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El Sistema de diagnéstico digital Genius™ es un sistema de obtencién de imagenes y revision
automatico basado en un ordenador para su uso con portaobjetos de muestras citoldgicas de
cuello uterino de ThinPrep. El Sistema de diagnoéstico digital Genius tiene por objeto ayudar a un
citotécnico o patélogo a resaltar objetos en un portaobjetos para una revision profesional posterior.
El producto no es una sustitucién de la revisién profesional. La determinacion de la idoneidad del
portaobjetos y del diagnodstico del paciente corresponde solo al criterio de los citotécnicos y
patdlogos formados por Hologic para evaluar los portaobjetos preparados por ThinPrep.

© Hologic, Inc., 2023. Reservados todos los derechos. No se permite la reproduccién, transmision,
transcripcion, almacenamiento en un sistema de recuperacién de datos, ni la traduccién a cualquier
idioma o lenguaje informatico de ninguna parte del presente documento, de ninguna forma ni

por ningtin medio, ya sea electrénico, mecanico, magnético, éptico, quimico, manual u otro,

sin el permiso previo y por escrito de Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts,
01752 (EE. UU.).

Aunque este manual se ha elaborado concienzudamente para garantizar su exactitud, Hologic no
asume ninguna responsabilidad por errores u omisiones, ni por los dafios que resultaran de la puesta
en préctica o el uso de esta informacién.

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes de Estados Unidos, indicadas en
hologic.com/patentinformation.

Hologic, Genius, PreservCyt, ThinPrep y UroCyte son marcas comerciales registradas de Hologic,
Inc. en Estados Unidos y otros paises. El resto de marcas comerciales son propiedad de sus
respectivas empresas.

Los cambios o modificaciones que se han introducido en este documento y que no haya autorizado
explicitamente la parte responsable de su cumplimiento pueden anular la autoridad del usuario
para poner en funcionamiento el equipo. El uso de la Estacién de revision Genius™ en desacuerdo
con estas instrucciones puede anular la garantia.

Niimero de documento: AW-24825-301 Rev. 002
3-2023
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Historial de revisiones

Revision Fecha Descripcion
AW-24825-301 Rev. 001 3-2022 Se ha aclarado el uso de las instrucciones. Se han agregado
instrucciones sobre como notificar incidentes graves.
AW-24825-301 Rev. 002 3-2023 Aclarar la finalidad prevista. Se han realizado cambios administrativos.
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FINALIDAD/UTILIZACION PREVISTA

El sistema de diagnéstico digital Genius™, cuando se utiliza con el algoritmo de IA cervical Genius™,
es un dispositivo de diagndstico cualitativo in vitro indicado para ayudar en la deteccién del cancer
de cuello uterino de los portaobjetos de ThinPrep® para la prueba de Papanicolaou, para detectar
la presencia de células atipicas, neoplasia cervical incluidas sus lesiones precursoras (lesiones
intraepiteliales escamosas de bajo grado, lesiones intraepiteliales escamosas de alto grado),

y carcinoma, asi como todas las demds categorias citoldgicas, incluido el adenocarcinoma,

segun la definicion del Sistema Bethesda para la notificacion de la citologia cervical'.

El sistema de diagndstico digital Genius también puede utilizarse con las preparaciones
microscépicas no ginecoldgicas ThinPrep® y las preparaciones microscépicas ThinPrep®
UroCyte® como ayuda al patélogo para revisar e interpretar las imdgenes digitales.

El sistema de diagnéstico digital Genius incluye el generador de imagenes digitales Genius™
automatizado, el servidor de gestién de imdgenes Genius™ y la estacién de revisiéon Genius™.
El sistema sirve para la creacién y visualizacion de imagenes digitales de portaobjetos de
vidrio ThinPrep escaneados que, de otro modo, serian adecuados para la visualizacién manual
mediante un microscopio dptico convencional. Es responsabilidad de un patélogo cualificado
emplear los procedimientos y salvaguardas adecuados para garantizar la validez de la
interpretacion de las imdgenes obtenidas con este sistema.

Poblacién de pacientes

El sistema de diagndstico digital Genius™ utiliza muestras ginecoldgicas de mujeres, recogidas
durante la deteccidn rutinaria (incluidas la deteccidn inicial y la poblacién de referencia) y
muestras ginecoldgicas recogidas de mujeres con una anomalia cervical previa. Las muestras no
ginecoldgicas para su uso en el sistema de diagndstico digital Genius™ pueden obtenerse de
cualquier poblacién de pacientes.

Para uso profesional.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL SISTEMA

Los portaobjetos preparados para su deteccidn se cargan en los portadores de portaobjetos,
que se colocan en el generador de imagenes digitales. El operador utiliza una pantalla tactil en
el generador de imagenes digitales para interactuar con el instrumento a través de una interfaz
grafica controlada por un menu.

Un lector de ID de portaobjetos escanea el ID de acceso del portaobjetos y localiza la posicidn
de la mancha celular. A continuacién, el generador de imagenes digitales escanea toda la
mancha celular ThinPrep, creando una imagen enfocada de todo el portaobjetos.
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En el caso de los portaobjetos de muestras de pacientes de pruebas de Papanicolaou ThinPrep®,
el algoritmo de IA cervical Genius identifica los objetos de interés que se encuentran en el
portaobjetos. Los objetos clasificados como mas relevantes clinicamente se muestran en una
galeria de imagenes a un citotécnico o a un patdlogo para su revisién. Los datos de la imagen
del portaobjetos, el ID del portaobjetos y su registro de datos asociado se transmiten al Servidor
de gestion de imagenes, y el portaobjetos se devuelve a su portador de portaobjetos.

El Servidor de gestidén de imdgenes actlia como administrador central de datos para el Sistema
de diagnéstico digital Genius. Mientras el generador de imdgenes digitales obtiene imagenes
de los portaobjetos y la estacion de revision los revisa, el servidor guarda, recupera y transmite
informacion basada en el ID de caso.

El citotécnico o patdlogo revisa los casos en la estacion de revisidon. La estacion de revision es
un ordenador que ejecuta una aplicacion de software de la estacidén de revisién, con un monitor
adecuado para la revisidon diagndstica de objetos de interés y/o imagenes de portaobjetos
completos. La estacién de revisidon estd conectada a un teclado y un ratén. Cuando se identifica
un ID de acceso al caso valido en la estacion de revision, el servidor envia las imadgenes
correspondientes de ese ID. Al citotécnico o patélogo se le muestra una galeria de imdgenes
de objetos de interés para ese portaobjetos.

Cuando se revisan las imagenes, el citotécnico o patdlogo puede marcar electrénicamente los
objetos de interés e incluir las marcas en la revision de los portaobjetos. El revisor siempre se
puede desplazar por una vista de toda la imagen del portaobjetos y hacer zoom, lo que le
proporciona total libertad para colocar cualquier parte de la mancha celular en el campo de
visién para su anélisis.

El resumen de seguridad y funcionamiento de este dispositivo puede consultarse en la base
de datos EUDAMED en ec.europa.eu/tools/eudamed.

Si se produce algun incidente grave relacionado con este dispositivo o cualquier componente
utilizado con este dispositivo, notifiquelo al Servicio técnico de Hologic y a la autoridad local
competente correspondiente al usuario o a la paciente.

LIMITACIONES

e Solo el personal correctamente formado podra utilizar el Generador de imagenes
digitales o la Estacién de revisidon Genius.

e El algoritmo de IA cervical Genius solo estd indicado para su uso con pruebas de
Papanicolaou ThinPrep.

e El supervisor técnico del laboratorio debera establecer limites de trabajo individuales
para el personal que utiliza el Sistema de diagndstico digital Genius.

e Se deben utilizar portaobjetos ThinPrep adecuados para el tipo de muestra.

e Los portaobjetos deben tefiirse con ThinPrep Stain siguiendo el protocolo de tincién de
portaobjetos del Sistema de andlisis por imagen ThinPrep® correspondiente.

e Los portaobjetos deberdn estar limpios y sin restos antes de su colocacién en el sistema.
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El cubreobjetos del portaobjetos debera estar seco y bien colocado.

No deberdn usarse portaobjetos que estén rotos o incorrectamente cubiertos.

Los portaobjetos usados con el Generador de imagenes digitales Genius deben contener
informacién de identificacién del nimero de acceso con el formato correcto, tal y como
se describe en el manual del operador.

No se ha evaluado el rendimiento del Sistema de diagnéstico digital Genius utilizando
portaobjetos preparados a partir de viales de muestras reprocesados.

El monitor y la tarjeta grafica para la estacion de revision son los suministrados por
Hologic especificamente para el sistema de diagndstico digital Genius. Son necesarios
para el buen funcionamiento del sistema y no se pueden sustituir por otros.

ADVERTENCIAS

Para uso diagnédstico in vitro.

El generador de imdgenes digitales genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuencia, y podria provocar interferencias en las comunicaciones de radio.

Vidrio. El generador de imagenes digitales utiliza portaobjetos cuyos bordes son afilados.
Ademas, los portaobjetos se pueden romper dentro de su embalaje de almacenamiento
o en el instrumento. Extreme las precauciones al manipular los portaobjetos de vidrio o al
limpiar el equipo.

Instalacion solo por el servicio técnico. Solo el personal formado de Hologic debe instalar
el sistema.

PRECAUCIONES

Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos como los
cables de antena y las antenas externas) no se deben utilizar a menos de 30 cm

(12 pulgadas) de cualquier parte del generador de imagenes digitales, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del
rendimiento de este equipo.

Se debe tener cuidado para garantizar que los portaobjetos estén correctamente
orientados en el portador de portaobjetos del generador de imagenes digitales para
evitar el rechazo del sistema.

A fin de garantizar un correcto funcionamiento, debera situar el generador de imagenes
digitales sobre una superficie plana y rigida, alejado de cualquier maquinaria que vibre.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

ESTUDIO DE OBJETOS DE INTERES (OOI)

Se realizdé un estudio de laboratorio para demostrar que el algoritmo de IA cervical Genius
selecciona con precision los OOI. Un OOl es una célula o un grupo de células en una
preparaciéon de portaobjetos que tiene una alta probabilidad de contener informacién
clinicamente relevante para el diagndstico. El estudio comparé los OOl seleccionados por el
algoritmo de IA cervical Genius con las mismas muestras con imagenes y revisadas por un
citotécnico utilizando el Sistema de andlisis por imagen ThinPrep (revision asistida por TIS).

El estudio evalud el rendimiento del algoritmo de IA cervical Genius para presentar imagenes
adecuadas para diagnosticar casos cervicales anormales, para detectar la presencia de
organismos infecciosos comunes en un caso y para detectar la presencia de un componente
endocervical (ECC) en un caso normal. El estudio también midié la reproducibilidad del Sistema
de diagnéstico digital Genius.

En el estudio, se analizaron 260 portaobjetos ThinPrep, elaborados a partir de muestras
individuales residuales de pruebas de Papanicolaou ThinPrep, que cubrian la gama completa de
categorias de diagndstico anormales segun se define en The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology. Se obtuvieron imagenes de los portaobjetos una vez en el sistema de andlisis
por imagen ThinPrep, y de los mismos portaobjetos tres veces en tres generadores de imagenes
digitales Genius diferentes.

Los citotécnicos revisaron los portaobjetos utilizando el Sistema de anélisis de imagen ThinPrep
(revision asistida por TIS) y, después de un periodo de lavado, el mismo citotécnico revisé las
nueve ejecuciones del mismo caso en el Sistema de diagndstico digital Genius. En cada revision
en el Sistema de diagndstico digital Genius, el citotécnico registré lo que observé en cada
imagen de la galeria para el caso en la estacién de revisién. Las revisiones de CT se realizaron
segun el procedimiento estdndar de laboratorio, registrando el resultado del diagnéstico, la
presencia o ausencia del componente endocervical (CEC) y la presencia de cualquier organismo
infeccioso, como tricomonas, cdndida o cocobacilos, para la revision asistida por TIS.

La precision y reproducibilidad del algoritmo se midieron mediante comparacién con los
diagndsticos asistidos por TIS. Las métricas que se utilizaron fueron la desviaciéon promedio
y estdndar de todas las ejecuciones que conducen al mismo diagndstico o uno superior.
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Estudio de OOI: niimero de muestras analizadas

En la tabla 1 se muestran los diagndsticos de andlisis nominales (basados en los resultados de
laboratorio de los donantes) para los portaobjetos del estudio. En este estudio no hubo una
norma de veracidad independiente, por lo que el estudio no midié la precisién absoluta, si no
que compard la revisién asistida por TIS con los OOI del Sistema de diagndstico digital Genius.

Tabla 1. Portaobjetos analizados en el estudio de OOI

Categoria N.° de portaobjetos
NILM 99

ASCUS 6

LSIL 60

ASC-H 8

AGUS 10

HSIL 60
CANCER 16

Resultados del estudio: categorias de diagnéstico de citologia cervical

La categoria de OOl mas alta para cualquier caso en las nueve ejecuciones del caso en el
Sistema de diagnéstico digital Genius se comparé con la categoria de diagndstico para el
mismo portaobjetos en la revision asistida por TIS. En la tabla 2 se muestra la relacién entre
los resultados del Sistema de diagndstico digital Genius y los resultados asistidos por TIS.

Tabla 2. Resultados asistidos por TIS en comparacién con los OOl del Sistema de diagnéstico

digital Genius
TIS
UNSAT NILM  ASCUS LSIL  ASC-H AGUS  HSIL CANCER Total
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
g ASC-H 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
CANCER | O 0 0 1 1 6 9 7
2 9% 22 43 6 9 64 15

El estudio demostré que un promedio de 6,8 OOl en imagenes por caso en el Sistema de
diagndstico digital Genius coincidia con el diagndstico asistido por TIS. La desviacién estandar
fue de 1,3. Estos resultados demuestran que el Sistema de diagnéstico digital Genius selecciona
con precisiéon los OOl de mayor interés para el diagndstico. Ademas, los resultados se pueden
repetir en varios instrumentos y varias ejecuciones.
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Resultados del estudio: deteccién de ECC en casos normales

La presencia de componentes endocervicales (ECC) se observa durante la revision de
portaobjetos para confirmar un muestreo celular adecuado. El ECC consta de células
endocervicales o metaplasicas escamosas. Debido a que el algoritmo del cancer de cuello uterino
del Sistema de diagndstico digital Genius da prioridad a la presentacién de células anormales
cuando estan presentes, la deteccién de ECC se evalué en este estudio en el subconjunto de
portaobjetos considerados normales (NILM) mediante una revisién asistida por TIS.

En la tabla 3 se muestra la relacién de la presencia de ECC en la revisidn asistida por TIS frente
a la revisién de la galeria de OOI. En cada caso, el signo “+” o “-” corresponde al ECC presente

o ausente, respectivamente. En la tabla se muestra el recuento de portaobjetos en cada categoria.

Tabla 3. Detecciéon de ECC en casos normales:
correspondencia entre la revisién asistida por TIS y los resultados del estudio de OOI

ECC TIS
- +
ool ) 4 2
+ 31 59
Tasa de PPA 97 % (89 %, 99 %)
correspondencia NPA 1% (5%, 26 %)
Tasa de deteccion TIS 64 % (54 %, 72 %)
ool 94 % (89 %, 99 %)
(Diferencia) 30 % (-40 %, -20 %)

El porcentaje de concordancia positivo y negativo (PPA y NPA) se calculé con referencia al
resultado asistido por TIS. Ademas, también se han proporcionado las tasas de detecciény
de diferencia. Los intervalos de confianza para las proporciones se calculan con el método de
Newcombe y tienen en cuenta la correlaciéon entre los pares combinados.

La tasa de deteccién de ECC para la revision de OOl fue 94 %, en comparacion con el 64 % de
la revisidn asistida por TIS. Hubo 31 portaobjetos NILM para los que el ECC estuvo presente en
la galeria de OOI, pero no se anotd en la revisidn asistida por TIS. Tras una inspeccidén mas
detallada de esos casos, el ECC se componia de células metapldsicas escamosas anormales,
que no se observaron durante la revision asistida por TIS.

Sistema de diagnostico digital Genius™  Instrucciones de uso  Espanol  AW-24823-301 Rev. 002 3-2023 7/32



Deteccién de organismos infecciosos

La presencia de organismos infecciosos se anota como parte de la revisidon de portaobjetos para
ayudar en la evaluacion clinica del caso. En este estudio, se analizaron portaobjetos que incluian
tres tipos de organismos: Tricomonas, candida y cocobacilos. En las siguientes tablas, se
comparan la deteccién de cada organismo en la revisidn asistida por TIS y en la revisidon de OOI
en la galeria de una estacidn de revision del Sistema de diagndstico digital Genius. En cada
tabla, se proporcionan las tasas de correspondencia positiva y negativa con referencia al
resultado asistido por TIS. También se incluyen la tasa de deteccién general para cada
organismo y la diferencia en las tasas de deteccion (TIS — OOI).

Tabla 4. Deteccién de tricomonas:
correspondencia entre la revision asistida por TIS y los resultados del estudio de OOI

TRICH | TIS

- +

00l - 246 1

+ 2 8
. PPA 89 % (57 %, 98 %)

Tasa de correspondencia

NPA 99 % (97 %, 100 %)
Tasa de deteccién TIS 35% (1,9 %, 6,5 %)
o]o]| 39% (2,1%, 7,0 %)
(Dif) -0,4 % (-2,5 %, 1,6 %)

La tasa de deteccidn de tricomonas para el sistema de diagndstico digital Genius fue 3,9 %,
en comparaciéon con el 3,5 % de la revisién asistida por TIS.

Tabla 5. Deteccion de candida:
correspondencia entre la revisién asistida por TIS y los resultados del estudio de OOI

CAND TIS

- +

0ol - 232 5

+ 3 17
. PPA 77 % (57 %, 90 %)

Tasa de correspondencia

NPA 99 % (96 %, 100 %)
Tasa de deteccién TIS 8,6 % (5,7 %, 12,6 %)
(o]0 7.8 % (5,1%, 1,7 %)
(Dif) 0,8 % (-1,8 %, 3,4 %)
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La tasa de deteccién de candida para el Sistema de diagnéstico digital Genius fue 7,8 %,
en comparacion con el 8,6 % de la revision asistida por TIS.

Tabla 6. Deteccion de cocobacilo:
correspondencia entre la revision asistida por TIS y los resultados del estudio de OOI

coco TIS
- +
0ol - 203 5
+ 21 28
. PPA 85 % (69 %, 93 %)
Tasa de correspondencia
NPA AN% (86 %, 94 %)
Tasa de deteccién TIS 12,8 % (9,3 %, 17,5 %)
(o] 0] 19,1% (14,7 %, 24,3 %)
(Dif) -6,2 % (-10,3 %, -2,3 %)

La tasa de deteccién de cocobacilo para el Sistema de diagndstico digital Genius fue 19,1 %, en
comparacién con el 12,8 % de la revision asistida por TIS. Una inspeccién més detallada de estos
casos indicé que las bacterias estaban presentes en cantidades moderadas en algunas células.
En este estudio, se requirié que los CT marcaran el tipo de cada OOl presentado, por lo que

se observarian cocobacilos si se presentaban en la galeria células normales con bacterias
superpuestas. Durante una revision asistida por TIS, y en la practica clinica, la infeccién
bacteriana generalmente se detecta solo cuando se considera de posible importancia clinica
(las llamadas “células sospechosas” o una gran cantidad de células infectadas). La diferencia en
las tasas de deteccién en el estudio se debe a esta diferencia en la metodologia de recuento y
no necesariamente se reflejaria en la practica clinica.

En general, la deteccién de organismos infecciosos por el algoritmo es equivalente o més alta
que con la revisién asistida por TIS.

ESTUDIO DE RECUENTO DE CELULAS

Se realizé un estudio para evaluar el rendimiento de la métrica de recuento de células del
algoritmo de IA cervical Genius en comparacién con un recuento de células manual.
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Los portaobjetos de muestras de pacientes de pruebas de Papanicolaou ThinPrep se prepararon
en un procesador ThinPrep, se tifieron y se cubrieron con cubreobjetos. Se obtuvieron imagenes
de los mismos portaobjetos en tres generadores de imdgenes digitales Genius en tres ocasiones
distintas. Para obtener el recuento de células manual para los portaobjetos en el estudio, un
citotécnico analizé la imagen completa del portaobjetos en la Estacion de revisidon Genius, contd
las células en una parte de la imagen de la mancha celular y estimé el nimero total de células en
funcién de la parte, de forma parecida al proceso normal para contar células en portaobjetos a
través de un microscopio. Los recuentos de células derivados en cada generador de imdgenes
digitales con el algoritmo del Sistema de diagndstico digital Genius se compararon con la
estimacion del recuento de células manual.

En el estudio se analizaron un total de 50 muestras, incluidos al menos 8 portaobjetos con
recuentos cercanos al umbral clinicamente critico de 5000 células. Los portaobjetos abarcaron
una amplia gama de celularidad tipica de un entorno clinico. En la figura 1, se comparan los
recuentos de células entre el algoritmo de IA cervical Genius y el método de recuento de células
manual para cada muestra.

Figura 1: Regresiéon de Deming
Recuento de células: Generador de imagenes digitales frente a Recuento de células

10 X 104 Recuento de células

digitales

7

Recuento de células del generador de
imagenes
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El estudio calculé el recuento de células promedio generado por el algoritmo de IA cervical
Genius para cada caso en las tres ejecuciones en cada uno de los tres generadores de
imagenes digitales en el estudio. El CV porcentual intra-instrumento en el estudio fue 0,6 %.
El CV porcentual inter-instrumento en el estudio fue 2,7 %.

El estudio también estimd el sesgo sistematico del recuento de células generado por el
algoritmo de IA cervical Genius en comparacién con el recuento manual, en un recuento de
5.000 células, el umbral clinico para el diagnéstico. En Bethesda System', las muestras con
menos de 5.000 células se consideran insatisfactorias para la deteccién. El sesgo de
recuento en el estudio fue 528, con un IC del 95 % de -323 a 1.379.

Los resultados del estudio demuestran que los recuentos de células generados por el
algoritmo de IA cervical Genius son comparables a un recuento de células manual realizado
por un citotécnico.

COMPARACI,éN DEL SISTEMA DE DIAGNOSTICO DIGITAL GENIUS" CON LA REVISION MANUAL
(ESTUDIO CLINICO DE IA CERVICAL GENIUS)

Se realizé un estudio multicéntrico en cuatro (4) centros en los Estados Unidos. El objetivo
del estudio era demostrar que la deteccién rutinaria de los portaobjetos de pruebas de
Papanicolaou ThinPrep preparados en el sistema ThinPrep® 2000, el procesador ThinPrep®
5000 o el procesador ThinPrep® Genesis™ que utiliza el Sistema de diagndstico digital Genius
con IA cervical Genius no fue inferior en el umbral de ASCUS+ para todas las categorias
utilizadas para el diagnéstico citolégico (idoneidad de la muestra y diagndstico descriptivo)
segun definen los criterios del sistema Bethesda.

