytisténé
na Stitku sklicka.

Konfigurovat ID skli¢ka - gynekol. sklicka

Pokud do vasi laboratofe dorazi gynekol. sklicka se znaky ID skli¢ka, které chcete vyloucit

z piistupového ID pouzivaného digitdlnim diagnostickym systémem Genius, 1ze digitalni
zobrazovac nakonfigurovat tak, aby tyto znaky vyloucil. Data pfenasena na server pro spravu
snimki, ktery je k dispozici na prohliZeci stanici a zobrazena na digitalnim zobrazovaci, budou
pouzivat ID skli¢ka nebo ID pftistupu, jak se objevi po pouziti nastaveni funkce Konfigurovat
ID sklicka.

Poznamka: Na makro stanici na digitdlnim zobrazovaci pofidi digitdlni zobrazova¢ snimek
stitku sklicka. Zaznam celého ID sklicka na Stitku sklicka je k dispozici na snimku
potfizeném na makro stanici.
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1. Na obrazovce MoZnosti spravy klepnéte na Konfigurovat ID snimku. Aktudlni vybér je popsan
pod nazvem typu vzorku.
2. 'V ¢asti Moznosti gynekol. vyberte mezi ,Cela naskenovana hodnota” nebo , Vybrat segment”.

* Cela naskenovana hodnota: ID sklicka nebo pfistupové ID ¢islo v digitalnim zobrazovacim
systému bude stejné jako ID vytiSténé na stitku sklicka. Preskocit na krok 7.

* Vybrat segment: ID sklicka nebo pfistupové ID ¢islo pouzivané digitalnim zobrazovacim
systémem bude odvozeno od ID vytiSténého na Stitku sklicka. Pokracujte v krocich a urcete,
jaky segment vytisténého ID bude digitalni zobrazovaci systém pouZivat.

8242023 510 PM

I Konfigurovat ID sklicka

GYN. — vyberte segment

Zadejte hodnoty pro nastaveni ID sklicka

Spustit na: Ukongéit na:

Obrazek 3-31 Konfigurovat ID sklicka: Vybrat segment, gynekol. sklicka

3. Uvedte, kde v ID sklicka vytisténém na Stitku sklicka zac¢ind segment, ktery pouZiva digitalni
diagnosticky systém Genius pro ID sklicka.
Dotknéte se pole Znak nebo Pozice:

e Pokud je vychozim bodem ur¢ity znak v tisténém ID skli¢ka, naptiklad znak pomlcky,
stisknéte tlacitko Znak a zadejte tento znak.

e Pokud je vychozim bodem urcitd pozice v tisténém ID sklicka, naptiklad paty znak, stisknéte
tlacitko Pozice a zadejte tuto pozici.

* Pokud je prvni znak segmentu, ktery se ma pouZit v ID sklicka pro digitélni diagnosticky
systém Genius, prvnim znakem vytiSténého ID sklicka, ponechte pole , Pozice” prazdné.
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4. Pomoci kldvesnice na dotykové obrazovce oznacte, ktery znak nebo pozice spusti segment.
V pripadé potteby pouZijte tlacitko backspace. Napiiklad dotykem pomlcky naznacite,
Ze segment zacina za znakem pomlcky, nebo dotykem 5 naznacite, Ze segment zac¢ina za
patym znakem.

Poznamka: Zacatek segmentu je povaZzovan za hranici a tento znak neni zahrnut do ID sklicka
systému digitdlni diagnostiky Genius. ID pfistupu za¢ne po zadani znaku.

Poznamka: Pokud je znak ,Spustit za” prazdny, ID vylucuje prvni znak. Chcete-li zahrnout
prvni znak ID sklicka vytistény na Stitku sklicka, vyberte moZznost Pozice a ponechte
pole prazdné.

5. Uvedte, kde v tisténém ID sklicka konci segment, ktery se pouzivd v ID sklicka digitdlniho

diagnostického systému Genius.
Dotknéte se pole Délka nebo Znak:

e Pokud je koncovy bod vzdy stejny pocet znakt od pocate¢niho bodu segmentu,
napiiklad 8 znakd, pouZijte pole Délka.
e Pokud je koncovy bod vzdy uréity znak, napiiklad spojovnik, pouZijte pole Znak.
e Pokud je konec segmentu, ktery se méd pouZit v ID skli¢ka pro digitalni diagnosticky systém
Genius, koncovym znakem vytisténého ID sklicka, ponechte pole , Délka” prazdné.
6. Pomoci klavesnice na dotykové obrazovce zadejte délku nebo koncovy znak segmentu.

Napiiklad dotykem ¢islice 8 oznacite, Ze segment konci 8 znakt po jeho zac¢atku, nebo dotykem
pomlcky oznacite, Ze segment konci na pomlcce.
Poznamka: S koncovym bodem segmentu se zachazi jako s hranici a tento znak neni zahrnut do

ID skli¢ka digitalniho diagnostického systému Genius. Pfistupové ID bude konc¢it
pfed zadanym znakem.
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7. Stisknutim tlac¢itka PouZzit uloZte a vratte se na souhrnnou obrazovku Konfigurovat ID sklicka.
Chcete-li se vratit na souhrnnou obrazovku Konfigurovat ID sklicka bez pouZiti nastaveni,
stisknéte tlacitko Zaviit.

Nakonfigurujte segment ID skli¢ka jako administrativni
moznost pro vasi laboratof.

Pfiklad: Nastavte segment, ktery zacina znakem Zobrazit sklicka oznacend ID skliek:
,C" a kon&i znakem spojovniku. - .
. = Priklady:
U, 01ABC888-CYT
02987-C4567-LAB

ThinPrep” ThinPrep”

——0a —0Q

0+, |a—~”

ID sklicka se objevi na
digitalnim zobrazovadi
s pouzitym nastavenim
Konfigurovat ID sklicka.

ID sklicka se objevi

na prohlizeci stanici

s pouzitym nastavenim
Konfigurovat ID snimku.

Priklad: Snimky pro skli¢ka jsou k dispozici Pfiklad: ID skliek jsou na digitalnim
ke kontrole na prohlizeci stanici jako zobrazovadi uvedeny jako ,888“ a ,4567".
pfistupové ID ,888" a ,4567*.

Obrazek 3-32 Nastaveni Konfigurovat ID skli¢ka, gynekol. (pfriklad)
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Konfigurovat ID sklicka - negynekol. sklicka

Pokud do vasi laboratofe dorazi negynekol. sklicka se znaky ID sklicka, které se ve vasem zatizeni
nepouZivaji, 1ze digitdlni zobrazovac nakonfigurovat tak, aby tyto znaky vyloucil. Data pfenasend
na server pro spravu snimki, ktery je k dispozici na prohliZeci stanici a zobrazena na digitdlnim

zobrazovaci, budou pouZzivat ID sklicka, jak se objevi po pouziti nastaveni funkce Konfigurovat
ID sklicka.

Digitalni zobrazovac 1ze také nakonfigurovat tak, aby seskupil ID sklic¢ek pro vice skli¢ek pro
stejnou negynekol. lahvicku. Sklicka se zobrazi jako skupina, kdyZ jsou jejich data prohliZzena na
prohliZeci stanici.

Poznamka: Na makro stanici na digitdlnim zobrazovaci pofidi digitdlni zobrazovac snimek
stitku sklicka. Zaznam celého ID sklicka na Stitku sklicka je k dispozici na snimku
potizeném na makro stanici.

Pokud ma p¥ipad vice neZ jedno sklicko, ujistéte se, Ze jsou vSechna skli¢ka pro p¥ipad k dispozici
k pfezkoumani soucasné. Aby se vSechna sklicka ve sdruzeném ptipadu zobrazila ve skupiné
v prohliZeci stanici, musi byt data pro kazdé sklicko pfipadu na serveru pro spravu snimkd.

Kazdé sklicko ve skupiné je k dispozici k prohlizeni samostatné. Kazdé sklicko se objevi ve
zpravach samostatné.

1. Na obrazovce MozZnosti spravy klepnéte na Konfigurovat ID snimku. Aktudlni vybér je popsan
pod nazvem typu vzorku.

2. 'V casti MoZnosti negynekol. vyberte mezi ,Stejné jako gynekol.”, ,Cela naskenovana hodnota”
nebo , Vybrat segment”.

* Stejné jako gynekol.: konfigurace pro ID negynekol. sklicka bude stejnd jako nastaveni
vasi laboratote pro ID gynekol. sklicka. Pfeskocit na krok 12.

* Cela naskenovana hodnota: ID pouZité v digitdlnim zobrazovacim systému bude stejné
jako ID vytisténé na Stitku sklicka. Pfeskocit na krok 12.

* Vybrat segment: ID pouZité v digitalnim zobrazovacim systému bude odvozeno od
ID vytisténého na stitku sklicka.

U negynekol. skli¢ek ma laboratof moZnost nakonfigurovat ¢ast ID sklicka jako primdarni
ID a dalsi ¢ast ID sklicka jako sekundérni ID. Pokracujte v krocich a urcete, jaky segment
vytisténého ID bude pouZivat digitalni zobrazovaci systém jako primdrni ID a jaky jako
sekundarni ID.

Primarni ID je ¢ast ID sklicka digitdlniho diagnostického systému Genius, kterd se pouziva
pro vSechny skli¢ka pro piipad pacienta. Primédrni ID je ¢ast ID sklicka, kterou maji sklicka
ve skupiné spolecnou.

Sekundarni ID je ¢ast ID sklicka digitalniho diagnostického systému Genius, ktera se 1is
pro kazdé sklicko v pfipadu pacienta.
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6/8/20231218 PM

M Konfigurovat ID sklicka

NEGYN. — vyberte segment

Zadejte hodnoty pro nastaveni ID skliéka
Spustit na: Ukonéit na:

Primarnf ID: { Pozice £ ‘ Znak ‘ ‘ ‘ Délka & ‘ Znak ‘ ‘
Sekundarnl ID Pozice Znak Délka Znak

Povoht

N N R R R
’ ----ﬂ-“ a

Mezera

[ Zavrit Pouzit |

Obrazek 3-33 Konfigurovat ID sklicka pro negynekol. sklicka s primarnim a sekundarnim ID

3. Pro primarni ID uvedte, kde v ID sklicka vytisténém na stitku sklicka za¢ina segment, ktery se
pouziva v ID sklicka digitdlniho diagnostického systému Genius.
Dotknéte se pole Znak nebo Pozice:

e Pokud je vychozim bodem ur¢ity znak v tisténém ID skli¢ka, naptiklad znak pomlcky,
stisknéte tlacitko Znak a zadejte tento znak.

* Pokud je vychozim bodem ur¢itd pozice v tisténém ID sklicka, napfiklad paty znak,
stisknéte tlacitko Pozice a zadejte tuto pozici.

* Pokud je prvni znak segmentu, ktery se ma pouZit v ID skli¢ka pro digitalni diagnosticky
systém Genius, prvnim znakem vytisténého ID sklicka, ponechte pole , Pozice” prazdné.

4. Pro priméarni ID pouZijte kldvesnici na dotykové obrazovce, abyste urcili, kterym znakem nebo
pozici segment zacina. V pfipadé potieby pouZijte tlac¢itko backspace. Naptiklad dotykem
pomlcky naznacite, Ze segment zacina za znakem pomlcky, nebo dotykem 5 naznacite,

Ze segment zac¢ind za patym znakem.

Poznamka: Zacatek segmentu je povaZzovan za hranici a tento znak neni zahrnut do ID sklicka

systému digitalni diagnostiky Genius. ID p¥istupu za¢ne po zadani znaku.
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5. Pro primarni ID uvedte, kde v tisténém ID sklicka kon¢i segment, ktery se pouziva v ID
sklicka digitdlniho diagnostického systému Genius. Dotknéte se pole Délka nebo Znak:

* Pokud je koncovy bod vzdy stejny pocet znakt od pocate¢niho bodu segmentu,
napiiklad 8 znakd, pouZijte pole Délka.

e Pokud je koncovy bod vzdy uréity znak, napiiklad pomlcka, pouZijte pole Znak.

e Pokud je konec segmentu, ktery se méd pouZit v ID skli¢ka pro digitalni diagnosticky systém
Genius, koncovym znakem vytisténého ID sklicka, ponechte pole , Délka” prazdné.

6. Pro primarni ID pouzijte klavesnici na dotykové obrazovce a zadejte délku nebo koncovy znak
segmentu. Napiiklad dotykem ¢islice 8 oznacite, Ze segment kon¢i 8 znakti po jeho zacatku, nebo
dotykem pomlcky oznacite, Ze segment konci na pomlcce.

Poznamka: S koncovym bodem segmentu se zachazi jako s hranici a tento znak neni zahrnut do

ID sklicka digitalniho diagnostického systému Genius. Pfistupové ID bude konc¢it
pfed zadanym znakem.

7. Chcete-li nakonfigurovat sekundédrni ID, stisknéte tlac¢itko Povolit.
Pokud vase laboratof nemusi seskupovat vice snimk z jednoho negynekol. ptipadu dohromady,
nevybirejte moznost Povolit. Pfeskocit na krok 12.

8. U sekundérniho ID uvedte, kde v ID skli¢ka vytiSténém na stitku sklicka zacina jedine¢ny
segment v ID sklicka pro sklicko, které je soucasti vice negynekol. sklicek.
Dotknéte se pole Znak nebo Pozice:

* Pokud je vychozim bodem urcity znak v tisténém ID sklicka, naptiklad znak pomlcky,
stisknéte tlacitko Znak a zadejte ho.

* Pokud je vychozim bodem ur¢ité pozice v tisténém ID sklicka, napfiklad paty znak,
stisknéte tlacitko Pozice a zadejte ji.

* Pokud je prvni znak jedine¢ného segmentu prvnim znakem vytisténého ID sklicka,
ponechte pole ,Pozice” prazdné.

9. Prosekundarni ID pouZijte klavesnici na dotykové obrazovce, abyste urcili, kterym znakem nebo
pozici segment zac¢ina. Naptiklad dotykem pomlcky urcite, Ze segment za¢ind po znaku
pomlcky, nebo dotykem 5 urcite, Ze segment zac¢ind po patém znaku.

Poznamka: Zacatek segmentu je povaZovan za hranici a tento znak neni zahrnut do sekundarniho

ID. ID pfistupu zacne po zadani znaku.

10. U sekundarniho ID uvedte, kde v tisténém ID sklicka konci jedine¢ny segment v ID sklicka,
které je soucasti ptipadu s vice negynekol. sklicky.
Dotknéte se pole Délka nebo Znak:

* Pokud je koncovy bod vzdy stejny pocet znakt od pocate¢niho bodu segmentu, naptiklad
8 znakd, pouZijte pole Délka.

* Pokud je koncovy bod vzdy urcity znak, naptiklad pomlcka, pouzijte nastaveni Znak.
Pokud je konec jedine¢ného segmentu konec vytisténého ID skli¢ka, ponechte pole
,Délka” prazdné.

3.32 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™



UZIVATELSKE ROZHRAN{ ;

11. Pro sekundarni ID pouzijte kldvesnici na dotykové obrazovce a zadejte délku nebo koncovy znak
segmentu. Napiiklad dotykem ¢islice 8 oznacite, Ze segment kon¢i 8 znakt po jeho zac¢atku, nebo
dotykem pomlcky oznacite, Ze segment kon¢i na pomlcce.

Poznamka: Koncovy bod segmentu je povazovan za hranici a tento znak neni zahrnut do

sekundarniho ID. Pfistupové ID bude koncit pfed zadanym znakem.

12. Stisknutim tlacitka PouZit uloZte a vratte se na souhrnnou obrazovku Konfigurovat ID sklicka.
Chcete-li se vratit na souhrnnou obrazovku Konfigurovat ID sklicka bez pouZiti nastaveni,
stisknéte tlacitko Zaviit.
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Priklad: Pfiklad ID skli¢ek pro vice
Digitalni zobrazova¢ nakonfigurovany s: negynekol. sklicek na lahvicku:
primarnim ID: Pozice 1 az — (poml¢ka) ABC-0001

sekundarnim ID: Spustit od — (pomi¢ka) do konce ABC-0002

BN Konfigurovat ID skiigka

Zobrazit sklicka na digitalnim
zobrazovacdi.

Na prohliZzeci stanici jsou
snimky pro kazdé sklicko
se stejnym primarnim ID

seskupeny dohromady. r f/ﬂ
‘ —

Priklad: Kazdé sklicko je sledovano na

v D ABC Seznam pﬁpadﬂ na proh“’iecf dlgltélnlm zobrazovadi.

stanici obsahuije slozku Priklad:
s nazvem ,ABC*. Snimky pro ID sklicek jsou uvedena jako ,ABC-0001¢

skli¢ka s pfistupovymi ID ,ABC-0002" na digitalnim zobrazovaci.
,0001“a ,0002 jsou ve sloZce.

=] 0001
o= 0002

Obrazek 3-34 Nastaveni Konfigurovat ID sklicka, negynekol. vzorek s vice sklicky na
lahviéku (pFiklad)
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Konfigurovat ID skli¢ka - sklicka UroCyte

Pokud do vasi laboratote dorazi skli¢cka UroCyte se znaky ID sklicka, které se ve vaSem zafizeni
nepouZivaji, 1ze digitdlni zobrazovac nakonfigurovat tak, aby tyto znaky vyloucil. Data pfenasend
na server pro spravu snimki, ktery je k dispozici na prohliZeci stanici a zobrazena na digitdlnim
zobrazovaci, budou pouZzivat ID sklicka, jak se objevi po pouziti nastaveni funkce Konfigurovat
ID sklicka.

Poznamka: Na makro stanici na digitdlnim zobrazovaci potidi digitalni zobrazovac snimek Stitku

sklicka. Zaznam celého ID sklicka na Stitku sklicka je k dispozici na snimku pofizeném
na makro stanici.

1. Na obrazovce MoZnosti spravy klepnéte na Konfigurovat ID snimku. Aktudlni vybér je popsan
pod ndzvem typu vzorku.

2. 'V casti Moznosti UroCyte vyberte mezi ,Stejné jako gynekol.”, ,Celd naskenovand hodnota”
nebo , Vybrat segment”.

Stejné jako gynekol.: konfigurace pro ID sklicka UroCyte bude stejnd jako nastaveni vasi
laboratofe pro ID gynekol. sklicka. Pfeskocit na krok 7.

Cela naskenovana hodnota: ID pouZité v digitalnim zobrazovacim systému bude stejné
jako ID vytisténé na stitku sklicka. Preskocit na krok 7.

Vybrat segment: ID pouzité v digitalnim zobrazovacim systému bude odvozeno od
ID vytisténého na stitku sklicka. Pokracujte v krocich a urcete, jaky segment vytisténého
ID bude digitalni zobrazovaci systém pouzivat.

6/8/2023 1218 PM

Il Konfigurovat ID sklicka

UROCYTE - vyberte segment
Zadejte hodnoty pro nastaveni ID sklicka

Spustit na: Ukongit na:

Délka & \ Znak

Zavfit Pouzit

Obrazek 3-35 Konfigurovat ID skli¢ka: Vybrat segment, UroCyte sklicka
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3. Uvedte, kde v ID sklicka vytisténém na stitku sklicka zacind segment, ktery pouzivd digitalni
diagnosticky systém Genius pro ID sklicka.
Dotknéte se pole Znak nebo Pozice:

e Pokud je vychozim bodem urc¢ity znak v tisténém ID sklic¢ka, naptiklad znak pomlcky,
stisknéte tlacitko Znak a zadejte tento znak.

* Pokud je vychozim bodem urc¢itd pozice v tisténém ID sklicka, naptiklad paty znak,
stisknéte tlacitko Pozice a zadejte tuto pozici.

e Pokud je prvni znak segmentu, ktery se ma pouzit v ID sklicka pro digitalni diagnosticky
systém Genius, prvnim znakem vytiSténého ID sklicka, ponechte pole , Pozice” prazdné.

4. Pomoci klavesnice na dotykové obrazovce oznacte, ktery znak nebo pozice spusti segment.
V piipadé potteby pouzijte tla¢itko backspace. Napfiklad dotykem pomlcky naznacite,
Ze segment zacind za znakem pomlcky, nebo dotykem 5 naznacite, Ze segment za¢ind za
patym znakem.

Poznamka: Zacatek segmentu je povaZzovan za hranici a tento znak neni zahrnut do ID sklicka
systému digitalni diagnostiky Genius. ID p¥istupu za¢ne po zadani znaku.

5. Uvedte, kde v tisténém ID sklicka konci segment, ktery se pouzivd v ID sklicka digitadlniho
diagnostického systému Genius.
Dotknéte se pole Délka nebo Znak:

e Pokud je koncovy bod vzdy stejny pocet znakt od pocate¢niho bodu segmentu,
napiiklad 8 znakd, pouZijte pole Délka.

e Pokud je koncovy bod vzdy uréity znak, napiiklad spojovnik, pouZijte pole Znak.

e Pokud je konec segmentu, ktery se méd pouZit v ID skli¢ka pro digitalni diagnosticky systém
Genius, koncovym znakem vytisténého ID sklicka, ponechte pole , Délka” prazdné.

6. Pomoci klavesnice na dotykové obrazovce zadejte délku nebo koncovy znak segmentu.
Napiiklad dotykem ¢islice 8 oznacite, Ze segment konci 8 znakt po jeho zac¢atku, nebo dotykem
pomlcky oznacite, Ze segment konci na pomlcce.

Poznamka: S koncovym bodem segmentu se zachazi jako s hranici a tento znak neni zahrnut do

ID sklicka digitalniho diagnostického systému Genius. Pfistupové ID bude kondit
pfed zadanym znakem.

7. Stisknutim tlacitka PouZit uloZte a vratte se na souhrnnou obrazovku Konfigurovat ID sklicka.
Chcete-li se vratit na souhrnnou obrazovku Konfigurovat ID sklicka bez pouZiti nastavent,
stisknéte tlacitko Zavfit.
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Tlacitko O aplikaci

O aplikaci

Obrazek 3-36 Tlacitko O aplikaci

Stisknutim tlacitka O aplikaci zobrazite verzi softwaru digitalniho zobrazovace.