El enfoque del estudio permitié comparar la interpretacion citolégica (diagndstico descriptivo
e idoneidad de la muestra) de un Unico portaobjetos preparado con ThinPrep (de diagndstico
conocido), analizado en primer lugar mediante revisién manual y luego con el Sistema de
diagndstico digital Genius. El diagndstico valorado en cada caso se utilizd como patrén de
veracidad de referencia para evaluar los resultados del estudio.

Los portaobjetos utilizados en este estudio se procesaron en procesadores ThinPrep®. Todos los
casos se revisaron de forma independiente. Cada caso del estudio se evalué utilizando practicas
de citologia de cuello uterino estandar de laboratorio (revisiéon manual), el Sistema de analisis por
imagen ThinPrep (revisién “TIS”), el consenso de adjudicacion de patdlogos (revision “ADJ”) vy,
finalmente, con el Sistema de diagndstico digital Genius. Entre cada fase de revisién hubo un
periodo de lavado minimo de 14 dias. Los portaobjetos se asignaron aleatoriamente antes de la
revision del caso en cada fase de revision. Los diagndsticos citolégicos y la idoneidad de las
muestras se determinaron en funcién de los criterios del sistema Bethesda.

Los portaobjetos del estudio se prepararon a partir de un estudio anterior y se prepararon otros
portaobjetos especificamente para este estudio.
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Caracteristicas del laboratorio y de las pacientes

Los laboratorios citolégicos participantes en el estudio pertenecian a cuatro (4) centros. Todos
los centros seleccionados tenian amplia experiencia en el procesamiento y evaluacion de
portaobjetos ThinPrep ginecoldgicos y estaban preparados para usar el Sistema de diagndstico
digital Genius.

En este estudio se evaluaron un total de 2.020 casos, con 1 portaobjetos de cada paciente

(505 casos en cada centro). Cada caso se revisé de forma independiente tres (3) veces en cada
centro por parte de tres (3) parejas de citotécnicos y patdlogos mediante procedimientos clinicos
y de laboratorio comunes. De los 2.020 casos inscritos, 1.995 (el 98,8 %) cumplieron los
requisitos para su inclusién en la poblacion evaluable. Se excluyeron de todos los analisis
veinticinco (25) portaobjetos dafiados, ilegibles, excluidos durante un estudio anterior o
procesados fuera del periodo de 6 semanas a partir de la fecha de recogida. Cuarenta y un (41)
casos con resultados UNSAT de la revisidén manual, la revisién digital o la adjudicacién fueron
excluidos solamente de los analisis de rendimiento. La Tabla 7 describe las poblaciones de
pacientes de cada uno de los centros del estudio.

Tabla 7. Caracteristicas del estudio clinico

N.° de Mediana de N.° de histerectomia | N.° posmenopausicas
centro edad (afios) (% de inscritas) (% de inscritas)
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)
En general 35,0 55 (2,8) 151(7,6)
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Principales criterios de idoneidad
Criterios de inclusion
Los portaobjetos del estudio se crearon, revisaron y valoraron durante la ejecucién del estudio

actual y de los dos estudios anteriores. Loa portaobjetos de pruebas de Papanicolaou ThinPrep
de cuatro centros incluyeron los siguientes diagndsticos en el momento de la inscripcién:

e NILM: 266 casos
e ASC-US: 56 casos
e LSIL: 56 casos

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

e HSIL: 56 casos

e Canceres: 5 casos
e UNSAT: 5 casos

Criterios de exclusion

Los portaobjetos que se rompieron o no eran legibles para los fines de este estudio se
excluyeron del mismo.

Criterios de evaluacién

El objetivo principal de este estudio fue calcular la sensibilidad y la especificidad para
diagnosticar casos con imagenes y revisados en el Sistema de diagnéstico digital Genius en
comparacion con la revisiéon manual en el umbral de ASCUS+. El estandar de referencia para
los casos de este estudio fue el diagndstico por consenso de valoracién del patélogo.

Estimaciones de especificidad y sensibilidad del diagnéstico descriptivo
Abreviaturas de los umbrales de diagnéstico:

Particiones de categoria

Umbral Negativo Positivo
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, cancer
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, cédncer
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, céncer
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, cancer

Los resultados del estudio se muestran en la Tabla 8. En todas las categorias andmalas, la
sensibilidad y la especificidad del Sistema de diagnéstico digital Genius no fueron inferiores a las
de la revisién manual. La superioridad del Sistema de diagnéstico digital Genius en comparacion
con la revisién manual también fue evidente en los umbrales de diagndstico de sensibilidad de
LSIL+, ASC-H+y HSIL+.
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Tabla 8. Revision valorada vs. revision manual y revision del Sistema de diagndstico digital Genius,
resumen de diagnodstico descriptivo (todos los casos)

% de sensibilidad % de especificidad
Umbral de Manual Genius Diferencia Manual Genius Diferencia
diagnéstico (IC del 95 %) | (IC del 95 %) | (IC del 95 %) (IC del 95 %) | (IC del 95 %) (IC del 95 %)

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)

Con el Sistema de diagndstico digital Genius se produjo una disminucién en los diagndsticos
falsos negativos de HSIL+ en comparacién con la revisién manual. La correspondencia de los
diagndsticos de HSIL+ de la revisidn manual con la revision valorada es del 72,7 %, o una tasa
de falsos negativos del 27,3 %. La correspondencia de los casos de HSIL+ en el Sistema de
diagndstico digital Genius con revisidn valorada es del 78,4 %, o una tasa de falsos negativos del
21,6 %. Esto representa una reduccién del 20,9 % de los diagndsticos negativos falsos de HSIL+.

El estudio también compard el rendimiento del Sistema de diagndstico digital Genius con
los portaobjetos ThinPrep revisados en el Sistema de analisis por imagen ThinPrep (TIS).
Los resultados de la revision del Sistema de diagndstico digital Genius frente a TIS se muestran
en la Tabla 9.
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Tabla 9. Revision valorada vs.

Resumen de diagndstico descriptivo (todos los casos)

Revision de TIS y revision del Sistema de diagnodstico digital Genius (Genius),

% de sensibilidad % de especificidad
Umbral de TIS Genius Diferencia TIS Genius Diferencia
diagnostico | (IC del 95 %) (IC del 95 %) | (IC del 95 %) (IC del 95 %) (IC del 95 %) (IC del 95 %)

ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 91,9 901 1,77
(75,0, 77,2 %) (751, 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 2,17
(74,9, 78,9) (76,3, 80,7) (-4,57,1,33) (96,6, 97,1) (94,0, 95,4) (1,56, 2,79)

Desde la Tabla 10 a la Tabla 17 se muestra el rendimiento de la revision del Sistema de
diagndstico digital Genius y de la revisiéon manual para las siguientes clasificaciones principales
de diagnésticos descriptivos del Sistema Bethesda: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL,

cancer y UNSAT, segln lo determine el panel de valoracién.

Tabla 10. Tabla de contingencia de “Negativos verdaderos” (NILM)
(para Todos los centros combinados)

NILM valorados en total
Sistema de diagnéstico digital Genius frente a Revisiéon manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 8 16 0 0 0 0 0 0
NILM 7 2881 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 il 5 0
HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0
Cancer 0 3 1 3 0 1 0 4
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Tabla 11. Tabla de contingencia de “ASCUS verdadero” (para Todos los centros combinados)

NILM valorados en total
Sistema de diagnéstico digital Genius frente a Revisiéon manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
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
Cancer 0 0 1 0 0 0 1 0

Tabla 12. Tabla de contingencia “AGUS verdadero” (para todos los centros combinados)
AGUS valorados en total

Sistema de diagnéstico digital Genius vs. Revisién manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
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
Cancer 0 0 0 2 0 0 0 0
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Tabla 13. Tabla de contingencia “LSIL verdadero” (para todos los centros combinados)

LSIL valorados en total
Sistema de diagnéstico digital Genius vs. Revisién manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0] 3 3 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
Cancer 0 0 0 0 1 0 1 1

Tabla 14. Tabla de contingencia “ASC-H verdadero” (para todos los centros combinados)
ASC-H valorados en total

Sistema de diagnéstico digital Genius vs. Revisién manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
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
Céncer 0 0 0 1 1 0 1 4
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Tabla 15. Tabla de contingencia “HSIL verdadero” (para todos los centros combinados)
HSIL valorados en total
Sistema de diagnéstico digital Genius vs. Revisién manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
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] " 19 7 25 66 396 25
Cancer 0 1 3 0 0 1 17 8

Tabla 16. Tabla de contingencia “Cancer verdadero” (para todos los centros combinados)
Cancer valorado en total

Sistema de diagnéstico digital Genius vs. Revisién manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
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 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
Cancer 0] 0 0 1 0 1 5 69
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Tabla 17. Tabla de contingencia “UNSAT verdadero” (para todos los centros combinados)
UNSAT valorado en total

Sistema de diagnéstico digital Genius vs. Revisién manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
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
Cancer 0 1 0 0 0 0 0 0

La Tabla 18 muestra el rendimiento de la revision del Sistema de diagndstico digital Genius y de
la revisién manual en comparacién con el umbral de diagnéstico valorado realizado por el panel

de valoracion para los siguientes umbrales de diagndstico descriptivos principales: ASCUSH,

LSIL+, ASC-H+ y HSIL+.

Tabla 18. Tabla de contingencia (para todos los centros combinados)
Total valorado vs. Revisiéon manual y Sistema de diagnéstico digital Genius

Valoracién general Revisién manual Revisiéon de Genius
Umbral de diagnéstico Positivo Negativo Positivo Negativo
Positivo 1.956 232 1.943 325
ASCUS+
Negativo 590 3.062 603 2.969
Positivo 1.435 189 1.472 325
LSIL+
Negativo 385 3.831 348 3.695
Positivo 780 193 825 374
ASC-H+
Negativo 206 4.661 161 4.480
Positivo 625 130 674 264
HSIL+
Negativo 235 4.850 186 4.716
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En la Tabla 19 se muestran las frecuencias marginales de diagndsticos descriptivos para cambios
celulares benignos y otros hallazgos no neoplasicos de todos los centros combinados. Cada
portaobjetos fue interpretado por una pareja de citotécnico/patdlogo tres veces. Cada
portaobjetos fue analizado primero por un citotécnico y luego por un patélogo.

Tabla 19. Frecuencias marginales no valoradas

Resumen de diagndsticos descriptivos de cambios celulares benignos
(para todos los centros combinados)

Revision manual Revision de Genius

Numero de portaobjetos 5985 5985
Diagnéstico descriptivo N % N %
Cambios celulares benignos 721 12,0 % 1035 17,3 %
Organismos:

Trichomonas vaginalis 71 1.2 % 103 1.7 %

Organismos fungicos coherentes con 261 4,4 % 312 52%

Candida spp.

Cambio en flora o vaginosis bacteriana 37 6,2 % 562 9,4 %

Bacterias coherentes con Actinomyces spp. 16 0,3% 54 0,9%

Cambios celulares coherentes con el virus 2 0,0% 3 01%

del herpes

Otra infeccidn 0 0,0% 1 0,0%
Otros hallazgos no neopldasicos 451 7,5 % 522 8,7 %

Cambios celulares reactivos asociados 229 3,8% 280 4,7 %

con inflamacién

Atrofia 199 33% 206 3,4 %

Cambios celulares reactivos asociados 1 0,0 % 0 0,0 %

con radiacion

Cambios celulares reactivos asociados con DIU 0 0,0 % 0 0,0 %

Estado de células glandulares tras histerectomia 1 0,0 % 2 0,0 %

Células endometriales en una mujer de 21 0,4% 34 0,6 %

> 45 afios

El Sistema de diagndstico digital Genius mostré una tasa ligeramente superior de deteccién de
organismos infecciosos (17,3 % frente al 12,0 %) y otros hallazgos no neoplésicos (8,7 % frente
al 7,5 %) que la revision manual; las diferencias en la deteccién de organismos infecciosos y

hallazgos no neoplasicos fueron estadisticamente significativas (valor de p <0,001).
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Tasas de revision del citotécnico en el estudio clinico

Como parte del estudio clinico, se registrd el tiempo que cada citotécnico dedicd a revisar cada
caso. La mediana de tiempo por caso, asi como el tiempo minimo y el tiempo maximo se muestran
en la Tabla 20. En el estudio, el tiempo de revisién se dio por iniciado cuando el citotécnico hizo
clic en el ID de acceso y por finalizado cuando hizo clic en el botén Finalizar revision.

Tabla 20. Tasas de revision del citotécnico, tiempo por caso del estudio clinico
de IA cervical Genius

Mediana de tiempo de | Tiempo minimo de Tiempo maximo de
Centro Revisor revisién por caso revision por caso revision por caso
(minutos:segundos) | (minutos:segundos) | (horas: minutos: segundos) *

Centro 1 CT+1 01:59 00:37 10:27
CT-2 01:03 00:12 42:57

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

CT-3 01:39 00:06 32:15

Centro 3 CTA1 00:28 00:07 26:25
CT-2 01:28 00:22 14:55

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

Centro 4 CTA1 01:25 00:20 16:09
CT-2 01:58 00:29 10:41

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

*La actividad del citotécnico no se monitorizé especificamente en el entorno clinico. Los tiempos
de revision son sellos del tiempo desde la apertura del caso a su cierre, y pueden incluir tiempo
fuera de la estacion de revision.

Conclusion

La sensibilidad y especificidad del Sistema de diagndstico digital Genius para la revision de
portaobjetos procesados en sistemas ThinPrep no son inferiores a la sensibilidad y especificidad
de la revisién manual de los mismos portaobjetos. La sensibilidad del Sistema de diagndstico
digital Genius es superior a la sensibilidad de la revision manual en el caso de deteccion de
células anormales en los umbrales de diagnéstico de LSIL+, ASC-H+ y HSIL+.
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ESTUDIO DEL TIEMPO DE DETECCION DEL CITOTECNICO (ESTUDIO INTERNO)

Hologic realizé un estudio interno para identificar los volimenes de deteccién de los citotécnicos
(CT) con el Sistema de diagndstico digital Genius con muestras clinicas ginecoldgicas de diferentes
diagnésticos. El estudio también pretendia identificar la precision de la deteccidn realizada por
estos citotécnicos en funcién del resultado valorado de la revision manual de estos portaobjetos.

Hubo disponibles mil setecientos cuarenta y cuatro (1.744) portaobjetos creados con muestras
clinicas para su revisién por parte de los citotécnicos utilizando la Estacién de revisién Genius
en este estudio. Las imagenes de los portaobjetos se obtuvieron mediante dos generadores de
imagenes digitales Genius. Diez citotécnicos revisaron individualmente las imagenes resultantes
durante cinco dias, con jornadas laborales de hasta 8 horas diarias. Las imagenes de los casos
se presentaron a los citotécnicos en un orden prealeatorizado durante el programa de trabajo
de 5 dias. El orden de aleatorizacién de los casos fue el mismo para los diez citotécnicos. Los
resultados de los diagndsticos se registraron en un formulario de recogida de datos (CRF)
electrénico, y el software del Sistema de diagndstico digital Genius registré los tiempos de
revision del citotécnico para usarlos en la evaluacién del volumen de deteccién.

Este estudio demostré que, cuando se realiza la deteccidn con el Sistema de diagndstico digital
Genius, se logran tasas de revisién del citotécnico de aproximadamente 1 minuto por caso y que
las tasas de deteccion no tienen ningun efecto en la precision del diagndstico.

Los resultados de este estudio se presentan desde la Tabla 21 a la Tabla 23.

En la Tabla 21 se muestra el tiempo dedicado por cada uno de los citotécnicos en la revisién
de cada uno de los casos del estudio interno. Se muestra la mediana de tiempo por caso, asi
como los tiempos de revisién minimos y maximos del citotécnico. Los tiempos de revision del
citotécnico enumerados reflejan el tiempo desde la apertura al cierre del caso registrado en las
estaciones de revisién Genius. Segun las instrucciones del estudio, aqui se incluye el tiempo
necesario para registrar el diagndstico en un formulario de recogida de datos.
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Tabla 21. Tasas de revision del citotécnico, Tiempo por caso
Estudio interno

Mediana de tiempo de Tiempo minimo de Tiempo maximo de
Revisor revisién por caso revisién por caso revision por caso

(minutos:segundos) (minutos:segundos) (minutos: segundos)
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:n 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
Combinado 00:55 00:06 1414

Los resultados del diagndstico se obtuvieron del registro de revisién del citotécnico finalizado
de cada citotécnico. Los resultados del diagndstico se aplicaron a tres umbrales clinicamente
relevantes de ASCUS+/-, LSIL+/- o ASC-H+/-, segun el Sistema Bethesda. La Tabla 22 presenta
los resultados de sensibilidad y especificidad de cada citotécnico en comparacién con el
patrén de veracidad valorado para cada uno de los umbrales. El patrén de veracidad del
diagndstico se define de acuerdo con los resultados valorados obtenidos en el estudio clinico
de IA cervical Genius.
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Tabla 22. Resumen de sensibilidad y especificidad de todos los citotécnicos vs. Umbrales
clinicos (estudio interno)

Mediana de tiempo Sensibilidad Especificidad
Citotécnico | de revision por caso

(minutos:segundos) | ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H+/- | ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H +/-
CT-1 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 % 858% | 92,3% 90,1% 88,6 % 87.2%
CT-5 00:51 52,2 % 497% | 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 % 77,9 % 94,1 % 93,8 % 94,7 %
CT-8 00:47 80,4 % 86,4% | 86,4% 88,9 % 89,9 % 911 %
CT-9 00:51 78,2 % 821% | 835% 88,2 % 87.2% 89,7 %
CT-10 00:44 64,0 % 72,3 % 71,5 % 94,7 % 93,6 % 95,0 %

Nota: los portaobjetos que se consideraron insatisfactorios para la revisién por parte del
citotécnico o los resultados de la valoracién no se han incluido en los resultados de sensibilidad
y especificidad de esta tabla.

La Figura 2 muestra una representacién grafica de la relacién entre la mediana del tiempo de
revision de los casos y el rendimiento diagnédstico en el umbral de ASCUS +/-.
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Figura 2. Tiempo de revision del caso del citotécnico vs. Sensibilidad/Especificidad
(estudio interno)
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La Figura 3 muestra la correspondencia diagndstica con el patrén de veracidad valorado en el
umbral de ASCUS +/- en funcién de los tiempos de revisién de los casos de cada citotécnico
para todos los citotécnicos de este estudio.

Figura 3. Correspondencia con el patron de veracidad valorado vs. Tiempo de revision del
citotécnico (estudio interno)
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Los resultados de idoneidad de los casos del estudio para los diez citotécnicos se compararon con
los resultados de idoneidad valorados. La Tabla 23 muestra los resultados de la comparacion.
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Tabla 23. Tabla de contingencia de idoneidad de casos: resultados de los 10 citotécnicos
combinados (estudio interno)

Resultado valorado

Satisfactoria Insatisfactoria
Resultado del Sistema de Satisfactoria 15772 3
diagnostico digital Genius Insatisfactoria 105 a1

Los resultados muestran un 98,6 % de correspondencia en todos los resultados entre las
revisiones de idoneidad del Sistema de diagndstico digital Genius frente a los resultados de
idoneidad valorados, y tasas insatisfactorias del 1,2 % tanto para el Sistema de diagnéstico digital
Genius como para los resultados valorados.

Este estudio demuestra que las tasas de revisidn de imagenes de casos del citotécnico con el
Sistema de diagnéstico digital Genius son més elevadas que las logradas con otros métodos
de revision, como la revision manual o la revisién mediante el sistema de analisis por imagen
ThinPrep (TIS).

La mediana de las tasas de revision de los casos de los citotécnicos fueron de aproximadamente
1 minuto por caso (minimo de 44 segundos y maximo de 63 segundos por caso).

Es previsible que las tasas del estudio subestimen las tasas de revisiéon en condiciones reales,
ya que la poblacion clinica en este estudio era muy complicada (una tasa de anormalidad
aproximada del 50 %). El analisis de los tiempos de revision por caso indica que las revisiones
fueron mas prolongadas con los casos anormales (ASCUS+) en comparacién con los casos
normales (ASCUS-), con medianas de tiempos de revisién de 1:09 (un minuto, nueve segundos)
y 0:46 (cuarenta y seis segundos), respectivamente.

Los resultados de idoneidad de las muestras mostraron una elevada tasa de correspondencia
entre los resultados de idoneidad valorados y los resultados de idoneidad del Sistema de
diagndstico digital Genius con cada citotécnico y con todos los citotécnicos combinados
(correspondencia del 98,6 %). Las tasas insatisfactorias también estaban en los niveles
esperados (aproximadamente in 1,2 % globalmente) entre los resultados valorados de la revisién
y los resultados del Sistema de diagnéstico digital Genius.
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TASAS DE DETECCION DEL CITOTECNICO: ORIENTACION SOBRE LA CARGA DE TRABAJO

La carga de trabajo estéd definida por CLIA con un maximo de 100 casos en una jornada laboral
de no menos de 8 horas. Esto se refiere a una revision manual completa de 100 casos. En el
estudio clinico de IA cervical Genius y en el estudio de tiempo de deteccién interno de los
citotécnicos, los citotécnicos diagnosticaron con precisidn los casos utilizando imagenes
digitales obtenidas con el sistema mas eficientemente que con una revisién manual completa
del caso.

La Figura 4 compara las medianas de las tasas de revisidn de los citotécnicos tanto del estudio
clinico como del estudio interno con la sensibilidad de la concordancia diagnéstica con el patrén
de veracidad valorado en el umbral ASCUS+/-.

Figura 4. Tiempo de revision del caso del citotécnico vs. Sensibilidad
(estudio clinico y estudio interno)
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La Figura 5 compara las medianas de las tasas de revisidén de los citotécnicos tanto del estudio
clinico como del estudio interno con la especificidad de la concordancia diagndstica con el
patrén de veracidad valorado en el umbral ASCUSH/-.
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Figura 5. Tiempo de revisién del caso del citotécnico vs. Especificidad
(estudio clinico y estudio interno)
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En ambos estudios, el tiempo empleado por el citotécnico para revisar un caso con el Sistema de
diagndstico digital Genius no modificé la tasa de correspondencia con el resultado diagndstico
valorado en el umbral ASCUS +/-.

Se calculé un factor “equivalente del portaobjetos” a partir de las tasas de revisién de los
citotécnicos en el estudio clinico (Tabla 20) y en el estudio interno del tiempo de deteccion del
citotécnico (Tabla 22).