Dotykova obrazovka zobrazuje celkovy pocet skli¢ek nasnimanych digitalnim zobrazovacem.
Dotykova obrazovka zobrazuje pocet tispésnych, coZ je celkovy pocet sklicek zobrazenych
bez chyby.

2

Na obrazovce se také zobrazi nazev zobrazovace, sériové ¢islo digitalniho zobrazovace
(ID zobrazovace) a sériové ¢islo pocitace digitdlniho zobrazovace (ID pracovni stanice).

O aplikaci

Ndzev zobrazovaée: IMAGETEST

ID zobrazovace: S0068K21D0

ID pracovni stanice: WIN-T2CML85I9JL
Verze softwaru: 1020

Celkovy pocet sklicek: 7429
Pocet ispésnych: 4184

Zavrit

Obrazek 3-37 O digitalnim zobrazovadéi
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Tlacitko napajeni
Tla¢itko napéjeni na dotykové obrazovce je na obrazovce Moznosti spravy. Uplné pokyny naleznete
v ¢asti ,, Vypnuti digitdlniho zobrazovace” na strané 4.35.

6/8/2023 11:58 AM

MozZnosti sprévy

Nézev zobrazovaée: Hlasitost:

|._ IMAGETEST ‘ - | 100% + 1 ‘ Vyéistit obrazovku
Jazyk: Tén dokonéent: _ )
| Cestina [ » [ Dokonéeni|l ‘ v ‘1)))} ‘ Servisni rezim ‘

Limit délky zprévy: Tén chyby:

| Konfigurovat &érové kédy ‘ ‘ Konfigurovat ID skli¢ka l ‘ O aplikaci

Zavfit

Tlacitko napajeni

Obrazek 3-38 Tlacéitko napajeni
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ZPRAVY

Obrazovka Zpravy umoziuje obsluze generovat zpravy o aktivité v digitdlnim diagnostickém
systému Genius. Kazdy druh zpravy vyZzaduje, aby uZivatel zadal néktera kritéria, jako je rozsah
dat nebo ID sklicka. Kazda zprava se zobrazi na dotykové obrazovce a lze ji uloZit na USB.
Zpravy lze spoustét, kdyz je digitalni zobrazovac nec¢inny. Béhem zpracovani lze na obrazovce
zobrazit data pro jakykoli drzak sklicek v ddvce, ale digitalni zobrazovac¢ nemtZe generovat
zpravy. Viz ,,Podrobné informace o drzéku skli¢ek” na strané 3.10.

Stisknutim tlacitka Zpravy na hlavni obrazovce zobrazite obrazovku Zpravy.

6/9/2023 4:26 PM

’ Vyhledani sklicek

Protokol
uddlosti sklicek

‘ Protokol chyb
zobrazovace

‘ Zprdva zobrazovani ‘

‘ Zprava k drzdku s chybou

Zavrit ‘

Obrazek 3-39 Obrazovka Zpravy

Klepnutim na nazev zpravy ji spustite.
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Vyhledani skli¢ek

Pomoci zpravy Vyhledani sklicek zjistite, zda bylo konkrétni skli¢ko jiz zpracovano. Zprava o
vyhledavani sklicek vyhleddva data ze vSech digitalnich zobrazovact pfipojenych ke stejnému
serveru pro spravu snimkda.

8/28/2023 2:40 PM

’ Vyhleddni skigek

( Protokol
uddlosti sklicek

‘ Protokol chyb
zobrazovace

‘ Zprdva zobrazovani

‘ Zprdava k drzdku s chybou

Zavrit ‘

Obrazek 3-40 Vyhledani skli¢ek: Zadejte ID sklicka pomoci klavesnice

1. Klepnutim na tla¢itko Vyhledani sklicka jej vyberte. Na dotykové obrazovce se
zobrazi klavesnice.
2. Zadejte ID sklicka pro jeho vyhledani. Chcete-li vyhledat skupinu sklicek, které
obsahuji stejné znaky, zadejte tyto znaky.
" » " »
* PouZijte tlac¢itko Mezera pro vytvofeni mezery a tlacitko Backspace pro
odstranéni zadanych pismen.

e Stisknutim tlacitka !@# zobrazite obrazovku pro zaddni specidlnich znakf.
Stisknutim tlacitka ABC se vratite ke kldvesam abecedy. V abecednich klavesach se
Sipka nahoru pfepne na vSechna velka pismena (ALL CAPS) a sipka dolt se vrati
k malym pismentim.

3. Dotknéte se tlacitka Prejit k vyhledavani.
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4. Vysledky vyhledavani se zobrazi na dotykové obrazovce.

6/9/2023 4:29 PM

Nalezeno zéznami: 361

Vyhleddni sklicek

Strana1z 11
Zprava o vyhledavani sklicek

Datum zprévy: 6/%/20234:29 PM
Nazev laboratofe:  Hologic
Nalozené shody: 361

T T N I N
oK

08360710000 S0068K21D0 6/0/2023 4:10 PM

08571600000 S0068K21D0 E0001 Skligko ji bylo naskenovano dfive
52217100999 S0068K2100 6012023 354 P 20009 Zobrazovani s«uﬁ.kar:;r;:gfannto kvl presycenym
10100090000 $0068K2100 E£0001 SKiEka jiZ bylo naskenavana diive
10100099909 $0008K2100 E£0001 SKiitko jiZ bylo naskenovino diive
10100099909 $0068K2100 E£0001 SKiEko jiZ bylo naskenovana dfive
08556159999 $0068K2100 E0001 SKiiEko jiZ bylo naskenovana afive
10100099999 $0068K2100 6/8/2023 5:59 PM oK

17076299999 $0068K2100 5/26/2023 2:33 PM QK

20118569999 S0068K2100 5/26/2023 225 PM oK

20117349009 S0068K2100 5/26/2023 2:10 PM Ok

52217149000 S0068K2100 Sklitko jiZ bylo naskenavana dfive.
10100349900 S0068K2100 5/26/2023 11:20 AM Ok

| zaviit | Ulozitna USB |

Obrazek 3-41 Zprava o vyhledavani sklicek

Nadpis zpravy uvadi datum, kdy byla zprava spusténa, ndzev laboratofe a pocet sklicek, kterd
odpovidaji kritériim vyhledavéani. Pocet sklicek, ktera odpovidaji kritériim vyhledavani, se zobrazuje
také v levém hornim rohu dotykové obrazovky. Zprava ziistane na obrazovce, dokud nestisknete
tlacitko Zaviit.

Vysledky jsou zobrazeny v abecednim nebo ¢iselném potadi podle ID sklicka. Kazdé polozka
sklicka zobrazuje ID skli¢ka, ndzev digitdlniho zobrazovace, ktery sklicka zpracoval, ¢as a datum
zpracovani sklicka, stav a v ptipadé chyby popis chyby.

U zprav s vice strankami se dotknéte krouzku na pravé strané dotykové obrazovky
a prochézejte vysledky.

Chcete-li zpravu ulozit na jednotku USB, stisknéte tlacitko Ulozit na USB.
Chcete-li zpravu opustit a vratit se na hlavni obrazovku, stisknéte tlacitko Zavfit.

Pokud skli¢ko s ID sklicka nebylo zpracovédno na Zddném digitdlnim zobrazovaci ve vasi laboratofi,
vyhledavani ptinese 0 vysledkt a zobrazi prazdnou zprévu.
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Protokol udalosti skli¢cek

Protokol udalosti sklicek zobrazuje vSechny vyskyty udalosti sklicka z tohoto digitdlnfho zobrazovace.
Jedna se o stejné udalosti sklicka, které se zobrazuji béhem zpracovani sklicka ve formatu zpravy.

1. Klepnutim na tla¢itko Protokol udalosti sklicek jej vyberte. Zobrazi se tla¢itka pro nastaveni
rozsahu dat.
2. Vyberte ¢asové obdobi.

e Chcete-li vygenerovat protokol viech udalosti sklicek, které kdy byly vygenerovany
digitalnim zobrazovadem, vyberte moznost VSechna data. Pokud zprava pfinese vice
vysledkt, neZ povoluje limit délky zpravy, zobrazi se v horni ¢asti zpravy zpréava.
Viz ,Limit délky zpravy” na strané 3.16.

¢ Chcete-li vygenerovat protokol vsech udélosti skli¢ek za urcité ¢asové obdobi, nastavte
pomoci tlacitek pocatecni a koncové datum pro data ve zprave.

A. Stisknéte Nastavit pocateéni datum. Zobrazi se kalendat pro aktudlni mésic. Pomoci Sipek
vlevo a vpravo od ndzvu mésice zméiite mésic pro pocate¢ni datum. Dotknéte se data
v kalendéti a vyberte den, ktery bude poc¢ate¢nim datem zpravy.

B. Stisknéte Nastavit koncové datum. Zobrazi se kalendaf pro aktudlni mésic. Pomoci Sipek
vlevo a vpravo od ndzvu mésice zméiite mésic pro koncové datum. Dotknéte se data
v kalendéfti a vyberte den, ktery bude koncovym datem zpravy. Pokud je datum zahéjeni
nastaveno bez data ukonceni, zprdva bude spusténa od data zahajeni do aktualniho
dne (dnes).

3. Dotknéte se tlacitka Prejit k vyhledavani.

6/9/2023 4:27 PM

B Zpravy

[ — ] [ ] Nastavitdatum O] Nastavitdatum O
’ Vyhledani sklicek ‘ VSechna data ‘ zahdjent tikoneani \

{ Protokol OJ Datum zahdjent: Datum ukonéeni:
2 Sl pdtek 9. Gervna 2023 pdtek 9. Gervna 2023

“ 1 1 &erven 2023 b il Eerven 2023 4

Protokol chyb
zobrazovace Gt st & péd so ne ) Ut st & pa so ne

‘ Zprava zobrazovani

‘ Zprdva k dréku s chybou

Prejit na

Obrazek 3-42 Protokol udalosti sklicek: Nastavte rozsah data, dotknéte se tlacitka Prejit
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4. Vysledky se zobrazi na dotykové obrazovce.

8/28[2023 2:41 PM

Nalezeno zéznamu: 23

Protokol uddlosti sklicek

Strana1z1
Protokol udalosti u skli¢ek

Datum zprévy: 512812023 241 PM
Nizov laboratofe:  Hologic
Nizev z0brazovate: Imager 20
1D zobrazovate:  S0068K21D0
1D pracowni stanice:  WIN-T2CHILBSIZL
Nalezené shody: 23

8/26/2023225PM 1020 E0002 Carovy kod skiiéka nelze nadist

8/26/20232:21 PM 1.020 E0002 Cérovy kad skiiéka nelze nadist.
8/26/20232.20PM 1.020 E0002 Cdrovy kod skiléka nelze natist
8/28/2023 220 PM 1.020 E0002 Cérovy kod skiiéka nelze natist.

B/26/2023 218 PM 1.020 E0002 Carovy kbd skiitka nelze nadist
8/26/2023 21T PM 1.020 E0002 Carovy kod skicka nelze nadist

8/28/2023 2:16 PM 1020 ED00Z Carovy koo skiicka nelze nadist

1
2
3
4
5 8/28/2023 2:19FM 1020 E0002 Carovy kod skiitka nelze natist
L}
7
8
9

B/26/2023 215 P 1020 E0002 Carovy kod skicka nelze nadist

10 8/28/2023 2-15PM Carovy kod skiicka nelze nacist

Zaviit | Ulozitna USB |

L

Obrazek 3-43 Protokol udalosti sklicek

V zéhlavi zpravy je uvedeno datum, kdy byla zprava spusténa, nazev laboratofe, nazev digitdlniho
zobrazovace, ID zobrazovace (sériové ¢islo digitdlniho zobrazovace), ID pracovni stanice (sériové
dislo digitalniho pocitace) a pocet udalosti sklicek, které odpovidaji kritériim vyhledavani.

Pocet uddlosti sklicek, které odpovidaji kritériim vyhledavani, se zobrazuje také v levém hornim
rohu dotykové obrazovky.

Chyby se zobrazuji s nejnovéjsi udélosti jako ¢islem 1 a star§imi udalostmi za ni. Kazda polozka
udalosti zobrazuje ID sklicka, ¢asové a datové razitko, verzi softwaru spusténou na digitalnim
zobrazovaci v té dobé a chybovy kéd/struény popis.

Zpréava zobrazi tolik ftadk dat, kolik je vybrano v nastaveni limitu zpravy (500 az 5 000),
viz , Limit délky zpravy” na strané 3.16.

U zprav s vice strdnkami se dotknéte krouzku na pravé strané dotykové obrazovky a prochazejte
vysledky.

Chcete-li zpravu uloZit na jednotku USB, stisknéte tlacitko Ulozit na USB.
Chcete-li zpravu opustit a vratit se na hlavni obrazovku, stisknéte tlacitko Zavfit.

Pokud v digitalnim zobrazovaci pro ¢asové obdobi nenastaly Zadné udélosti sklicek, zprava
vygeneruje 0 vysledkt a zobrazi prazdnou zprévu.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™  3.43
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Protokol chyb zobrazovace
Tato zprava zobrazuje chyby, které se vyskytly v digitalnim zobrazovaci.

1. Klepnutim na tla¢itko Protokol chyb zobrazovace jej vyberte. Zobrazi se tla¢itka pro nastaveni
rozsahu dat.
2. Vyberte ¢asové obdobi.

*  Chcete-li vygenerovat protokol vsech chyb zobrazovace, které kdy byly vygenerovany
digitalnim zobrazovacem, vyberte moznost V8echna data. Pokud zprava pfinese vice
vysledkd, nez povoluje limit délky zpravy, zobrazi se v horni ¢asti zprdvy zpréva.

Viz ,Limit délky zprdvy” na strané 3.16.

¢ Chcete-li vygenerovat protokol vSech chyb zobrazovace za urcité ¢asové obdobi, nastavte
pomocdi tlacitek pocatecni a koncové datum pro data ve zprave.

A. Stisknéte Nastavit pocatecni datum. Zobrazi se kalendaf pro aktualni mésic. Pomoci Sipek
vlevo a vpravo od nazvu mésice zmérite mésic pro pocatecni datum. Dotknéte se data
v kalendéti a vyberte den, ktery bude poc¢atecnim datem zpravy.

B. Stisknéte Nastavit koncové datum. Zobrazi se kalendaf pro aktualni mésic. Pomoci Sipek
vlevo a vpravo od ndzvu mésice zmérite mésic pro koncové datum. Dotknéte se data
v kalendéti a vyberte den, ktery bude koncovym datem zpravy.

3. Dotknéte se tlacitka Prejit k vyhledavani.

8/28/2023 2:34 PM

E Zpravy

( s | s | e Nastavit datum O
’ Vyhleddani sklicek ‘ VSechna data ‘ { "zahdjent ‘ \UKoncen \

‘ 'Prot(_:ukol__ 1 Datum zahdjeni: Datum ukonéeni:
Ul Utery 15. srpna 2023 pondéli 28. srpna 2023

‘ Protokol chyb
po Gt st & pd so ne

O il srpen 2023 v il srpen 202
zobrazovace ‘

‘ Zprdva zobrazovani

‘ Zprava k drzdku s chybou

Zavrit

Obrazek 3-44 Protokol chyb zobrazovace: Nastavte rozsah data, dotknéte se tlacitka Prejit

3.44 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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4. Vysledky se zobrazi na dotykové obrazovce.

8/28/2023 2:35 PM

Nalezeno zéznami: 41

Protokol chyb zobrazovace

Strana 122
Protokol chyb zobrazovace

Datum zprévy: /2812023 2.35 PM
Nizov laboratofe:  Hologic
Nizev z0brazovate: Imager 20
1D zobrazovate:  S0068K21D0
1D pracowni stanice:  WIN-T2CHILBSIZL
Nalezené shody: 41

T T . S

E4021 8/268/20232:25PM 1020 Akce obsluhy skiitka byla zrusena

Ed021 /26120232 24 PM 1020 Akce obsluhy sklicka byla zrusena

Ed021 8/26/20232 23 PM 1020 Akce obsluhy sKiitka byla zrutena

E4021 8/28/20232:22 PM 1020 Akce obsluhy skika byla zruSena

E4021 /2812023 210 P 1020 Akce obsluhy skiifka byla zrugena

E1000 8/26/2023 1:41 PV 1020 Ovladat phistroje zjistl bEnem POST fatdini chybu
E4021 /26120231119 P 1020 Akce obsluhy sKiiEka byla zrusena

E4013 812612023119 PM 1020 Vyzvednuti z makro hnizaa se nezaafilo
E4021 B/26/2023 11T PM 1020 Akce obsiuhy skiitka byla zrusena

E4013 8/26/20231:17PM 1020 Vyzvednuti z makro hnizda se nezdafila
E4021 8/26/2023 1:12PM 1020 Akce obsluhy sklicka byla zrusena

| zaviit | Ulozitna USB |

Obrazek 3-45 Protokol chyb zobrazovace

V zéhlavi zpravy je uvedeno datum, kdy byla zprava spusténa, nazev laboratore, ndzev digitdlniho
zobrazovace, ID zobrazovace (sériové ¢islo digitdlniho zobrazovace), ID pracovni stanice

(sériové cislo digitalniho pocitace) a pocet udalosti sklicek, které odpovidaji kritériim vyhledavani.
Pocet chyb, které odpovidaji kritériim vyhleddvani, se zobrazuje také v levém hornim rohu
dotykové obrazovky.

Chyby se zobrazuji s nejnoveéjsi udalosti jako ¢islem 1 a starSimi udélostmi za ni. U kazdého
zaznamu je uveden kéd chyby, ¢as a datum, kdy k chybé doslo, verze softwaru, ktera v té dobé
na digitdlnim zobrazovaci béZela, a stru¢ny popis chyby.

Zprava zobrazi tolik fadkt dat, kolik je vybrano v nastaveni limitu zpravy (500 az 5 000),
viz , Limit délky zpravy” na strané 3.16.

U zprav s vice strdnkami se dotknéte krouzku na pravé strané dotykové obrazovky
a prochézejte vysledky.

Chcete-li zpravu ulozit na jednotku USB, stisknéte tla¢itko Ulozit na USB.
Chcete-li zpravu opustit a vratit se na hlavni obrazovku, stisknéte tlacitko Zavfit.

Pokud v digitalnim zobrazovaci pro ¢asové obdobi nenastaly Zadné chyby, zprava vygeneruje
0 vysledkti a zobrazi prazdnou zpravu.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™  3.45
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Zprava o zobrazovani uvadi vysledky ze zpracovanych drzaki skli¢ek. Zprava o zobrazovani
popisuje kazdé sklicko v kazdém drzaku sklicek. Zprava o zobrazovéni bere v ivahu pozici,
ve které byl drzak sklicek, a datum, kdy byl drzak sklicek zpracovéan. Zpravu lze spustit pro

drzéky sklicek spusténé za poslednich 24 hodin, 48 hodin nebo za vlastni ¢asové obdobi.

Pokud vase laboratof nepouZziva pozici 10 jako chybovy drZzék, nabizi zprava o zobrazovéani
pohodInou metodu pro identifikaci toho, ktery drzak sklicek obsahuje sklicko, u kterého doslo

k udélosti sklicka.

Pokud vase laboratof pouZiva pozici 10 jako chybovy drzdk, 1ze zpravu o chybném drzdku
pouzit k identifikaci sklicka, u néhoz doslo k udalosti.

Zpréava o zobrazovani je také uZzite¢na pro zobrazeni celkového poctu sklicek spusténych

béhem c¢asového obdobi pro drzéky sklicek a ¢asové obdobi vybrané pro zpravu.

Sklicka spusténa za poslednich 24 hodin
Klepnutim na tlacitko Zprava o zobrazovani jej vyberte. Zobrazi se vychozi nastaveni
pro drzéky skli¢ek spusténé v poslednich 24 hodinach. PouZijte 24 hodin nebo vyberte
jinou moznost.

1.

)
O
0
O
U
W)
)

Pozice

Vybrat drzdky

Spustit
6/8/2023 5:48 PM
6/8/2023 5:49 PM
6/8/2023 6:02 PM
6/8/2023 6:06 PM
6/8/2023 6:10 PM
6/8/2023 623 PM

6/8/2023 6:31 PM

nlalannn Are aa

3.46 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™

6/8/20235 poyragile

6/8/2023 5:59 PM
6/8/2023 6:05 PM
6/8/2023 6:08 PM
6/8/2023 619 PM
6/8/2023 6:31PM

6/8/2023 6:40 PM

mlnlannnsn.nn asa

Obrazek 3-46 Zprava o zobrazovani: Drzaky skli¢ek za poslednich 24 hodin

6/9/2023 4:27 PM
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2. Na obrazovce se zobrazi seznam drzaku skli¢ek. Klepnutim na zaskrtavaci policko vyberte

drzaky sklicek, které chcete zahrnout do zpravy.

Poznamka: Pokud byl béhem ¢asového obdobi vybraného pro zpravu spustén vice neZ jeden drzak
sklicek ve stejné pozici, ¢as zahajeni a ukonceni se bude liSit pro prvni béh a jakykoli
dalsi béh. Naptiklad na pozici 5 mohly byt za poslednich 24 hodin spustény dva drzéky.
Pro jejich odliSeni pouZzijte datum a cas.

3. Klepnutim na tlacitko Dalsi vygenerujete zpravu.

4. Vysledky se zobrazi na dotykové obrazovce. Viz ,,Zprava o zobrazovani” na strané 3.49.

Pokrocéila nastaveni pro zpravu o zobrazovani

1. Klepnutim na tlac¢itko Zprava o zobrazovani jej vyberte.
2. Dotknéte se Sipky doli vedle volby ,24 hodin” v levém hornim rohu.
3. Klepnéte na Pokrocilé pro pfistup k nastaveni casového rozsahu.

8/25/2023 1017 AM

Datum zohdjeni:  8/16/2023 = ( ik ‘
Datum ukonéeni: 8/25/2023 Vybmt drzqky l fakcio ‘ b

[ a Nastavit datum O Nastavit datum O
Vsechna data ‘ ‘ zahdjeni ‘ ukon&eni

Datum zahdjent: Datum ukonéeni:

il srpen 2023 1 srpen 2023 L4

it pd s it st & péd so ne

Obrazek 3-47 Zprava o zobrazovani: Pokrocila moznost, nastaveni rozsahu dat
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4. Vyberte ¢asové obdobi.
e Chcete-li vygenerovat zpravu pro kazdy drzak sklicek, ktery byl kdy zpracovéan v digitdlnim
zobrazovaci, vyberte moznost VSechna data. Pokud zprava pfinese vice vysledkd,
nez povoluje limit délky zpravy, zobrazi se v horni ¢asti zpravy zprava. Viz ,Limit délky
zpravy” na strané 3.16.

¢ Chcete-li vygenerovat protokol vsech drzakd sklic¢ek za urcité casové obdobi, nastavte
pomoci tlacitek pocatecni a koncové datum pro data ve zpravé.

A. Stisknéte Nastavit pocateéni datum. Zobrazi se kalendaf pro aktudlni mésic. Pomoci Sipek
vlevo a vpravo od ndzvu mésice zméiite mésic pro pocate¢ni datum. Dotknéte se data
v kalendéti a vyberte den, ktery bude poc¢ate¢nim datem zpravy.

B. Stisknéte Nastavit koncové datum. Zobrazi se kalendaf pro aktudlni mésic. Pomoci Sipek
vlevo a vpravo od ndzvu mésice zméiite mésic pro koncové datum. Dotknéte se data
v kalendéti a vyberte den, ktery bude koncovym datem zpravy. Pokud je datum zahéjeni
nastaveno bez data ukonceni, zprdva bude spusténa od data zahajeni do aktualniho
dne (dnes).

5. Klepnutim na tla¢itko Dalsi vygenerujete seznam drzakd sklicek spusténych béhem tohoto
¢asového obdobi. Seznam se zobrazi v chronologickém pofadi s nejnovéjsim drzakem v horni
¢asti seznamu.

6. Klepnutim na zaskrtavaci policko vyberte drzaky sklicek, které chcete zahrnout do zpravy.

6/9/2023 4:28 PM

Datum zahdjeni: 6/9/2023

Datum ukonéeni: 6/9/2023 V\/bI'CIt CII'ZCIky l Pokrocilé

U
O
0
O
U
W)
)

Pozice

Spustit
8/9/2023 8:55 AM
6/9/2023 1:02 PM
6/9/2023 118 PM
6/9/2023 143 PM
6/9/2023 2:55 PM
6/9/2023 315 PM

6/9/2023 3:41 PM

nlalannn Ara
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Konec

6/9/202310:30 AM
6/9/2023 1:07 PM
6/9/2023 118 PM
6/9/2023 1:43 PM
6/9/2023 2:55 PM
6/9/2023 3:39 PM

6/9/2023 3:54 PM

Alnlanan A maa

Obrazek 3-48 Zprava o zobrazovani: Vybrat ze seznamu drzaku sklié¢ek
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7. Klepnutim na tla¢itko Dalsi vygenerujete zpravu.
8. Vysledky se zobrazi na dotykové obrazovce.

8/25/2023 1213 PM

Nalezeno zéznamu: 9

Zobrazovdani

Strana 1z 1
Zprava zobrazovani

Datum zpravy:  8/25/2023 1213 PM

Nizev laboratore:  Hologic

Nizev zobrazovate: Imager 20
1D zobrazovate: S0068K21D0
1D pracovni stanice:  WIN-T2CMLBSISIL

Shrnuti zobrazovani Drisky: 2

Prvni nasnimane sklicko:  8/24/2023 2 38 PM Nasnimano sklicek: 7
Posledni nasnimane sklicko:  8/25/2023 12.06 PM Chyby: 2
Detail zobrazovani

T S T T o [

Negyn B/24/2023 2:26 PM E0002  Carovy kod siitka neize nacist

08363760000 Negyn 8/24/2023 2:38 PM oK

Negyn 8/24/2023 231 P E0002  Carovy kod skiidka nelze nacist

08470770000 Negyn. 872512023 11:34 AM oK

05365419000 ¥ 8/25/2023 11:43 AM oK

1 1
il 2
1 3
1 1 08427030000 Negyn 8/2512023 11:26 AM oK
1 2
1 &
1 4

08417050000 QYT 8/25/2023 11.50 AM OK
Zaviit UloZit na USB |

Obrazek 3-49 Zprava o zobrazovani

Legenda: Obrazek 3-49

@ Pocet nalezenych zaznami je celkovy pocet spusténych sklicek s chybami a bez chyb
pro drzéky skli¢ek a Easové obdobi vybrané pro zpravu.

V z&hlavi zpravy je uvedeno datum, kdy byla zprava spusténa, nazev laboratore,
@ nazev digitalniho zobrazovace, ID zobrazovace (sériové Cislo digitalniho zobrazovace)
a ID pracovni stanice (sériové &islo digitalniho pocitace).

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™  3.49
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Legenda: Obrazek 3-49

®

V ¢asti Souhrn zobrazovani se uvadi:
Prvni nasnimané sklicko: datum a €as prvniho nasnimaného skli¢ka v drzacich vybranych
pro zpravu

Posledni zobrazené skli¢ko: datum a ¢as posledniho nasnimaného skli¢ka v drzacich
vybranych pro zpravu

Drzaky: mnozstvi drzaku sklicek vybranych pro zpravu

Nasnimana sklicka: pocet usp&sné nasnimanych sklicek ve skupiné sklicek v drzacich
vybranych pro zpravu

Chyby: pocet sklicek s udalostmi na skli¢ku, ve skupiné skli¢ek v drzacich sklicek
vybranych pro zpravu.

Pocet sklicek, které jsou popsany ve zpravé, je také zobrazen v levém hornim rohu
dotykové obrazovky. Pocet nalezenych zaznamd je souc¢tem nasnimanych sklicek
a sklicek s chybami.

Zaznamy v &asti zpravy Podrobné informace o zobrazovani jsou uspofadany podle drzaku
sklicek a poté podle Cisla slotu ve stojanu na barveni. Zdznamy zacinaji drzakem sklicek

a pokracuji do slotu s nejvy8Sim &islem (napf. slot 40).

Pro kazdé skli¢ko v kazdém drzaku obsahuje zprava ID sklicka, typ vzorku, datum

a Gasové razitko a stav. U sklicek, které byly usp&3né nasnimany, je stav ,OK*.

U skliek, kde doSlo k chybé, je stavem kdd chyby a pole ,,Popis® popisuje udalost skli¢ka.
Zprava zobrazi tolik fadku dat, kolik je vybrano v nastaveni limitu zpravy (500 az 5 000),
viz ,Limit délky zpravy* na strané 3.16.

®

U zprav s vice strankami se dotknéte krouZzku na prave strané dotykové obrazovky
a prochazejte vysledky.

Chcete-li zpravu uloZit na jednotku USB, stisknéte tlacitko Ulozit na USB.

Chcete-li zpravu opustit a vratit se na hlavni obrazovku, stisknéte tlacitko Zavfit.

Pokud v digitalnim zobrazovaci pro ¢asové obdobi nebyla zpracovéna zadnd sklicka, zprava
vygeneruje 0 vysledki a zobrazi prazdnou zpravu.

3.50 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Strana 1z 1

— Zprava zobrazovani

Datum zpravy: 8/29/2023 12:55 PM

Nazev laboratofe:  Hologic
Nazev zobrazovace: Imager 20
ID zobrazovade: S0068K21D0
b |D pracovni stanice:  WIN-T2CML85I19JL
Shrnuti zobrazovani Drzaky: 1 —@

Prvnir 1é sklicko:  8/29/2023 11:58 AM Nasnimano sklicek: 8
Posledni nasnimané sklicko: ~ 8/29/2023 12:54 PM Chyby: 2

Detail zobrazovani

I R N T N e

@ 08405479999 Negyn. 8/29/2023 11:58 AM
1 2 08405449999 Negyn. 8/29/2023 12:07 PM OK
@ 1 3 09237129999 Negyn. 8/29/2023 12:15 PM OK
1 4 08533129999 Negyn. 8/29/2023 12:22 PM OK
1 5 09012329999 Negyn. 8/29/2023 12:30 PM OK
1 6 09001999999 Negyn. 8/29/2023 12:38 PM OK
1 7 Negyn. 8/29/2023 12:31 PM , E0002 Carovy kod skligka nelze naéistl
1 8 Negyn. 8/29/2023 12:34 PM E0002 Carovy kéd sk|(‘:ka nelze nacist.
1 9 08509509999 Negyn. 8/29/2023 12:46 PM OK
1 10 09002009999 Negyn. 8/29/2023 12:54 PM OK @

Obrazek 3-50 Zprava o zobrazovani (pFiklad)

Legenda: Obrazek 3-50

@

Informace v zahlavi generuje zprava.
Digitalni zobrazovac je identifikovan sériovym Cislem a nazvem pfistroje
(pokud je pouzit nazev).

Zprava pouziva ¢asoveé obdobi, které zadal operator; poslednich 24 hodin,

48 hodin nebo rozsSifené ¢asové obdobi.

Zprava zobrazuje mnozstvi drzak( skli¢ek, které operator zadal pro zpravu.
V tomto pfikladu jsou zahrnuty dva drzaky sklicek.

@
®
@

Pro v8echna sklicka ve vSech drzacich skli¢ek vybranych pro rozsah dat zpravy
se v Casti Souhrn zobrazovani zobrazi mnozstvi UspéSné zobrazenych sklicek
a mnozstvi skli¢ek s udalostmi.

V tomto pfikladu nesli oba drzaky sklicek celkem 26 skliek.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Legenda: Obrazek 3-50

@ Drzak: v tomto pfikladu byl vybran operatorem pro zahrnuti do zprav drzak skli¢ek
v poloze 1.

Slot: v tomto pfikladu bylo prvni skli€ko (nejnizsi &islo slotu) v drzéku skli¢ek
v poloze 1 ve slotu 4.

PFiklad uspésné zobrazeného sklicka

@ Q| @

PFiklad sklicka s udalosti tykajici se sklicka

©

Datum/¢as, kdy bylo sklicko zobrazeno

Zprava o chybach drzaku

Pokud byl drzék sklicek v pozici 10 pouzit jako chybovy drzak, popisuje zprava o chybovém drzaku
sklicka vloZena do chybového drZzdku. Pokud vasSe laboratof pouZiva pozici 10 jako chybovy drzék,

nabizi zprava o chybovém drzaku pohodlnou metodu pro identifikaci toho, pro¢ doslo k udalosti na
sklicku, coz pomdha urcit, jak 1ze skli¢ko znovu zobrazit.

Zvazte spusténi zpravy o chybovém drzaku na konci zpracovani pokazdé, kdyz je pozice 10 pouzita
jako chybovy drzédk.

1. Klepnutim na tlac¢itko Zprava o chybach drziku jej vyberte. Zobrazi se tlacitka pro nastaveni
rozsahu dat.

2. Vyberte asové obdobi. Pokud je datum zahdjeni nastaveno bez data ukonceni, zprava bude
spusténa od data zahdjeni do aktudlniho dne (dnes).

3. Klepnutim na tla¢itko DalSi vygenerujete seznam chybovych drzék pro toto ¢asové obdobi.

3.52 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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4. Klepnutim na zaskrtavaci policko vyberte drzéky sklicek, které chcete zahrnout do zpréavy.

8/30/2023 3:51 PM

B Zpravy

Vybrat drzdky

Pozice Spustit Konec
3/6/2019 1:36 PM 3/6/2019 1:41 PM
3/5/201912:36 PM 3/5/2019 12:41 PM

3/5/2019 111 AM 3/5/2019 1:41 AM

Obrazek 3-51 Zprava o chybach drzaku: Ze seznamu vyberte drzak s chybou

5. Klepnutim na tlac¢itko Dalsi vygenerujete zpravu.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™  3.53
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6. Vysledky se zobrazi na dotykové obrazovce.

8/28/2023 2:28 PM

Nalezeno zéznamt: 13

Drzdk s chybou

Strana 1z 1
Zprava o chybach drzaku

Datum zprévy:  8/28/2023 2.28 PM
Nizev laboratore:  Hologic
Nizev zobrazovate: Imager 20
1D zobrazovate: S0068K21D0
1D pracovni stanice:  WIN-T2CMLBSISIL

00 0 AN o | 0| = S |

Negyn 8/268/20232:12 P E0002 Carovj kad sklicka nelze nadist

Negyn 8/28/20232.13 PM E0002 Carov] kod skiika nelze nacist
Negyn §/28/2023 214 P 0002 Carovyj k60 skiitka neize nadist
Negyn. 8/28/2023215PM E0002 Cdrovy Koo skiitka nelze nadist
Negyn 812812023 2:15 PM £0002 Carowy k6o sKitka neize nacist
Negyn 812812023216 PM E0002 Earovy kod skiigka neize nadist
Negyn B28/2023 2:17 PM E0002 Ciarowy kod skiicka nelze nadist
Negyn 8/28/20232:18PM E0002 Carowy kod skliéka nelze nadist
Negyn 8/28/20232:19PM E0002 Carovy kod skliéka nelze nadist
Negyn 8/28/20232:20PM E0002 Carovy kod skliéka nelze nakist
Negyn. £/28/20232:20 PM E0002 Carovy kod sklitka nelze nadist

Zaviit UloZit na USB |

Obrazek 3-52 Zprava o chybach drzaku

V zéhlavi zpravy je uvedeno datum, kdy byla zprava spusténa, nazev laboratore, ndzev digitdlniho
zobrazovace, ID zobrazovace (sériové ¢islo digitalniho zobrazovace) a ID pracovni stanice

(sériové ¢islo digitdlniho pocitace). Pocet sklicek, které jsou popsény ve zpravé, je také zobrazen
v levém hornim rohu dotykové obrazovky.

Zaznamy ve zpravé o chybovém drzaku jsou uspofaddany podle ¢isla slotu ve stojanu na barveni.
Zaznamy zacinaji slotem ve stojanu na barveni s nejniz$im ¢islem (napt. slot 1) a pokracuji do
slotu s nejvyssim ¢islem (napf. slot 40).

Pro kazdé sklicko v kazdém drzaku obsahuje zprava ¢islo slotu, ID sklicka (pokud je nacteno),
typ vzorku, datum a ¢asové razitko, koéd chyby a popis chyby.

Zprava zobrazi tolik fadkt dat, kolik je vybrano v nastaveni limitu zpravy (500 aZ 5 000),
viz , Limit délky zpravy” na strané 3.16.

U zprav s vice strdnkami se dotknéte krouzku na pravé strané dotykové obrazovky
a prochazejte vysledky.

Chcete-li zpravu uloZit na jednotku USB, stisknéte tlacitko Ulozit na USB.
Chcete-li zpravu opustit a vrétit se na hlavni obrazovku, stisknéte tlacitko Zavfit.

Pokud nebyl ur¢en Zadny chybovy drZzédk nebo pokud se v ¢asovém obdobi pro zpravu nevyskytly
zadna sklicka s udélostmi na sklicku, zprava vygeneruje 0 vysledkti a zobrazi prazdnou zpravu.

3.54 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Kapitola ¢torta

Provoz digitalniho zobrazovace

PREHLED KAPITOLY

Spravny provoz digitdlniho diagnostického systému Genius vyZaduje pfipojeni digitalniho
zobrazovace, serveru pro spravu snimki a prohliZeci stanice a vyZaduje spojeni mezi serverem pro
spravu snimki a laboratornim archiva¢nim systémem. Pokyny v tomto ndvodu k obsluze popisuji
provoz ¢asti digitalniho zobrazovace celého systému. Dalsi informace o téchto soucastech naleznete
v navodu k obsluze prohliZeci stanice a v navodu k obsluze serveru pro spravu snimkf.

BéZny provoz digitdlniho zobrazovace Genius spocivé v zapnuti pocitace digitalniho zobrazovace

a digitdlniho zobrazovace, vloZeni ptipravenych sklicek do drzaki sklicek a spusténi funkce
zpracovani skli¢ek. Po ukonceni zpracovéni sklicek se drzéky sklicek vyjmou z digitalniho
zobrazovace. Béhem zpracovani sklicek je na uZivatelském rozhrani k dispozici stav kaZdého sklicka
a idaj o tom, kterd sklicka mohou vyZadovat dal$i pozornost obsluhy. Tyto informace jsou také
vykazovany jako protokol udélosti sklicka. Zprava mize byt zobrazena v uZivatelském rozhrani
nebo muiZe byt uloZena jako soubor xml na USB jednotku.

Obsluha mtize kdykoli béhem zpracovani sklicek pferusit a obnovit zpracovani nebo pferusit
a zrusit zpracovani.

V ptipadé potteby mize byt zatizeni vypnuto podle ptedepsaného potadi. Viz , Vypnuti digitalniho
zobrazovace” na strané 4.35.

Viz Obrazek 4-1 schéma typického procesu zobrazovani sklicek.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 4.1
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Zapnuti

(Dvirka se pfi zahfivani zamknou)
Odemknuti dveri

Vkladat drzaky sklicek

Zavrit dvirka. Stisknout Spustit.
(Drzak sklicek je uzamcen)

Odeslat data na server

, Preruseni/ Preruseni/ < o
Snimek '\ nebo opétovne NePO ixoni pro spravu snimkii
kazdého nacteni/ pro kazdé sklicko
sklicka obnoveni

Davka dokonéena Zobrazit/ulozit zpravy

(Drzak sklicek je odemceny)

Otevrit dvirka.
Vykladat drzaky sklicek

Vypnuti

Obrazek 4-1 Typicky proces zobrazovani sklicek
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PRIPOJENI NAPAJENI K ZARIZENI

VAROVANI: Uzemné&na zasuvka. Poijistky pristroje. Pokud bylo zafizeni poskozeno,
nezapinejte je ani je neprovozuijte.

Napdjeni serveru, digitdlniho zobrazovace a pocitace digitalniho zobrazovace provedte podle
nésledujiciho postupu.

Poznamka: Vsechny napdjeci kabely musi byt zapojeny do uzemnéné zasuvky. Odpojeni od zdroje
napéjeni se provadi vytazenim napajeciho kabelu.

Napajeni zatizeni musi byt provedeno v popsaném pofadi, aby byla navdzana spravna komunikace
mezi digitadlnim zobrazovacem, pocitacem digitalniho zobrazovace a serverem pro spravu snimkd.

Ujistéte se, Ze dvifka a okno digitdlniho zobrazovace jsou zcela zaviena.

Poznamka: Pocitac¢ digitdlniho zobrazovace pottebuje pfipojeni k serveru pro spravu snimkii,
aby mohl spravné fungovat.

Poznamka: Pfed zapnutim pocitace digitdlniho zobrazovace je tfeba digitalni zobrazovac zapnout.
Zapnuti napéjeni digitdlniho zobrazovace spusti 7minutovy zahtivaci cyklus.

1. Pokud je okno nebo dvete oteviené, zobrazi se na dotykové obrazovce zprava, abyste okno a
dvefe zavteli. Pro pokracovani zaviete okno a dvefe.

Indikator zapnuti
(Kontrolky stavu systému)

R LRk

— ‘\

11

HoLoelc ||
|

[l

\ E &
Vypina¢
Zadni ¢ast Predni strana

Obrazek 4-2 Spinaé napdjeni digitalniho zobrazovace

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 4.3
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2. Stisknéte kolébkovy spinac na zadni strané digitdlniho zobrazovace do polohy ON (1).
(Viz Obrézek 4-2.)

—

Indikator zapnuti
a
vypinac

Obrazek 4-3 Zapnuti pocéitace digitalniho zobrazovace

3. Vpoditaci digitdlniho zobrazovace zapnéte napéajeni. (Viz Obrézek 4-3.)

4.4 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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4. Dotykova obrazovka zobrazuje stav, kdyz systém kontroluje rtizné subsystémy pfi spousténi
systému. Na dotykové obrazovce se zobrazuje priibéh samocinného testu pfi spusténi pomoci
liSty a procenta. Mechanismy pro manipulaci se sklicky se pohybuji po draze manipulace
se sklicky.

Kontrola drahy sklicka..

Samocinny test pfi spusténi — dokonéeno 50 %

I 00 0 0909090909090

© 2023, HOLOGIC INC.
v10.20

Obrazek 4-4 Probiha zahfivani
Pokud je v pfistroji béhem samocinného testu pfi spusténi detekovano sklicko, vyjméte jej
podle pokynti na dotykové obrazovce a zaviete okno.

* Pokud Ize skli¢ko pfemistit do drzaku skli¢ek, zobrazi se na dotykové obrazovce pokyny
k umisténi prazdného drzaku sklicek do pozice 1 (Bay 1), aby pfistroj mohl vratit sklicko
do drzaku sklicek.

* Pokud je v pfistroji skli¢ko, které nelze pfesunout na drzék sklicek, vyjméte sklicko podle
pokynti na dotykové obrazovce otevienim uchopovace sklicek.

Poznamka: Po ukonceni zahfivaciho cyklu zprava zmizi a dvefe se odemknou.

Kdy?z je digitalni zobrazovac pfipraven k pouziti, zobrazi se obrazovka Pfipraveno k zobrazeni.
Viz Obrazek 3-1.

Chcete-li digitalni zobrazovac vypnout, postupujte podle pokynti v ¢asti ,, Vypnuti digitdlniho
zobrazovace” na strané 4.35. Pocitac digitdlniho zobrazovace a digitalni zobrazovac by mél byt
vypnut v pofadi, které je zde popsano.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 4.5
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MATERIALY POZADOVANE PRED UVEDENIM DO PROVOZU

DigitéIni zobrazova¢ Pocita¢ digitalniho zobrazovace

Pfipojeni serveru pro

Drzak sklicek se spravu snimkud

stojany na barveni

2706024
8000253
22602 1904

&
Q.
ng\}

ThinPrep”
-

S
)
Bt
fod

W\~ ThinPrep
o=, mikroskopicka sklicka

Obrazek 4-5 Polozky pozadované pro zpracovani snimku sklicka

Drzaky sklicek jsou k dispozici pfi instalaci. Dalsi informace pro objednavky naleznete na
Informace o objedndvce.