El limite CLIA de 100 casos por dia con revision manual completa (FMR) equivale a
4,8 minutos/portaobjetos en una jornada de 8 horas.

En los datos de revisidn de casos recopilados de los estudios con el Sistema de diagndstico
digital Genius, la tasa mediana de revisidon de cada citotécnico oscilé entre 28 segundos
(0,5 minutos) y 1 minuto, 59 segundos (2 minutos). A partir de los datos de revisién de casos
recopilados en los estudios, la mediana de la tasa de revisién observada fue de 1 minuto,
20 segundos (1,33 minutos) por portaobjetos en el estudio clinico y de 55 segundos

(0,92 minutos) por portaobjetos en el estudio interno.
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En conjunto, cabe suponer que la tasa de revision del citotécnico es de aproximadamente
1,2 minutos por portaobjetos, o una cuarta parte del tiempo necesario para la revisiéon manual
completa (FMR) utilizando un microscopio. Asi pues, una recomendacion resultante del
“equivalente del portaobjetos” para la revisién de casos con el Sistema de diagndstico digital
Genius es:

1 caso del Sistema de diagnédstico digital Genius = 0,25 equivalentes del portaobjetos de CLIA

Un ejemplo de la carga de trabajo de la revisién de portaobjetos de pruebas de Papanicolaou de
ThinPrep con el Sistema de diagndstico digital Genius:

200 revisiones de casos digitales con Genius = 50 portaobjetos
(200 x 0,25 =50)

Ndmero de total de portaobjetos analizados: 50

Nota: TODOS los laboratorios deben tener un procedimiento de trabajo estdndar claro para
la documentacion del método de recuento de trabajo y para establecer limites de trabajo.

Es responsabilidad del supervisor técnico evaluar y establecer los limites de trabajo para los
citotécnicos individuales, en funcién del rendimiento clinico de laboratorio. Segun la norma
CLIA ’88, estos limites de trabajo deben volver a evaluarse cada seis meses.

ESTUDIO DE MUESTRAS NO GINECOLOGICAS

Se realizd un estudio de laboratorio para demostrar que el Sistema de diagndstico digital Genius
obtiene imagenes de casos no ginecoldgicos para portaobjetos que, de otro modo, serian
adecuados para visualizarse manualmente mediante un microscopio éptico convencional. El
estudio comparé los resultados de los casos revisados por un citotécnico utilizando el Sistema
de diagnéstico digital Genius con los resultados de la revisién del citotécnico de los mismos
portaobjetos del caso en un microscopio (revisién manual).

En el estudio se incluyeron cuatrocientos (400) portaobjetos ThinPrep, entre ellos diferentes
tipos de muestras no ginecoldgicas. El estudio incluyd los siguientes tipos de muestras: Pap anal,
fluidos, aspiracion con aguja fina, respiratorias/mucosas y orina. Las muestras eran una mezcla
de casos normales, anormales y no diagndsticos, segun los resultados de la analitica de
laboratorio de sus donantes. Los portaobjetos se evaluaron con un microscopio manual como
control. Las imdgenes de los portaobjetos se obtuvieron con un generador de imagenes digitales
Genius. Después de un periodo de lavado de dos semanas para reducir al minimo el sesgo de
reconocimiento, las imagenes del caso se evaluaron con la Estacion de revision Genius.
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Resultados del estudio no ginecolégico

La Tabla 24 muestra los resultados generales de la deteccién diagndstica de las muestras.

Tabla 24. Categorias de diagndstico emparejadas, muestras no ginecoldgicas

Manual
Anormal Normal Sin diagnostico
" Anormal 147 23 0
'g Normal 11 196 8
© Sin diagnéstico 0 0 14

Se realizé otro analisis de los datos del estudio para comparar los diagndsticos de la revisidon del
caso con Genius frente a la revisidén manual de los portaobjetos de vidrio en los que era posible
un diagndstico. Los resultados se muestran en la Tabla 25.

Tabla 25. Proporciones de diagndsticos de casos anormales, muestras no ginecologicas

Proporcion Intervalo de confianza del 95 %
Revision manual 0,419 (0,370, 0,470]
Revision digital de Genius 0,451 [0,401, 0,501]
Diferencia, Genius - Manual 0,032 [-0,004, 0,062]

Los datos del estudio indican que las proporciones de casos anormales en una mezcla de
muestras no ginecolégicas son equivalentes cuando se evalldan con el Sistema de diagndstico
digital Genius y manualmente. Asi pues, las muestras citoldgicas no ginecolégicas pueden
revisarse de manera fiable para la evaluacién diagndstica con el Sistema de diagndstico
digital Genius.

CONCLUSIONES

Los datos de los estudios llevados a cabo en el Sistema de diagndstico digital Genius
demuestran que cuando este se utiliza con el algoritmo de IA cervical Genius, resulta eficaz
para ayudar en la deteccién del cancer de cuello uterino de los portaobjetos de pruebas de
Papanicolaou ThinPrep® para detectar la presencia de células atipicas, neoplasia cervical,
incluidas sus lesiones precursoras (lesiones intraepiteliales escamosas de bajo grado y lesiones
intraepiteliales escamosas de alto grado), y carcinoma, asi como todas los demas criterios
citoldgicos, incluido el adenocarcinoma, segun la definicion de The Bethesda System for
Reporting Cervical Cytology'.
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Los datos de los estudios realizados con el Sistema de diagndstico digitalGenius mostraron una
mayor sensibilidad con el Sistema de diagndstico digital Genius con el algoritmo de IA cervical
Genius que con la revisién manual en casos con diagndstico de HSIL+ y lesiones més graves. El
aumento de la sensibilidad en los casos de HSIL+ fue del 5,7 % en todos los centros combinados.
Los datos mostraron una reduccion del 20 % de falsos negativos en los casos con diagndstico de
HSIL+ y lesiones mas graves.

Los datos de los estudios realizados con el Sistema de diagndstico digital Genius mostraron
que el tiempo de deteccidén se redujo sin que esto afectara negativamente a la precision del
diagndstico, contribuyendo a una recomendacion de limite de carga de trabajo de 400 casos
en una jornada laboral de no menos de 8 horas.

Los datos de los estudios internos demuestran que el Sistema de diagndstico digital Genius
proporciona imagenes que pueden revisarse de forma fiable para la evaluacién diagndstica
de muestras de citologia no ginecoldgicas.

MATERIALES NECESARIOS

MATERIALES SUMINISTRADOS

e Generador de imagenes digitales Genius

o Generador de imdgenes digitales

o Ordenador del generador de imagenes digitales

o Portadores de portaobjetos
e Estacidn de revisién Genius

o Monitor

o Ordenador de la estacién de revision*
e Servidor de gestién de imagenes Genius

o Servidor*

o Interruptor de red
*Para algunas configuraciones del sistema, el laboratorio puede suministrar un ordenador
de la estacion de revisién en el que Hologic instala una tarjeta grafica proporcionada por
Hologic. Para algunas configuraciones del sistema, el laboratorio puede suministrar el
hardware del servidor.

MATERIALES NECESARIOS, PERO NO SUMINISTRADOS

e Gradillas de tincién de portaobjetos
e Monitor, teclado y ratén para el Servidor de gestidon de imagenes
e Teclado y ratdn para cada estacion de revisidon
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ALMACENAMIENTO

e Consulte las especificaciones técnicas incluidas en el manual del operador del generador
de imagenes digitales.

e Puede que se apliquen requisitos de almacenamiento adicionales. Consulte la
documentacién proporcionada con el servidor, los monitores y los ordenadores.
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SERVICIO TECNICO E INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Para recibir asistencia y servicio técnico relacionados con el uso del Sistema de diagnéstico
digital Genius, pdngase en contacto con Hologic:

Teléfono: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
Para llamadas internacionales o llamadas gratuitas bloqueadas, llame al 1-508-263-2900.

Correo electrénico: info@hologic.com
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INTRODUCCION 1

Capitulo 1

Introduccion

SECCION

'\ DESCRIPCION GENERAL

La estacion de revisiéon Genius™ es un componente del sistema de diagnoéstico digital Genius™.

La estacién de revision es un ordenador con un monitor especifico para la revision de diagnéstico
de imdgenes. El ordenador ejecuta una aplicacién de software cautiva (modo quiosco) alojada en un
Servidor de gestion de imagenes Genius™. Una estacién de revision estd conectada a un servidor de
gestion de imagenes, que proporciona conjuntos de datos de portaobjetos para su revision y recibe
actualizaciones basadas en la revision. Se pueden asociar una o mas estaciones de revisién con un
servidor de gestion de imagenes.

Un citotécnico y un patélogo utilizardn la estacion de revision para proyectar los portaobjetos
ThinPrep™ con imégenes en el Generador de imagenes digitales Genius™. Las imagenes digitales
del &rea de la mancha celular de un portaobjetos estan disponibles para que un citotécnico o un
patdlogo las revise en el monitor de la estacion de revisién, en lugar de utilizar un microscopio para
revisar un portaobjetos de vidrio. El Sistema de diagndstico digital Genius es una versién del Sistema
de analisis por imagen ThinPrep™.

Para muestras ginecoldgicas:

* Para la deteccién del cdncer de cuello uterino de muestras ginecoldgicas preparadas en
portaobjetos del Sistema de analisis por imagen ThinPrep, un algoritmo de inteligencia
artificial y andlisis de imagen dentro del producto identifica los objetos de interés (OOI) y
muestra una galeria de dichas imédgenes para ayudar a un citotécnico o patélogo a revisar
el portaobjetos de manera rapida y precisa.

e El citotécnico o patélogo puede consultar la galeria al seleccionar el ID de caso de una lista.
En la galeria se muestra un conjunto de imédgenes de alta resolucién de la mancha celular
del portaobjetos. También estd disponible la imagen completa de la mancha celular.

Para muestras no ginecolégicas y muestras UroCyte:

e El citotécnico o patélogo puede consultar una imagen de un portaobjetos ThinPrep al
seleccionar el ID de caso de una lista. Se muestra una imagen de alta resolucién de la mancha
celular del portaobjetos.

Manual del operador de la Estacion de revisién Genius™ 1.1



INTRODUCCION

Con ayuda del ratén y el teclado del ordenador, el citotécnico o patélogo puede proyectar el caso
y marcar los objetos de interés. La estacion de revision estd conectada en red con el Servidor de
gestion de imdgenes y, durante la revision, los datos de portaobjetos se recuperan de una base de
datos de portaobjetos que mantiene el Servidor de gestion de imagenes. Al finalizar la revision se
almacenaran en la base de datos los datos de los portaobjetos.

La estacion de revision consta de:

El monitor, una pantalla de ordenador especializada de alta resolucién proporcionada por Hologic,
con una resolucién adecuada para ver las imdgenes con la resolucién de registro completa de
las imagenes.

El ordenador que aloja la aplicacién del sistema, un teclado y un ratén. También se puede utilizar
un escéner de cédigo de barras opcional con el ordenador.

Figura 1-1 Estacién de revisiéon Genius

Nota: el ordenador que se muestra en las fotos e ilustraciones de este manual del operador puede
diferir en apariencia del ordenador que se utiliza en su laboratorio.

1.2 Manual del operador de la Estacion de revisién Genius™



INTRODUCCION 1

Finalidad/utilizacion prevista

La estacion de revision es un componente del Sistema de diagnoéstico digital Genius.

El sistema de diagnostico digital Genius, cuando se utiliza con el algoritmo de IA cervical Genius™,
es un dispositivo de diagndstico cualitativo in vitro indicado para ayudar en la deteccion del

cancer de cuello uterino de los portaobjetos de ThinPrep™ para la prueba de Papanicolaou para
detectar la presencia de células atipicas, neoplasia cervical incluidas sus lesiones precursoras
(lesiones intraepiteliales escamosas de bajo grado, lesiones intraepiteliales escamosas de alto grado),
y carcinoma, asi como todas las demads categorias citoldgicas, incluido el adenocarcinoma, segtin la
definicién del Sistema Bethesda para la notificacion de la citologia cervical®.

El sistema de diagnéstico digital Genius también puede utilizarse con las preparaciones
microscopicas no ginecoldgicas ThinPrep™ vy las preparaciones microscépicas ThinPrep™
UroCyte™ como ayuda al patélogo para revisar e interpretar las imagenes digitales.

El sistema de diagnostico digital Genius incluye el generador de imagenes digitales Genius
automatizado, el servidor de gestion de imagenes Genius y la estacion de revision Genius.

El sistema sirve para la creacién y visualizacion de imédgenes digitales de portaobjetos de vidrio
ThinPrep escaneados que, de otro modo, serian adecuados para la visualizacién manual mediante
un microscopio 6ptico convencional. Es responsabilidad de un patélogo cualificado emplear los
procedimientos y salvaguardas adecuados para garantizar la validez de la interpretacion de las
imagenes obtenidas con este sistema.

Poblacion de pacientes

El sistema de diagndstico digital Genius™ utiliza muestras ginecolégicas de mujeres, recogidas
durante el cribado rutinario (incluidos el cribado inicial y la poblacién de referencia) y muestras
ginecoldgicas recogidas de mujeres con una anomalia cervical previa. Las muestras no ginecoldgicas
para su uso en el sistema de diagnéstico digital Genius™ pueden obtenerse de cualquier poblacién
de pacientes.

Para uso profesional.

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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1 INTRODUCCION

SECSON EL PROCESO DEL SISTEMA DE DIAGNOSTICO DIGITAL GENIUS
PARA LA DETECCION DEL CANCER DE CUELLO UTERINO

Los portaobjetos preparados para su deteccién se cargan en los portadores de portaobjetos que se
colocan en el generador de imagenes digitales. El operador utiliza una pantalla tictil en el generador
de imédgenes digitales para interactuar con el instrumento a través de una interfaz gréfica controlada
por un mendu.

Un lector de ID de portaobjetos escanea el ID de acceso del portaobjetos y localiza la posicién de la
mancha celular. A continuacién, el generador de imédgenes digitales escanea toda la mancha celular
ThinPrep, creando una imagen enfocada de todo el portaobjetos.

En el caso de los portaobjetos de muestras de pacientes de la prueba de Papanicolaou ThinPrep™, el
sistema identifica los objetos de interés que se encuentran en el portaobjetos. Los objetos clasificados
como mads relevantes clinicamente se muestran en una galeria de imagenes a un citotécnico o a

un patélogo para su revision. Los datos de la imagen del portaobjetos, el ID del portaobjetos y su
registro de datos asociado se transmiten al Servidor de gestiéon de imagenes, y el portaobjetos se
devuelve a su portador de portaobjetos.

El Servidor de gestion de imdgenes actiia como administrador central de datos para el Sistema de
diagndstico digital Genius. Mientras el generador de imégenes digitales obtiene imédgenes de los
portaobjetos y la estacion de revision los revisa, el servidor guarda, recupera y transmite informacion
basada en el ID de caso.

El citotécnico o patdlogo revisa los casos en la estacion de revision. La estacién de revisién es un
ordenador que ejecuta una aplicacién de software de la estacién de revisién, con un monitor
adecuado para la revisiéon diagndstica de objetos de interés y/o imdgenes de portaobjetos completos.
La estacién de revision estd conectada a un teclado y un ratén. Cuando se identifica un ID de acceso
al caso valido en la estacion de revision, el servidor envia las iméagenes correspondientes de ese ID.
Al citotécnico o patélogo se le muestra una galeria de imagenes de objetos de interés para

ese portaobjetos.

Cuando se revisan las imagenes, el citotécnico o patélogo puede marcar electrénicamente los
objetos de interés e incluir las marcas en la revision de los portaobjetos. El revisor siempre se puede
desplazar por una vista de toda la imagen del portaobjetos y hacer zoom, lo que le proporciona total
libertad para colocar cualquier parte de la mancha celular en el campo de vision para su analisis.
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1

Proceso del Sistema de diagnéstico digital Genius:

Obtencion de imagenes de
la mancha celular

Revision del caso por parte
del citotécnico o patélogo

casos ginecolégicos

[

| I I Y Y [ Y B |

Los portaobjetos ThinPrep
preparados se cargan en un portador
de portaobjetos, que se carga en

el generador de imagenes digitales.

El generador de imagenes digitales
escanea la mancha celular completa.
El algoritmo identifica los objetos de
interés encontrados en el portaobjetos.

Los datos e imagenes del caso,
incluidos los objetos de interés,
se almacenan en el Servidor de
gestion de imagenes.

Durante la revision, la estacion de
revision muestra al revisor una galeria
de imagenes con los objetos de interés.

El revisor puede marcar
electronicamente las células y otros
objetos de interés. El caso se marca
como revisado.

Al finalizar, los datos del caso se
actualizan con areas marcadas y con
informacion sobre la sesion de revision.

El caso esta disponible para revisores
posteriores en la estacion de revision.

Figura 1-2 Proceso del Sistema de diagnédstico digital Genius: casos ginecolégicos
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1 INTRODUCCION

CY  EL PROCESO DEL SISTEMA DE DIAGNOSTICO DIGITAL GENIUS
S PARA MUESTRAS NO GINECOLOGICAS Y UROCYTE

Los portaobjetos preparados para su deteccién se cargan en los portadores de portaobjetos que se
colocan en el generador de imagenes digitales. El operador utiliza una pantalla tictil en el generador
de imédgenes digitales para interactuar con el instrumento a través de una interfaz gréfica controlada
por un mendu.

Un lector de ID de portaobjetos escanea el ID de acceso del portaobjetos y localiza la posicién de la
mancha celular. A continuacién, el generador de imédgenes digitales escanea toda la mancha celular
ThinPrep, creando una imagen de todo el portaobjetos.

Los datos de la imagen del portaobjetos, el ID del portaobjetos y su registro de datos asociado
se transmiten al Servidor de gestiéon de imagenes, y el portaobjetos se devuelve a su portador
de portaobjetos.

El Servidor de gestiéon de imdgenes acttia como administrador central de datos para el Sistema de
diagndstico digital Genius. Mientras el generador de imdgenes digitales obtiene imagenes de los
portaobjetos y la estacion de revision los revisa, el servidor guarda, recupera y transmite informaciéon
basada en el ID de caso.

El citotécnico o patélogo revisa los casos en la estacion de revision. La estacion de revisién es un
ordenador que ejecuta una aplicacién de software de la estacién de revisién, con un monitor
adecuado para la revisién de una imagen de portaobjetos completos. La estacion de revision estd
conectada a un teclado y un ratén. Cuando se identifica un ID de acceso al caso vélido en la estacién
de revision, el servidor envia la imagen de portaobjetos completos para ese ID, y al citotécnico o
patdlogo se le muestra la imagen de portaobjetos completos para su revision.

El citotécnico o patélogo puede marcar electronicamente los objetos de interés e incluir las marcas
en la revision del caso. El revisor siempre se puede desplazar por una vista de toda la imagen del
portaobjetos y hacer zoom, lo que le proporciona total libertad para colocar cualquier parte de

la mancha celular en el campo de visién para su andlisis.
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Proceso del Sistema de diagnéstico digital Genius:
casos ho ginecolégicos o casos UroCyte

ﬂ | Los portaobjetos ThinPrep preparados se
cargan en un portador de portaobjetos,
que se carga en el generador de imagenes
digitales.

» —r T L1 F 1

¥, El generador de imagenes digitales
L escanea la mancha celular completa.

Obtencién de imagenes

de la mancha celular Los datos del caso y las imagenes se

almacenan en el Servidor de gestion
de imagenes.

ad

Durante la revision, la estacion de revision
muestra una imagen de portaobjetos
completos al revisor.

Revision del caso por parte

>R ; El revisor puede marcar electrénicamente
del citotécnico o patélogo

las células y otros objetos de interés.
El caso se marca como revisado.

Al finalizar, los datos del caso se actualizan
con areas marcadas y con informacion
sobre la sesioén de revision.

El caso esta disponible para revisores
posteriores en la estacion de revision.

Figura 1-3 Proceso del Sistema de diagnédstico digital Genius: casos no ginecolégicos o
casos UroCyte
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SECCION .
PREPARACION DE LAS MUESTRAS

La estacion de revision se utiliza para revisar imdgenes y datos de portaobjetos de muestras que
se han procesado en un generador de imagenes digitales Genius.

Consulte el manual del operador del generador de imagenes digitales para obtener informacion
sobre el uso del generador de imagenes digitales.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA ESTACION DE REVISION

Descripcion general de los componentes

Monitor

Ordenador

Figura 1-4 Componentes de la estacion de revision
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Leyenda de la Figura 1-4

@

Boton de encendido del monitor, debajo de la tapa del compartimento del conector.

Conexion al Servidor de gestion de imagenes (representado en Figura 1-4).

Tarjeta del procesador de ordenador, instalada en el ordenador

Boton de encendido del ordenador, la ubicacion varia segun el modelo de ordenador

Teclado del ordenador

Raton del ordenador

Q@ @ ® © ®

Escaner de cddigo de barras (opcional, no se muestra en la Figura 1-4).
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1 INTRODUCCION

Dimensiones del monitor de la estacion de revision

- |
714 mm

28 pulg.

624 mm
25 pulg.

Figura 1-5 Dimensiones del monitor de la estacion de revision

Peso

El monitor de la estacion de revisioén solo pesa aproximadamente 17,7 kg (39 1b).

Especificaciones informaticas de la estacion de revision
Segun la configuracién de su laboratorio, Hologic puede suministrar el ordenador con la tarjeta
grafica ya instalada. Las especificaciones minimas para el ordenador de la estacién de revision son:
Hardware:

*  Procesador X86, Intel™ Core™ i7 2,4 GHz (4C, 8T) o més rapido

*  Memoria DDR4 de 16 GB o superior

e Unidad de 256 GB o superior

* Conexion de red de 1 GB o mas répida

*  Una ranura PCle Gen3 x16 disponible en el PC para la tarjeta GPU Barco

¢ Teclado y ratén

Sistema operativo:
e  Windows 10 — 64 bits
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Intervalo de temperatura de funcionamiento
Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador.

Intervalo de temperatura cuando esta inactivo
Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador.

Intervalo de humedad de funcionamiento
Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador.

Intervalo de humedad cuando esta inactivo
Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador.

Grado de contaminacién: Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador.

Altitud
Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador.

Presion atmosférica
Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador.

Niveles acusticos
Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador.

Alimentacion eléctrica

Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador para obtener
especificaciones eléctricas.

Fusibles

Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador para obtener
especificaciones eléctricas. El usuario no puede acceder a los fusibles y tampoco tiene que
cambiarlos. Si el instrumento no funciona, péngase en contacto con el servicio técnico. No retire
ninguna cubierta de los componentes que no sea la cubierta del compartimento del conector
del monitor.