Digitdlni zobrazova¢ ma dvé slozky, procesor digitalniho zobrazovace a pocitac¢ digitdlntho
zobrazovace. Procesor digitdlniho zobrazovace nese drzaky skli¢ek. Obsluha zajisti, aby byl
procesor digitalniho zobrazovace zapnuty, drzaky sklicek byly spravné vloZeny a dvefe byly pted
zpracovanim skli¢ek bezpecné zavteny. UZivatelské rozhrani je dotykova obrazovka na digitalnim
zobrazovacdi. Procesor digitalniho zobrazovace zobrazi kazdé sklicko a odesle data do pocitace
digitalniho zobrazovace. Pocita¢ digitdlniho zobrazovace obsahuje procesor zobrazovace a fidi
elektromechanické funkce pfistroje. U typti gynekol. vzorka pocita¢ digitalniho zobrazovace také
analyzuje zobrazend data skli¢ek. U vSech typti vzorki pocita¢ digitalniho zobrazovace odesle data,
kterd maji byt uloZena na Serveru pro spravu snimki.

Server pro spravu snamkt uklada data tykajici se sklicek a ¥idi komunikaci vSech systémovych
sluZeb s ostatnimi zafizenimi v digitdlnim diagnostickém systému Genius. Jedna se o hlavni ovladac,
pokud je k serveru pfipojen vice nez jeden digitdlni zobrazovac.

4.6 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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0ZNACGENI SKLICKA

Kamera, ktera snima identifikacni stitek sklicka, rozpoznédvé ¢arové kédy (1rozmérné nebo
2rozmérné) nebo format OCR (technologie optického rozpoznévéani znaki). NemftiZe ¢ist oboji
soucasné. V rdmci pocatecniho nastaveni digitalni zobrazovace nebo kdyZ vase laboratof
zmeéni typy Stitkd na sklicka, vyberte formét stitkt prosttednictvim uZivatelského rozhrani.
Viz , Konfigurovat ¢arové koédy” na strané 3.21.

Poznamka: U digitdlnich zobrazovact nakonfigurovanych pro ¢teni jednorozmérnych (1-D)

a dvourozmérnych (2-D) &titkii na sklickdch mohou mit drzaky sklicek smiSené formaty

Stitk(i s ¢arovym kédem, pokud stitky na sklickach odpovidaji konfiguraci v p¥istroji.

Digitdlni zobrazovac nakonfigurovany pro ¢teni stitkh sklicek OCR nemiiZe ¢ist Stitky

sklicek s ¢arovym kédem.

Format OCR musi mit 14 ¢&islic ve dvou fadcich, 7 ¢islic nad 7 ¢islicemi, pticemzZ ID pacienta je
11 ¢islic a na konci je 3mistné CRC. Pismo musi mit velikost 12 bodtt OCR-A. Pouze ¢isla,
Zadnd pismena. (Viz Obrazek 4-6.) U nékterych procesorti ThinPrep se tento forméat nazyva
,,OCR zobrazovac”.

Stitky skli¢ek s ¢arovym kédem mohou byt Trozmérné nebo 2rozmérné; veskera pozadovana
omezeni naleznete v tabulce niZe. Stitky skli¢ek mohou byt vytitény a aplikovany nebo pfimo
vytistény ¢i vyleptany na sklicko. (Viz Obrédzek 4-6.) V kazdém piipadé se ujistéte, Ze kontrast je
dostatecny pro to, aby ¢tecka Stitek ptecetla.

Tabulka 4.1 Omezeni sklicek na zakladé pouzitého symbolu ¢arového kédu

1-D kdd 128 Podporovany jsou viechny tisknutelné znaky ASCII 128.* Sitka ¢arového kédu
se li$i podle obsahu. Je vyZadovano minimalné 5 znak a na sklicko se vejde
maximalné 8 pismen nebo 14 ¢islic. Kombinaci se zkrati maximalni délka.

1-D prokladany 2 z 5 Podporovany jsou pouze Cislice. Format 5, 7,9 nebo 11 znaki +1 (volitelnd)
kontrolni Cislice.

1-D kod 93 Podporované znaky jsou A-Z, 0-9, - +.$/ % ,mezera“.
Je vyZadovano minimalné 5 znakil a maximalné 8 znak se vejde na sklicko.

1-D kod 39 Podporované znaky jsou A-Z, 0-9, - +. $/ % ,,mezera“.
Je vyZadovano minimalné 5 znak(i a maximalné 6 znakd se vejde na sklicko.
(Jednoznakova kontrolni ¢islice je volitelna.)

1-D Codabar Podporované znaky jsou 0-9, :/ + . - * $*
ABCD se pouziva jako pocatecni a koncové znaky.

*Carové kddy pro ID sklitek nemohou obvykle pouzivat znaky zakézané v nazvech soubori systému Windows
(7, %2, “al) ani Garku (,).

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Tabulka 4.1 Omezeni sklicek na zakladé pouzitého symbolu ¢arového kédu

1-D EAN/JAN-13 Podporované znaky jsou 0-9. Kéd musi mit 13 ¢islic.

2-D QR Podporovany jsou vSechny tisknutelné znaky ASCII 128.*

2-D datova matice Podporovany jsou vSechny tisknutelné znaky ASCII 128.*
Podporovano je maximalné 16 znakd.

*Garové kady pro ID skliGek nemohou obvykle pouZivat znaky zakazané v nazvech soubor(i systému Windows
/., %2, “al) ani Garku (,).

HologiclLab

e 001234567890 Hllm “I‘l “ll!ﬂﬂ[!lm |||||| m lll‘ 2548878

Code Code Code
128 Interleaved 2 of 5 39
3/22/2012 2:23 PM
ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®
F N
Pfiklady 1Trozmé&rného ¢arového kodu Pfiklad

2-D ¢arového koédu

HologicLab

4055453
= 235150

Format OCR

ThinPrep ®

Obrazek 4-6 Priklady umisténi éarovych kédut na sklicko ThinPrep
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VKLADANi DRZAKU SKLICEK

VAROVANI: Skio. Ostré hrany.

VSechna sklicka v jednom drzéaku sklicek musi byt stejného typu (vSechna sklicka gynekol., vSechna
sklicka negynekol. nebo vSechna sklicka UroCyte). Informace o uréovani typt sklicek naleznete
v &asti , Vyberte typ vzorku pro drzak sklicek” na strané 3.12.

Pti pouziti sekvence gynekol. 1ze pouzit pouze obarvena, zakryta mikroskopicka sklicka
zobrazovaciho systému ThinPrep™. Doporuceni pro média pro zakryti sklicek naleznete
v uZzivatelské ptirucce k barvivu ThinPrep.

Pro negynekologické preparaty lze pouZit pouze obarvené, zakryté preparaty ThinPrep™ pro
negynekologické mikroskopy.

Pro mikroskopicka sklicka UroCyte 1ze pouZit pouze obarvena, zakryta sklicka ThinPrep™
UroCyte™.
UPOZORNENI: Skiicka musi byt zpracovana na procesoru ThinPrep.

Viz Obrazek 4-7. Na mikroskopickych sklickdch zobrazovaciho systému ThinPrep jsou vytisténé na
sklicku trvalé pomocné znacky, které slouZi k registraci pozice skli¢ka v zobrazovacim stojanu.

Matna oblast kazdého sklicka

NILHNIF=—— Tento pfiklad ukazuje 1-D
01234567890 v s , r vr 7
¢arovy kod pfistupového 1D

Bunécéné skvrna — obsahuje ThinPrep® ’ ]
bunky vzorku pacienta ~— U Pomocna znacka, pouze na
sklickach zobrazovaciho
N systému ThinPrep

Pomocna znactka ——=q :4— Pomocna znacka

Obrazek 4-7 Mikroskopické sklicko ThinPrep pro pouziti s digitalnim zobrazovacem
(zobrazeno mikroskopické sklicko zobrazovaciho systému ThinPrep pro gynekol. vzorek)

UPOZORNENI: Aby se zabrénilo zbytednym udalostem pfi davkovém zpracovani skliek,
musi byt sklicka spravné umisténa do drzaku sklicek.

Pfed vlozenim do drzakd sklicek vizualné zkontrolujte sklicka.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 4.9
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Opatrné vlozte mikroskopické sklicka do stojanu na barveni sklicek, jedno skli¢ko na kazdy slot.
Sklicko orientujte tak, aby strana se Stitkem byla nahote a sméfovala k ndpisu "up side", ktery je
vyrazZen v barvicim stojanu.

Drzak sklicek ma dva otvory. Kazdy otvor pojme jeden stojan mikroskopickych sklicek.
Jemné spustte sklicka ve stojanu na barveni skli¢ek do drzaku sklicek.

Pokud je stojan na barveni v drzdku sklicek oto¢en nespravnym smérem, sklicka nebudou sedét
rovné, lopatka na boku drzéku sklicek bude vy¢nivat a objevi se ¢ervené vystupky. Pokud je stojan
na barveni v drzéku sklicek obracené, nelze drzak sklicek do digitalniho zobrazovace vlozit.

Drzak sklicek 1ze pouzit s jednim nebo dvéma stojany na barveni. Na digitalnim zobrazovaci lze
spustit drzak sklicek s 1-40 sklicky. Digitalni zobrazovac zacind se sklickem, které je nejdéle od
rukojeti drzdku sklicek.

SPRAVNA POZICE SKLICKA:
Stitky sklicek smérem od rukojeti
drzaku sklicek.

Prazdné sloty jsou v pofadku.

NESPRAVNE VLOZENI SKLiCKA: | /
Stojan na barveni obracené — viditelné Sl 2l

1)
iy

Servené vystupky. Mg, /4
Zasunuti obracené nebo vzhiru nohama
Vice sklicek v jednom slotu

KFivé nebo Sikmé zasunuti skli¢ek

mezi sloty

Doy
oy

.....

Doy

oy

Obrazek 4-8 Vkladani skliécek do drzaku skli¢ek

410 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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P1i vkladani sklicek se ujistéte, Ze:

Pro gynekol. vzorky se pouZzivaji mikroskopicka skli¢cka ThinPrep™ s pomocnymi znac¢kami.
Pomocné znacky by nemély byt poskrabané nebo obarvené.

UPOZORNENI: Fixadni média musf byt pred vioZzenim do zobrazovaci stanice zcela sucha.

Kryci médium musi byt suché (vlhké médium by mohlo zptisobit poruchu zafizeni).
To je obzvlasté dutlezité pro sklicka pouZivajici sklenénd kryci sklicka.

Sklicka musi byt ¢ista (Zddné otisky prstii, prach, necistoty, bubliny). Sklicka drZte pti
manipulaci za okraje. Odstipnuta nebo poskozena sklicka nemusi byt zobrazena.

Kryci sklicko nesmi pfesahovat povrch sklicka.

Stitek se nanasi hladce, bez previsu. (Zvednuté hrany se mohou p¥i manipulaci ptilepit
a zptisobit poskozeni sklicek nebo poruchu pftistroje.)

Sklicko je vhodné oznaceno pro pouziti s digitalnim zobrazovacem. Viz ,Oznaceni sklicka” na
strané 4.7.

ID skli¢ka ve formatu OCR nelze kombinovat s ID sklicka v Zzddném formétu Carového kodu ve
stejném drzéku sklicek.

Digitalni zobrazova¢ musi byt nastaven tak, aby odpovidal formatu Stitk sklicek v drzaku sklicek.
Vice informaci naleznete v , Konfigurovat ¢arové kddy” na strané 3.21. Jakmile je konfigurace
nastavena, nastaveni pretrvava.

Kazdy drzék sklicek pojme az 40 sklicek. Neni nutné, aby byla skli¢ka fazena v urc¢itém pofadi;
sloty mohou byt vynechény.

VLOZIT DRZAK SKLICEK DO DIGITALNIHO ZOBRAZOVACE

Otevtete dvifka a ziskejte pfistup k ploSe drzaku sklicek. Drahy nebo pozice na ploSe drzaku

skli¢ek jsou oznaceny 1-10, pticemz pozice 1 je nejvice vlevo.

Ovéfte nebo vyberte typ sklicka pro drahu. Pozice na plose drzaku skli¢ek jsou zobrazeny na

dotykovém displeji.

¢ Chcete-li zménit oznaceni typu skli¢ka pro drzdk sklic¢ek, dotknéte se ndzvu typu sklicka
nad pozici na dotykové obrazovce. Klepnutim vyberte ndzev poZzadovaného typu sklicka
(gynekol., negynekol. nebo UroCyte). Pozici 10 Ize také oznacit jako drzék chybovych
sklicek (gynekol., negynekol., UroCyte nebo chyba).
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8/25/2023 8:58 AM

\lozit arzaky

Vlozte dizaky skli¢zk a drzdk 2hyb nebc stisknéte \laditko Spustit a zaiwgjte tak zohrazovani

Negyn. UroCyte UroCyte I I UroCyte Negyn. UroCyte Chyba

‘ Moznosti spruvce Zprcvy Spustlt

Obrazek 4-9 Plocha drzaku sklicek odpovida displeji dotykové obrazovky

3. Drzte za rukojet naloZeny drzak sklicek a umistéte jej do prazdné pozice na otevienych dvefich.
Kontrolka nad neaktivni pozici drzaku sklicek sviti zelené.

4. Zatlacte drzak sklicek dopfedu. Drazka ve spodni ¢asti drzaku sklicek se vejde na kolejnici v poli
drzaku sklicek. Drzak sklicek je spravné usazen, kdyZz zacvakne do zapadky a dotkne se senzoru
na vzdalené strané pfistroje. Kdyz je drzak skli¢ek na svém misté, zobrazeni pozice na
dotykovém displeji se zméni na svétlejsi modrou barvu. Kontrolka nad neaktivni pozici drzdku
sklicek sviti zelené.
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Obrazek 4-10 Zatlacit nalozeny drzak skliécek do prazdné pozice

Sklicka lze zobrazovat s 1-10 drzaky sklicek vloZenymi do digitdlniho zobrazovace.

Digitalni zobrazovac za¢ne zpracovavat drzék skli¢ek nejdale vlevo a pokracuje kolem vSech
otevienych pozic. Digitalni zobrazovac pojme az 10 drzaku sklicek. Neni nutné, aby byly drzaky
skli¢ek fazeny v urcitém potadi; drdhy mohou byt vynechany.

Drzaky skli¢ek nelze vkladat ani vyjimat z digitalniho zobrazovace, pokud jsou sklicka z daného
drzéku sklic¢ek v procesu. Drzék skli¢ek je uzamcen na misté a kontrolka nad pozici na plochou
drzaku sklicek sviti cervené, dokud nejsou dokonceny procesy zobrazovani sklicek z daného
drzéku sklicek.

Zpracovani muze obsluha pozastavit a vlozit drzéky skli¢ek do prazdné pozice, do pozice, kde je
zpracovani skli¢ek dokonceno, nebo do pozice, kde 1ze vloZit skupinu skli¢ek z dtivodu
naléhavosti. Viz ,Zpracovani sklicka Stat” na strané 4.31.
5. Pokracujte v nakladani drzaka sklicek do dostupnych drah na plose drzaku sklicek.
Poznamka: K dispozicije deset drah drzaku sklicek. Vlozte tolik drzaki sklicek, kolik je potfeba.
Kazdy drzék sklicek pojme 40 sklicek pro celkovou velikost davky 400 sklicek.
Pro zahdjeni snimkovani sklicek musi byt pfitomen alespon jeden drzak sklicek
obsahujici alespori jedno sklicko.

Poznamka: Pokud je pozice 10 oznacena jako chybovy drzak, vloZte pfed zahdjenim zpracovéani
skli¢ek prazdny drzdk sklicek do pozice 10.

6. Uplné zavtete dviika.
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ZPRACOVANI SKLICKA

1. Zpracovéni zahdjite stisknutim tlacitka Spustit na dotykové obrazovce. Dvefe a okno musi
byt zaviené a pied tim, nez je tlacitko Spustit dostupné, musi byt vloZen minimélné jeden
drzék sklicek.

8/25/2023 9:58 AM

Viozit drzéky

Vlozte drzaky skli¢ek a drzak chyb nebo stisknéte tlacitko Spustit a zahajte tak zobrazovani

Ill j IIIII cnynu

‘ MoZnosti sprc:vce Zprc:vy Spustlt

Obrazek 4-11 Zacdatek zobrazovani skli¢ek: Vlozte drzaky skliéek nebo stisknéte tlacditko Spustit

2. Digitélni zobrazova¢ prochazi sekvenci zde uvedenych udélosti.
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Tabulka 4.2 Sekvence udalosti v zobrazovanych sklickach

Je stisknuto tlacitko Spustit.

Dvifka se uzamknou a ztistanou uzamceny, dokud se zpracovani
skliGek neukonéi nebo dokud je obsluha nezastavi.

Zkontrolujte pritomnost sklicek v jednom drzaku sklicek.
Kontrolka drzaku sklicek pro tento drzak sklicek se rozsviti Cervené.

Software odhaduje ¢as zpracovani vSech skli¢ek vioZzenych do
prvniho drzaku.

—

l

Odstrarite jedno sklicko z jednoho drzaku sklicek.

Zpracovani skliGek za¢ina prvnim obsazenym drzéakem sklicek
vlevo (pozice s nizSimi Cisly) a pokracuje smérem doprava
(pozice s vy$Simi Cisly).

V ramci kazdého drzaku skli¢ek zacina zpracovani skliGek sklickem
v obsazeném slotu nejdale od rukojeti drzaku skli¢ek.

Presunite sklicko na makro stanici. Naskenujte sklicko pomoci
makro skeneru a zachytte ID sklicka na Stitku sklicka.

Pomoci Konfigurovat ID sklicka — gynekol. sklicka nastaveni miiZzete
zaznamenat pristupové ID na zakladé ID sklicka na Stitku sklicka.

Zkontrolujte, zda sklicko jiz nebylo zobrazeno.
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Tabulka 4.2 Sekvence udalosti v zobrazovanych sklickach

Presuiite sklicko do stojanu pro zobrazovani. Naskenujte sklicko ve
vysokém rozliSeni.

Zatimco je jedno sklicko ve stojanu pro zobrazovani vyjméte dalSi
sklicko z drzaku sklicek a presurite jej na makrostanici.

Presurite rameno pro manipulaci se sklicky na dalSi obsazeny drzak
skliGek a provedte inventuru, abyste zjistili, kde jsou sklicka
vioZena do drzaku sklicek.

Odeslani identifikacniho Gisla pristupu, snimk{ sklicek
a souvisejicich dat (datum, €as, nazev digitalniho zobrazovace atd.)
na server pro spravu snimk.

Server pro spravu snimkii uklada tato data, aby k nim bylo
mozné pristupovat z prohlizeci stanice.

Chcete-li uvolnit rameno pro manipulaci se sklickem pro posunuti
dalSiho sklitka, do¢asné umistéte skli¢ko na stanici do fronty.

Vraceni sklicka do jeho drzaku.

Poznamka: Obvykle je sklicko vraceno do startovaciho drzaku.
Pokud je pozice 10 oznaGena jako chybny drzak, vrati se sklicko
s udalosti sklicka do chybného drzaku v pozici 10.
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Tabulka 4.2 Sekvence udalosti v zobrazovanych sklickach

Odstranéni dalSiho dostupného skli¢ka z drzaku sklicek.

Proces se opakuje, dokud neni zpracovano kazdé sklicko
v drzaku sklicek.

Po zpracovani vech sklicek v drzaku sklicek se svétlo nad
pozici drzaku sklicek zméni z Cervené na zelenou.

Proces se opakuje, dokud nejsou zpracovany vSechny drzaky sklicek.

Digitalni zobrazova¢ pokracuje, dokud neni zpracovano kazdé
sklicko v kazdém drzaku skli¢ek vioZzeném do pfistroje.

3. Kdyz zelena kontrolka signalizuje, Ze byly zpracovédna vSechna sklicka v drzéku sklicek,
1ze drzék skli¢ek vyjmout z digitdlniho zobrazovace.
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Béhem zpracovani sklicka

Pti zpracovani sklicek se na dotykovém displeji méni informace o tom, jakého pokroku bylo
dosazeno. Dalsi informace o stavovych indikdtorech dotykového displeje naleznete v ¢asti
,Indikatory stavu” na strané 3.4. Obrazek Obrazek 4-12 ukazuje, jak dotykovy displej indikuje
pribéh zpracovéni vlozenych drzaki sklicek.

25/202312:57 PM
Odhadovany &as ukonéeni: s

12:48 AM (zbyjvé Tl h 51 min) .) ZPracovani oo o

Dr:ﬁk 1
ID sklicka: 08365489999

‘ Vlozit/odebrat ‘ | Zastavit

Obrazek 4-12 Stav zobrazovani drzakua sklicek (pFiklad)

Legenda: Obrazek 4-12

V tomto pfikladu probiha zpracovani skli¢ek v drzaku 1. Chcete-li otevfit podrobné
@ zobrazeni skli¢ek tohoto drzaku sklicek, dotknéte se libovolného mista na obrazku
drzaku 1 na dotykové obrazovce.

Drzaky skli¢ek jsou v tomto pfikladu uloZzeny v pozicich 2-5. Pfi zobrazovani snimku
@ z drzaku sklicek v pozici 1 proved! digitalni zobrazova¢ inventuru pfitomnosti nebo
nepritomnosti skli¢ek v drzacich skli¢ek v pozicich 2, 3, 4 a 5. Po zpracovani vSech skli¢ek
v prvnim drzaku sklicek za¢ne digitalni zobrazoval zpracovavat sklicka v dalSim drzaku
skliCek, ktery je v tomto pfikladu v pozici 2.
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Legenda: Obrazek 4-12

Digitalni zobrazovac zjistil, Ze drzaky skli¢ek jsou nacteny v pozicich 6, 7, 8 a 9 v tomto
@ pfikladu. Digitalni zobrazova¢ provede inventuru pfitomnosti nebo nepfitomnosti skli¢ek
v téchto drzacich skli¢ek.

@ Pozice 10 byla obsluhou uréena jako chybny drzak. V tomto pfikladu bylo jedno skli¢ko,
které zacalo v drzaku skliek v pozici 1, vraceno do chybového drzdku v pozici 10.

@ Tlacitko Naéist/odebrat je k dispozici, kdyz digitalni zobrazovac zpracovava sklicka.

@ Tlacitko Spustit je pfi zpracovani skli¢ek digitalnim zobrazovac¢em nahrazeno
tlacitkem Ukongit.