Normas EMI, EMC y de seguridad

Consulte la documentacién proporcionada con el monitor y el ordenador para obtener informacién
sobre las normas EMI, EMC y de seguridad.
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SECCION

F CONTROL DE CALIDAD INTERNO

La estacién de revision funciona como un visor de datos almacenados en el Servidor de gestién de
imédgenes. La estacién de revision comprueba continuamente si hay una conexién adecuada con

el servidor. Si la conexién con el servidor se interrumpe, se muestra un mensaje en la estaciéon de
revisién. La estacion de revision no se puede utilizar hasta que se restablezca la conexion.

SECCION

e@l RIESGOS DE LA ESTACION DE REVISION GENIUS

La estacion de revision esta disefiada para funcionar como se especifica en este manual. Para evitar
que los operadores se lesionen y el equipo sufra dafios, asegtirese de revisar y comprender la
informacion que se incluye a continuacién.

Si este equipo se utiliza de una manera distinta a las indicaciones del fabricante, la proteccién que
ofrece este equipo podria verse afectada.

El monitor y la tarjeta grafica para la estacién de revisiéon son los suministrados por Hologic
especificamente para el sistema de diagndstico digital Genius. Son necesarios para el buen
funcionamiento del sistema y no se pueden sustituir por otros.

Si se produce algun incidente grave relacionado con este dispositivo o cualquier componente
utilizado con este dispositivo, notifiquelo al Servicio técnico de Hologic y a la autoridad local
competente correspondiente al usuario o a la paciente.

Advertencias, precauciones y notas

Los términos ADVERTENCIA, PRECAUCION y Nota tienen un significado especial en
este manual.

e Una ADVERTENCIA avisa de ciertas acciones o situaciones que pueden provocar lesiones
personales o la muerte.

e Una PRECAUCION senala acciones o situaciones que pueden dafiar el equipo, dar lugar a
datos poco exactos o invalidar un procedimiento, aunque es poco probable que se produzcan
lesiones personales.

* Una Nota proporciona informacién 1til dentro del contexto de las instrucciones proporcionadas.

1.12 Manual del operador de la Estacion de revisién Genius™



INTRODUCCION 1

Simbolos utilizados en el instrumento

En este instrumento pueden aparecer los simbolos siguientes.

& Atencion, consulte los documentos adjuntos.

Consulte las instrucciones de uso.
hologic.com/ifu

VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Fusible (no accesible para el usuario)

Residuos de equipos eléctricos y electronicos (REEE)
No eliminar como residuo municipal normal.
Péngase en contacto con Hologic para deshacerse del instrumento.

Numero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

B E B

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Numero de catalogo

)
m
T

Activado (Interruptor de encendido)
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O Desactivado (Interruptor de apagado)

( I ) Activado/desactivado, Modo de espera

SS4< | Puerto USB 3 (ordenador)

ﬁ Puerto Ethernet (ordenador)

Fabricado en EE. UU.

CANADA| | Lainformacion solo es aplicable en EE. UU. y Canada

El producto cumple con los requisitos para el marcado CE de conformidad con el
Reglamento EU-IVD 2017/746

Precaucion: las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o
li por prescripcion facultativa, o a cualquier otro personal sanitario autorizado por las leyes

only del estado en el que ejerce para utilizar el dispositivo y que haya sido formado y tenga
experiencia en el uso del producto.

U K Conformidad evaluada en el Reino Unido (Gran Bretafia)

CA

Consulte la documentacién proporcionada con el monitor para obtener descripciones de otros
simbolos utilizados en el monitor.

Figura 1-6 Simbolos utilizados en el monitor y el ordenador
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Ubicacion de las etiquetas

Las etiquetas del monitor estan debajo de
la tapa del compartimento del conector:

Etiqueta del numero de pieza del monitor

Etiqueta del numero de serie del monitor

Etiqueta de modelo/potencia
(incluye estas marcas)

D Eﬁ u
I

|
| T LT o o ) Puerto Ethernet
Numero de serie del ordenador en / O /
la part i t e .
a parte superior (no se muestra) // : ; '@’
. . ® .
Suministro eléctrico | -
en espera U (] 0l ]_ SS%’ Puertos USB
i oot
/-
Puerto USB - ]
27 i
%= i I
7 [ HH
| [
227 i
7Z7 H o
\ fﬁ l'll.
(1 I~ J
Ordenador
Parte frontal Parte trasera

Nota: el numero y la ubicacién exacta de los puertos, etiquetas y botones puede ser diferente, en funcién
del modelo de ordenador utilizado.
Si Hologic no suministra el ordenador, el numero de serie puede estar en una ubicacion diferente.

Figura 1-7 Ubicacion de etiquetas en el instrumento
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Advertencias

ADVERTENCIA: instalacion solo por el servicio técnico. Solo el personal formado de Hologic
puede instalar este instrumento.

ADVERTENCIA: toma de corriente con conexion a tierra. Para garantizar el funcionamiento
seguro de los instrumentos, utilice una toma de corriente con conexion a tierra de tres cables.

Limitaciones

El monitor y la tarjeta grafica para la estacion de revisién son los suministrados por Hologic
especificamente para el sistema de diagndstico digital Genius. Son necesarios para el buen
funcionamiento del sistema y no se pueden sustituir por otros.

SECCION

H ELIMINACION

Eliminacion del dispositivo

Péngase en contacto con el servicio técnico de Hologic (consulte el Capitulo 7, Informacién de
servicio).

No desechar con los residuos municipales.

[

u REP
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752, EE. UU. 1930 Zaventem

1-508-263-2900 Bélgica

Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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INSTALACION 2

Capitulo 2

Instalacion

ADVERTENCIA: instalacion solo por el servicio técnico.

SECCION

A GENERAL

El personal de servicio cualificado de Hologic debe instalar la Estacién de revisiéon Genius.
Una vez completada la instalacién, el personal de Hologic instruira a los operadores utilizando
el manual del operador como guia.

Solo el personal formado por Hologic o por organizaciones o personas designadas por Hologic
deben utilizar la estacién de revision.

SECCION

=88 ACCION TRAS LA ENTREGA

Inspeccione las cajas de embalaje en busca de dafios. Si observa algtin dafio, notifiquelo
inmediatamente al transportista o al servicio técnico de Hologic lo antes posible (consulte el Capitulo 7,
Informacién de servicio).

Mantenga el instrumento en las cajas de embalaje hasta que el personal del servicio técnico de
Hologic realice la instalacion.

Almacene el instrumento en un entorno adecuado hasta la instalacién (lugar fresco y seco).

Nota: el fabricante del monitor y el fabricante del ordenador proporcionan documentacién para
los componentes. Consulte las especificaciones técnicas. No desechar.
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SECCION

o PREPARACION ANTES DE LA INSTALACION

Evaluacion del lugar antes de la instalacion

El personal de servicio cualificado de Hologic realiza una evaluacién del lugar antes de la
instalacion. La evaluacion del lugar requiere instrucciones de trabajo en red con el personal de
TI (Tecnologias de la informacién) de su laboratorio. Asegtrese de que haya preparado todos y
cada uno de los requisitos de configuracién del lugar conforme a las instrucciones del personal
de servicio cualificado de Hologic.

El sitio debe tener un cortafuegos seguro y una seguridad de red elevada para los dispositivos
conectados al Servidor de gestion de imédgenes y al ordenador de la estacion de revision.

Ademas de los requisitos de red, la estacién de revision requiere dos tomas de corriente para
alimentar el instrumento. Asegtrese de que haya un suministro adecuado de corriente eléctrica a

2 metros del instrumento. El monitor y el ordenador deben estar conectados a una toma de corriente
con conexion a tierra de tres cables. La desconexion del ordenador de la fuente de alimentacion
eléctrica se realiza retirando el cable de alimentacién. La desconexién del monitor de la fuente de
alimentacion eléctrica se realiza desenchufando el monitor de la toma de corriente de la pared.

El teclado, el raton y el escaner de cédigo de barras opcional se conectan mediante USB al ordenador
de la estacion de revision.

Nota: sitte el instrumento de modo que no dificulte la desconexién de los cables de alimentacién.

Preparacion del ordenador

Segun la configuracién de su laboratorio, Hologic puede proporcionar el ordenador con la tarjeta
grafica requerida ya instalada, o el servicio de campo de Hologic puede instalar la tarjeta grafica
requerida en un ordenador que cumpla las especificaciones requeridas.

El servicio de campo de Hologic necesitara acceso al ordenador para instalar la estacién de revision.

Ubicacion

El “espacio fisico” del monitor de la estacion de revisién es de aproximadamente 714 mm de
ancho x 240 mm de profundidad y <624 mm de alto (28" x 9,4" y <25"). Asegtirese de que haya
suficiente espacio en el escritorio para utilizar un teclado y un ratén. (consulte la Figura 2-1).
El monitor pesa aproximadamente 17,7 kg (39 1b). Asegtirese de que la mesa o el banco puedan
sostener el peso del monitor y del ordenador.

PRECAUCION: sitlie cuidadosamente todas las conexiones para no pinzar los cables.
Para evitar tropezar con el cableado o desconectarlo, no lo coloque cerca del trafico constante
de personas.
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La estacién de revision se debe colocar sobre una superficie plana y resistente. Tenga en cuenta el
deslumbramiento de otras fuentes de luz. Cuando el instrumento esté encendido deje que fluya
el aire a su alrededor.

En el caso de configurar el sistema con el ordenador separado del monitor, asegtirese de que
el ordenador se sitte en un lugar sin polvo y con facil acceso al interruptor de encendido.

Figura 2-1 Una configuracién tipica de la estacion de revision

Seguridad

La seguridad de los dispositivos médicos es una responsabilidad compartida por las partes
interesadas, incluidas las instalaciones sanitarias, los pacientes, los proveedores y los fabricantes de
los dispositivos médicos. En general, tenga en cuenta que todos los empleados son responsables de la
integridad, confidencialidad y disponibilidad de los datos que se procesan, transmiten y almacenan
en el sistema. Hologic recomienda que cada laboratorio trabaje directamente con sus sistemas de
informacion y con el personal de seguridad actuales para determinar qué medidas son las mas
adecuadas en funcién de la infraestructura de la tecnologia de la informacién (TI) de su centro.
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Salvaguardas de ciberseguridad

Hologic incorpora principios de disefio seguro en el ciclo de vida del desarrollo del producto para
reducir al minimo los riesgos de ciberseguridad.

El software de la Estacion de revisién Genius puede venir preinstalado en el hardware proporcionado
por Hologic o en el hardware proporcionado por el cliente.

La instalacién de software de terceros, aparte del software antivirus, no se admite de forma oficial
por parte de Hologic y puede afectar negativamente al rendimiento del sistema. El software de
deteccion de intrusiones y/o de gestion del sistema se puede instalar a eleccién del cliente.

Es recomendable utilizar un software antivirus en la Estacion de revision.

Revisiones del sistema operativo

El software de la estacion de revision funciona con Microsoft Windows (varias ediciones).

Los clientes pueden efectuar actualizaciones de Windows cuando lo deseen. Los clientes deben
programar actualizaciones que no entren en conflicto con las operaciones clinicas o las tareas
programadas predefinidas. Es recomendable disponer de una estrategia para revertir la aplicacién
de estas revisiones.

Actualizaciones de ciberseguridad

Hologic evaltia continuamente las actualizaciones de software, las revisiones de seguridad y la
eficacia de las salvaguardas de seguridad puestas en préctica para determinar si se necesitan
actualizaciones que puedan mitigar las amenazas emergentes. Hologic proporcionara
actualizaciones y revisiones de software validadas durante todo el ciclo de vida del dispositivo
médico para garantizar su seguridad y eficacia continuada.

SECCION

B8 DESPLAZAMIENTO DE LA ESTACION DE REVISION

PRECAUCION: antes de desplazar la estacion de revisién, debe leer y comprender
esta seccion.

La estacion de revision se debe manipular con cuidado. Si hay que desplazar el sistema, se deben
desconectar el monitor y el ordenador, moverlos por separado y conectarlos otra vez en la nueva
ubicacion.

Antes de desconectar cualquiera de los componentes, asegtirese de observar como estdn conectados
originalmente. Los conectores deben situarse exactamente en los puertos especificados.

PRECAUCION: ¢l instrumento pesa 17 kg (39 Ib) y siempre debe haber al menos dos
personas para moverlo.
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INSTALACION 2

Figura 2-2 Desplazar la estacion de revision

CONEXION DE LOS COMPONENTES DE LA ESTACION DE REVISION

Antes de encender y utilizar el instrumento se deben montar todos los componentes de la
Estacion de revision Genius. El personal de servicio de Hologic montar4 el instrumento:

Monitor

Ordenador

Unidad de procesamiento gréfico (GPU, tarjeta grafica) del ordenador
Teclado y ratén del ordenador

Escéner de cédigos de barras (opcional)

Conexién al Servidor de gestiéon de imagenes

Monitor: pantalla de ordenador personalizada de grado médico, de gran tamafo y de alta resolucion.
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Unidad de procesamiento grafico (GPU, tarjeta grafica) del ordenador: permite que el ordenador
muestre imagenes de portaobjetos en el monitor.

Ordenador: alberga el navegador de la aplicacion del sistema.

Conexioén al Servidor de gestién de imagenes: proporciona la comunicacién de datos de imagenes
de portaobjetos del Servidor de gestion de imagenes al ordenador de la estacién de revisién.

El servidor contiene la base de datos de los datos de imdgenes del portaobjetos, y el servidor
alberga la comunicacién entre los componentes del Sistema de diagndstico digital Genius.

PRECAUCION: utilice Unicamente el monitor y la GPU suministrados por Hologic.

PRECAUCION: no cambie ninguno de los ajustes de visualizacion de la pantalla en el monitor.
La estacion de revision esta disenada para mostrar imagenes en el monitor tal y como lo instala
el personal de servicio de Hologic.

Puede que Hologic proporcione el ordenador. Los ordenadores suministrados por Hologic llegan al
laboratorio con la tarjeta grafica del ordenador instalada. Para los ordenadores suministrados por
el laboratorio, el personal de servicio de campo de Hologic instala la tarjeta gréfica del ordenador
como parte de la instalacion de la estacion de revision. Los ordenadores suministrados por el
laboratorio deben cumplir o superar las especificaciones minimas de la estacion de revisién
(consulte “Especificaciones informéticas de la estacién de revision” en la pagina 1.10).

La estacion de revision se conecta a un dispositivo de red mediante una conexién de red con un
cableado de categoria 6 como minimo. (Consulte la Figura 1-7) El cable de red sirve para la
comunicacién con el servidor de gestion de imagenes Genius.

Nota: es responsabilidad del cliente comprar e instalar la cantidad y longitud del cable Ethernet
necesarias para conectar en red la estacion de revision con el sistema. Antes de instalar el
instrumento se debe tener prevista la configuracién de la instalacion.

Ajuste de la altura y la inclinacion del monitor

El monitor de la estacion de revisién se puede subir y bajar segtin las preferencias del revisor.
El monitor se puede inclinar segtin las preferencias del revisor. Consulte las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del monitor para obtener mas informacién.
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SECCION

F ENCENDIDO DE LA ESTACION DE REVISION

ADVERTENCIA: toma de corriente con conexion a tierra.

Para garantizar el funcionamiento seguro del instrumento, utilice una toma de corriente con
conexion a tierra de tres cables.

Nota: todos los cables de alimentacion se deben conectar a una toma de corriente con conexién a
tierra. La desconexion de la fuente de alimentacion eléctrica se realiza retirando el cable
de alimentacion.

1 2

Interruptor de encendido del

monitor, debajo de la tapa del Interruptor de
compartimento del conector encj;endédo del
~ ordenador
—y
-~ - - V
-~ - 7/
L4

22
2|2l
2
27|
27|
22
22

e —————————T=—yaA\
TR “\‘\““\“‘\‘, WY
T 1 ﬂ“““‘\\\)___;@

Figura 2-3 Interruptores de encendido

1. Pulse el botén de encendido del ordenador. Deje que el ordenador y el monitor se inicien.
2. Haga doble clic en el icono de “Estacién de revisién Genius” en el escritorio del ordenador para
iniciar el software de la estacién de revision.
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(GEnIus

F

Figura 2-4 Iniciar la aplicacion

3. Seinicia la aplicacién.

Iniciar estacion de revision

Establecer conexion con el servidor

Comprobar velocidad de red

Versién de Google Chrome: 88.0.43

Figura 2-5 Iniciar el software de la estaciéon de revisién

Hay dos especificaciones que se deben configurar o confirmar la primera vez que se configura
la estacion de revision. No es necesario utilizarlas cada vez que se inicia la estacion de revision.
La direccién IP y la informacién sobre la velocidad de red son ttiles para solucionar problemas
de comunicacion.
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Direccion IP

1. Seleccione Establecer conexién con el servidor.

2. Siel campo de la direccién IP estd vacio, introduzca la direccién IP del Servidor de gestion de
imdgenes. Si la estacion de revision se ha conectado previamente al Servidor de gestion de
imdagenes, se muestra la direccién IP utilizada anteriormente.

Introducir direccion IP valida:

localhost

Figura 2-6 Introducir la direccion IP del servidor
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Velocidad de red

1. Para comprobar la velocidad de la conexién con el Servidor de gestion de imégenes, seleccione
Comprobar velocidad de red.

2. El software de la estacién de revision comprueba la velocidad de la conexién con el Servidor de
gestion de imagenes y muestra la velocidad en el cuadro.

Iniciar estacion de revision

Establecer conexion con el servidor

@

Comprobar velocidad de red

Versién de Google Chrome: 88.0.4324.19

Figura 2-7 Pantalla de inicio de la estacion de revision (ejemplo)

Leyenda de la Figura 2-7

@

Direccion IP

)

Velocidad de red
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Cuando la estacion de revision esté conectada a una red, seleccione Iniciar estacion de revision
para iniciar la aplicacién de la estacion de revision.

A continuacién, inicie sesién en la aplicacién con un nombre de usuario y una contrasefia
(consulte “Pantalla de inicio de sesién” en la pagina 3.6).

_genius’

REVIEW STATION

R

A

¢OLVIDO LA CONTRASENA?

Figura 2-8 Pantalla de inicio de sesién

Manual del operador de la Estacién de revision Genius™ 2,11



2 INSTALACION

La estacién de revision estd lista para su uso cuando se muestra el panel (Figura 2-9).

) finalizadas hoy

7N i
| revisiones
(0
N\ /

genius Panel

REVIEW STATION
Abrir un caso

g Panel Portaobjetos con imagenes
anel
& Hora de imagen del portaobjetos durante los Gltimos 30 dias. ID de acceso

[ Todos los casos

2650
Alertas @

&’ Nuevos casos

) Casos en curso @

Mis casos revisados

Y Beta 02
ks 008 Beta 02 Beta 09 Beta8 $S0007A200P

Y Beta 09 2 005-5AM —_—
Toual
Y Hologic !

Revisiones finalizadas

r: 6n durante los Gitimg i
R Mis marcadores Hora de revision durante los dltimos 30 dias.

[il Informes

AR Gestién de usuarios

Figura 2-9 Panel de la estacién de revision

SECCION

G ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION (POSTERIOR A LA INSTALACION)

La estacién de revision puede guardarse en el lugar donde se instald. Cuando no esta en uso,
la estacion de revision se puede dejar encendida. Siga la politica de su laboratorio para la

manipulacién de equipos informéticos.
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SECCION

H APAGADO DEL SISTEMA

Apagado normal

( 0 \ revisiones
\ ) finalizadas hoy
N

.
_genius’ s
REVIEW STATION
G Portaobjetos con imagenes Abrir un caso
80 Panel
Hora de imagen del portaobjetos durante los imos 30 dias Dideracceso
[ Todos los casos
&2 Nuevos casos e
7 Alertas @
) Casos en curso @
Mis casos revisados -
Y Beta 02
ks Beta 005 Beta 008 Beta 02 $S0007A200P
v Beta 09 Beta 005-SAM Beta 008-SAM Beta 02-SAM a U
To
Y Hologic !
Revisiones finalizadas
| Mic marcatores Hora de revisién durante s dlimos 30 dias
[il Informes
1
AR Gestion de usuarios
. Hologic " ey anaz020 . 9202020 ) o 102 10082020
Tota

Version 1.0.1

Figura 2-10 Salir de la aplicacion

Leyenda de la Figura 2-10

@ Salir. Haga clic en la flecha junto a su nombre para ver el comando Salir.
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Es importante apagar el sistema en el orden correcto.
Para apagar la estacién de revision:

1. Haga clic en su nombre en la parte inferior izquierda de la barra de ment de la izquierda para
salir de la aplicacion de la estacion de revision.
Nota: para salir de la aplicacién de la estacion de revisién desde la pantalla de inicio de

o _n

sesi6n, haga clic en el icono “x” en la parte superior derecha de la pantalla.

2. A continuacioén, seleccione Salir en la ventana.

Iniciar estacion de revision
Establecer conexion con el servidor

Comprobar velocidad de red

Versién de Google Chrome: 88.0.4324.190 @

Figura 2-11 Salir del inicio de la aplicacién

Leyenda de la Figura 2-11

@ Boton Salir

3. Apagado desde Windows. El ordenador y el monitor se apagaran.
4. Sies necesario, para desconectarse completamente de la fuente de alimentacion eléctrica,
desenchufe los cables de alimentacién de las tomas de corriente.
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Apagado prolongado

Si el instrumento va a estar apagado durante mucho tiempo o se va a poner fuera de servicio,
apaguelo tal como se describe en Apagado normal. Desactive por completo la corriente

desenchufando el cable de alimentacién eléctrica del monitor y del ordenador de la toma
de corriente.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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Capitulo 3

Interfaz de usuario

SECCION

LW DESCRIPCION GENERAL

La estacion de revision Genius se utiliza para revisar imdgenes del Generador de imégenes
digitales Genius.

El usuario puede establecer algunas preferencias de usuario para la estacion de revisién Genius.
El usuario interacttia con el sistema a través de un teclado, un ratén y un escaner de c6digo de barras
opcional.

Hay dos funciones de usuario para la estacion de revision: una funcién de revisor y una funcién de
administrador. El administrador puede realizar todas las funciones a las que tiene acceso el revisor,
solo que el administrador tiene acceso a algunas actividades adicionales. En estas instrucciones se
describen todas las caracteristicas de la estacion de revision.