Digitdlni zobrazovac odesila data pro kazdé sklicko na server pro spravu snimki. KrouZek v poli
nad drzakem sklicek na dotykovém displeji oznacuje priibéh pfenosu dat. Vice informaci naleznete
v ,Stav pfenosu dat o skli¢ku” na strané 3.9.

Béhem zpracovani sklicek se dotknéte obdélniku pfedstavujicitho drZzék sklicek na dotykové
obrazovce, aby se zobrazily podrobnosti o sklickach v tomto drzéku, jak je zndzornéno na
obrazku Obrazek 3-6.
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Pravidelna kontrola

V priibéhu normélniho provozu digitdlni zobrazovac pravidelné provadi kontrolu svych rtiznych
systémi a subsystémii. Pokud jsou dvitka oteviend, digitalni zobrazovac vyzve obsluhu,

aby dvifka zaviela. Dvitka se uzamknou. Na dotykovém displeji se zobrazi zprava.

Obsluha nemtize podniknout zadné kroky. Jakmile je kontrola dokoncena, digitdlni zobrazovac
pokracuje v praci, kterou provadél pted prerusenim z dtivodu kontroly.

o _— 6/9/2023 12:46 PM
Odhadovany ¢as ukonéent: £

2:02 PM (zbyvé 1 h 28 min)

Pripraveno k zobrazovani rowmaumems

Pravidelna kontrola

Probiha pravidelna kontrola...

Obrazek 4-13 Pravidelna kontrola
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Zpracovani dokonc¢eno
Po zpracovani vSech sklicek ve vSech drZacich se na dotykové obrazovce zobrazi pocet zpracovanych
sklicek a pocet udalosti na sklickach béhem zpracovani.

6/9/2023 6:45 PM

Zpracovani dokonéeno

Proces zobrazovdni dokoncéen

Zobrazovdni zahdjeno:  6/9/2023 6:27 PM
Zobraozovdani dokonéeno: 6/9/2023 6:45 PM

2 Drzdky (celkem skiicek: 6)
v 2 Sklicka Usp&3né nasnimand
/\ 2 Drive naskenovana sklicka

/\ 2 Chybna sklicka

| Zavit |

Obrazek 4-14 Zpracovani dokoné¢eno

Klepnutim na tlacitko Zavf¥it se vratite na hlavni obrazovku se zobrazenim ,,Zpracovani dokoncéeno”.
Kdyz je digitalni zobrazovac ne¢inny (nezpracovéava sklicka), mohou byt generovany zpravy.
Viz ,,Zpravy” na strané 3.39.
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Udalosti na sklicku béhem zpracovani
Jak digitalni zobrazovac zpracovava sklicka, méni se na dotykovém displeji zobrazeni drzaku
sklicek, které znazoriiuje pribéh zpracovani. Cerveny pruh oznacuje udalost na sklicku.

Béhem zpracovani sklicek se dotknéte obdélniku pfedstavujiciho drzak sklicek na dotykové
obrazovce, aby se zobrazily podrobnosti o skli¢kdch v tomto drzéku.

Odhadovany €as ukonceni:
12:47 AM (zbyvé@ 11 h 51 min)

8/25/202312:58 PM

C ZprCICOVdnf Dvifka uzamknutd

Drzdk 1

Cas zahdjent: 8/25/2023 12:39 PM Nasniméno sklicek: 1
Odhadovany &as ukonéent: 210 PM (zbyvd 1h13 min) Diive naskenovdno: 1

1D skiigka Datum/éas
08271869999 . 8/25/202312:49 PM OK
8/25/202312:42 PM E0002 Earovy kéd skiiéka nelze nagist.
08271689999 b Zpracovéni
8/25/2023 12:51 PM E0002 CGarovy kéd sklicka nelze naéist.
08363769989 E0001 Skligko jiz bylo naskenovdna dfive.

08368489999 ; Zpracovént

@ ®

Obrazek 4-15 Udalosti na sklicku béhem zpracovani

Legenda: Obrazek 4-15

@

Cerveny pruh piedstavuije sklicko s chybou.

@

Na obrazovce je uvedeno Cislo slotu ve stojanu na barveni, ID skli¢ka, typ vzorku,
datum a ¢as a popis chyby.

®

Jedna se o prabézny soucet sklicek s chybami, které vznikly u skli¢ek v tomto drzaku.
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Pokud skli¢ko pfi zpracovéni zptisobilo udalost, pouzijte popis chyby a zjistéte, zda existuje
néjaké ndpravné opatteni, které by umoznilo tispésné zpracovat sklicko na jiném drzéku.
To mtiZe zahrnovat napfiklad:

Nespravneé vloZené sklicko do drzaku sklicek.

Sklicko nebylo po vlozeni do drzaku sklicek zcela suché.
Fixa¢ni médium bylo na matné ¢asti sklicka.

Sklicko obsahuje bubliny.

Kryci sklicko vyéniva pres okraj a zptisobuje rusend.
Sklicko je Spinavé (prach, otisky prstti).

Stitek sklicka neni Citelny pro skenovani ptistupového ID.

Stitek skli¢ka je Citelny, ale digitélni zobrazovac je nakonfigurovan pro étenf jiného typu
¢arového kodu nebo formatu OCR.

Sklicko jiz byl zobrazeno (pfistupové ID jiz v databazi serveru).

Poznamka: Ptichybé , Sklicko jiZ bylo naskenovano dfive.” vZdy zkontrolujte ID
sklicka podle zdznamu pacienta, abyste se ujistili, Ze se nejedné o duplicitni
pristupové ID.

Dalsi chyby souvisejici se sklickem (ale ne nutné opravitelné uzivatelem) mohou zahrnovat:
Vzorek prili§ husty

Vzorek je fidky

Dalsi biologické artefakty

Okluze nebo diry v bunééné skvrné

Sklicko neni mikroskopickym skli¢ckem ThinPrep

Poznamka: Pokud digitalni zobrazovac sklicko tispéSné nezpracuje, tato sklicka nelze zkontrolovat

na prohliZeci stanici. Na digitalnim zobrazovaci se sklicko mtize spoustét opakované.
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VYKLADKA DRZAKU SKLIiCEK Z DIGITALNIHO ZOBRAZOVACE

1. KdyzZ je ptistroj necinny (nezpracovava sklicka), otevtete dvitka pro piistup k plose drzédku
sklicek. Drahy nebo pozice na plose drzaku sklicek jsou oznaceny 1-10, pfi¢emz pozice 1 je
nejvice vlevo.

2. Drzak sklicek v pozici oznacené zelenym svétlem lze z digitdlniho zobrazovace vyjmout.
Uchopte rukojet drzdku sklicek a opatrné vytahnéte naloZeny drzék sklicek zpét k sobé.

©L©Gl

Obrazek 4-16 Vyjmuti drzaku sklic¢ek z digitalniho zobrazovace

3. Kdyz drdzka na spodni strané drzdku skli¢ek jiZ neni zapojena s listou v prohlubni drzdku
sklicek, ptesurite drzdk skli¢ek na misto skladovani.

UPOZORNENI: Se skii¢ky manipulujte opatrné. Pokud je drzak sklidek oto&en vzhliru nohama,
sklicka vypadnou z drzaku sklicek.
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POUZITI DRZAKU S CHYBNYM SKLICKEM

Digitalni zobrazovac lze nastavit tak, aby vracel sklicka s udélostmi na jedno ze dvou mist:
e Vratte sklicko do stejného drzaku sklicek, ve kterém bylo spusténo.
e Vratte drzak skli¢ek do chybového drzaku sklic¢ek v pozici 10.

Chcete-li oznacit pozici 10 jako drzak skli¢ek s chybou, dotknéte se ndzvu typu sklicka nad pozici 10
a vyberte Chyba. Pozice 10, a pouze pozice 10, mtiZe byt oznacena jako chybovy drzak sklicek.
Pokud je pozice 10 oznacena jako chybovy drzdk sklicek, zlistane vybér na digitalnim zobrazovaci,
dokud nebude znovu zménén. V pripadé potfeby miize obsluha zménit nastaveni kdykoli, kdyZ je
pristroj nec¢inny.

Chcete-li pouzit chybovy drzdk sklicek, pfed zahajenim zpracovani skli¢ek vloZte prazdny drzak
sklicek s jednim nebo dvéma prazdnymi stojany na barveni.

Pokud je pouzit chybovy drzék sklicek, kazdé sklicko, které md v celé sérii skli¢ek chybu, se vrati
na chybovy drzak sklicek, a nikoli na drzak sklicek, ze kterého bylo spusténo. V drzéku sklicek,

ze kterého bylo sklicko spusténo, bude prazdny slot pro jakékoli sklicko, které se vrati do chybového
drzéku sklicek. Protokol udalosti sklicka a zprava o zobrazeni popisuji chybu a pocéte¢ni pozici
drzéku sklic¢ek. Zprava o chybovém drzaku popisuje chybu a vradcenou pozici v chybovém drzédku
pro sklicko.

Drzék sklicek se dvéma stojany na barveni ma kapacitu 40 sklicek. KdyZ chybovy drzék zjisti, Ze
zbyva pouze 10 volnych slottl, zobrazi se na dotykovém displeji zprava , malo mista” a chybovy
drzak se zobrazi Zluté.

Dotknéte se tlacitka Vlozit/odebrat pro zastaveni zpracovdni, aby se dvitka odemkla. Vymérite
plny chybovy drzék za prazdny chybovy drzak. Viz ,, Vkladani drzdkt skli¢ek” na strané 4.9.

Digitalni zobrazovac zastavi zpracovéni, pokud chybovy drzak dosahne pIné kapacity.

Vyméiite plny chybovy drZzak za prazdny chybovy drZzak. Zvazte pouziti chybového drzaku,
kde je k dispozici operator, ktery v ptipadé potteby nahradi plny chybovy drzak.
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Popis sklicek v drzacich s chybovymi sklicky

Chcete-li zobrazit popisy udélosti sklicka pro kazdé sklicko v chybovém drzéku, dotknéte se grafiky
pfedstavujici chybovy drzak. Dotykovy displej zobrazuje ¢islo slotu, ID sklicka, typ, datum a cas,
stav a popis.

@ @ 0O ®® @

Odhadovany &as ukonceni: .
6:01 AM (zbyva 15 h 41 min) | [J Zpracovdn[ Drzwi2 iblokowane

8/28/2023 2:20 PM

Drzdk s chybou

Prvni skli¢ko pridano: 8/28,2023 212 PM

Posledni skli¢ko pfidano: 8/28/2023 2:20 PM Sklicka: T

1D skligka Datum/éas Stav Popis

8/28/2023 212 PM E0002 Gérovy kéd skiidka nelze nadfst.
8/28/2023 213 PM E0002 Garovy kéd skifgka nelze nadfst.
8/28/2023 2:14 PM E0002 Edrovy kéd skiizka nelze nadfst.
8/28/2023 215 PM E0002 Cérovy kéd skiigka nelze nadfst.
8/28/2023 215 PM E0002 Gérovy kéd skiigka nelze nasfst.
8/28/2023 216 PM E0002 Gérovy kéd skifdka nelze nadfst.

8/28/2023 217 PM E0002 Gérovy kéd skiigka nelze nasfst.

Zaviit | ulozitnause |

®

Obrazek 4-17 Podrobnosti pro sklicka v chybovém drzaku

Legenda: Obrazek 4-17

@ Casové obdobi, kdy byl tento chybovy drzék pouzivan

@ Slot stojanu na barveni v chybovém drzaku

@ Zobrazi se ID sklicka (u sklicek s Usp&Sné naskenovanym ¢arovym kédem)
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Legenda: Obrazek 4-17

@ Typ vzorku: Gynekol., UroCyte nebo negynekol

Mnozstvi skli¢ek v chybném drzaku

Datum a ¢as, kdy k chybé doslo

Chybovy kéd a jeho popis

@ Q| @ @

Klepnutim na tlagitko Zavfit se vratite na hlavni obrazovku zpracovani

©

UloZit data jako xml soubor na USB disk

©

Dotykem a posunutim krouZku se pohybujete v seznamu

Pokud je pozice 10 pouzita jako chybovy drzék, je kazdé sklicko v chybovém drzaku popsano na
nékolika mistech. Popis chybového drzaku na obrazovce a zprava o chybovém drZzéku popisuji
chybovy drzak, ke kterému je sklicko vraceno. Protokol udalosti sklicka a zprava o zobrazeni
popisuji sklicko a jeho udalost na zdkladé toho, kde bylo skli¢ko spusténo. Dalsi informace

o0 zpravach naleznete v ¢asti ,,Zpravy” na strané 3.39.
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POZASTAVIT A OBNOVIT DAVKU

Prerusit zpracovani sklicka

Zpracovani sklicek mtiZe byt pferuSeno a obnoveno nebo pferuseno a zruseno prostfednictvim
uZivatelského rozhrani. Zpracovani sklicek mize byt pferuSeno z niZze uvedenych dtivodi:

UPOZORNENI: Digitalni zobrazovagd je navrzen tak, aby zajistil navrat véech sklidek
z drzaku sklicek do drzaku sklicek predtim, nez pfistroj ukonci zpracovani. VSechna sklicka
v drzaku sklicek musi byt pred odstranénim drzaku sklicek vracena do drzaku sklicek.

* Spusténi sklicka Stat

*  Vyjmuti dokoncenych drzaki sklicek a vloZeni novych drzak sklicek, aby digitalni
zobrazovac nepretrzité zpracovaval sklicka

*  Vypnuti systému pted zndmou udalosti vypadku napéjeni

*  Vypnuti systému za ticelem tdrzby nebo opravy

*  Regeni pozorovatelnych chyb vkladan{ sklidek

1. Chcete-li vloZit nebo odebrat jeden nebo vice drzakia sklicek, zatimco digitalni zobrazovac

zpracovava sklicka, dotknéte se tlacitka Vlozit/odebrat na dotykové obrazovce.

Poznamka: Pfipozastaveni zpracovani dbejte na odstranéni spravného drzaku sklicek.
Kdyz je drzak skli¢ek odstranén a novy drzék sklicek je vloZen ve stejné pozici,
digitalni zobrazovac pfedpokladd, Ze sklicka v tomto drZéku sklicek je tteba
zpracovat. Pokud je zpracovani pozastaveno a drZzék se zpracovanymi sklicky je
omylem odstranén a nahrazen stejnym drzédkem, digitalni zobrazovac se pokusi
sklicka v tomto drzaku znovu zpracovat. Digitalni zobrazovac si vezme cas a nahlasi,
Ze tato sklitka byla naskenovany jiz dfive.
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. — 8/25/2023 1257 PM
Odhadovany éas ukonéeni: y2s

12:48 AM (zbyvé T h 51 min)

Drmk 1
1D sklfeka: 03363489999

.) ZprQCOVénf Dvirka uzomknutd

‘ V1ozn/c>debrc|t Zastavit

Tlagitko Vlozit/odebrat

Obrazek 4-18 Zpracovani sklicka: Tlac¢itko Vlozit/odebrat
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2. Digitalni zobrazova¢ dokon¢i zpracovéni sklicka nebo sklicek odstranénych z drzaku skli¢ek do
60 sekund. Dotykova obrazovka zobrazuje stav Zpracovani pozastaveno. Aktivni drzdk sklicek,
oznaceny cervenou kontrolkou nad dvitky, nelze vyjmout ani vyménit.

ON

N

Vlozte/vyjméte drzdky nebo stisknéte tladitko Pokraéovat pro pokragovani v zobrazovani

‘ Pokracovat Zastavit

@ ® @

Obrazek 4-19 Zpracovani sklicka pozastaveno

Legenda: Obrazek 4-19

@ Oranzovy nadpis oznacuje, Zze zpracovani je pozastaveno

Oranzova barva oznacuje, Ze zpracovani je pozastaveno.
@ V tomto pfikladu probihalo zpracovani skli¢ek z drzéku sklicek 1, kdyz bylo zpracovani
pozastaveno.

@ V tomto pfikladu byla odebrana dvé skli¢ka z drzaku, kdyz bylo zpracovani pozastaveno.

@ Tlacitko Pokragovat
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3. Otevfete dviika.
4. Vyjméte drzak sklicek z pozice zeleného svétla nebo vloZte drzak sklicek se sklicky do pozice
zeleného svétla.
A. Dokoncené drzaky sklicek mohou byt odstranény a nahrazeny nezpracovanymi drzaky
sklicek nebo pozice drzakt sklicek mohou ziistat prazdné.

Poznamka: Chybovy drzak sklicek mtize byt také odstranén a nahrazen prazdnym drzakem sklicek
s prazdnymi stojany na barveni. Chybovy drzak nesmi obsahovat zadna sklicka, kdyz je
chybovy drzak ménén, zatimco zpracovani na digitdlnim zobrazovaci je pozastaveno.

B. Pokud jsou nedokonc¢ené drzaky sklicek odstranény, musi byt znovu zobrazeny v jiném case,
aby byly povazovany za tplné.

C. Pokud mad byt systém vypnut, odstrarite drzdky sklicek. Spustte nezpracované drzaky
sklicek jindy.

S

Zavfete dvifka.

6. Chcete-li systém vypnout, stisknéte tlacitko Ukoncit, kdyz je p¥istroj zastaven. Dalsi pokyny
naleznete v ¢asti , Vypnuti digitdlniho zobrazovace” na strané 4.35.

7. Stisknéte Pokracovat pro obnoveni zpracovani. Systém zac¢ne zpracovavat na dalsim

nezpracovaném sklicku, které mize byt v drzaku sklicek, ktery byl aktivni pfi stisknuti tlacitka

Vlozit/odebrat. Digitdlni zobrazovac provede inventuru jakéhokoli drzaku sklicek, ktery byl

vloZen nebo vyménén v piistroji. Zpracovani pokracuje s dal$im nezpracovanym drzakem

sklicek, na ktery dojde pfi obnoveni provozu, po¢inaje drzdkem skli¢ek v nejnizsi o¢islované,

obsazené pozici (poloha nejdale vlevo).

Zrusit zpracovani po pozastaveni zpracovani sklicka

1. Pokud ma byt systém vypnut, odstrarite drzaky sklicek. Pokud je drzdk sklicek ¢4ste¢né
zpracovan a je kombinaci zpracovanych a nezpracovanych sklicek, zvazte oddéleni
zpracovanych sklicek od nezpracovanych sklicek, aby se nezpracovana sklicka mohla spustit
Vv jiném case.

2. Chcete-li systém vypnout, stisknéte tlacitko Ukoncit, kdyz je p¥istroj zastaven. Dalsi pokyny
naleznete v ¢asti , Vypnuti digitdlniho zobrazovace” na strané 4.35.

Zpracovani sklicka Stat

Dévka muze byt pferusena pro spusténi jednoho drzdku sklicek Stat sklicka. Obsluha mtze obnovit
nebo ukoncit ddvku po spusténi stat sklicek, podobné jako pozastaveni a obnoveni za ticelem vloZeni
jinych drzaki sklicek. Sklicka stat nebo sklicka jsou umisténa v drzaku skli¢ek na libovolné pozici
oznacené zelenym svétlem. Lze spustit jedno aZ 40 sklicek.

1. Zatimco digitdlni zobrazovac zpracovéava sklicka, dotknéte se tlacitka Vlozit/odebrat na
dotykové obrazovce.

2. Digitalni zobrazova¢ dokon¢i zpracovani sklicka nebo sklicek odstranénych z drzaku sklicek.
Dotykova obrazovka zobrazuje stav Zpracovani pozastaveno. Aktivni drzak skli¢ek, oznaceny
¢ervenou kontrolkou nad dvifky, nelze vyjmout ani vymeénit.

3. Otevfete dvitka.
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4. Vlozte drzak sklicek obsahujici sklicka stat do dostupné pozice. Pokud jsou vSechny pozice
drzéku sklicek plné, vylozZte drzik z pozice oznacené zelenym svétlem, aby byl prostor pro
drzak stat sklicek. Pokud je jako chybovy drzak oznacena pozice 10, zvazte umisténi drzaku
stat skli¢ek do jiné pozice, abyste udrzeli pozici 10 pro chybovy drzak.

5. Dotykem obdéIniku pfedstavujictho drzak sklicek na dotykové obrazovce vyberte drzék se
stat sklicky v tomto drzéku.

6. Stisknéte tlacitko Oznacit jako STAT.

i S 6/8/2023 319 PM
Odhadovany ¢as ukonéent:

511 PM (2byva h 63 min) Pfipraveno k zobrazovani

Drzdk 1

Cas zahdjeni: Nasnimdno sklicek: 0
Cas ukonéeni: Drive naskenovdno: 0

Zpracovani nebylo zahdjeno

‘ Oznagdit jako STAT |

Tlacitko Oznaéit jako stat

Obrazek 4-20 Spustit stat drzak: Oznacit drzak sklicek jako STAT

Na dotykové obrazovce se zobrazi zprava ,Oznaceno jako STAT —bude zpracovano nasledné”.
Tlacitko v pravém dolnim rohu se zméni na tla¢itko Odebrat STAT.
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Odhadovany éas ukonéent:

7:06 PM (zbyva 3 h 47 min)

Cas zahdjeni:
Cas ukonéeni:

Zaviit

PROVOZ DIGITALNIHO ZOBRAZOVACE 4

6/8/2023 3:20 PM

Pripraveno k zobrazovani

Drzdk 10

Nasnimdno sklicek 0
Drive naskenovdno: 0

Zpracovani nebylo zahdjeno

Odebrat STAT |

Tlacitkem Zavrit se vratite na obrazovku Tlacitko Odebrat STAT
Pripraveno k zobrazeni

Obrazek 4-21 Zprava o potvrzeni preruseni stat

Klepnutim na Zavf¥it opustite tuto obrazovku a pokracujete se sklicky stat.

Nebo klepnutim na Odebrat STAT pokracujte ve zpracovani skli¢ek z drzaku sklicek
s nezpracovanymi sklicky v nejniZsi ¢islované pozici smérem k drzdku sklicek s nejvyssi
¢islovanou pozici (zleva doprava).

Poznamka:

Dotknéte se moznosti Pokracovat a systém zpracovava sklicka v drzaku sklicek stat.

Pokud byla sklicka vyjmuta z drzaku sklicek pfi pozastaveni zpracovani,
napftiklad pokud se skli¢ko nachdzi na jednom ze stojanti ptistroje, digitalni
zobrazovac vrati tato sklicka do drzaku sklicek pfed zpracovanim sklicek

v drZzéku sklicek stat.

Na dotykovém displeji se zobrazi priibéh sklicek v kazeté s drzakem sklicek stat.

Po dokoncenti skli¢ek v drzaku sklicek stat pokracuje zpracovani sklicek z drzaku sklicek

s nejnizsi o¢islovanou pozici. Pomoci tlacitka VloZit/Nahradit odstrarite drZzak sklicek stat
nebo pockejte na odstranéni drzaku sklicek stat, dokud nebude dokon¢eno zpracovani vSech

drzaka sklicek.
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ZRUSIT ZPRACOVANI

Pro zruSeni zpracovam pouZijte tlacitko Zastavit. Tlacitko Zastavit je k dlSpOZlCl kdyz d1g1taln1
zobrazovac zpracovavd sklicka. Tlac¢itko Zastavit je k dispozici také p¥i pferuseni zpracovani pomoci
tlacitka Pozastavit.

25/202312:57 PM
Odhadovany éas ukonéeni: s

12:48 AM (zbyvé 11 h 51 min) .) ZPracovani  omewomnua

Drzﬁk 1
ID skiicka: 03368489999

V102|t/c>debrc|t Zastavit

Tlacitko Zastavit
Obrazek 4-22 Tlacditko Zastavit

Ptistroj dokon¢i aktudlni krok pro vSechna probihajici sklicka a vrati tato sklicka do drzaku sklicek.
Pokracujte vypnutim vybérem moznosti ,Ano” na potvrzovaci obrazovce.

Dotykovy displej se vréati na hlavni obrazovku , Pfipraveno k zobrazovani”.
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VYPNUTI DIGITALNIHO ZOBRAZOVACE

VAROVANI: Nikdy nevypinejte napajeni zafizeni bez vypnuti systému prostrednictvim
uzivatelského rozhrani!

Digitdlni zobrazovac je uréen k ponechdni zapnuty. V pfipad€, Ze je nutné digitélni zobrazovac
vypnout, postupujte podle téchto pokynii.

Normalni vypnuti

Pocitaé digitalniho zobrazovace

1. Zastavte jakékoli zpracovani skli¢ek nebo pockejte, az bude digitdlni zobrazovac nec¢inny.
2. Na hlavni obrazovce se dotknéte Moznosti spravce.

i S 6/8/2023 318 PM
Odhadovany ¢as ukonéent: .

511 PM (2byva h 63 min) Pfipraveno k zobrazovani

Vlozte drzdky sklicek nebo stisknéte tlacitko Spustit a zahajte tak zobrazovani

MoZnosti sprévce ‘

Spustit

Tladitko Moznosti spravce

Obrazek 4-23 Klepnout na moznosti spravce na hlavni obrazovce
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3. Na obrazovce MoZnosti spravy se dotknéte tlacitka napéjend.

6/8/2023 :58 AM

Moznosti spravy

Nazev zobrazovaée: Hlasitost:
| macETEST | (= 100x +| ‘ Vyilatit ohirazovia

Jazyk: Tén dokonéeni:

‘r Cestina [ [ 3 [ Dokonéenil ‘ v “_)N ‘ Servisni rezim ‘

!.thélkyzpr&vy: D Ténchyby: . —————
L—; 500 ‘ +H i ‘ [ Chybal ‘ v \L)))} ‘, :E;:?;gffk': ‘

Konfigurovat éarové kédy ‘ . Konfigurovat ID skli¢ka 0 aplikaci

Zavrit

Tlacgitko napajeni pro vypnuti pocitace
digitalniho zobrazovace

Obrazek 4-24 Tlacitko napajeni na dotykové obrazovce

4. Chcete-li pokracovat ve vypindni, vyberte na potvrzovaci obrazovce moznost Vypnout.
(Viz Obrazek 4-25).

& Vypnuti

Opravdu chcete vypnout napdjeni?

Zrusit ‘ | Vypnuti

L J L J

Obrazek 4-25 Potvrzeni vypnuti

5. Potitac digitdlniho zobrazovace se vypind. Dotykové obrazovka na procesoru digitalniho
zobrazovace a stavové kontrolky zhasnou.
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Digitalni zobrazovac
1. Chcete-li zcela odpojit napajeni digitadlni zobrazovace, stisknéte po vypnuti pocitace digitalniho
zobrazovace kolébkovy vypinac na zadni strané digitalniho zobrazovace. Viz Obrazek 1-7.

Vypnuti z duvodu vypadku proudu

Pokud dojde k vypadku proudu, po obnoveni napéjeni postupujte podle béznych pokyni pro
zapnuti ptistroje. Viz , Pfipojeni napajeni k zatizeni” na strané 4.3.

VyFrazeni pristroje z provozu (vypnuti na delsi dobu)

V ptipadé, Ze je nutné zafizeni po instalaci pfemistit, obratte se na spole¢nost Hologic.
Viz Kapitola 8, Servisni informace.

Pokud ma byt digitalni zobrazovac vypnuty po delsi dobu, postupujte podle pokynti k vypnuti
na ,Vypnuti digitdlniho zobrazovace” na strané 4.35.

Odstrarite vSechny drzaky sklic¢ek z digitalniho zobrazovace a bezpe¢né uloZte vSechna sklicka
se vzorky pacientti.

Zavtete dvitka.

Odpoijte napdjeci kabel digitdlniho zobrazovace.

CAST , p
RESTARTOVANI SYSTEMU

Pokud se digitélni zobrazova¢ z néjakého diivodu restartuje:

1. Vypnéte soucasti, jak je popséno v , Vypnuti digitdlniho zobrazovace” na strané 4.35.
2. Pted zapnutim digitalniho zobrazovace a pocitace digitdlntho zobrazovace nechte uplynout
15 sekund.
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Tato stranka byla zdmérné ponechana prézdna.
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Kapitola pata

Udrzba digitalniho zobrazovace

Aby byl zajistén spolehlivy vykon systému, musi byt pravidelné udrzovan. Provadéjte tdrzbu
systému podle popisu v této ¢asti. Systém vyZaduje kaZdoro¢ni dodate¢nou preventivni tdrzbu
provadénou pracovniky spole¢nosti Hologic.

Tydné nebo | Cisténi ¢ekaci stanice a uchopovact sklicek

Castéji >
J Cistent ploginy drzéku sklicek
Cisténi drzaka sklicek
Podle Cisténi ovetovaciho ¢ipu
potieby

Cisténi dotykové obrazovky

Cisténi vngjsiho povrchu zobrazovaciho zafizeni

TYDNE

Tydenni tkoly udrZzby lze provadét castéji v zavislosti na pouziti pfistroje ve vasi laboratofi.

Cisténi éekaci stanice a uchopovaéu skliéek

1. Pockejte, aZ bude pfistroj necinny (bez zpracovavani sklicek). Oteviete okno.

2. Ottete veskery sklenény prach a necistoty z ¢ekaci stanice a z uchopovaci sklicek v digitalnim
zobrazovaci utérkou, ktera nepousti vldkna a je navlhéend deionizovanou vodou.

3. Poté otfete cekaci stanici a uchopovace skli¢ek utérkou, kterd nepousti vldkna a je navlhcend

70 % alkoholem. Pfed pouZitim procesoru nechejte zaschnout ¢ekaci stanici a uchopovace sklicek.

VAROVANI: Ostré hrany
Prsty uchopovade skli¢ek maji ostré hrany. Pri &isténi prstl uchopovade sklicek postupujte opatrné.
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= Manipulaéni
rameno skliCka

Uchopovac sklicka

Makro stanice \

Cekaci stanice

. Zobrazovaci stanice

Vnitfek digitalniho zobrazovace — kryty sejmuty pro zobrazeni detaill

Obrazek 5-1 Makrostanice, ¢ekaci stanice, prohlizeci stanice a uchopovac sklicek

VAROVANI: Sklo
Pristroj pouziva sklicka, ktera maji ostré hrany. Kromé toho se sklicka mohou rozbit v skladovacim
obalu nebo na pristroji. Pfi manipulaci se sklenénymi sklicky a pfi Cisténi pristroje budte opatrni.
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Cisténi plosiny drzaku sklic¢ek

Kazdy tyden vy¢istéte spodni ¢ast oblasti zpracovani pomoci 70 % alkoholu a utérek, které nepoustéji

vldkna. P¥i tiklidu pouZivejte rukavice.

Vyjméte vSechny drzéky sklicek z digitalniho zobrazovace

[
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Obrazek 5-2 Vyjméte vSechny drzaky sklicek a otrete plosSinu drzaku sklicek

Otfete veskery sklenény prach a necistoty z plosiny drzaku sklicek, kolejnic, které drzi drzaky

skli¢ek a vnitfku dvifek. Viz Obrazek 1-9.

Vnitiek digitalniho zobrazovace neosttikujte vodou ani Zaddnym cisticim prostfedkem.

UPOZORNENI: Aby nedoslo k pogkozeni senzorll na zadni stran& prostoru pro vkladan,
nedotykejte se mechanismu a senzor( na zadni strané prostoru pro vkladan.

Cisténi drzakua sklicek

Vycistéte prazdny drzak sklicek bez skli¢ek nebo stojany na barveni mydlem a vodou.

Volitelné kryti pro drzak sklicek 1ze také vy¢istit mydlem a vodou.

Pfed pouzitim nechte drzaku sklicek a kryti zcela vyschnout.

Vycistéte drzaky sklicek, pokud nejsou vloZeny do digitalniho zobrazovace.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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PODLE POTREBY

Cisténi ovéfovaciho &ipu
Zobrazovaci stolek je citlivy. Pro spravnou funkci digitdlniho zobrazovace musi byt ve stejné poloze

a bez Skrabancti. Ovéfovaci ¢ip nebo ,V-¢ip” je maly kousek sklenéného sklicka trvale ptipojeny
k zobrazovacimu stolku.

Postupem casu se na zobrazovacim stolku hromadi prach a ovéfovaci ¢ip tfeba vycistit ru¢nim
ventilatorem nebo kombinovanym ventiladtorem/isticim kartacem urcenym k cisténi objektivi.

Obrazek 5-3 Cisténi ovéfovaciho &ipu

1. Prinecinnosti digitdlniho zobrazovace otevfete okno. PouZivejte isté nitrilové rukavice
a nedotykejte se povrchii stolku.

2. Stisknéte batiku vzduchového ventildtoru s kompresorem nebo kombinovaného ventilatoru/
kartace na objektivy, abyste jemné odfoukli prach z ovétovaciho ¢ipu.

3. Zavtete okénko.

UPOZORNENI: NepouZivejte hnaci plyn, jako je vzduch v konzervach, protoZe by mohly byt
poskozeny soucasti kolem ovérovaciho Cipu. Neotirejte ovérovaci Cip, protoze by mohlo dojit
k jeho poskrabani nebo k poskrabani soucasti v jeho blizkosti.
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Cisténi dotykové obrazovky

Ocistéte dotykovou obrazovku uzivatelského rozhrani utérkou nepoustéjici vldkna mirné
navlhéenou 70 % alkoholem.

1. Na hlavni obrazovce vyberte moznost MoZnosti spravce. Poté vyberte moZnost

Vy¢istit obrazovku.
Vygéistit obrazovku

Obrazek 5-4 Tlacitko Vycistit obrazovku

2. Na potvrzovaci obrazovce klepnutim na tlacitko OK dotykovou obrazovku uzamknéte,
aby bylo moZné dotykovou obrazovku vy¢istit. Chcete-li zrusit a vratit se na obrazovku
MozZnosti spravy, dotknéte se tlacitka Zavfit.

i Vycistit obrazovku

Opravdu chcete uzamknout obrazovku na 30 sekund?

Obrazek 5-5 Potvrdte, Zze dotykova obrazovka bude pro ¢isténi deaktivovana

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 5.5
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3. Systém vypne dotykovou obrazovku na 30 sekund, aby bylo mozné dotykovou obrazovku
vycistit bez nechténé aktivace tlacitek nebo nutnosti vypnout digitalni zobrazovac.

8/8/202312:02 PM

MoZnosti spravy

Obrazovka je uzaméena pro &isténi po dobu 28 sekund

Obrazek 5-6 Cista obrazovka odpoéitava 30 sekund

Upozornéni: Nedavejte dvitka nebo dotykovou obrazovku procesoru do kontaktu se silnymi
rozpoustédly, jako je xylen, ktera mohou poskodit povrch dvifek nebo dotykové obrazovky.

Cisténi vnéjsiho povrchu zobrazovaciho zafizeni

K ¢isténi okna je nejlepsi pouzit béZzné dostupny distici prosttedek na sklo. Oteviete okno a ocistéte
vnitini povrch okna utérkou, kterd nepousti vlakna. Zavtete okno a ocistéte vnéjsi povrch digitalniho
zobrazovace utérkou, kterd nepousti vlakna.
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CAST

o8 PRESUN ZOBRAZOVACE

Pokud bude nutné zménit umisténi vaseho digitdlniho zobrazovace nebo pocitace digitalniho
zobrazovace, obratte se na technickou podporu spole¢nosti Hologic nebo na mistniho
distributora spolecnosti Hologic. Je vyZadovana navstéva servisniho personalu.

Odeslani jednotky na nové misto:

Pokud ma byt digitalni zobrazova¢ odesldn na nové misto, obratte se na technickou podporu
spole¢nosti Hologic nebo na mistniho distributora spole¢nosti Hologic. Viz Kapitola 8, Servisni
informace.
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RESENT PROBLEMU 6

Kapitola sesta

Reseni problému

BEZ PRIPOJENi SERVERU PRO SPRAVU SNIMKU

Digitalni zobrazova¢ musi mit aktivni pfipojeni k serveru pro sprdvu snimkii, aby bylo mozné
zobrazit snimky skli¢ek nebo data popisujici sklicka.

Pokud dojde k pferuseni komunikace mezi digitdlnim zobrazovacem a serverem pro spravu snimki,
banner v horni ¢asti dotykového displeje se zcervend. Sklicka nelze zobrazit, dokud neni obnoveno
spojeni se serverem pro spravu snimki.

6/9/202312:48 PM

Gomatine: e " () Server pro spréavu snimkd je offline — opétovné pripojeni

Pocet opakovant 0

Vlozte drzdky skli¢ek a drzdk chyb nebo stisknéte tlac¢itko Spustit a zahajte tak zobrazovéni

‘ MozZnosti sprévce ‘

Obrazek 6-1 Zadné spojeni mezi serverem pro spravu snimka a digitalnim zobrazovaéem

Zkontrolujte, zda je kabel k serveru pro spravu snimkii spravné pfipojen k pocitaci digitalniho
zobrazovace. Zkontrolujte, zda je server pro spravu snimkd zapnuty a funkéni. To mtize vyzadovat
pomoc spravce sité vaseho zafizeni.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 6.1
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CAST , -
UDALOSTI SKLICKA

Chyby digitdlniho zobrazovace jsou rozdéleny do dvou skupin: Udélosti sklicka a chyby
zobrazovace

Béhem zpracovéni jsou udalosti skli¢ek zaznamendny do souboru a zobrazeny v uZzivatelském
rozhrani ¢ervenym pruhem ve stavu drzdku skli¢ek. Chcete-li zobrazit podrobnosti o udélosti
sklicka, zatimco digitdlni zobrazovac stale zpracovava drzak sklicek, dotknéte se obdélniku
predstavujiciho drzédk sklicek, jak je zndzornéno na Obrézek 3-6. Chcete-li vygenerovat protokol
udalosti sklicka, postupujte podle pokynti v ¢asti , Protokol udalosti sklicek” na strané 3.42.

Pokud je pouzit chybny drzdk, udalosti skli¢ka jsou také uvedeny ve zprdvé chybného drzaku.
Viz , Zpréava o chybach drzédku” na strané 3.52.

Udalosti sklicka oznacuji urcity stav sklicka, ktery znemoZnuje zobrazovaci proces (s vyjimkou
sklicka, které je jiz zobrazeno). Po dokonceni nebo zastaveni zpracovani zkontrolujte konkrétni

sklicka uvedend v protokolu udalosti sklicka, abyste zjistili, zda 1ze problém skli¢ka opravit
a skli¢ko zobrazit v jiném cyklu.

Poznamka: Pokud digitalni zobrazovac sklicko aspésné nezpracuje, tato sklicka nelze zkontrolovat
na prohliZeci stanici.

Nasleduje seznam udalosti sklicka. V pfipadé udalosti se sklicko nezobrazi.

Tabulka 6.1 Hlaseni o udalostech sklicka

Kod . . . v exs . . "
udalosti Popis udalosti Mozna pri€ina Napravné opatreni
E0001 Sklicko jiz bylo Sklicko bylo zobrazeno. Sklitko mdZe projit kontrolou na prohliZeci stanici.

naskenovano drive. . - = ..
Duplicitni pristupove ID skliCka. Pouzijte dotaz pro vyhledavani sklicek

(strana 3.40). Ovéfte, zda je ID jedineCné.
Pokud existuje duplicita, srovnejte oba zaznamy
pacienta, jeden z nich znovu oznacte a sklicko
Znovu zpracuijte.
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Kaéd . . . w s uras . p .
udalosti Popis udalosti Mozna pri€ina Napravné opatreni

E0002 Carovy kod sklicka Chybny druh sklicka nebo Zkontrolujte, zda je pouzito mikroskopické
nelze nacist Stitek sklicka. skli¢ko ThinPrep.

Zkontrolujte, zda je digitaini zobrazovac
nakonfigurovan pro Cteni formatu ¢arového
kodu nebo formdtu OCR pouzivaného ve vasi
laboratofi. Viz , Konfigurovat ¢arové kody"
na strané 3.21.
Spatny formét pristupového ID. Zkontrolujte stav §titku a zda je ID ve formatu,
- N ktery dokdZe digitalni zobrazovac precist.
Chybny tisk ID sklicka. Viz ,0znaceni sklitka“ na strané 4.7.
Sklicko neni spravné viozeno VloZte sklicko do drZzaku sklicek se Stitkem licem
do drzdku sklicek. nahoru a smérem od rukojeti drzaku sklicek.
Moznd porucha na makro stanici. | Pokuste se skliCko zpracovat znovu. Pokud chyba
pretrvavd, kontaktujte technickou podporu.

E0007 Zobrazovani sklicka Stitek na sklicku presahuje pravou | Zkontrolujte, zda je &titek sklicka nalepen
se nezdafilo kvli stranu oblasti Stitku na sklicku, spravné a bez presahu.
kontrole kvality coz zplisobuje, Ze sklitko neni
zaostreni. spravné umisténo na

zobrazovacim stojanu.
Mozny problém se skenovanim Pokuste se skli¢ko zpracovat znovu. Pokud chyba
skliek na pfistroji pretrvava, kontaktujte technickou podporu.

E0009 Zobrazovani sklicka Mozny problém se zobrazovaci Pokuste se sklicko zpracovat znovu.
se nezdafilo kvli frekvenci nebo osvétlenim Pokud chyba pretrvava, kontaktujte
presycenym rameckdm | béhem zobrazovani. technickou podporu.

E0010 Zobrazovani sklicka Stolek se pohyboval nebo bylo Béhem provozu je digitaini zobrazovag citlivy
se nezdafilo z diivodu béhem zobrazovani rusen. na vibrace. Mél by byt umistén na pevném
poruchy zobrazovaciho rovném povrchu mimo dosah odstredivek,
stojanu. vortexortl nebo jakéhokoli zafizeni, které miize

zplisobovat vibrace. Chrarite se pred dalSimi
okolnimi aktivitami, jako je neustaly pohyb
chodcl, blizkost vytahd nebo Casto oteviranych
a zaviranych dvefi.

E0013 Carovy kod obsahuje Carowy kd pro ID sklitka Oznadte sklitko spravnym formatem ID.

neplatné znaky

obsahuje znaky, které nejsou
pfijaty digitalnim zobrazovatem
pro dany typ ¢arového kddu.

Viz Tabulka 4.1 na strané 4.7.
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Tabulka 6.1 Hlaseni o udalostech sklicka

u dzcl)c?sti Popis udalosti Mozna pficina Napravné opatreni

E0014 Nepodafilo se uchopit Uchopovadi sklicka se nepodafilo | Pokud bylo sklicko ruéné odstranéno obsluhou,
v makru. Sklicko ruéné | spravné uchopit sklicko, zpracujte jej znovu.
odstranil operator nebo bylo sklicko rucné , . . .

odstranéno obsluhou. ZkonEroIthe,. zda je svkhc,ko s,pv)ravne zakryt(va a
oznacené. Viz ,0znaceni sklicka" na strané 4.7.
Pokud chyba pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.

E0015 Nepodafrilo se ID vytisténé na Stitku skliCka Nastaveni Konfigurovat ID skliCka na digitalnim

analyzovat ¢arovy kod nemdze byt pouzivano digitalnim | zobrazovadi je pro sklicko prili§ dlouhé nebo
diagnostickym systémem Genius. | pfili§ kratké. Zménte nastaveni Konfigurovat
e N ID sklicka. Viz ,Konfigurovat ID sklicka"
ID vytiSténé na Stitku skliCka na strang 3.25.
je spravné a nastaveni pro
Konfigurovat ID sklicka
je nespravné.
Nastaveni Konfigurovat ID Zkontrolujte, zda je ID wytiSténé na Stitku sklicka
sklicka je spravné a ID vytisténé | ve spravném formatu pro vasi laborator,
na Stitku sklicka je nespravné Oznacte sklicko spravnym formatem ID.
(pfilis dlouhé, prilis kratke,
nepouziva zadany znak).

E0016 Zobrazovani sklicka se | Problém s odbérem vzorku nebo | Ujistéte se, Ze jsou dodrZeny spravné postupy
nezdafilo kvtli chybé pipravou sklicka, ktery zpiisobuje, | odbéru vzorki a postupy pripravy sklicek.
zaostreni bunky Ze bunééna skvrna je prazdna Postupujte podle pokyn(l v ndvodu k obsluze

nebo velmi slaba. procesoru ThinPrep.

Problém s digitainim Pokuste se sklicko zpracovat znovu.
zobrazovacem zp(isobuije, Pokud chyba pretrvava, kontaktujte
Ze sklicko je v poloze, technickou podporu.

ve které se obtizné zobrazuje.