Consulte la Figura 3-1 para obtener una descripcion general de las opciones del flujo de trabajo.
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[ Iniciar aplicacion ]
[ J

Iniciar sesion

Personalizar

- Revisar casos
vista
) 4 Casos Ginec ) [Casos No ginec. h
/ Revisor \ Personalizar . c UroCvt
. widgets \_ ) U asos UroCyte )
Idioma
Fecha/hora /I?eyisgr galeria ) Revisar imagen
Contrasefa (. . \ de imagenes R
. Filtrar la lista L Anadir/eliminar
Preferencias de casos Anadir/eliminar marcas
i \ J marcas o .
de exp!qracnon . . Afadir comentarios
automatica Afadir comentarios R
P, A ARadir/elimi Afadir/eliminar
Anadir hadir/eliminar marcadores
marcadores marcadr? ées compartidos
/ ini A\ compartidos o L
Administrador -/ . p Finalizar la revision
Nombre del Finalizar la revision
laboratorio - 2N J
Criteyios de Personalizar y
archivo ejecutar informes
Ajustes de
informes
Administrar
\_usuarios )

C Nota: para presentar las imagenes
er'r,ar que desea revisar de un caso
sesion archivado, la estacién de revision

también puede recuperar un caso
de un archivo de imagenes.

[Cerrar aplicacién]

Figura 3-1 Descripcion general de las funciones de la estacion de revision

3.2 Manual del operador de la estacién de revision Genius™



INTERFAZ DE USUARIO ;

En este capitulo, se presentan los médulos de interfaz de usuario de la estacién de revisién y se
describe el uso de cada uno. Se recomienda que los usuarios se familiaricen con el material de
este capitulo antes de utilizar la plataforma.

Este capitulo incluye el siguiente contenido:

Iniciodesesion .......... ... ... i 34

* Iniciodesesibnnormal ........... ... ... .. ... 34

* QOlvido del nombre de usuario o contrasena ................. 3.6

Descripcion general delapantalla............................ 3.7

* Barradementylistasdecasos................... ... ... 3.9

Ajustes. ... 3.12
o Gestidn de usuarios . .........iver i 3.23
Personalizaciondelawvista................................... 3.27
* DPersonalizacion de los widgets del panel . ................... 3.27
® Listas de CasoS. . ..o vttt e 3.33
e Filtrosdedatos .........oouiiiiiii 3.38
o Clierre desesion. . .......vt ittt 3.42
®  Alrtas .. 3.42
Marcadores . . ... 3.43
* Configuracién de marcadores. ............................. 343
e Usodemarcadores. ..........ouuuiuineiiinennnennnnn.. 3.43
Informes .. ..... ... .o i 3.44
° Informesestandar...............coiiiiiiiiiiiiiii .. 3.44
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SECCION

=8 INICIO DE SESION

Inicio de sesiéon normal
1. Desde el escritorio de Windows, haga doble clic en el icono de la “estacién de revisién Genius”,
si atin no esta ejecutada.

Figura 3-2 Iniciar la aplicacion desde el escritorio del ordenador

2. Seinicia la aplicacién.

Iniciar estacion de revision

Establecer conexién con el servidor

Comprobar velocidad de red

Version de Google Chrome: 88.0.4324.190

Figura 3-3 Iniciar el software de la estacion de revision
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* Sila pantalla estd en otro idioma, elija su idioma en la lista de la parte inferior izquierda.
Las pantallas de inicio de la estacion de revisién conservan el ajuste de idioma utilizado
anteriormente. Si se habla més de un idioma en su laboratorio, es posible que deba
restablecer el idioma para la pantalla de inicio de sesion.

Iniciar estacion de revision

Establecer conexion con el servidor

Dansk

Nederlands

English

Suomi

Francais

Deutsch

Italiano Comprobar velocidad de red
Norsk

Portugués

_Espaol

Svenska
Version de Google Chrome: 88.0.4324.190

Figura 3-4 Seleccionar el idioma al iniciar la aplicacién (opcional)

3. Seleccione Iniciar estaciéon de revision.
4. Se abre la aplicacién de la estacion de revision.
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_genius’

REVIEW STATION

R, [Nomsrede suar '

o |

£OLVIDO LA CONTRASENA?

Figura 3-5 Pantalla de inicio de sesién

Un usuario con una cuenta de usuario valida puede iniciar sesién en cualquier estacién de revisiéon
conectada al mismo Servidor de gestién de imagenes.

Cuando aparezca la pantalla de inicio de sesién, introduzca su nombre de usuario y contrasefa.

* Como parte de la instalacién de la estacion de revision, el personal del servicio técnico
de Hologic configurard un nombre de usuario y una contrasefia de administrador.
A continuacién, el administrador puede configurar revisores y administradores adicionales
para la estacion de revision. Un usuario necesita un nombre de usuario y una contraseia para
poder iniciar sesién.

Consulte “Contrasefia” en la pagina 3.15 para obtener informacién sobre cdémo configurar nombres
de usuario y contrasefas.

Olvido del nombre de usuario o contrasena

Si un revisor olvida una contrasefia, utilice la estaciéon de revision para notificar a un administrador
del laboratorio.

1. Introduzca un nombre de usuario o direccién de correo electrénico y seleccione “Notificar a mi
administrador”.
Nota: siun administrador no ha guardado la direcciéon de correo electrénico con la cuenta de
usuario de un revisor, la estacién de revisién no reconocera que la direccion de correo
electrénico pertenece a su cuenta de usuario.
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2. Laestacion de revisién envia una alerta a la estacién de revisién del administrador para

restablecer la contrasefia de ese usuario.
Nota: si el usuario selecciona “Notificar a mi administrador” de nuevo, aparece un mensaje
en la pantalla confirmando que ya se envié una notificaciéon al administrador.
El administrador puede restablecer la contrasefia a una contrasefia temporal.

Inicie sesi6én con la contrasefia temporal y luego restablezca su contrasefia. La nueva contrasefia

3.
debe cumplir los requisitos para contrasefias. Consulte “Contrasefia” en la pagina 3.15 para
conocer los requisitos de la nueva contrasefia.
SECCION

3 DESCRIPCION GENERAL DE LA PANTALLA

La estacion de revision tiene elementos que siempre se muestran y elementos que se pueden
personalizar para cada usuario. Las caracteristicas para personalizar su vista en la estaciéon de
revision se describen en “Personalizacion de la vista” en la pagina 3.27.

Después de iniciar sesion, la estacion de revision muestra el panel. En la Figura 3-6 se muestra

un panel tipico:

2 2 Q

- | |
enius i (O
‘\ ) finalizadas ho
REVIEW STATION —
g Panel Portaobjetos con imagenes Abrir un caso
anel
(2l Hora de imagen del portaobjetos durante los ultimos 30 dias ID de acceso
3800
[ Todos los casos
Alertas @

é? Nuevos casos

{7) Casos en curso {

Mis casos revisados

Y Beta 02
eta 8 provprn

Y Beta 09 _— @ Beta 005-SAM T— Seta 02-SAM geta Bota U
Tout

Y Hologic !

Revisiones finalizadas

R Mis marcadores Hora de revisién durante los Gltimos 30 dias

[il) Informes
AR Gestion de usuarios

Ajustes

9582020 91202020 012612020 10122020 105812020
91712020 92372020 12012020 101572020
Total

Figura 3-6 Panel de la estacién de revision
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Leyenda de la Figura 3-6

@

Barra de menu a la izquierda. Haga clic en un elemento de la barra de menu para
seleccionarlo.

Panel central de la pantalla de estacion de revision.

Seccion de informacion a la derecha. Esta seccidn proporciona detalles sobre el contenido
seleccionado en el panel central para algunos de los elementos del mendu.

El color mas claro en la barra de menu indica que la vista Panel es la vista actual.
En el panel se proporciona una vista rapida de los datos de casos, que el usuario puede
personalizar.

@ ® ®© ®

Esta seccion de la barra de menu permite navegar por:

Listas de casos, que se muestran en grupos estandar y se pueden personalizar.
Consulte la pagina 3.33

Mis marcadores, que se pueden personalizar para cada usuario. Consulte la pagina 3.43
Informes. Consulte la pagina 3.44

Ajustes de gestion de usuarios (disponible solo para usuarios con una funcién de
administrador). Consulte la pagina 3.23.

Ajustes, que se pueden personalizar para cada usuario. Consulte la pagina 3.13.

©

El nombre y apellido(s) del usuario. Utilice la flecha hacia abajo para acceder a la pantalla
de cierre de sesion.

El nimero de version del software de la estacion de revision.
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En la barra de ment a la izquierda de la estacién de revision siempre se muestran listas de casos en
cuatro grupos: Todos los casos, Nuevos casos, Casos en curso y Mis casos revisados.

Haga clic en la lista de casos en la barra de menti de la izquierda, y en el panel central se mostrara
una lista de casos. En la Figura 3-7 se muestra una vista de lista de casos tipica:

[ Todos los casos

ID de acceso

H Todos los casos/
g e n I u s Se muestran 6 resultados m————

REVIEW STATION
o 700
80 Panel
([ Ocuttar casos archivados nm———
FILTROS APLICADOS; GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO.
1D de acceso contiene -1700

Tipo de caso Estado

BORRAR TODOS LOS FILTROS

®_-® _©®

 Obtencion de

N i
\ Y/ falizadas hoy
uiE

O

Ultima revision

Revisado por

g imagenes
) Casos en curso g
30000879999_200.. Ginec. > Nuevo 1/3/2020 5:05 PM N/A N/A
Mis casos revisados @ )
7 Beta 02 @ 19191149999_191... Ginec. Nuevo 12/13/2019 5:04 PM NIA \@ NIA
Y Beta 09 . !
| ] 70296399999 _190.. No ginec. Nuevo 8/22/2019 5:05 PM N/A N/A
Y Hologic !
v D ABC No ginec. 7 NIA 8/19/2019 5:17 PM N/A N/A
R Mis marcadores
™ 0001 No ginec. Nuevo 8/19/2019 5:17 PM N/A N/A
Informes
™ 0002 No ginec. Nuevo 8/19/2019 5:04 PM N/A N/A
AR Gestion de usuarios
E 12240869999TK-1... Ginec. Nuevo 3/21/2019 1:56 PM N/A N/A
E 83783549999BC-1... Ginec. Nuevo 3/21/2019 6:12 AM N/A N/A

Version 1.0.1

Figura 3-7 Lista de casos tipica (en este ejemplo se ha seleccionado Todos los casos)

Leyenda de la Figura 3-7

la vista actual.

@ El color mas claro en la barra de menu indica que la vista Todos los casos es

@ El nombre de la lista de casos.
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Leyenda de la Figura 3-7

@ El nimero total de casos en la lista.

Un cuadro de busqueda para buscar un ID de acceso.

Un cuadro de busqueda para buscar todos los casos que tienen el mismo marcador
compartido.

Una casilla de verificacion para ocultar los casos archivados en la lista de casos.
Cuando esta casilla esta seleccionada, los casos archivados no se mostraran en la lista.

El numero de casos que este revisor ha finalizado hoy.

@ Q| @ @ ®

Los filtros aplicados describen como se han filtrado los datos que se muestran en
el panel central.

El icono de filtro (consulte “Filtros de datos” en la pagina 3.38).

Datos de casos: los datos de cada fila describen un caso.

@ @ @

Burbuja rosa: indica el numero de casos cuya revision esta en curso para este revisor.
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Para cualquier caso de la lista (cualquier fila de la lista), se muestra informacién en cada columna

de la lista:

_genius

REVIEW STATION
80 Panel
[ Todos los casos

&? Nuevos casos

) Casos en curso

Mis casos revisados

Y Beta 02
Y Beta 09

Y Hologic !

Todos los casos

Se muestran 6 resultados

-1700

([ Ocuttar casos archivados

FILTROS APLICADOS

ID de acceso contiene -1700

¥

30000879999_20

GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO.

Tipo de caso Estado

BORRAR TODOS LOS FILTROS

 Obtencion de
imagenes

1/3/2020 5:05 PM/ @

Ultima revisién

o / @
N/A

TR
7 Of) =slones
\ ) finalizadas hoy
S

Revisado por

A /

R Mis marcadores

Informes

AR Gestion de usuarios

Version 1.0.1

Figura 3-8 Lista de casos tipica (en este ejemplo se ha seleccionado Todos los casos)

19191149999 _191... Ginec. Nuevo 12/13/2019 5:04 PM N/A

n = 70296399999_190.. No ginec. Nuevo 8/22/2019 5:05 PM N/A N/A
v D ABC No ginec. 2 NIA 8/19/2019 5:17 PM N/A N/A
™ 0001 No ginec. Nuevo 8/19/2019 5:17 PM N/A N/A
™ 0002 No ginec. Nuevo 8/19/2019 5:04 PM N/A N/A

E 12240869999TK-1.... Ginec. Nuevo 3/21/2019 1:56 PM N/A N/A
E 83783549999BC-1... Ginec. Nuevo 3/21/2019 6:12 AM N/A N/A

Leyenda de la Figura 3-8

®

Icono de marcador (consulte “Marcadores” en la pagina 3.43).

Un marcador claro indica que un caso no esta marcado.

. Un marcador solido indica que un caso esta marcado.

@

= Icono de portaobjetos: un caso con el icono de portaobjetos consta de un
portaobjetos y no se ha archivado.

[0: Icono de marcador compartido: un revisor ha colocado un marcador compartido
en este caso.

\:’ Icono de carpeta: un caso no ginecoldgico compuesto por varios portaobjetos
agrupados con un ID primario.

El Icono de archivado: un caso con el icono de archivado se ha archivado
(Consulte “Archivo” en la pagina 3.21). Cuando la recuperacién de un caso archivado
esta en curso, aparecen flechas azules en el icono de archivado.
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Leyenda de la Figura 3-8

®

ID de acceso para un caso: al hacer clic en el ID de acceso para un caso, se muestran
las imagenes de ese caso.

Tipo de muestra para el caso: Ginec., No ginec. o UroCyte.

Estado: las opciones de estado son Nuevo, En curso o Revisado.

La fecha en la que se obtuvieron imagenes de los portaobjetos del caso en el
Generador de imagenes digitales Genius.

QR @ @ ®

La fecha mas reciente en la que se reviso el caso en la estacion de revision.

©

El nombre del revisor que finalizé la revision mas reciente del caso en esa estacion
de revision.

SECCION

D

AJUSTES

Utilice las pantallas de ajustes para personalizar las opciones en la estacion de revision.
Seleccione Ajustes en la barra de mend de la izquierda para configurar o cambiar:

el idioma, formato de fecha y formato de hora (la configuracion regional) para

mostrar informacion;

su contrasena, y

las preferencias de exploracién automatica.

Un usuario con una funcién de administrador también puede usar las opciones de Ajustes para
establecer o cambiar:

el nombre del laboratorio;

los criterios de archivo;

el nimero maximo de entradas por informe;

los marcadores compartidos disponibles para revisores, y

los privilegios del usuario.
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Para aplicar un cambio en los ajustes, el usuario debe hacer clic en Guardar. Si realiza cambios
pero no los guarda, aparecera un mensaje para confirmar si desea descartar los cambios.
Haga clic en Descartar para descartar los cambios y mantener los ajustes actuales, o haga clic en

Cancelar para volver a la pantalla de ajustes.

Configuracion regional

(Revisor y administrador)
Seleccione el idioma, el formato de fecha y el formato de hora para la estacion de revision.

Estos ajustes estan asociadas a un nombre de usuario y, una vez configurados, se conservaran hasta

que el usuario los cambie.

g eREQWngé B Ajustes @ @_
| ©)
@

Vista previa: 11

g
20 Panel Configuracién regional I

Configuracién regional
IDIOMA Espafiol =
[ Todos los casos
Contrasefia
- Vista previa:

& N FORMATO DE FECHA  M/ID/AAAA

) Casoser e @ Portacbjetos FORMATODEHORA  nnma

Mis casos revisados Laboratorio Usar formato de 24 horas
Y Beta02

Y Beta 09 @

Y Hologic
M Mis marcadores

[il Informes

AR Gestion de usuarios

5% Ajustes @

. Hologic

Version 1.0.1

Figura 3-9 Establecer el idioma, el formato de fecha y el formato de hora

Leyenda de la Figura 3-9

@ El color mas claro en la barra de menu indica que Ajustes esta seleccionado.

@ El color azul en la lista de ajustes indica que los ajustes Configuracion regional
estan seleccionados.
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Leyenda de la Figura 3-9

®

Idioma

Seleccione un idioma. Para cambiar el idioma que se muestra en la interfaz de usuario
de la pantalla, haga clic en la flecha a la derecha del nombre del idioma actual para ver
la lista completa de idiomas. Haga clic en el nombre del idioma para seleccionarlo.

@

Formato de fecha

Seleccione el formato de fecha. Para cambiar el formato de fecha que se utiliza en la
pantalla y en informes, haga clic en la flecha a la derecha del formato de fecha actual para
ver las opciones disponibles. Haga clic en el formato de fecha para seleccionarlo. En la
vista previa del formato de fecha se muestra la fecha de hoy en el formato seleccionado.

Formato de hora

Seleccione el formato de hora. Para cambiar el formato de hora que se utiliza en la pantalla
y en informes, haga clic en la flecha a la derecha del formato de hora actual para ver las
opciones disponibles. Haga clic en un formato de hora para seleccionarlo. En la vista
previa del formato de hora se muestra la hora actual en el formato seleccionado.

Formato de hora de 24 horas

Para mostrar la fecha en formato de 24 horas, mueva el control deslizante hacia la derecha.
Para utilizar el formato de 12 horas, mueva el control deslizante hacia la izquierda.

Guardar
Para guardar los ajustes seleccionados, haga clic en el botén Guardar.
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Contrasena

(Revisor y administrador)

Cada cuenta de usuario estd protegida por contrasefia. La primera vez que un usuario inicia sesién,
la contrasefa es una contrasefia temporal asignada por un administrador. La primera vez que un
usuario inicia sesion, el usuario debe cambiar la contrasefia temporal a una contrasefia distinta.

El usuario puede cambiar la contrasefia en cualquier momento desde la pantalla de ajustes.

REVIEW STATION

_genius’ faaas ) ®—

fo!
80 Penel ,. Cambiar contrasefia
Configuracién regional

CONTRASENAACTUA

[ Todos los casos

Contrasefia
NUEVA CONTRAS

&’ Nuevos casos

) Casos en curso @

. " L teneral incluir
Mis casos revisados Laboratorio « un carécter en mindscula (a-2) Y
+ un carécter en mayiscula (A-2) Y

Y Beta 02 + undigito (0-9) ¥

« un caracter no alfanumérico

Y/ Beta 09

Y Hologic !
M Mis marcadores

[il Informes

AR Gestion de usuarios

5% Ajustes @

. Hologic

Version 1.0.1

Figura 3-10 Cambiar la contraseia

Leyenda de la Figura 3-10

@ El color mas claro en la barra de menu indica que Ajustes esta seleccionado.

@ El color azul en la lista de ajustes indica que los ajustes Contraseia estan seleccionados.

@ Introduzca la contrasefia actual.
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Leyenda de la Figura 3-10

@

Introduzca la nueva contrasena.

®

Vuelva a introducir la nueva contrasefa para confirmarla.

Si la nueva contrasefia no cumple los requisitos de formato o si la nueva contrasefia y
su confirmacién no coinciden, aparece un mensaje de error. Intente establecer la
contrasefia de nuevo.

También se producira un error si la contrasefa actual es incorrecta.

®

Para guardar la nueva contrasefa, haga clic en el boton Guardar.

Una contrasefa debe contener al menos 6 caracteres. Una contrasefa debe incluir:

® un caracter en minuscula (a-z) Y
* un cardcter en maytscula (A-Z) Y
* undigito (0-9) Y

* un cardcter no alfanumérico (como signos de puntuacion, @#$%"&*, etc.).

1. Introduzca la contrasefa actual.
2. Introduzca la nueva contrasena.
3. Vuelva a introducir la nueva contrasefia para confirmarla.

Si la nueva contrasefia no cumple los requisitos de formato o si la nueva contrasefia y su

confirmacién no coinciden, aparece un mensaje de error. Intente establecer la contrasefia de nuevo.

También se producira un error si la contrasefia actual es incorrecta.

Para guardar la nueva contrasena, haga clic en el botén Guardar.
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Portaobjetos (Revisor y administrador)

El ajuste de portaobjetos establece las preferencias para la caracteristica de exploracién automatica.

H Ajustes
genius (:)_
REVIEW STATION

o
80 Panel - . Portaobjetos
Configuracién regional

ORIENTACIGN DE EXPLORACION AUTOMATICA Horizontal
[0 Todos los casos

—
Contrasena
7 R MODO DE EXPLORACION AUTOMATICA AUOMANICO p—

i Portaobjetos
7 Casos en curso @ @

Mis casos revisados Laboratorio DURACION DE EXPLORACION AUTOMATICA 5 @

Y Beta 02

Y Beta 09

Y Hologic !
M Mis marcadores

[il Informes

2R Gestion de usuarios

8% Ajustes @

. Hologic

Version 1.0.1

Figura 3-11 Ajustes de portaobjetos para la exploraciéon automatica
(en este ejemplo, en modo Automatico)
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Leyenda de la Figura 3-11

@

El color mas claro en la barra de menu indica que Ajustes esta seleccionado.

@

El color azul en la lista de ajustes indica que los ajustes Portaobjetos estan seleccionados.

Orientacion de exploracion automatica

La orientacion de exploracion automatica es la direccién en la que el patron de exploracion
se desplaza por toda la imagen del portaobjetos. Para cambiar el patrén a fin de que el
campo de visidn se desplace durante la exploracion automatica, haga clic en la flecha a la
derecha del ajuste actual para elegir Horizontal o Vertical. Haga clic en una orientacion
para seleccionarla.

Modo de exploracion automatica

La exploracién automatica se puede configurar para mover y pausar automaticamente

la vista por toda la imagen del portaobjetos o se puede configurar para que se mueva
ininterrumpidamente por toda la imagen del portaobjetos.

Para cambiar el modo de exploracién automatica de imagenes de portaobjetos, haga clic
en la flecha a la derecha del ajuste actual para elegir entre las opciones disponibles
Continuo o Automatico.

Velocidad de exploracion automatica

En el modo Continuo, la vista se mueve ininterrumpidamente.

El ajuste Velocidad de exploracion automatica controla lo rapido que se mueve la vista
por la pantalla durante la exploracién automatica. Haga clic en la flecha a la derecha del
ajuste actual para ver las opciones disponibles.

Haga clic en una velocidad para seleccionarla.

Nota: durante la revision del caso, la velocidad de exploracion automatica del caso en
revisiéon se puede ajustar mediante las herramientas -/+.

Pausa de exploracion automatica

En el modo Automatico, la vista se mueve de marco en marco, con una breve pausa entre
los movimientos. La duracién de esa pausa es el tiempo de pausa, que se puede configurar
de 1 a 15. Un tiempo de pausa mas corto hara que la exploracion automatica sea mas
rapida. En cambio, si se configura un tiempo de pausa mas largo, la exploracién automatica
sera mas lenta.