E0004, Udalosti na sklicku béhem | --- Pokuste se sklicko zpracovat znovu.

E0005, zpracovani Pokud chyba pretrvava, kontaktujte

E0006, technickou podporu.

E0008,

E0011,

E0012,

E0017,

E0018
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Existuji tfi typy chyb digitalniho zobrazovace: systémové opravitelné chyby, uZivatelsky opravitelné
chyby a neodstranitelné chyby.

VSechny chyby digitdlniho zobrazovace jsou zaznamenany do souboru, ke kterému lze ptistupovat
prostfednictvim uzivatelského rozhrani. Viz , Protokol chyb zobrazovace” na strané 3.44.

Systémova chyba, samoobnovitelna

Tyto automaticky obnovitelné chyby jsou chyby digitalnich zobrazovact, které nevyzaduji zasah
uZivatele ani servisniho persondlu. Kdyz digitalni zobrazovac¢ béhem zpracovani narazi na takovy
chybovy stav, musi provést fadu krokii, aby se z tohoto stavu zotavil.

Kdy?zZ se digitdlni zobrazovac zotavi, vrati se ke zpracovani skli¢ek a pokracuje od mista, kde se
zastavil pfed chybou. V okné ozndmeni se zobrazi ¢islo chyby a stru¢ny popis. Klepnutim na
tlacitko Zav¥it potvrdte a zaviete okno oznameni. (Viz Obrazek 6-2.)

Pokud je zvukovy alarm povolen, zazni alarm, dokud se nedotknete tlacitka Tichy alarm nebo
tlacitka Zavi¥it. Kontrolka stavu systému blika cervené.

a[20/2023 9:05 PM

Zpracovdni se zastavilo

Chyba E1501

PFi vytvareni sloZky skli¢ek doglo k chybé.

Tichy alarm

Obrazek 6-2 Upozornéni uzivatele: Obnovitelna chyba
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Chyby opravitelné uzivatelem

V ptipadé chyb opravitelnych uZivatelem potiebuje digitdlni zobrazova¢ pomoc uZzivatele, aby se

z chyby zotavil. KdyZ digitalni zobrazovac¢ béhem zpracovani narazi na chybovy stav opravitelny
uZzivatelem, musi provést fadu kroki, aby se z tohoto stavu zotavil. Jeden nebo vice krokt vyZaduje
akci operétora, ktera obvykle pomahé pfi pohybu sklicka.

6/9/2023 4:26 PM

@ Zpracovdni se zastavilo

@ Chyba E4013

Vyzvednuti z makro hnizda se nezdafrilo.
Oteviete okénko a vyjméte skli¢ka z ndsledujicich mist:

Makro

‘ Tichy alarm l

Obrazek 6-3 Chyby opravitelné uzivatelem (pFiklad)

Legenda: Obrazek 6-3

@ Na dotykovém displeji se v horni €asti zobrazi erveny napis, Ze zpracovani je zastaveno.

Zobrazi se chybovy kéd.

Pokud je zvukovy alarm povolen, zazni alarm, dokud se nedotknete tladitka Tichy alarm

@ Kromé popisu chyby obsahuje chybova zprava pokyny pro operatora.
@ nebo tlaCitka Zavfit. Kontrolka stavu systému blika Cervené.
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Legenda: Obrazek 6-3

®

U chyb opravitelnych uzivatelem je tlacitko Zavfit k dispozici poté, co obsluha pomUze pfi
obnové chyb. V tomto pfikladu bude tlacitko Zavfit k dispozici poté, co operator otevie
okno a odstrani sklicko z makro hnizda.

Kdyz se digitalni zobrazovac zotavi, vréti se ke zpracovani sklicek a pokracuje od mista, kde se
zastavil pfed chybou.

Neodstranitelné chyby

V piipadé neobnovitelnych chyb je tfeba digitalni zobrazovac restartovat a pokusit se o obnovu.
V nékterych pripadech miize zobrazovac vyZadovat servisni navstévu spole¢nosti Hologic.

Pokud dojde k neodstranitelnému chybovému stavu, zpracovani sklicka se pterusi. Obnova
vyzaduje vypnuti a restartovani digitdlniho zobrazovace.

Pokud je zvukovy alarm povolen, zazni alarm, dokud se nedotknete tlacitka Tichy alarm nebo
tlacitka Zavfit. Kontrolka stavu systému blika cervené.

@ Neodstranitelné chyba

A @ Chyba E1004 A

Ovladac pristroje zjistil chybu, ke které doslo pfi inventarizaci nosice
chyb.

’ Tichy alarm ‘ Servisnl’reiim:“ @l
(5)

Obrazek 6-4 Neobnovitelna chyba zobrazovace, je vyzadovan restart

V okné se zobrazi ¢islo chyby, stru¢ny popis chyby a tlacitko napéajeni.
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Legenda: Obrazek 6-4

@ Na dotykovém displeji se v horni ¢asti zobrazi Cerveny napis, Ze doslo k neopravitelné
chybé.

Zobrazi se chybovy kéd.

Zobrazi se popis chyby.

Pokud je zvukovy alarm povolen, bude alarm znit, dokud se nedotknete tladitka Ztlumit
alarm nebo dokud nebude pfistroj vypnut. Kontrolka stavu systému blika ¢ervené.

V pfipadé neopravitelnych chyb je v oznameni na chybu k dispozici tladitko Servisni
rezim. Tlagitko Servisni rezim je k dispozici pro pouziti servisnim personalem
spole¢nosti Hologic a je chranéno heslem.

@ ® @

U neopravitelnych chyb je v ozndmeni o chybé k dispozici tlacitko napajeni.
@ Chcete-li se pokusit o obnoveni chyby restartovanim nebo vypnutim pfistroje,
stisknéte tlacitko napéjeni.

1. Pokud se alarm pfehrdva a chcete jej vypnout, stisknéte tlacitko Tichy alarm.

Poznamka: Chcete-li se vyhnout udalosti ,sklicko jiZ zpracovdno”, jakmile se digitalni zobrazovac
znovu spusti, vyjméte z digitdlniho zobrazovace pied jeho vypnutim drzaky sklicek,
jejichz sklicka byla zobrazena. Kdyz se digitalni zobrazovac vypne, ztrati ptehled o tom,
kde v ddvce se zastavil. Pti opétovném spusténi provede digitalni zobrazovac¢ novou
inventuru drzaka sklicek a pokusi se zpracovat sklicko v nejniZe ¢islovaném slotu
drzéku sklic¢ek v nejnizsi pozici (napt. slot 1 drzaku sklic¢ek v pozici 1) bez ohledu na to,
zda bylo toto sklicko zpracovano.

2. Stisknutim tlacitka napdjeni na dotykové obrazovce vypnete digitdlni zobrazovac a vypnete
pocitac digitdlniho zobrazovace.

3. Stisknéte kolébkovy spinac¢ na zadni strané digitdlniho zobrazovace pro tplné vypnuti
digitalniho zobrazovace.

4. Oteviete okno a odstrarite vSechna sklicka spoéivajici na makro stojanu, stojanu fronty nebo
stojanu zobrazovéni. Odstrarite viechna sklicka, ktera nejsou na svém misté. Nepokousejte se
vyjmout podlozni skli¢ko z uchopovace digitalniho zobrazovace.

5. Zavfete okénko.

Poznamka: Pokud doslo k chybé s prazdnym drzakem sklicek v blizkosti drzaku obsahujiciho
sklicka, vyjméte drzdk sklicek z této pozice. Pti spusténi digitdlnfho zobrazovace se
posune uchopovac sklicek tak, aby se prazdny uchopovac sklicek mohl srazit se
sklickem v daném drzaku sklicek.
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Pockejte 15 sekund.

Stisknéte kolébkovy spinac na zadni strané digitdlniho zobrazovace a zapnéte digitalni

zobrazovac.

Po restartu se digitdlni zobrazovaci jednotka pokusi o véechny obvyklé kontroly POST

(samocinny test pfi spusténi).

A. V nékterych ptipadech staci k odstranéni chyby restartovani. Kdyz se zobrazi hlavni
obrazovka, podle potfeby nalozZte drzaky sklicek a stisknéte Spustit, aby se sklicka
zpracovala.

B. Vjinych ptipadech zjisti digitdlni zobrazovac béhem testu POST jedno nebo dvé sklicka
v pozici, kdy je k odstranéni chyby nutny zasah uzivatele. Postupujte podle pokynti
na dotykovém displeji.
Pokud digitalni zobrazovac detekuje sklicko, které se miiZze pfesunout do drzaku sklicek,
ale neni vloZen zZadny drzak skli¢ek, na dotykové obrazovce se zobrazi pokyny pro
vloZeni prazdného drzaku sklicek do digitdlniho zobrazovace.

Otevrete dvirka a vloZte drzdk s prdzdnymi stojany do pozice €.
1, aby se uvolnila draha sklicka.

Samocinny test pfi spusténi — dokonéeno 50 %
I 00 0 0909090909090

© 2023, HOLOGIC INC.
v10.20

Obrazek 6-5 Obnoveni chyb za pomoci uzivatele: VloZzeni prazdného drzaku sklicek

Vlozte prazdny drzék sklicek do pozice 1 a zaviete dvitka.

Poté, co digitalni zobrazovac vrati sklicka do drZzaku sklicek, vyjméte drzék sklicek podle
pokynti na dotykovém displeji.

Kdy?zZ se zobrazi hlavni obrazovka, podle potieby naloZte drzéky sklicek a stisknéte Spustit,
aby se sklicka zpracovala.

Pokud digitalni zobrazovac detekuje sklicko, které nemiiZze pfesunout na drzdk sklicek,
zobrazi se na dotykové obrazovce pokyny k otevieni okna.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™ 6.9
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V uchopovaci detekovdano sklicko. Otevrete okénko a skliCko
vyjméte.

Samocinny test pfi spusténi — dokonéeno 25 %

I 4400090909090

© 2023, HOLOGIC INC.
v1.0.2.0

Obrazek 6-6 Obnoveni chyb za pomoci uzivatele: Otevieni okna pro odstranéni sklicka

e Otevtete okénko.

¢ Umistéte ruku v rukavici pod uchopovac sklicek.

Umistéte ruku pod uchopovag a stisknéte tlacitko Otevrit
uchopovac.

| Otevfit uchopovaé ‘

Samoginny test pfi spusténi — dokonéeno 25 %

I 4400090909000

© 2023, HOLOGIC INC.
v1.0.2.0

Obrazek 6-7 Pripraveno k stisknuti Otev¥it uchopovac
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* Sjednou rukou ptipravenou k odebrani sklicka se dotknéte tlacitka Otev¥it uchopovac.
Uchopovac¢ sklicka se otevte, aby se skli¢ko uvolnilo.

Vnitfek digitalniho zobrazovace — kryty sejmuty pro zobrazeni detailt

Obrazek 6-8 Pripraveno k stisknuti Otev¥it uchopovac

e Podrzte sklicko. Digitdlni zobrazovac sklicko tispésné nezobrazil.

e Zaviete okénko. KdyzZ se zobrazi hlavni obrazovka, podle potieby naloZte drzaky sklicek
a stisknéte Spustit, aby se sklicka zpracovala.

C. Vjinych ptipadech restart chybu neodstrani. Pozadejte o pomoc technickou podporu
spole¢nosti Hologic nebo mistniho distributora. Miize byt vyZadovana névstéva
servisniho personalu.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™  6.11
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PRIPRAVA A KVALITA SKLICEK

Peclivéa ptiprava mikroskopickych sklicek mtiZe zabranit mnoha typtim udalosti sklicek nebo
systémovym chybam. Pokud dojde k udalosti sklicka nebo systémové chybé, zkontrolujte sklicko,
které udalost vygenerovalo.

Spravné sklicko

Pti pouZiti gynekol. sekvence lze pouZit pouze obarvend, zakrytd mikroskopicka sklicka
zobrazovaciho systému ThinPrep™. Mikroskopicka sklicka zobrazovaciho systému ThinPrep
maji pomocné znacky. (Viz Obrazek 6-9.) Doporuceni pro média pro zakryti sklicek naleznete
v uZivatelské prirucce k barvivu ThinPrep.

Pro negynekologické preparaty 1ze pouZit pouze obarvend, zakryta negynekol. mikroskopickd
sklicka ThinPrep™.

Pro sklicka UroCyte 1ze pouzit pouze obarvena, zakrytd mikroskopicka sklicka ThinPrep™
UroCyte™.

UPOZORNENI: Sklitka musi byt zpracovéna na procesoru ThinPrep.

Ujistéte se, Ze sklicko neni poskozené, Ze jsou na ném pritomné a neposkozené pomocné znacky,
ze sklicko neni poskrabané nebo odstipnuté a Ze matna plocha neni poskozena.

Veskeré necistoty nebo skvrny ocistéte isopropylalkoholem a hadfikem, ktery nepousti vlakna.
Nezapomeriite vycistit okraje sklicka.

Matna plocha

A—y IA

y j Oblast kryciho sklicka

Obrazek 6-9 Mikroskopické sklicko zobrazovaciho systému ThinPrep pro gynekol. vzorky

Pomocné znacky

Oblast stitku

770kL02Y4
4000253

ThinPrep®
“\

L4

Sucha fixaéni média
Pfed vloZenim sklicek do kazet a jejich zobrazenim musi byt fixaéni média sucha. Mokré nebo
lepkavé fixa¢ni médium by mohlo zptisobit poruchu zafizeni.

Fixa¢ni média by neméla pfesahovat pres okraj sklicka. O¢istéte okraje sklicka xylenem a hadfikem,
ktery nepousti vldkna.

Nad orienta¢nimi znac¢kami ani v bunééné skvrné by nemély byt Zddné bubliny.
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Material kryciho sklicka a umisténi

Doporuceni pro média pro zakryti sklicek a fixaéniho média naleznete v uzivatelské p¥irucce
k barvivu ThinPrep.

Kryci sklicko musi byt umisténo tak, aby nepfecnivalo zadnou cast sklicka
Ujistéte se, Ze kryci sklicko je pfitomno a Ze je nepoSkozené.

Poznamka: Pokud se pouZivd kryci flie Sakura Tissue-Tek SCA, je tfeba skli¢ka ocistit xylenem.

Format a umisténi stitku sklicka

Stitek sklitka musi mit spravny format p¥istupového ID, aby mohl digitdlni zobrazovaé tispésné

naskenovat a precist ID. Viz ,,Oznaceni sklicka” na strané 4.7.

Stitek sklicka musi byt na skli¢ku spravné umistén, aby jej éte¢ka ID mohla lokalizovat.

Stitek sklicka musi byt ¢isty, neposkozeny a nesmi presahovat okraj sklicka.

CAST

E

CHYBOVE KODY ZOBRAZOVACGE

Tabulka 6.2 Chybové kédy digitalniho zobrazovace

Kéd . . . v uras , . . .
udalosti Popis udalosti Mozna pricina Napravné opatreni
E0500 | Chyba zobrazovade Chyba s jednou ze soucasti | Napgjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvavd,
az systemu. kontaktujte Technickd podpora.
E0512,
E0515

E0514 Pfi provadéni pravidelné | Zobrazovac provedl Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
kontroly byla zji$téna samodinny test, ktery selhal. | kontaktujte Technické podpora.
chyba.

E0516 Chybny drzak je piny. Chybny drZzak obsahuje Vyméte cely drzak sklicek v pozici 10 za prazdny

40 sklicek. drzék sklicek.

E0518 Rovnomérnost osvétleni | Osvétleni je $patné sefizeno | Vy&istéte ovéfovaci ¢ip. Viz , Cisténi ovéfovaciho
na snimku neodpovida s objektivem nebo je V-Gip ¢ipu“ na strané 5.4. Pokud chyba pretrvava,
specifikaci. poSkozeny, zneCistény nebo kontaktujte technickou podporu.

neni na svém misté.
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Tabulka 6.2 Chybové kody digitalniho zobrazovace

k chybé.

ohlasila vyjimku.

E1000, Chyba zobrazovace Chypa s jednou ze soucasti | Napdjecf cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

E1001, systemu. kontaktujte Technicka podpora.

E1002,

E1004,

E1005,

E1006

E1003 Dvifka nebo okénko byly | Selhal zdmek dvefi nebo Digitaini zobrazova¢ nem(iZe pracovat s otevienymi
pfi startu neo¢ekavané okna; uzivatel oteviel dvitka | dvefmi nebo oknem. Zaviete dvitka nebo okénko.
Zjistény jako oteviené. nebo okénko.

E1007 Dvirka nebo okénko Selhal zamek dvefi nebo Digitalni zobrazova¢ nem(ize pracovat s otevienymi
byly pfi pokracovani okna; uzivatel oteviel dvitka | dvefmi nebo oknem. Zavfete dvitka nebo okénko.
neocekavané zjistény nebo okénko.
jako oteviené.

E1008 aZ | Chyba zobrazovace Chyba s jednou ze souCasti | Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

E1012, systemu. kontaktujte Technicka podpora.

E1014 az

E1017

E1013 Dvifka nebo okénko byly | Selhal zamek dveii nebo Digitalni zobrazova¢ nem(iZe pracovat s otevienymi
pfi pravidelné kontrole okna; uzivatel oteviel dvitka | dvefmi nebo oknem. Zaviete dvitka nebo okénko.
neocekavané zjistény nebo okénko.
jako oteviené.

E1018 NeocCekavané otevieni Zamku se nepodafilo zabranit | Digitlni zobrazova¢ nem(iZe pracovat s otevienymi
dviiek. uzivateli v otevieni dveri. dvefmi nebo oknem. Zavfete dvitka nebo okénko.

E1019 Neocekavané otevieni Zamku se nepodafilo zabranit | Digitaini zobrazova¢ nemdZe pracovat s otevienymi
okénka. uZivateli v otevieni okénka. dvefmi nebo oknem. Zavfete dvirka nebo okénko.

E1500az | Chyba zobrazovace Chyba s jednou ze soucasti | Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

E1504 systému. kontaktujte Technicka podpora.

E2000 Pii spousténi ulohy Kamera nevytvari ramecky; Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
zobrazovani snimku stojan se nepohybuije. kontaktujte Technicka podpora.
doslo k chybé.

E2001 Chyba zobrazovace Chyba s jednou ze souCasti | Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

systemu. kontaktujte Technicka podpora.

E2002 Pfi zpracovani pasu doSlo | Komponenta ImageProcessor | Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

kontaktujte Technicka podpora.
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Tabulka 6.2 Chybové kody digitalniho zobrazovace

E2003 Pfi éekani na koncovy Zobrazovadi se nepodafilo Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

pas doslo k chybé. vytvorit ramecky. kontaktujte Technicka podpora.
Pfi sluGovani vyprsel ¢asovy
limit FocalMerger.

E2004 Pfi dokonéovani pasu Komponenta zpracovavajici Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

doslo k chybé. snimek ohlasila vyjimku. kontaktujte Technicka podpora.
Komprese snimku se
nezdarila.

E2005 Pii ¢ekani na dokonCeni | Komponenta zpracovavajici Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
zpracovani snimku doSlo | snimek ohlasila vyjimku. kontaktujte Technicka podpora.
k chybé.

E2006 az | Chyba zobrazovace Chyba s jednou ze souCasti | Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

E4000 systemu. kontaktujte Technicka podpora.

E4001 Pfi spusténi bylo Pristroj byl vypnut z dlivodu Napdjeci cyklus systému. Po opétovném spusténi
v uchopovaci zjiSténo sklicka v uchopovaci. postupuijte podle pokyn( pristroje a vyjméte sklicko
sklicko. z uchopovace. Pokud chyba pretrvava, kontaktujte

Technicka podpora.

E4003 Obsluhu skliéek se Chyba pohybu motoru Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
nepodafilo vratit do zplisobend mechanickou kontaktujte Technicka podpora. Kdyz je pristroj
vychozi polohy. prekazkou. vypnuty, odstrarite v8echny prekazky.

E4004 Piesun na misto drzaku Mechanickd interference Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
se nezdafil. s jednou nebo vice osami. kontaktujte Technicka podpora.

E4005 Piesun do umisténi Mechanickd interference Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
miniatury se nezdafil. S jednou nebo vice osami. kontaktujte Technicka podpora.

E4006 Pfesun do umisténi Mechanickd interference Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
makra se nezdafril. s jednou nebo vice osami. kontaktujte Technicka podpora.

E4007 Piesun do umisténi Mechanicka interference Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
fronty se nezdafil. S jednou nebo vice osami. kontaktujte Technicka podpora.

E4008 Piesun do umisténi Mechanickd interference Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
zobrazovaciho stojanu S jednou nebo vice osami kontaktujte Technicka podpora.
se nezdafril.

E4009 Pfesun do bezpeéného Mechanickd interference Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
umisténi se nezdaril. s jednou nebo vice osami. kontaktujte Technicka podpora.

E4010 Chyba zobrazovace Chyba s jednou ze soucasti

systému.

Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pfetrvava,
kontaktujte Technicka podpora.
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Tabulka 6.2 Chybové kody digitalniho zobrazovace

kalibrace do$lo k chybé.

pozice V-Cipu.