En el modo Automatico, haga clic en un tiempo de pausa para seleccionarlo.

Nota: durante la revision del caso, la velocidad de exploracion automatica del caso
en revision se puede ajustar mediante las herramientas -/+.

@

Para guardar los ajustes de exploracion automatica, haga clic en el boton Guardar.
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Laboratorio

(Administrador)

INTERFAZ DE USUARIO

Un usuario con una funcién de administrador puede establecer ajustes que se apliquen a todos los

casos revisados en la red de la estacién de revisién. A diferencia de los demds ajustes, estos ajustes

de laboratorio no se pueden personalizar para cada cuenta de usuario. Consulte la Figura 3-12 en

la pagina 3.19.

_genius’

REVIEW STATION

80 Panel

[ Todos los casos
& Nuevos casos
) Casos en curso @
Mis casos revisados
Y Beta 02
Y Beta09

Y Hologic !
M Mis marcadores

[il Informes
AR Gestion de usuarios

5% Ajustes

. Hologic

Version 1.0.1

Ajustes

Configuracién regional

Contrasefia @

Portaobjetos |

Laboratorio

Laboratorio

NOMBRE DEL LABORATORIO

Archivar

ARCHIVAR PORTAOBJETOS QUE HAN ESTADO INACTIVOS

PERMITIR EL ARCHIVO DE PORTAOBJETOS INCOMPLETOS

Informe

NUMERO MAXIMO DE REGISTROS PARA MOSTRAR EN LOS INFORMES

Marcadores compartidos

CAMBIAR MARCADOR COMPARTIDO

COMPARTIDO

CREAR MARCADO

20 dias

si

vsi
No

1000

Figura 3-12 Ajustes de laboratorio

Leyenda de la Figura 3-12

@ El color mas claro en la barra de menu indica que Ajustes esta seleccionado.

@ El color azul en la lista de ajustes indica que los ajustes Laboratorio estan seleccionados.

Nombre del laboratorio (solo administrador)
@ Para que aparezca un nombre de laboratorio en Informes, escriba el nombre de
su laboratorio.
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Leyenda de la Figura 3-12

@ Archivar portaobjetos que han estado inactivos

Después de un periodo de tiempo determinado, los datos de los casos inactivos se
transfieren a un sistema de almacenamiento de archivos a largo plazo del Servidor de
gestion de imagenes. El ajuste predeterminado es de 20 dias.

La capacidad de almacenamiento del servidor y del sistema de archivo de un laboratorio
puede variar de un laboratorio a otro. Un administrador de laboratorio puede cambiar la
frecuencia de archivo a un periodo de tiempo mas corto o mas largo.

Para cambiar ese periodo de tiempo, haga clic en la flecha a la derecha del ajuste actual
para ver las opciones disponibles.

Haga clic en un periodo de tiempo para seleccionarlo. Seleccione un periodo de tiempo
de las opciones disponibles con 5 dias de diferencia, desde un minimo de 5 dias hasta
un maximo de 45 dias.

@ Permitir el archivo de portaobjetos incompletos

Este ajuste incluye o excluye los casos en los que no se ha finalizado una revisién como
portaobjetos archivados.

Para cambiar el ajuste actual, haga clic en la flecha a la derecha del ajuste actual para
elegir entre las opciones disponibles si o no. Haga clic en si o no.
El ajuste “si” archivara los casos nuevos inactivos y los casos finalizados segun el
tiempo o la capacidad de disco establecidos.
El ajuste “no” archivara los casos finalizados segun el tiempo o la capacidad de disco
establecidos, y mantendra los casos nuevos en el Servidor de gestion de imagenes.

Nota: un caso con el estado “En curso” no se puede archivar.

@ Numero maximo de registros para mostrar en los informes

Para cambiar el numero maximo de registros que desea mostrar en los informes, haga clic
en la flecha a la derecha del ajuste actual para ver las opciones disponibles.

Haga clic en un numero para seleccionarlo.

Elija entre las opciones disponibles 100, 500 y 1.000 resultados.
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Leyenda de la Figura 3-12

Cambiar marcador compartido
@ Para cambiar el nombre o eliminar un marcador compartido existente para todos los
usuarios en la red de la estacion de revision, haga clic en la flecha a la derecha del
cuadro Seleccionar para ver la lista de marcadores compartidos actuales.
Seleccione un marcador compartido de la lista.

Para cambiar el nombre del marcador compartido seleccionado, haga clic en el

botén Sustituir.

Escriba el nuevo nombre del marcador compartido en el cuadro donde se muestra el
nombre existente. Aparece un mensaje de confirmacion.

Haga clic en Continuar para cambiar el nombre y volver a la pantalla de ajustes del
laboratorio, o haga clic en Cancelar para no realizar cambios en el marcador compartido.

Para eliminar el marcador compartido seleccionado de todos los casos en la red de la
estacion de revision, haga clic en el boton Eliminar. Aparece un mensaje de confirmacion.
Haga clic en Continuar para volver a la pantalla de ajustes del laboratorio, o haga clic

en Cancelar para no realizar cambios en el marcador compartido.

Crear marcador compartido
Para crear un marcador compartido nuevo, escriba el nombre del nuevo marcador
compartido en el cuadro Nuevo marcador compartido.
Haga clic en Ahadir.

Un administrador también puede crear un marcador compartido nuevo durante la
revision del caso. La creacioén y el uso de marcadores es opcional.

@ Para guardar los ajustes de laboratorio, haga clic en el botén Guardar.

Archivo

(Solo administrador)

Hay dos condiciones que se establecen desde la estacion de revisién que describen cudndo se
archivaran los datos de casos. Archivar un caso en el Sistema de diagndstico digital Genius significa
que las imagenes y otros datos de un caso se transfieren desde el Servidor de gestién de imagenes a
un sistema de almacenamiento de datos a largo plazo. Los datos de casos, como el ID de acceso y

el nombre del revisor, estan disponibles de inmediato en la estacién de revisién, incluso cuando las
imagenes se han archivado.

Nota: la estacion de revision no puede archivar imagenes para un caso cuando el caso esta en estado
“En curso”.

Un caso que se ha archivado se debe recuperar del almacenamiento de archivo antes de que ese caso
se pueda ver en la estacion de revision. Las condiciones para el archivo se pueden establecer en
cualquier combinacién que se adapte a las necesidades de su instalacion. Las condiciones para la
recuperacion, como la cantidad de tiempo para recuperar las imdgenes archivadas, varian segtn la
configuracién de su laboratorio.
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Informe

(Solo administrador)

Un usuario con una funcién de administrador puede establecer el nlimero méximo de lineas de datos
que se recuperan del Servidor de gestion de imdgenes para un informe.

Si hay menos resultados que el ndmero limite, se presentaran todos los datos disponibles en el
informe. Cuando un informe se ejecuta, si el nimero de entradas es mayor que el limite de longitud
del informe, solo se mostraran los resultados de la parte superior del criterio de ordenacién y
aparecerd un mensaje en la pantalla.

Para cambiar el nimero méximo de registros que desea mostrar en los informes, haga clic en la
flecha a la derecha del ajuste actual para ver las opciones disponibles. Haga clic en un niimero
para seleccionarlo. Elija entre las opciones disponibles 100, 500 y 1.000 resultados.

Marcadores compartidos

(Solo administrador)

En la estacion de revision se puede asociar informacién adicional a un caso en forma de un marcador
compartido. Un revisor con una funcién de administrador escribe el nombre del marcador
compartido en la estacion de revision.

El nombre de un marcador compartido tiene un limite de 50 caracteres.

Una vez que un administrador configura un marcador compartido, cualquier revisor del laboratorio
puede aplicar o eliminar un marcador compartido de un caso. Una vez que un administrador
configura un marcador compartido, cualquier revisor puede buscar casos con ese marcador
compartido.

Si un administrador cambia el nombre de un marcador compartido, cualquier revisor del laboratorio
vera el nuevo nombre.

Si un administrador elimina un marcador compartido de la estacién de revisién, ese marcador
compartido ya no estard disponible para ningtn revisor.

Nota: siun administrador elimina un marcador compartido de la estaciéon de revision,
se recomienda eliminar cualquier filtro personalizado para este marcador compartido, ya que
el filtro no mostrara resultados (0 casos). Consulte “Cémo borrar un filtro personalizado” en
la pagina 3.41.

Consulte “Cémo afiadir un marcador compartido” en la pagina 4.16 para obtener instrucciones sobre
como afiadir marcadores compartidos durante la revisiéon de casos.
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Gestion de usuarios

(Solo administrador)

Desde la pantalla de gestion de usuarios, un administrador puede ver y exportar listas de usuarios
actuales, afladir o desactivar usuarios y restablecer una contrasefia de la estacién de revisiéon para
cualquier usuario. Haga clic en la barra de ment Gestion de usuarios a la izquierda para ver una lista
de usuarios para la estacion de revisién. Un usuario con una cuenta de usuario activa puede iniciar
sesion en cualquier estacion de revision conectada al mismo Servidor de gestion de imagenes.

Mg mmn g
() revisiones

[ sz .
en | us Gestion de usuarios :
S’ & IMPRIMIR | | &7 EXPORTAR ( )
Se muestran 6 USU I TT——— \ N finalizadas hoy

REVIEW STATION

80 Panel
FILTROS APLICADOS /
Todos |
[ Todos los casos @ Apellido(s) Estado Funcién @
<;‘/\’ Nuevos casos ~ . " Bill ITAR
2 Bill Reviewer —TT REvisor breviewer Reviewst & EDITA
) Casos en curso
R Ellie Smith Activo Revisor esmith
Mislcasoslisyisados NOMBRE DE USUARIO
breviewer
v Beta 02 R Jack Johnson Activo Administrador jiohnson
DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO (OPCIONAL)
NIA
Y/ Beta 09 Y Michael Jones Activo Administrador mjones
ESTADO
Y Hologic ! Activo
R Pete Descheneaux Activo Revisor pdesc
FUNCION
R Mis marcadores Revisor
R Sam Matthews Activo Revisor smatthews

NOTAS
NIA

Informes

AR Gestion de usuarios

Ajustes @

. Hologic
5 DESACTIVAR RESTABLECER
° USUARIO e CONTRASERNA
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Figura 3-13 Gestion de usuarios: lista de usuarios

Leyenda de la Figura 3-13

En la parte superior izquierda, se muestra el nUmero de usuarios. El nimero que se
@ muestra en la parte superior izquierda puede cambiar si la lista se filtra por estado o
por funcion.

El boton Imprimir genera una vista en PDF en la pantalla y abre el cuadro de didlogo
@ de impresion del navegador web. Para imprimir el PDF, utilice el cuadro de dialogo de
impresién del navegador web.
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Leyenda de la Figura 3-13

®

El boton Exportar guarda la lista de usuarios como un archivo .csv (archivo de valores
separados por comas) o un archivo PDF en la carpeta de descargas del ordenador de la
estacion de revision. Después de hacer clic en el boton Exportar, elija entre CSV o PDF.

@

El botén Anadir nuevo usuario abre una pantalla para introducir datos sobre un nuevo
usuario. Consulte “Cémo afadir un nuevo usuario” en la pagina 3.25.

®

La lista de usuarios muestra el nombre, apellido(s), estado, funcién y nombre de usuario
de los usuarios de la red de la estacion de revision.

®

Detalles del usuario
Haga clic en cualquier usuario de la lista para mostrar detalles que describen al usuario
cuyo nombre esta resaltado en la lista.

La lista de usuarios tiene una columna para el nombre, apellido(s), estado, funcién y nombre de
usuario. La lista se puede ordenar por cada una de estas columnas.

Nota:

La lista de usuarios se puede filtrar por estado, para mostrar todos los usuarios activos,
todos los inactivos y todos los usuarios.

La lista de usuarios se puede filtrar por funcién, para mostrar todos los usuarios, todos los
usuarios con una funcién de revisor y todos los usuarios con una funcién de administrador.

el nombre de usuario es un campo distinto de los campos de nombre y apellido(s) del
usuario. Un usuario introduce un nombre de usuario en la pantalla de inicio de sesién
para iniciar sesion en la aplicacion.

El administrador introduce los detalles que se muestran cuando el nombre del usuario esta resaltado
en la lista:

El campo de nombre de usuario

El campo de la direccién de correo electrénico es opcional. Si una direccion de correo
electrénico forma parte de los detalles del usuario, un revisor puede introducir la direccién
de correo electrénico en lugar de un nombre de usuario en la pantalla de inicio de sesion.
Este campo también es un lugar adecuado para almacenar la direccién de correo electrénico
del usuario. La estacién de revisiéon no puede enviar ni recibir correos electrénicos.

El estado es activo o inactivo. Un usuario inactivo no puede iniciar sesién ni utilizar la
estacion de revision.

La funcion de un usuario es revisor o administrador.

El campo de notas es un drea donde el administrador puede introducir cualquier informacién
adicional apropiada para su laboratorio. El campo de notas es visible para todos los
administradores de la red de la estacién de revision.

Consulte “Cémo editar una cuenta de usuario” en la pagina 3.26 para obtener instrucciones sobre
como editar un perfil de usuario.
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Coémo anadir un nuevo usuario

Un usuario con la funcién de administrador puede afiadir un nuevo usuario a la red de la estacién de
revisioén. Para afadir y activar un nuevo usuario:

1. Haga clic en el botén Afiadir nuevo usuario.

2. Introduzca el nombre y apellido(s) del nuevo usuario.

3. Introduzca un nombre de usuario para el nuevo usuario.

4. Introduzca una contrasena. Esta es una contrasefia temporal. La contrasefia temporal puede

tener tan solo un caracter. La primera vez que un usuario inicia sesién, el usuario debe cambiar

la contrasefia temporal a una contrasefia distinta.

Introduzca la direccion de correo electrénico del usuario (opcional).

Para un nuevo usuario, el campo de estado se establece en Activo.

7. Seleccione una funcién para el nuevo usuario.
Un usuario con la funcién de revisor puede buscar y revisar casos. Un revisor puede ejecutar
informes, pero la vista de un revisor se limita normalmente a la carga de trabajo de ese revisor.
Un usuario con una funcion de administrador también puede realizar otras actividades:

SIS

¢ Un usuario con la funcién de administrador puede buscar y revisar casos.
Un administrador puede ejecutar informes que pueden incluir datos de todos
los usuarios de la estacion de revision.

*  Un administrador puede borrar un registro de portaobjetos del Servidor de gestién
de imagenes Genius. Consulte “Cémo borrar un caso” en la pagina 3.37.

*  Un administrador puede “reclamar” un caso en curso de un revisor.
Consulte “Cémo reclamar un caso” en la pagina 3.36.

*  Un administrador puede enviar alertas a otros usuarios en la red de la estaciéon de
revisién. Consulte “Cémo enviar una alerta” en la pagina 3.42.

*  Un administrador puede establecer ajustes que se apliquen a todos los usuarios,
restablecer contrasefias de otros usuarios y activar o desactivar cuentas de usuario.

8. Introduzca notas sobre la cuenta de usuario (opcional).
9. Haga clic en el botén Guardar para guardar la informacién del nuevo usuario, o haga clic en
Cancelar para cerrar el panel del nuevo usuario sin afiadir al nuevo usuario.
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Coémo editar una cuenta de usuario
Un usuario con la funcién de administrador puede editar las cuentas de usuario existentes.

1.

Busque y seleccione el usuario en la lista de usuarios.

* En un laboratorio con un ntiimero reducido de usuarios de la estacion de revision, puede
que la informacién del usuario ya esté visible en la lista de usuarios.

* En listas mds largas, filtrar la lista de usuarios por estado o por funcién puede facilitar la
biisqueda de la informacién del usuario.

*  Un administrador también puede buscar un usuario especifico escribiendo todo o parte del
nombre, apellido(s) o nombre de usuario del usuario en el cuadro “Buscar por nombre...”
en la parte superior de la lista. Haga clic en el icono de lupa o pulse Intro en el teclado para
iniciar la busqueda.

Cuando el usuario aparezca en la lista, haga clic en cualquier lugar de la informacién de ese
usuario para seleccionarlo de la lista.

Para editar el nombre de usuario, nombre, apellido(s), direccién de correo electrénico y funciéon
del usuario o las notas de la cuenta del usuario, haga clic en el botén Editar junto al nombre y
apellido(s) del usuario.

e Escriba los cambios en los campos Nombre de usuario, Nombre, Apellido(s), Direccién de
correo electronico o Notas en la cuenta del usuario.

* Haga clic en el botén Guardar.

Para editar el estado de los usuarios, haga clic en el boton en la parte inferior del panel a
la derecha.

* Para activar un usuario inactivo, haga clic en el botén Activar usuario.
* Para desactivar un usuario activo, haga clic en el botén Desactivar usuario.

* Enla pantalla de confirmacion, haga clic en Si para continuar con el cambio, o haga clic
en No para cancelar el cambio.

Para restablecer la contrasefia de un usuario, haga clic en el botén Restablecer contrasefia en
la parte inferior del panel a la derecha.

* Escriba una contrasefia temporal en el cuadro “Introducir una nueva contrasefia”.

* Haga clic en el botén Continuar para continuar con el cambio, o haga clic en Cancelar
para cancelar el restablecimiento de la contrasefia.

* Comunique la nueva contrasefia al usuario. Cuando el usuario inicie sesién con esta
contrasefia temporal, el sistema le pedird al usuario que restablezca la contrasefa.
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SECCION

= PERSONALIZACION DE LA VISTA

Hay varias dreas en las que un revisor puede personalizar la vista de lo que muestra la estacién de
revisién. La personalizacion solo se aplicara a ese revisor. En el panel se muestra una vista gréafica de
los datos que es parecida a los datos presentados en los informes. En las listas de casos, un revisor
puede filtrar una lista de casos para que en una lista se muestren los casos que cumplen algunos
criterios personalizados definidos por el usuario.

Un revisor puede cambiar las vistas personalizadas cuando lo desee. La personalizacién esta
asociada con la cuenta del usuario, por lo que un revisor vera la personalizacién independientemente
de la estacién de revision en la que inicie sesién el revisor.

Personalizacion de los widgets del panel

El area en el centro del panel de la estacién de revision se puede personalizar con widgets.

Los widgets de la estacién de revision son graficos que representan datos de revisiéon de casos o
datos de obtencién de imédgenes de portaobjetos. El revisor puede personalizar el contenido y el
formato de visualizacién del contenido.

La configuracién predeterminada consta de dos widgets: Portaobjetos con imagenes y Revisiones
finalizadas.

.
— / )
nl Panel " (o "\ revisiones
) finalizadas hoy
REVIEW STATION i
2 Panel Portaobjetos con imagenes  m— H Abrir un caso
'anel
] Hora de imagen del portaobjetos durante los Gitimos 30 dias ID de acceso
[ Todos los casos
% Nuevos casos e
& Nuev Alertas ©@
<7 Casos en curso @
b
Mis casos revisados

Y Beta 02

Y Beta 09 T BeoossaM Beta00sSAM S Beta 02.5AM o Betas ) BetaU

Y Hologic !

M Mis marcadores

Revisiones finalizadas se—— @
Hora de revisién durante los Glimos 30 dias
[il] Informes

2R Gestion de usuarios
5 o

Figura 3-14 Panel de la estacion de revision:
widgets predeterminados de Portaobjetos con imagenes y Revisiones finalizadas
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Leyenda de la Figura 3-14

@

El color mas claro en la barra de menu indica que la vista Panel es la vista actual.

El nombre Panel también aparece en la parte superior de la ventana central. Después de
iniciar sesion, la estacion de revision muestra el panel, y un revisor puede acceder al panel
en cualquier momento.

@

El nombre del widget en la primera seccién de widget. Portaobjetos con imagenes es
uno de los dos widgets predeterminados y se muestra en este ejemplo. El formato
predeterminado para el widget Portaobjetos con imagenes es un grafico de columnas
de portaobjetos con imagenes a lo largo del tiempo.

®

El nombre del widget en la segunda seccion de widget. Revisiones finalizadas es uno de
los dos widgets predeterminados y se muestra en este ejemplo. El formato predeterminado
para el widget Revisiones finalizadas es un grafico de columnas de revisiones finalizadas
de casos a lo largo del tiempo.

@

Una seccién (fila horizontal) para widgets. Cada seccion se puede dividir en una, dos o
tres columnas. En este ejemplo se muestra una columna.

®

Una seccion (fila horizontal) para widgets, que en este ejemplo se muestra con
una columna.

Hay cuatro opciones para widgets:

Portaobjetos con iméagenes: el widget Portaobjetos con imdgenes representa graficamente
el nimero de portaobjetos con imagenes utilizados durante un periodo de tiempo
determinado. Los datos que se desean mostrar se pueden filtrar por tipo de muestra,

por generador de imdgenes digitales y por tiempo. Los datos se pueden segmentar para
mostrar cada generador de imdgenes digitales, o bien, para mostrar cada tipo de muestra.

Revisiones finalizadas: el widget Revisiones finalizadas representa graficamente el ndmero
de revisiones de portaobjetos finalizadas durante un periodo de tiempo determinado.

Los usuarios con una funcién de revisor pueden ver los datos de las revisiones que
finalizaron, y un administrador puede incluir revisores adicionales. Los datos que se
desean mostrar se pueden filtrar por tipo de muestra, por revisor y por fecha de revision.

El revisor puede segmentar los datos. o bien, para mostrar cada tipo de muestra.

Tasa de errores del generador de imagenes: la tasa de errores del generador de imégenes
representa graficamente la tasa de errores (el nimero de acontecimientos de portaobjetos
expresado como un porcentaje del niimero total de portaobjetos procesados) en un generador
de imégenes digitales durante un periodo de tiempo determinado. Los datos que se
muestran se pueden filtrar por tipo de muestra, por generador de imédgenes digitales y

por tiempo. Los datos se pueden segmentar para mostrar cada generador de imédgenes
digitales, o bien, para mostrar cada tipo de muestra.
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* Errores de procesamiento del portaobjetos: el widget Errores de procesamiento del
portaobjetos representa graficamente el nimero de errores de procesamiento del portaobjetos
(acontecimientos de portaobjetos) en un generador de imagenes digitales durante un periodo
de tiempo determinado. Los datos que se desean mostrar se pueden filtrar por cédigo de
error, por generador de imdgenes digitales y por tiempo. Los datos se pueden segmentar
para mostrar el nimero de errores en cada generador de imagenes digitales durante un
periodo de tiempo determinado, o bien, para mostrar el nimero de apariciones de un
coédigo de error durante un periodo de tiempo determinado.

Un usuario puede eliminar un widget del panel, cambiar el tipo de grafico que se utiliza en un
widget existente, y cambiar el intervalo de datos incluidos en el grafico. Los widgets del panel

se pueden configurar con un filtro de datos personalizado y un nombre personalizado en muchas
combinaciones para adaptarse a cada usuario.