E4011 Soucasny pohyb motoru | Mechanickd interference Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pfetrvava,
ve vice osach se nezdafil. | s jednou nebo vice osami. kontaktujte Technicka podpora.
E4012 Vyzvednuti z drzaku Sklicko nebylo pritomno ve Systém prejde na dalsi sklicko k vybéru.
se nezdafrilo. slotu nebo bylo nespravné
vloZeno do slotu.
E4013 Vyzvednuti z makro SkliCko na makru bylo Zobrazi se dialog pro obnoveni.
hnizda se nezdafrilo. upusténo nebo nespravné
umisténo.
E4014 Vyzvednuti z fronty Sklicko ve fronté bylo Zobrazi se dialog pro obnoven.
se nezdafrilo. upusténo nebo nespravné
umisténo.
E4015 Vyzvednuti ze Sklicko na zobrazovacim Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
zobrazovaciho stojanu nebylo v oekdvaném | kontaktujte Technické podpora.
stojanu se nezdafilo. misté nebo stolek nebyl
v poloze pro nakladani.
E4016 VloZeni sklika do Hodnota pro umisténi mista Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
drzaku se nezdafilo. v drzaku byla nespravné kontaktujte Technicka podpora.
vypoctena.
E4017 VloZeni sklicka do makro | Jeden nebo vice pohybd Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
hnizda se nezdafilo. 0sy se nezdafilo nebo se kontaktujte Technicka podpora.
uchopovac neotevrel.
E4018 Vlozeni sklicka do Jeden nebo vice pohybd Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
fronty se nezdafrilo. osy se nezdafilo nebo se kontaktujte Technicka podpora.
uchopovac neotevrel.
E4019 VloZeni sklika do Jeden nebo vice pohybdl Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
zobrazovaciho stojanu osy se nezdafilo nebo se kontaktujte Technicka podpora.
se nezdafilo. uchopovac neotevrel.
E4020 Inventura drzaku se Selhal jeden nebo vice Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pfetrvava,
nezdafila. pohyb(i osy motoru nebo kontaktujte Technicka podpora.
selhalo ¢teni inventarniho
senzoru.
E4022az | Chyba zobrazovace Chyba s jednou ze soucasti | Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
E4513 systému. kontaktujte Technicka podpora.
E4514 Béhem automatické Nespravng nakonfigurované | Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

kontaktujte Technické podpora.
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Tabulka 6.2 Chybové kody digitalniho zobrazovace

postupu se nemiize
pfipojit k serveru
pracovniho postupu.

nefunkéni, sluzba IS

v pracovnim postupu neni
spusténa nebo neni spusténa
sluzba zobrazovani

vV pracovnim postupu.

E4515 Béhem automatické Céstice na V-Eipu nebo Vy¢istéte ovéfovaci ¢ip. Viz , Cisténi ovéfovaciho
kalibrace byly zjiStény objektivu. Nespravné Cipu“ na strané 5.4. Pokud chyba pfetrvava,
necistoty. nakonfigurovana pozice kontaktujte Technicka podpora.

V-ipu.

E4516az | Chyba zobrazovace Chyba s jednou ze soucasti | Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvavé,

4518 systemu. kontaktujte Technick4 podpora.

E5000 Nizkouroviiovy hardware | Selhani komunikace Zkontrolujte, zda je systém pfipojen k napdjen.
se nepodafilo sbérnice CAN. Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
inicializovat. Selhani hardwaru. kontaktujte Technicka podpora.

E5002 Uchopovadi se nepodafilo | Pohyb motoru uchopovace Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
vratit do vychozi polohy. | se nezdafil. kontaktujte Technickd podpora.

E5003 Uchopovac se neoteviel. | Pohyb motoru uchopovace Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pfetrvava,

se nezdafil, kontaktujte Technicka podpora.

E5001, | Chyba zobrazovage Chyba s jednou ze soucasti | Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

E5004 az systemu. kontaktujte Technick4 podpora.

E6001

E6002 Ke sluzbé po skenovani | Sluzba nasledného skenovani | Napajeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,
se nepodafilo pfipojit. je odpojena. kontaktujte Technicka podpora.

E6003 az | Chyba zobrazovace Chyba s jednou ze souasti | Napdjeci cyklus systému. Pokud chyba pretrvava,

E6006 systemu. kontaktujte Technicka podpora.

E6007 Chyba serveru PreruSeni sité, chyba na Obratte se na spravce systému vasi laboratofe

strané serveru a pozadejte jej 0 zapnuti serveru pro spravu snimka.
Vypnéte systém digitalniho zobrazovace i server pro
spravu snimkd. Pokud chyba pretrvava, kontaktujte
Technicka podpora.
E6500 Proxy server pracovniho | Server pracovniho postupu je | Obratte se na spravce systému vasi laboratofe

a poZadejte jej 0 zapnuti serveru pro spravu snimkd.
Vypnéte systém digitdiniho zobrazovace i server pro
spravu snimki. Pokud chyba pretrvava, kontaktujte
Technické podpora.
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Tato stranka byla zdmérné ponechana prézdna.
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DEFINICE A ZKRATKY ;

Kapitola sedma

Definice a zkratky

Bunécéna skvrna

Oblast uvnitt predtisténych oblouckti na mikroskopickém sklicku ThinPrep™, kterd obsahuje buriky
vzorku pacienta.

Pomocné znacky

Trvale vytisténé prvky na mikroskopickych sklickach zobrazovaciho systému ThinPrep, které se
pouzivaji jako referencni osa k uréeni pozice objektti zdjmu pro gynekol. vzorky zpracované na
digitdlnim zobrazovaci. Pomocné znacky se také pouZivaji k registraci pozice sklicka na
zobrazovacim stojanu na zacatku a na konci zobrazovani sklicka.

Galerie

Na prohliZeci stanici je u sklicek, kterd byla analyzovana algoritmem umélé inteligence Genius
Cervical, galerie skupinou objektt zdjmu rozdélenych do ¢tvercovych dlazdic a zobrazenych na
levé strané prohliZeci stanice.

Server pro spravu snimku

Server pro spravu snimki je pocitacovy server, ktery fidi komunikaci mezi souc¢astmi digitalniho
diagnostického systému Genius. Server také uklada snimky sklicek a zdznam dat sklicek.

OCR

Technologie optického rozpoznavani znak. Digitalni zobrazovac obsahuje skener s optickym
rozpozndvanim znakd. Viz , Konfigurovat ¢arové kody” na strané 3.21.

o]0]]

Z&movy objekt. Butika nebo shluk bunék na sklicku, ktery s nejvétsi pravdépodobnosti
obsahuje klinicky relevantni informace pro diagnostické ticely. Pro screening rakoviny délozniho
¢ipku u gynekol. vzorkt jsou OOl identifikovany a vybrany algoritmem umélé inteligence

Genius Cervical.
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Napijeci cyklus

Vypnuti a opétovné zapnuti zobrazovaciho systému, obvykle pro odstranéni chybového stavu.
Pfed vypnutim napajeni kterékoli soucasti se fidte pokyny v ¢asti , Vypnuti digitalniho zobrazovace”
na strané 4.35.

Drzak sklicek

Z&sobnik, ktery drzi barvici stojany se sklicky na zpracovani. Kazdy drzak sklicek miize pojmout az
40 sklicek. Drzaky sklicek jsou navrZeny tak, aby bezpecné drzely sklicka v digitdInim zobrazovaci
béhem zpracovani skli¢ek. Do digitdlntho zobrazovace Ize vlozit 10 drzaka sklicek. K dispozici je

volitelny kryt drzaku sklicek, ktery chrani sklicka v drzéku sklicek, pokud neni drzak sklicek vloZen
do digitalniho zobrazovace.

Datovy zaznam sklicka

Zaznam dat o pfipadu. Data spojena s konkrétnim p¥istupovym ID/sklickem. Data jsou uloZena

v databézi serveru. Vygeneruje se v okamziku, kdy je ID snimku tispésné naskenovéno v digitalnim
zobrazovaci pted zobrazenim. Zdznam dat se aktualizuje po zobrazeni skli¢ka a dokonceni analyzy
snimku. Datovy zdznam je znovu aktualizovan, kdyz je pfipad pfezkoumdn na prohliZeci stanici.

Udalost sklicka

Udalosti sklicka jsou chyby, které se vyskytuji béhem zpracovani skli¢ek. Béhem zpracovani
pfedstavuje erveny pruh v grafice drzaku udalost sklicka, jejiZ popis lze zobrazit otevienim
obrazovky s podrobnostmi o sklicku. Po zpracovani jsou udélosti skli¢ek uvedeny v protokolu
udélosti sklicka, ve zpravé o zobrazeni a, pokud vase laboratof pouZiva chybovy drzak, ve zpravé
chybového drzéku.

Mikroskopicka sklicka zobrazovaciho systému ThinPrep™

Specifickd znacka sklenéného mikroskopického sklicka pouzivaného s procesory ThinPrep.
Na sklicku jsou prvky, které umoziiuji automatickou registraci sklicka s digitdlnim zobrazovacem.

Carovy koéd 1-D
Jednorozmérny nebo linearni ¢arovy kéd. Digitalni zobrazovac obsahuje skener, ktery lze

nakonfigurovat pro ¢teni ID skli¢ek v urcitych formétech 1-D ¢arovych kédi. Dostupné typy
naleznete v ¢asti , Konfigurovat ¢drové kédy” na strané 3.21.

Carovy kéd 2-D
Dvojrozmérny ¢arovy kéd. Digitalni zobrazovac obsahuje skener, ktery 1ze nakonfigurovat pro ¢teni

ID skli¢ek v urcitych formatech 2-D ¢arovych kédt. Dostupné typy naleznete v ¢asti ,Konfigurovat
carové kody” na strané 3.21.

7.2 Navod k obsluze digitdlntho zobrazovace Genius™
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Kapitola osma

SERVISNI INFORMACE 8

Servisni informace

Adresa spoleénosti
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Zakaznicky servis

Objednavky vyrobki, véetné pravidelnych objednavek, se zadavaji prosttednictvim zakaznického
servisu telefonicky v pracovni dobé. Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Hologic.

Zaruka

Kopii omezené zaruky spole¢nosti Hologic a dalsi podminky prodeje 1ze ziskat kontaktovanim

zakaznického servisu.

Technicka podpora

Pro technickou podporu se obratte na mistni kancelai Hologic Technical Solutions nebo na

mistniho distributora.

V ptipadé dotazii tykajicich se problémii s digitdlnim zobrazovacem a souvisejicich aplika¢nich

problémti jsou zastupci technické podpory k dispozici v Evropé a ve Spojeném kralovstvi od
pondéli do pétku od 8.00 do 18.00 hodin stfedoevropského ¢asu na adrese TScytology@hologic.com

a na bezplatnych ¢islech uvedenych zde:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
Irsko 1800554 144
Spojené kralovstvi 0800 0323318
Francie 0800 913659
Lucembursko 8002 7708
Spanélsko 900 994197
Portugalsko 800 841034
ltalie 800 786308
Nizozemsko 800 0226782
Belgie 0800 77378
Svycarsko 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Protokol pro vraceni zbozi

Ohledné vraceni polozek digitdlniho diagnostického systému Genius krytych zarukou se obratte na
technickou podporu.

8.2 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Kapitola devata

Informace o objednavce

Postovni adresa
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Fakturaéni adresa
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Zakaznicky servis

Objednavky vyrobki, véetné pravidelnych objednavek, se zadévaji prostfednictvim zdkaznického
servisu telefonicky v pracovni dobé. Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Hologic.

Zaruka

Kopii omezené zéruky a dalsich prodejnich podminek spole¢nosti Hologic ziskéte, pokud se obratite
na zakaznicky servis na vyse uvedenych ¢islech.

Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Objednavani spotiebniho materialu pro digitalni zobrazovac¢

Od spoleénosti Hologic

Polozka Popis Mnozstvi Cislo dilu
Drzaky sklicek, baleni po 10 kusech Dalsi drzaky sklicek 10 drZaka sklicek | ASY-14299
Kryty drzaku sklicek, baleni po 10 kusech Volitelny kryt pro ulozeni sklicek 10 krytdl ASY-14300
v drzéku sklicek
Stojany na barveni skli¢ek, Sakura 4768 Dalsi stojany na barveni sklicek 10 stojan 51873-001
Ventilator Ventilator pro Cisténi V-Cipu ks MME-04132
Ventilator/karta¢ Kombinovany ventilator/karta¢ na ks MME-04131
Cisténi V-Cipu
Navod k obsluze Dodate¢ny ndvod k obsluze ks MAN-08801-2601
0Od ostatnich dodavatel:
Dodavatel Popis Cislo dilu
Leica Stojany na barveni skliCek, typ Sakura 14 0474 33463

9.2 Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™
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Rejstrik

+ 4 /
Cisla
1-D ¢arovy kod
2-D ¢éarovy kod

B

Béhem zpracovani sklicek
4.18

4.7
4.7

stav zobrazovani

C

Chyba
opravitelné uzivatelem
tabulka Regeni problém
zotavujesez  6.12

6.6,
6.13

Chyba systému, opravitelna uZivatelem

Chybové kédy 6.2
Chybové kédy zobrazovace
Chybovy drzak sklicek  3.12
Chyby opravitelné uzivatelem
4.37

6.13

6.6,
Cyklus napéjeni systému

4

C

Cekaci stanice, &isténi 5.1
Cistit

dvitka 5.6
Cisténi

¢ekaci stanice a uchopovace sklicek
¢isténi dotykové obrazovky 5.5
drzéak sklicek 5.3
ovéfovaciCip 5.4
plosina drzaku sklicek
54

5.3
Cisteni v-Cipu

6.7

REJSTRIK

6.6

6.7

5.1
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REJSTRIK

D

Data o sklicku
definice zdznamu dat sklicka 7.2
Data sklicka 3.7
DigitdIni zobrazova¢ 4.6
pocita¢ 1.1
procesor 1.1
rozméry 1.18
Dotykové obrazovka 1.12
Dotykovéa obrazovka, ¢isténi 5.5
Drzak 7.2
stav.  4.18
Drzak sklicek 3.5, 49

kontrolky  1.12
rozméry  1.19

udrzba 5.3

vybrat typ vzorku  3.12
vykladka  4.24

Drzaky
umisténi  4.13

Dviika 1.12
Cisténi 5.6

F

Fixa¢ni média  6.12
Format ¢arového kédu 4.7
Format ID sklicka  3.25
Format ID skliska
konfigurace ¢arovych koéda  3.21

G

Gynekol. sklicka

drzék sklicek  3.12
konfigurovat ID sklicka  3.26

Rejstiik.2  Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™



H

Harmonogram udrzby 5.8
Hlasitost ~ 3.17
Hlasitost zvuku  3.17

Hlavni obrazovka, procesor necinny

I

Indikace k pouziti 1.2
Informace o objednavce 9.1
Instalace 2.1

Inventura 3.5

K

Konfigurovat ID sklicka  3.25

gynekol. sklicka  3.26
negynekol. sklicka  3.30
sklicka UroCyte  3.35

Kontrolka stavu systému  1.12
Kontrolky stavu 3.4

L

Limit délky zpravy  3.16

M

Mistni sit 2.2
MozZnosti spravy  3.13

REJSTRIK

33
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REJSTRIK

N

Nakladka 4.9
Negynekol. sklicka

drzak sklicek  3.12
konfigurovat ID sklicka ~ 3.30

O

Obnovit zpracovani sklicka po preruSeni  4.31
OCR 4.7

definice 7.1
Okno 1.12

Ovétovacicip 5.1

P

Pocitac¢ digitdlniho zobrazovace
rozméry  1.20
Pocita¢, Digitalni zobrazovaé 1.1
Polozky poZadované pro zpracovéani snimku sklicka
Pomocné znacky 4.9
definice 7.1
Port USB  1.12
Procesor, Digitalni zobrazova¢ 1.1
Prerusit zpracovani sklicka ~ 4.28
Presunuti na nové misto 5.7
Priprava a kvalita sklicek  6.12
Priprava vzorku  1.10
PrisluSenstvi, objedndvka 9.2

R

Restartovani systému  4.37
Rozméry 1.21

4.6
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A4

R

Reseni problémti 6.1

S

Server 1.1

Server pro spravu snimka 1.1, 4.6

Servisni informace 8.1
Servisni rezim  3.19
Shroméazdit diagnostiku ~ 3.20
Sit 2.2
Skladovani a manipulace 2.5
Sklicka

uchopovace 5.1
Sklicka UroCyte

konfigurovat ID sklicka ~ 3.35
Sklicko

drzak 4.13, 72

kvalita ~ 6.12

pokracovat ve zpracovani  4.31

prerusit zpracovani ~ 4.28

ptiprava  6.12

stat 431

stav drzdku  4.18

stav zobrazovani drzaku  4.18

udalosti 6.1, 6.2

vybrat typ vzorku  3.12

znaCeni 4.7

zpracovani  4.14
Specifikace

napdajeni 1.21

okolni prosttedi  1.20

rozméry a hmotnost ~ 1.21
Specifikace prostiedi  1.20
Specifikace vykonu  1.21
Spravné sklicko  6.12
Stat sklicka  4.31

REJSTRIK
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REJSTRIK

Stav pfenosu 3.7
Svétla 3.4
Symboly ¢arového kédu 4.7
Symboly ¢arovych kéda  3.21
Systém
chyby 6.5
chyby automatického obnoveni 6.5
moznosti spravce  3.13
zahfivani 4.5

Systémova chyba, samoobnovitelnd 6.5

T

Technicka podpora 8.1
Technickd feSeni 8.1
Tichy alarm  3.19

U

Uchopovace sklicek, ¢isténi 5.1
Udalosti snimku 6.2
Umisténi 8titk(i pouzivanych na pfistroji =~ 1.28
UroCyte sklicka
drzak sklicek  3.12

V

Vkladani do drzéku sklicek
vykladka 4.9

Vykladka drzaku sklicek  4.24

Vypnuti

pocitac digitalniho zobrazovace  4.35
vypnuti digitdlniho zobrazovace  4.35

Vybérjazyka 3.15
Vystrazné tony
chybovy ton  3.18
ton dokonceni  3.17

Rejstiik.6  Navod k obsluze digitalniho zobrazovace Genius™



V4

Zéakaznicky servis 8.1, 9.1
Zamyslené pouziti 1.2
Zamysleny ucel pouziti 1.2
Zapnuti zafizeni 4.3
Zpravy  3.39
Zpracovani

procesni diagram 4.2

zacatek  4.14

zrusit po pferuseni  4.31
Zpracovani snimku

polozZky jsou povinné 4.6
Zrusit 431

REJSTRIK
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Tato stranka byla zdmérné ponechana prézdna.
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Specifikace stitku pro pouziti se zobrazovacim systémem ThinPrep®

Nésledujici informace poskytuji specifikace pro stitky sklicek
pouzivané se zobrazovacim systémem ThinPrep.

Pristupové ID sklicka
Cyklicka redundantni kontrola (CRC)

Ze 14 ¢&iselnych znakt p¥istupového ID jsou posledni tfi ¢islice CRC. Ty jsou automaticky generovany,

kdyz software stitkti vytvori fadu pristupovych ID. Zobrazovaci systém pouziva tyto ¢islice k potvrzeni,
Ze ptecetl ID spravné. (Viz obrazek 1.)

Vyhrazena cgisla

Rada &fsel byla vyhrazena pro pouziti pracovniky spole¢nosti Hologic. NepouzZivejte ID skli¢ka v rdmci
tohoto vyhrazeného rozsahu s rizikem ztraty ddajti o pacientovi béhem servisni navstévy.

Jakékoli ID skli¢ka se ¢tyfmi ¢islicemi pred CRC jako ,,9999“ je vyhrazené ¢islo. Ty budou odstranény
z vasi databaze pacientt1 v dobé servisniho hovoru. (Viz obrazek 1.)

Jednim ze zptisobd, jak se vyhnout konfliktu s rezervovanymi ¢isly, je zacit se sudym ¢islem a zvySovat
ID o dvé (2).

,9999“ oznacduje rezervované ¢&islo.
Nepouzivejte jej jako soucast ID
sklicka pacienta.

Xxx“ jsou CRC (zobrazi
se jako Cislice).

Obrazek 1 Pristupové ID

Pozadovany format

Stitky odolné viiéi xylenu s gramazi 52 liber na Obsah stitku: az 11mistné &islo.
podkladové roli nebo archu, s prithlednym
laminatem a lepidlem na bazi pryZe na
zadni strané.

Kvalita tisku pro splnéni pozadavki
ANSI X3. 182.

Cerné znaky na bilém podkladu.

Pozadovanym formatem je fadek sedmi ¢islic nad sedmi ¢islicemi (Zddnd pismena). Prvnich sedm dislic je
umisténo v hornim fadku stitku a druhych sedm &islic je umisténo v dolnim fadku.

Pismo musi byt OCR-A, 12 bodti. Rozmeéry umisténi znaki jsou znazornény na obrazku 2. Vezméte na
védomi, Ze oblast tisku by méla byt obklopena zénou ,bez textu” o velikosti pfesné jednoho (1) znaku
(1,6 mm nebo 0,063 in.).

©2014, Hologic, Inc. 1 MAN-03907-2601 Rev. 001

Hologic, Inc. 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 USA | +1.508.263.2900 | hologic.com



Specifikace $titku pro pouziti se zobrazovacim systémem ThinPrep®

Rozméry
0,93 in.
0,03 in. max. 23,62 mm
0,76 mm max. |

’

0.93in 1| ooozezuTx i 0,063—0,073 in.
23’62 mm 0000030 T 1,60—1,85 mm
_v
ThinPrep® 0,22_0,32 in.
) s 5,69—8,13 mm

Obrazek 2 Rozméry stitku sklicka

Stitky s ¢arovym kédem lahvitky (pro procesor ThinPrep 3000)

0123456789

Obrazek 3 Stitek s ¢arovym kédem lahviéky (ThinPrep 3000)

Vzhledem k tomu, Ze procesor ThinPrep 3000 vytiskne p¥istupové ID pFimo na skli¢ko pacienta, nejsou
stitky sklicka vyzadovany. Je vSak tfeba dodrzovat podminky CRC a rezervovaného ¢isla popsané vyse.

Cyklicka redundantni kontrola (CRC)

To je nutné pro ¢arové kody lahvicek, které budou pouzity k ptipraveé skli¢ek pro pouziti se
zobrazovacim systémem ThinPrep. Konfigurace nastaveni systému ThinPrep 3000 musi byt v rezimu
tisku zobrazovaciho systému. Po naskenovani ¢arového kédu lahvicky systémovy software automaticky
pripoji ¢islice CRC k p¥istupovému ID. Sklicko pacienta bude vytisténo ve spravném formatu.

Vyhrazena Cisla

Pristupova identifika¢ni ¢isla ID s ,9999” v poloze tésné pred rezervovanim CRC pro personal spole¢nosti
Hologic a budou odstranéna z databaze pacientti v dobé servisni ndvstévy.

Jednim ze zptisob1, jak se vyhnout konfliktu s rezervovanymi ¢isly, je zacit se sudym ¢islem a zvySovat
ID o dvé (2).

Specifikace pro tisk Stitkii s ¢arovymi kédy lahvicek (informace o objednavce, polozky spotfebniho
piislusenstvi) naleznete v navodu k obsluze procesoru ThinPrep 3000.
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