- N Panel 7o e
_genius [k ®_ ==

REVIEW STATION _
o[ Panel Portaobjetos con imagenes ®—® Abrir un caso
] s Hora de imagen del portaobjetos durante los Gitimos 30 dias ID de acceso
[ Todos los casos

&? Nuevos casos e Alertas @

<) Casos en curso

Mis casos revisados

Y Beta 02

V Beta 09 ' Beta 005-SAM ’ Beta SAM ’ Beta 02-SAM ’ Beta 6 ) Beta U

Y Hologic -
Revisiones finalizadas @
N Mis marcadores Hora de revisién durante os Giimos 30 dias

[il Informes

AR Gestion de usuarios

1412020 912012020 912612020 101272020 101812020

Figura 3-15 Panel de la estacion de revision: botén de opciones de widgets

Leyenda de la Figura 3-15

@ Utilice el boton +Agregar seccion en el panel. Consulte “Cémo afadir un widget al panel”
en la pagina 3.33.
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Leyenda de la Figura 3-15

El botén de opciones es de tres puntos. Utilice las opciones para eliminar o editar los

@ widgets existentes en el panel.
En este ejemplo, este botdn permite al usuario editar o eliminar el widget Portaobjetos

con imagenes.

El botén de opciones es de tres puntos. Utilice las opciones para eliminar o editar los

@ widgets existentes en el panel.
En este ejemplo, este botdn permite al usuario editar o eliminar el widget Revisiones

finalizadas.

Como eliminar un widget del panel

1. Para eliminar un widget, seleccione el botén de opciones (los tres puntos).

2. Seleccione “Eliminar widget”.

3. Aparece un mensaje de confirmacién. Seleccione “si” para confirmarlo.

Si lo desea, seleccione la “x” en la esquina superior para eliminar el cuadro que rodea el area vacia.

(  revisiones

H 3 Panel
_genius o

REVIEW STATION
g Panel Portaobjetos con imagenes o Abrir un caso
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AR Gestion de usuarios
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Total

Version 1.0.1

Figura 3-16 Panel de la estacion de revisiéon: afadir una seccion de widgets,
eliminar o editar un widget
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Leyenda de la Figura 3-16

y Retirar widget.

@ El botén de opciones es de tres puntos. Haga clic aqui para ver las opciones Editar widget

@ Editar widget

Consulte “Cémo editar un widget” en la pagina 3.31.

@ Retirar widget

Haga clic aqui para eliminar este widget del panel.

Coémo editar un widget

Hay varias opciones para editar un widget. Elija tantas personalizaciones como desee. Para editar un
widget, seleccione “Editar widget”. Se abre la ventana de edicién de widget y aparecen las opciones

para ese widget.
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Figura 3-17 Panel de la estacion de revision: editar un widget
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Leyenda de la Figura 3-17

Nombre del widget
@ Escriba un nombre para el widget.

Tipo de grafico
@ Haga clic en el icono que representa el tipo de grafico del widget (area de graficos,
grafico de barras horizontales, circulo o columnas verticales).

Filtros
@ Utilice los menus desplegables para establecer los criterios de un filtro.

En este ejemplo, los datos que se muestran en el widget se pueden filtrar por tipo de
muestra, por generador de imagenes digitales o por hora de imagen del portaobjetos,
porque este ejemplo incluye el widget Portaobjetos con imagenes. Los criterios de
filtrado difieren segun el widget.

Precaucion: hay limites sobre la cantidad de datos que se pueden mostrar
en un gréfico. Si el filtro genera demasiados datos, aparecera un mensaje de error
recomendando que se cambien los criterios del filtro.

Nota: elija el intervalo que sea una unidad mas pequefia que el periodo de tiempo
deseado. Por ejemplo, para un gréafico de portaobjetos con imagenes en un periodo de
un ano, intente seleccionar un intervalo de tiempo de un mes, y para un grafico de
portaobjetos con imagenes en un periodo de un mes, intente seleccionar un intervalo
de tiempo de una semana.

Categoria o categoria de segmentacion
@ Segun el tipo de gréfico, la pantalla de edicidon de widgets puede tener una seccién
Categoria para elegir los ejes x e y para el grafico, y puede tener una seccion Categoria
de segmentacion.

Cuando se utiliza la segmentacion (cuando el usuario pasa el ratén por encima de una
parte del grafico), se muestran los valores de cada segmento en esa seccion del gréafico.

Utilice el menu desplegable para establecer los criterios para los ejes del grafico o la
segmentacion. Si se utiliza la segmentacion en uno de los graficos de widgets, se
muestran mas detalles sobre los datos que contribuyeron a la seccién del gréfico.

Segmento
@ Cuando se utilizan categorias de segmentacion, como la hora, también se puede
especificar un segmento.
Por ejemplo, un usuario puede configurar un widget con una categoria de segmentacion
de la hora de imagen del portaobjetos y un segmento de “dia” para ver cuantas imagenes
de portaobjetos por generador de imagenes se obtuvieron en un dia.

Seleccione los atributos que desea cambiar. Elija entre Nombre del widget, Tipo de gréfico, Filtros y
Segmentacion.
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Coémo ainadir un widget al panel

1. Para afiadir una seccién y un widget, seleccione “Agregar seccién”.

2. Elija el disefio de la seccion. En el panel se pueden mostrar los widgets en una, dos o tres columnas.

Seleccione el niimero de columnas que prefiera.

Seleccione “Continuar”. Aparece un espacio vacio para graficos en la pantalla.

4. Seleccione “+” en el centro del espacio vacio para graficos. En la pantalla se muestran las
cuatro opciones de widgets.

5. Seleccione una de las opciones y el widget se afiadird al panel. Para editar el widget, seleccione
los tres puntos. Las opciones para editar un nuevo widget son las mismas que para editar un
widget existente. Consulte “Panel de la estacion de revision: editar un widget” en la pagina 3.31.

w

Listas de casos

Como ocultar casos archivados

El revisor puede especificar si en la lista de casos se deben mostrar u ocultar los casos que se han
archivado o no.

Los datos de los casos archivados se almacenan en la base de datos del Sistema de diagnéstico
digital Genius. Las imagenes de los casos archivados no estan disponibles inmediatamente para su
visualizacion en la estacion de revision. Un caso archivado se debe recuperar del almacenamiento
antes de que se puedan ver sus imagenes. Para obtener mas informacién sobre casos archivados,
consulte “Archivo” en la pagina 3.21.

Un caso archivado tiene un icono de caja de archivo a la izquierda de su ID de acceso.

Blusqueda por ID de acceso
El cuadro Buscar por ID de acceso en la parte superior de una lista de casos permite al usuario

buscar un caso con tan solo introducir el ID de acceso completo o escribir los primeros caracteres
del ID de acceso.

Haga clic en el icono de lupa o pulse Intro en el teclado para iniciar la busqueda.
La lista de casos cambia a los resultados de la bisqueda.

Si la busqueda se realiz6 a partir de los primeros caracteres del ID de acceso, todos los casos que
comienzan con los criterios de biisqueda aparecerdn en la lista de casos.

Si solo un caso coincide con los criterios de buasqueda, este caso aparecerd en la lista de casos.

Sino hay ningtin caso que coincida con los criterios de bisqueda, la lista de casos estd vacia 'y
el niimero de casos es cero.
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Busqueda por marcador compartido

El cuadro Buscar por marcador compartido... en la parte superior de la lista de casos permite
al usuario buscar todos los casos que se hayan marcado con el mismo marcador compartido
(una palabra clave configurada por un administrador).

Seleccione el marcador compartido de la lista desplegable o escriba los primeros caracteres del
nombre del marcador compartido.

Sino hay marcadores compartidos configurados para el laboratorio, no hay nada en la lista
desplegable.

La lista de casos cambia a los resultados de la bisqueda. Los criterios de bisqueda para este
marcador compartido se pueden guardar como un filtro personalizado. Cuando los resultados de
la busqueda se muestren en la lista de casos, haga clic en Guardar como filtro personalizado...
Para obtener informacién sobre como guardar filtros personalizados, consulte “Cémo guardar un
filtro personalizado” en la pagina 3.41.

Si el marcador compartido seleccionado para la biisqueda no se ha aplicado a ningtn caso, la lista
de casos esta vacia y el nimero de casos es cero.

Todos los casos

La seccion Todos los casos enumera todos los datos de portaobjetos almacenados en el Servidor de
gestion de imégenes.

Seleccione “Todos los casos” en la barra de mend de la izquierda y el panel principal mostrara
todos los datos de portaobjetos.

Los datos de la lista de casos se pueden filtrar por distintos criterios. Las listas de casos pueden
incluir o excluir casos archivados si desmarca o marca el botdén “Ocultar casos archivados”.

Nuevos casos

“Nuevos casos” son casos que estdn listos para su revision, pero los datos de revision atin no se
han guardado ni marcado como revisados.

Para los nuevos casos, las columnas del panel principal se pueden filtrar, de forma similar al filtrado
de “Todos los casos”. El estado no se puede filtrar porque el estado siempre es “Nuevo”.

Casos en curso
“Casos en curso” son los casos que el revisor actual ha guardado como “En curso”.

Para los casos en curso, las columnas del panel principal se pueden filtrar, de forma similar al
filtrado de “Todos los casos”. El estado no se puede filtrar porque el estado siempre es “En curso”.
La columna “Revisado por” no se puede filtrar porque el revisor es siempre el usuario actual que
inici6 sesién en esta estacion de revision.
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Mis casos revisados
“Mis casos revisados” son los casos en los que el revisor actual ha finalizado la revision.

Para mis casos revisados, las columnas del panel principal se pueden filtrar, de forma similar al
filtrado de “Todos los casos”. El estado no se puede filtrar porque el estado siempre es “Revisado”.
La columna “Revisado por” no se puede filtrar porque el revisor es siempre el usuario actual que
inici6 sesién en esta estacion de revision.

Detalles del caso
Haga clic en cualquier lugar de la lista de casos que no sea el ID de acceso y se abrird un nuevo panel
" rn

que describe ese caso. Para cerrar la seccion de la derecha, haga clic en la “x” en la parte superior
derecha, o haga clic en cualquiera de los encabezamientos de columna en la lista de casos.
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Detalles del caso Comentarios
Mis casos revisados
TS 201904090904582 Ginec. Nuevo 9/2/2020 2:03 PM
Y Beta02
s  201904090905481 Ginec. Nuevo 9/2/2020 2:03 PM
Y Beta09
Y. Hologic 1 §® 70296179999 No ginec. Nuevo 8/21/2020 12:04 PM I
Nuevo
M Mis marcadores & 77701529999 A Ginec. i Nuevo 6/5/2020 10:22 AM 9 MARCADORES COMPARTIDOS
Ninguna
o T® 57002289999 A Ginec. Nuevo 2/18/2020 7:11 PM EEn o e e
6/5/2020 10:22 AM
/R Gestion de usuarios TS 70310019999 Ginec. Nuevo 1/9/2020 8:58 AM IDDEECEIEECROE MACERES
i Ajustes VERSION DEL ALGORITMO
T® 70310029999 Ginec. : Nuevo 1/8/2020 5:35 PM 10130
HISTORIAL DE CASOS
T® 70310039999 Ginec. * Nuevo 1/8/2020 5:33 PM
. Hologic
T® 70310049999 Ginec. * Nuevo 1/8/2020 5:30 PM

e fi] BORRAR CASO

Figura 3-18 Detalles del caso: ejemplo Ginec., funcion de administrador

La seccion Detalles del caso muestra el tipo de caso, una foto del portaobjetos completo, incluido su
marcador compartido, un indicador de estado que describe si el caso se ha revisado o no, la fecha en
que se obtuvo la imagen del portaobjetos y el generador de imdgenes donde se obtuvo la imagen del
portaobjetos. Un historial de casos resume el estado de revision, la fecha de revisién y el revisor.

En la seccién Comentarios se muestran los comentarios que haya afiadido un revisor junto con el
nombre del revisor y un sello de la fecha y hora.

En la seccion Detalles del caso, un administrador tiene dos opciones que no estdn disponibles para
un revisor: “Reclamar caso” y “Borrar portaobjetos”.
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Coémo reclamar un caso

(Solo administrador, solo casos en curso)

Si un revisor tiene un caso en curso, no esta disponible para que otros revisores afladan marcas o
comentarios o finalicen la revisién. En situaciones en las que es necesario reasignar el caso del revisor
actual, por ejemplo, si el revisor esta enfermo, un administrador puede reclamar un caso en curso en
la seccién Detalles del caso.

Busque el caso que desea reclamar. Utilice la barra de biisqueda “Buscar por ID de acceso...”, o filtre
“Casos en curso” por el nombre de un revisor.

1. Haga clic en el boton Reclamar caso.
2. Aparece un mensaje de confirmacién para confirmar que desea reasignar el caso.

* Haga clic en si para confirmarlo y reclamar el caso.
* Haga clic en no para mantener el caso en curso con el revisor actual.

El caso permanece en estado “En curso”, y ese administrador es ahora el revisor del caso.

Los comentarios y marcas existentes se incluyen con el caso. El administrador ahora puede finalizar
la revisién del caso, o bien, descartar los comentarios y marcas existentes del revisor original y poner
el caso a disposicion de otros revisores.

1. Abra el caso en curso que se ha reclamado.

2. Haga clic en el botén Cancelar en la esquina superior derecha.

3. Enla pregunta “;Guardar los cambios de esta sesion de revisiéon?” que aparece en pantalla,
haga clic en No guardar para eliminar los comentarios y marcas existentes. El caso vuelve al
estado en el que estaba antes de que comenzara esta dltima revision.
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REVIEW STATION

80 Panel

[ Todos los casos
9 Nuevos casos
7 Casos en curso 1
[¥] Mis casos revisados
Y Beta 02
Y Beta09

Y Hologic !
M Mis marcadores

[il Informes
AR Gestién de usuarios

53 Ajustes

R Hologic

Version 1.0.1

Casos en curso

Se muestra 1 resultado

Buscar por ID de acceso.

() Ocultar casos archivados

INTERFAZ DE USUARIO

Buscar por marcador compartido.

' FILTROS APLICADOS GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO.

Estado: En curso

ID de acceso

= 57001249999V109

Como borrar un caso

Tipo de caso Estado T Obtencién de imagenes |
Ginec. {2 En curso 8/20/2019 12:24 PM
Reclamar caso X

¢Desea reasignar la propiedad del caso 57001249999V109 a
HolxAdmin?

(Solo administrador, solo nuevos casos)
Un administrador dispone del botén Borrar caso en la seccién Detalles del caso de casos nuevos.
Esta funcion puede resultar ttil en los casos en que sea necesario volver a obtener una imagen del
portaobjetos. Los casos que estdn en curso o revisados no se pueden borrar.

revisiones
finalizadas hoy

= 57001249999V109

Ginec.

Detalles del caso Comentarios

2 Encurso
9 MARCADORES COMPARTIDOS
Ninguna

OBTENCION DE IMAGENES
8/20/2019 12:24 PM

ID DEL GENERADOR DE IMAGENES
BetaU

VERSION DEL ALGORITMO
1.09.0

HISTORIAL DE CASOS

® En curso

por Hologic

& RECLAVAR CASO

Figura 3-19 Reclamar un caso en curso, funciéon de administrador

Una vez que se borra un ID de portaobjetos del Sistema de diagnéstico digital Genius, este ID de
portaobjetos se puede utilizar de nuevo en el sistema.

Haga clic en el botén Borrar caso para borrar permanentemente el caso del Sistema de diagnéstico

digital Genius.

Borrar caso

1 ¢Borrar el caso 13000749999TK?

NO

Figura 3-20 Confirmar eliminacion (solo administrador, solo nuevos casos)

Haga clic en Si para confirmarlo, o haga clic en No para mantener el portaobjetos como un nuevo caso.

Manual del operador de la Estacion de revision Genius™  3.37



; INTERFAZ DE USUARIO

Filtros de datos

Uso de filtros de datos
Para cada una de las columnas de datos en una lista de casos en el panel principal, utilice la flecha
en la parte superior de la columna para alternar entre orden ascendente y orden descendente.

Para cada una de las columnas en el panel principal, se pueden filtrar los datos. Utilice el icono de
filtro para establecer criterios de filtrado.

Filtro de ID de acceso: se puede utilizar para buscar todos los casos que contengan ntimeros o letras
especificos, o bien, para buscar todos los casos entre un intervalo numérico especifico.

I
ID de acceso X

(O ELID DE ACCESO CONTIENE:

O ELID DE ACCESO ESTA ENTRE:

Id. inicial

Id. final

BORRAR

Figura 3-21 Filtro de ID de acceso
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Filtro de tipo de caso: filtre por tipo de caso para mostrar casos con un solo tipo de muestra.
* Establezca el filtro en Ginec. para mostrar solo casos ginecoldgicos.
* Establezca el filtro en No ginec. para mostrar solo casos no ginecoldgicos.

* Establezca el filtro en UroCyte para mostrar solo casos UroCyte.

Tipo de caso X

D (Seleccionar todo)

D Ginec.
D No ginec.
D UroCyte

BORRAR

I

Figura 3-22 Filtro de tipo de caso

Filtro de estado: se puede utilizar para mostrar casos con un determinado estado de revision.

e Establezca el filtro en “Nuevo” para mostrar los casos en los que no se haya iniciado la
revision de la imagen del portaobjetos.

e Establezca el filtro en “En curso” para mostrar los casos en los que se haya iniciado la
revision de la imagen del portaobjetos, pero atin no se haya finalizado.

* Establezca el filtro en “Revisado” para mostrar los casos en los que la revision de la imagen
del portaobjetos se haya marcado como revisada en la estacion de revision.

Estado X

(
D (Seleccionar todo)

D Nuevo
D En curso
D Revisado

BORRAR

Figura 3-23 Filtro de estado
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Filtro de obtencion de imdgenes: para mostrar los resultados de los casos en los que se obtuvieron
imédgenes en una fecha o un periodo de tiempo determinados, utilice el filtro de obtencién

de imagenes.

* Haga clic en el icono de filtro y elija entre las opciones preestablecidas o configure un
filtro personalizado para la fecha.

e Las opciones preestablecidas son: Hoy, Ayer, Ultimos 7 dias y Ultimos 30 dfas.

* Siselecciona la opcion “Personalizar”, se abre un calendario. Seleccione una fecha o un
intervalo de fechas en el calendario.

Nota: la fecha se establece en el Servidor de gestion de imdgenes. Los mismos ajustes de fecha se
aplican a todos los generadores de imédgenes digitales y todas las estaciones de revision
conectadas al Servidor de gestion de imégenes.

Obtencién de imagenes X

OBTENCION DE IMAGENES DE CASOS:

Todas las fechas ¢

BORRAR

Figura 3-24 Filtro de obtencion de imagenes

Filtro de tltima revisién: para mostrar los resultados de los casos que se revisaron en una fecha o un
periodo de tiempo determinados, utilice el filtro de tltima revisién. La fecha de la tltima revisién
es la dltima fecha en que se guardaron los datos de revision de un caso desde cualquier estacién de
revision conectada al Servidor de gestién de imagenes, revisado por cualquier revisor.

* Haga clic en el icono de filtro y elija entre las opciones preestablecidas o configure un filtro
personalizado para la fecha.

e Las opciones preestablecidas son: Hoy, Ayer, Ultimos 7 dias y Ultimos 30 dias.

* Siselecciona la opcion “Personalizar”, se abre un calendario. Seleccione una fecha o un
intervalo de fechas en el calendario.

=

Ultima revisién X

ULTIMOS CASOS REVISADOS:

Todas las fechas %

BORRAR

Figura 3-25 Filtro de ultima revision
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Filtro de revisién por: filtre por “Revisado por” para ver todos los casos de un determinado revisor
o revisores en el laboratorio. En la lista desplegable se muestran todos los usuarios con cuentas

de estaciones de revisién. Seleccione uno o mas nombres de la lista. Este filtro no esta disponible

en “Mis casos revisados”, porque el revisor estd preestablecido en el usuario actual de

“Mis casos revisados”.

Filtro de estado de revision: filtre por “Revisado” para ver todos los casos que se encuentran en
ese mismo estado (Todos los casos, Nuevos casos, Casos en curso o Revisado). Este filtro solo esta
disponible cuando la lista de casos se consulta en el grupo de filtros Todos los casos.

Como guardar un filtro personalizado

Desde cualquiera de los grupos de filtros predeterminados (Todos los casos, Nuevos casos,

Casos en curso, Mis casos revisados), filtre los datos de la forma personalizada que se adapte a sus
necesidades. Para guardar los criterios de filtrado como un filtro personalizado, seleccione “Guardar
como filtro personalizado”. Escriba un nombre para el filtro personalizado. Seleccione “Continuar”.

El filtro personalizado se afiade a la barra de ment de la izquierda.

Una vez que se haya creado un filtro personalizado, este se puede editar o borrar.

Como editar los criterios de filtrado de un filtro personalizado

1. Para cambiar los criterios de filtrado de un filtro personalizado, seleccione el filtro personalizado
en la barra de ment de la izquierda.

2. Seleccione el boton Editar en la esquina superior derecha.

3. Para cambiar los criterios de filtrado de un filtro personalizado, filtre las columnas de la manera
en que desee editarlas. Seleccione Guardar en la esquina superior derecha.

Como editar el nombre de un filtro personalizado

1. Para cambiar el nombre de un filtro personalizado o de sus criterios de filtrado, seleccione el
filtro personalizado en la barra de mend de la izquierda.

2. Seleccione el boton Editar nombre en la esquina superior derecha.
3. Escriba el nuevo nombre donde se muestra el nombre personalizado existente.
4. Seleccione Continuar para cambiar el nombre, o seleccione Cancelar para mantener el nombre.

Como borrar un filtro personalizado
1. Para borrar un filtro personalizado, seleccione el filtro personalizado en la barra de ment de
la izquierda.
2. Seleccione el boton Borrar filtro en la esquina superior derecha.
3. Seleccione Borrar para borrar el filtro personalizado, o seleccione Cancelar para mantener el filtro.
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Cierre de sesion

Para cerrar sesion en el sistema, haga clic en su nombre en la parte inferior izquierda de la barra de
mend de la izquierda.

En el mend, seleccione Cerrar sesién y confirme su intencion de cerrar la sesion.

Alertas

La caracteristica Alertas permite a un administrador enviar un mensaje al panel de uno o
mas revisores.

Coémo enviar una alerta

(Solo administrador y automatico)

Las alertas provienen de dos fuentes. Algunas alertas se generan automaticamente mediante el
software y presentan informacion sobre el estado del sistema. Por ejemplo, cuando el sistema
recupera un caso archivado correctamente del servidor, una alerta notifica al revisor que el caso
se ha recuperado.

Un administrador también puede escribir un mensaje y enviarlo a los revisores como una alerta.

1. Haga clic en el drea de alertas en el lado derecho de la pantalla de panel.

2. Escriba el texto de la alerta con el teclado.

3. Haga clic en Enviar y elija entre las opciones disponibles para enviar una alerta a todos los
revisores, todos los administradores o a un usuario especifico.

Como recibir y leer una alerta
En el panel, cuando un revisor o administrador tiene una alerta no leida pendiente, se muestra un
icono de campana y un circulo rosa con el niimero de alertas no leidas junto al titulo Panel.

Cuando hay una alerta no leida, en la seccién Alertas en el lado derecho de la pantalla de panel
se muestra el mensaje de alerta y el nimero de alertas. Esta drea estd vacia cuando no hay alertas
pendientes.

" rmn

1. Cuando ya no necesite que se muestre la alerta, haga clic en la “x” a la izquierda de un
mensaje de alerta.
2. Aparece un mensaje de confirmacién para confirmar que desea borrar el caso.

* Haga clic en si para confirmarlo y borrar la alerta de forma permanente.

* Haga clic en no para mantener la alerta visible en el panel.
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SECCION

F MARCADORES

Utilice la funcién Marcadores para guardar un caso especifico o grupos de casos para futuras
consultas. La funcién Marcadores estd destinada a facilitar el acceso a casos especificos y a categorias
especificas de casos. El uso de marcadores es opcional.

Configuracion de marcadores

Categorias

La estacion de revision permite al usuario agrupar casos individuales. El usuario crea el nombre
de una categoria. Por ejemplo, si un revisor necesita consultar rapidamente un ejemplo clésico de
un determinado caso o enfermedad, se recomienda configurar una categoria de marcador para esa
enfermedad y afiadir los casos que pertenezcan a esa misma categoria al marcador.

Sin categoria

Los casos individuales se pueden marcar sin necesidad de agruparlos en una categoria. Seleccione
“Sin categoria” para guardar un caso individual en sus marcadores.

Coémo crear un marcador

En la lista de casos, seleccione el icono de marcador del caso que desea afiadir.

Se abre la ventana “Agregar marcador”.

Para afiadir el caso a una categoria existente de marcadores, seleccione “Categoria existente”.
Seleccione la flecha hacia abajo para abrir la lista de categorias existentes.

Seleccione el nombre de la categoria existente.

Para crear una nueva categoria de marcadores, seleccione “Nueva categoria”.

Escriba un nombre para la nueva categoria.

Seleccione Continuar para afadir el caso a esa categoria.

Cuando un caso tiene un marcador asociado, el icono de marcador es negro.

P NG PN

Uso de marcadores

Para acceder a los casos con un marcador, seleccione Mis marcadores en la barra de menu de
la izquierda.

Se muestra la categoria que se ha visualizado mas recientemente. Los casos de la categoria de
marcadores aparecen en la lista de casos. El nombre de la categoria se repite como un filtro aplicado
a los datos de casos, lo que resulta en una lista de casos para esa categoria.

Para ver casos en una categoria de marcador distinta, seleccione la flecha hacia abajo junto al nombre
de la categoria.

Para ver las imdgenes de un caso en la lista de casos, haga clic en el ID de acceso.
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SECCION

B INFORMES

Hay varios informes estandar disponibles en la estacion de revision, y el usuario puede guardar
variaciones de los informes estdndar como informes personalizados.

Informes estandar

Cada uno de los informes estandar requiere que el usuario introduzca criterios, como un intervalo de
fechas. Cada informe que se muestra en la pantalla, se puede imprimir como PDF y se puede guardar.

1. Para ver los informes, seleccione Informes en la barra de mend de la izquierda.
2. Seleccione un informe de la lista. Una descripcion y criterios de filtrado y clasificaciéon aparecen
en un panel a la derecha.
Para cada informe, seleccione los criterios de filtrado y los criterios de clasificacion.
4. Seleccione Ejecutar informe para ejecutar el informe
o bien
Seleccione Guardar como personalizado. Al guardar un informe personalizado, se guarda un
informe con criterios de filtrado y criterios de clasificacion especificados. Cuando aparezca la
pantalla “Guardar como informe nuevo”, escriba un nombre para el informe personalizado.
Para afadir una descripcién opcional para el informe, escriba una descripcion en el
cuadro “Descripciéon”.

Nota: se debe introducir un nombre para el informe. No se puede utilizar el mismo nombre
para mas de un informe.

w

Para guardar el nombre y la descripcién, pulse “Continuar”.
Una vez que se guarda, el informe personalizado estd disponible en la lista de informes para
el revisor que cre6 el informe personalizado. Seleccione el nombre del informe para ejecutarlo.
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80 Panel

[ Todos los casos
& Nuevos casos
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Mis casos revisados
Y Beta02
Y Beta09

Y Hologic !
M Mis marcadores

[il Informes
AR Gestion de usuarios

45 Ajustes

. Hologic

Version 1.0.1

Informes

4 Nombre

Errores del sistema del generador de imagenes

Historial de uso del sistema

de po j del de ima

Informe de datos de los portaobjetos
Resumen de trabajo de CT
Historial de trabajo de CT

de CT @

Tasa de errores del generador de imagenes

INTERFAZ DE USUARIO

Tipo de informe

Estandar
Estandar
Estandar
Estandar
Estandar @—
Esténdar

Estandar

Estandar

Revisiones de CT

= GUARDAR COMO
PERSONALIZADO

@
I

DESCRIPCION DEL INFORME
Muestra una lista de las revisiones de portaobjetos finalizadas que ha
realizado cada revisor.

Filtros
HORA DE REVISION

Todos

Clasificacion
ORDENAR POR

Revisor

CRITERIO DE ORDENACION

Ascendente

Figura 3-26 Lista de informes: revisiones de CT seleccionado

Leyenda de la Figura 3-26

@ Haga clic en Informes.

Seleccione el nombre de un informe existente.

Seleccione los criterios para filtrar y ordenar los datos en el informe.

@
®
@

Seleccione Ejecutar informe, o guarde el informe como un informe personalizado y luego
ejecute el informe.
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5. Cuando se ejecuta un informe, los resultados del informe aparecen en una nueva ventana en
la pantalla.
En el encabezamiento se muestra el nombre del informe, el nimero de entradas en el informe,
la fecha en que se gener¢ el informe y el nombre del laboratorio.
Utilice los botones de la parte superior derecha para imprimir el informe como PDF o exportarlo
como archivo CSV. Los informes guardados como CSV se abrirdn en Microsoft Excel o en Bloc
de notas en funcién de las aplicaciones que tenga instaladas en el ordenador de la estacién de
revision. Los archivos PDF o CSV se pueden guardar en el ordenador de la estacion de revision.

Nota: el sitio web debe tener un cortafuegos seguro y una seguridad de red elevada para
los dispositivos conectados al Servidor de gestion de imagenes y al ordenador de
la estacién de revision.

Las columnas en todos los informes son siempre las mismas. El uso de distintos criterios para filtrar
y ordenar un informe cambia el aspecto del informe. En la parte superior de las columnas de un
informe se encuentra la seccién Filtros aplicados, que describe los criterios utilizados para generar
el informe.

Si el nimero de entradas para el informe excede el méximo configurado para su laboratorio,
un mensaje en la parte superior del informe indicarad que solo se muestran algunos resultados.
Para elaborar informes con gran cantidad de datos, se recomienda ejecutar varios informes,
cada uno con un intervalo mas pequefio, como un periodo de tiempo mds corto.

Periodo de tiempo personalizado para informes

Los informes en la estacién de revisién se pueden ejecutar en distintos periodos de tiempo estandar,
y el periodo de tiempo también se puede personalizar. Para utilizar un periodo de tiempo
personalizado en un informe:

1. Seleccione Personalizar... en la lista desplegable de periodos de tiempo para el informe.

2. Enel grafico de calendario que aparece, el cuadro de la izquierda representa la fecha de inicio y
el cuadro de la derecha representa la fecha de finalizacién del periodo de tiempo personalizado.
Haga clic en las fechas del calendario para seleccionar la fecha de inicio y de finalizacion. Si es
necesario, se puede desplazar por los meses con las flechas.

3. Haga clic en el botén Listo para cerrar la pantalla de calendario personalizado.

Revisiones de CT

El informe de revisiones de CT enumera ID de acceso especificos revisados durante un periodo de
tiempo determinado. Un administrador puede seleccionar mas de un revisor que desee incluir en
el informe. Cuando un revisor ejecuta el informe, los datos solo incluyen a ese revisor.

1. Elija el periodo de tiempo para los datos del informe.
Elija una hora de revisién entre las opciones disponibles:
e Todos (todos los datos de la base de datos del servidor)
* Hoy
* Ayer
e Ultimos 7 dias
e Ultimos 30 dias

e Personalizar
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2. Un administrador también debe elegir los revisores que desea incluir en los datos del informe.

e Seleccione uno o mas revisores haciendo clic en el nombre del revisor en la lista,
o bien

e Todos (todos los revisores de la base de datos del servidor)
Cuando un revisor ejecuta este informe, el nombre de ese revisor se preselecciona y es la tinica
opcion disponible.
Nota: cada revision de un caso, ya sea una revision inicial por parte de un CT, una revision

posterior para el control de calidad o una revisién por parte de un patdlogo,
se considera una revisién por parte de la estacién de revision.

3. Elija la categoria que desea utilizar para ordenar los datos en el informe. El informe de revisiones
de CT esta preestablecido para ordenar por el nombre del revisor y es la tinica opcién disponible.
4. Elija el orden en el que desea que aparezcan los datos:

*  Ordene los resultados por orden ascendente o descendente.

= Revisiones de CT

1l & IMPRIMIR || B2 EXPORTAR

=2 104 resuitados emm—
Fecha: 3/12/2021 @ @ I I

80 Panel Nombre del Lab
| [ EJECUTAR
INFORME
FILTROS APLICADOS:

[ Todos los casos

Criterio de ordenacion: Ascendente Ordenar por: Revisor ot tratosdes sueha
¢¥ Nuevos casos Revisor 1D de acceso Hora de revision Marcas de revision
y Ellie Smith 40812729999_191211-2109 12/18/2019 9:51 AM 0
<7) Casos en curso @
Ellie Smith 40811520999_191211-2046 12/18/2010 9:48 AM 0
E‘ Mis casos revisadg Ellie Smith 40812769999_191211-2106 12/18/2019 9:43 AM 0
<7 Ellie Smith \ 40811099999_191211-2104 \ 12/18/2019 9:41 AM \ [ \
Y/ Beta 02
Ellie Smith 40811109999_191211-2101 12/18/2010 9:40 AM 0
<7
i Beiatd Ellie Smith 40811269999_191211-2058 12/18/2010 9:38 AM 0
Y Hologic -1 Ellie Smith 40811350999_191211-2056 12/18/2010 9:37 AM 0
Ellie Smith 40811419999_191211-2051 1211812019 9:34 AM 0 i
i marcadores Elie Smith 40811549999_191211-2043 121812019 9:33 AM 0
Ellie Smith 40812830099_191211-2041 12/18/2010 9:30 AM 0
[l Informes Ellie Smith 40812869999_191211-2038 121812019 9:20 AM 0
) Ellie Smith 40812899999_191211-2035 12/18/2010 9:28 AM 0
QR Gestion de usuarios
Ellie Smith 40812949999_191211-2033 12/18/2010 9:27 AM 0
Ajustes Ellie Smith 40812359999_191211-2004 12/18/2019 9:14 AM 0
Ellie Smith 40812339999_191211-2007 12/18/2010 9:12 AM 0
Ellie Smith 40812300999_191211-2009 12/18/2010 9:11 AM 0
Ellie Smith 40812299999_191211-2012 12/18/2019 9:08 AM 0
R Hologic
Ellie Smith 40812280999_191211-2025 12/18/2010 9:07 AM 0
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Figura 3-27 Informe de revisiones de CT (ejemplo)

Leyenda de la Figura 3-27

@ Numero total de revisiones durante el periodo de tiempo del informe

Nota: para cualquier informe, si no hay datos que cumplan los criterios del informe,
se mostrara “0 resultados” en el encabezamiento del informe.
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Leyenda de la Figura 3-27

@

Fecha en la que se ejecuta el informe (fecha de hoy).

Nombre del laboratorio.

Imprimir en PDF.

Exportar los datos como un archivo CSV.

Los criterios de clasificaciéon para los datos en el informe. Para el informe de revisiones
de CT, el criterio “Ordenar por” es por revisor.

El orden de clasificacion de los datos del informe.

@ Q| @ @ ® ©

El nombre de este citotécnico.

La fecha y hora en que se finalizé la revision del caso.

El ID de acceso para cada caso revisado por este citotécnico durante un periodo de
tiempo determinado.

@l @ ©

El numero de marcas guardadas en este caso.
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Historial de trabajo de CT

El informe de historial de trabajo de CT enumera el niimero total de revisiones finalizadas por
un usuario de la estacion de revision (revisiones por persona) durante un periodo de tiempo
determinado. Un administrador puede seleccionar més de un revisor que desee incluir en el
informe. Cuando un revisor ejecuta el informe, los datos solo incluyen a ese revisor.

Nota: el informe de historial de trabajo de CT separa la carga de trabajo por intervalos de tiempo
durante un periodo de tiempo determinado. Por ejemplo, el informe de historial de trabajo
de CT puede mostrar el niimero de revisiones semanales durante un mes determinado.

1. Elija el periodo de tiempo para los datos del informe.
Elija una hora de revisién entre las opciones disponibles:

Todos (hasta un afio de datos en el servidor, a partir de la fecha actual)
Hoy

Ayer

Ultimos 7 dias

Ultimos 30 dias

Personalizar

2. Un administrador también debe elegir los revisores que desea incluir en los datos del informe.

Seleccione uno o mas revisores haciendo clic en el nombre del revisor en la lista,

o bien

Todos (todos los revisores de la base de datos del servidor)

Cuando un revisor ejecuta este informe, el nombre de ese revisor se preselecciona y es la
tnica opcion disponible.

3. Elija un intervalo de tiempo. Esto determina el nivel de detalle de los datos del informe.
Elija entre las opciones disponibles:

Todo (se selecciona el intervalo més grande, por afio de calendario)

Hora

Dia

Semana (el inicio de semana de cada revisor en el informe es el dia de la semana

en que se finaliz6 la primera revision de ese revisor. En el informe, la semana puede
comenzar o no un domingo o un lunes).

Mes
Ano

4. Elija la categoria que desea utilizar para ordenar los datos en el informe. Elija entre:

Hora de revision

Revisor
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5. Elija el orden en el que desea que aparezcan los datos:
*  Ordene los resultados por los nombres de los revisores.

*  Ordene los resultados por periodo de tiempo.

geniu { [ Historial de trabajo de CT — *

e & IMPRIMIR | | 7 EXPORTAR
REVIEW STATI] | 4 resultados

= Fecha: 3/12/2021
80 Panel Nombre del laboratorio Lab

T

‘ EJECUTAR

INFORME
FILTROS APLICADOS:

[ Todos los casos : .
Griteio de ordenacién: Ascendente | Ordenar por: Revsor e

Revisor Intervalo de tiempo Recuento de revisiones

. Elie Smith 2019 )
<7) Casos en curso @

2019 19

Y Beta 02 James Jones 20 :

Y Beta 09

Y Hologic --!
M Mis marcadores

Informes
AR Gestion de usuarios

Ajustes

) Hologic

Figura 3-28 Informe de historial de trabajo de CT (ejemplo)

Resumen de trabajo de CT

El informe de resumen de trabajo de CT enumera cuéntas revisiones ha realizado cada revisor
durante un periodo de tiempo determinado. Cuando un administrador ejecuta el informe de
resumen de trabajo de CT, el informe incluye a todos los revisores en la base de datos.
Cuando un revisor ejecuta el informe, los datos solo incluyen a ese revisor.

Nota: el informe de resumen de trabajo de CT no separa la carga de trabajo por intervalos de tiempo
durante un periodo de tiempo determinado. El resumen de trabajo de CT enumera la carga
de trabajo durante un periodo de tiempo determinado. Por ejemplo, el informe de resumen
de trabajo de CT puede mostrar el nimero de revisiones mensuales.

1. Elija el periodo de tiempo para los datos del informe.
Elija una hora de revision entre las opciones disponibles:

e Todos (todos los datos de la base de datos del servidor)
* Hoy

* Ayer

o Ultimos 7 dias

o Ultimos 30 dias

e Personalizar
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2. Elija la categoria que desea utilizar para ordenar los datos en el informe. Elija entre:
* Hora de revision
* Revisor

3. Elija el orden en el que desea que aparezcan los datos:
*  Ordene los resultados por los nombres de los revisores.

*  Ordene los resultados por el nimero de revisiones finalizadas.

geniu » Resumen de trabajo de CT — o

=]
REVIEW STATId 4 resultados

Fecha: 3/12/2021
Nombre del laboratorio Lab

CT

EJECUTAR
| =

INFORME
FILTROS APLICADOS:

[ Todos los casos E "
i Criterio de ordenacion: Ascendente Ordenar por: Revisor alizadas por cada revisor.

&’ Nuevos casos Revisor Recuento de revisiones

: Elie Smith 7
7 Casos en curso @

Hologic 1
Mis casos revisadcERGG |

V Beta 02 James Jones 23

Y Beta 09

Y Hologic !
M Mis marcadores

[il Informes
Gestion de usuarios

Ajustes

R Hologic

Version 1.0.1

Figura 3-29 Informe de resumen de trabajo de CT (ejemplo)

Como revisar informes de estaciones de revision para detectar errores

Hay varios informes estandar disponibles en la estacion de revisién que muestran datos del
generador de imagenes digitales.

Los acontecimientos de portaobjetos del generador de imédgenes son errores relacionados con el
procesamiento de portaobjetos. Los codigos de acontecimientos de portaobjetos del generador
de imé4genes se describen en “Mensajes de eventos del portaobjetos” en la pagina 6.3.

Los errores del sistema del generador de imédgenes son errores relacionados con el rendimiento
del instrumento. Los c6digos de errores del sistema del generador de imédgenes se describen en
“Cédigos de error del generador de imdgenes” en la pagina 6.6.

El manual del operador que se proporciona con el Generador de imédgenes digitales Genius también
contiene mds informacién sobre los errores del generador de imagenes digitales.
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Tasa de errores del generador de imagenes

El informe de tasa de errores del generador de imdgenes enumera la tasa de errores de un generador
de imégenes digitales especifico durante un periodo de tiempo determinado.

La tasa de errores es el porcentaje de portaobjetos con acontecimientos (recuento de errores) del
numero total de portaobjetos con imagenes en un generador de imagenes digitales (recuento de
imagenes del portaobjetos).

Por ejemplo, si el periodo de tiempo para el informe se establece en Hoy y un generador de imégenes
digitales procesa 100 portaobjetos, la tasa de errores del generador de imédgenes digitales es de un
1 % si solo uno de esos 100 portaobjetos genera un acontecimiento de portaobjetos.

Nota: el informe de tasa de errores del generador de imagenes es parecido al informe de
acontecimientos de portaobjetos del generador de imédgenes. El informe de tasa de errores
del generador de imagenes expresa el resultado en porcentajes, sin embargo, el informe de
acontecimientos de portaobjetos del generador de imagenes no lo hace.

1. Elija el periodo de tiempo para los datos del informe.
Elija una hora de revisién entre las opciones disponibles:

Todos (todos los datos de la base de datos del servidor)
Hoy

Ayer

Ultimos 7 dias

Ultimos 30 dias

Personalizar

2. Elija los generadores de imagenes digitales que desea incluir en el informe.
Seleccione el nombre de uno o mds generadores de imagenes digitales de la lista, o seleccione

Todos.

3. Elija la categoria que desea utilizar para ordenar los datos en el informe. Elija entre:

El nombre de generador de imagenes digitales

El porcentaje de errores
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4. Elija el orden en el que desea que aparezcan los datos:

*  Ordene los resultados por orden ascendente o descendente.

gen i u = Tasa de errores del generador de imagenes

© IMPRIMIR | | 7 EXPORTAR
REVIEW STATI(] =i Bsultades

Fecha: 3/12/2021

el lerador de
80 Panel Nombre del laboratorio Lab

FILTROS APLICADOS: | EJECUTAR

[ Todos | INFORME
[ Todos los casos Criterio de ordenacion: Ascendente | | Ordenar por: ID del generador e imagenes

o lento de los portaobjetos para
& Nuevos casos ID del generador de imagenes Recuento de imagenes del portaobjetos Recuento de errores Tasa de errores

4 Beta 005 142 6 4.2%
<7) Casos en curso @
Beta 005-SAM 4 0 0%
E‘ Mis casos revisadg Beta 008 5736 84 15%
Beta 008-SAM 4 0 0%

Y Beta02
Beta 02 1357 a7 27%
<7

i Beiatd Beta 02-SAM 2 ) 0%
Y Hologic -1 Beta 05 234 3 1.3%
Beta 09 444 5 11%
M Mis marcadores Beta 6 101 4 ~ | EYEEEY
Beta8 218 4 1.8%

[ilJ Informes BetaU 2752 % 35%
AR Gestion de usuarios

5 Ajustes

R Hologic
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Figura 3-30 Informe de tasa de errores del generador de imagenes (ejemplo)

Acontecimientos de portaobjetos del generador de imagenes

En el informe de acontecimientos de portaobjetos del generador de imagenes se muestra informacién
detallada sobre los errores de uno o mas generadores de imégenes digitales durante un periodo

de tiempo determinado. El informe de acontecimientos de portaobjetos del generador de imagenes
enumera el ID de acceso, la fecha y hora en que se produjo el error, el ntimero de error, el tipo de
muestra, el nombre del generador de imagenes digitales y la version del software que se ejecuta en
el generador de imédgenes digitales en ese momento.

1. Elija el periodo de tiempo para los datos del informe. El tiempo en este informe es el tiempo
en que se proceso el portaobjetos en el generador de imagenes digitales.
Elija el periodo de tiempo entre las opciones disponibles:

e Todos (todos los datos de la base de datos del servidor)
* Hoy

*  Ayer

o Ultimos 7 dias

o  Ultimos 30 dias

e Personalizar
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2. Elija los tipos de muestra que desea incluir en el informe. Elija entre las opciones disponibles:
* Ginec.
* No ginec.
¢ UroCyte
e Todos

Nota: en los informes de la estacion de revisién se muestran los ID de acceso completos.
Por ejemplo, cuando un caso no ginecolégico consta de varios portaobjetos,
se muestra el ID de acceso de cada portaobjetos, independientemente de si el
Sistema de diagnostico digital Genius se haya configurado para agrupar los
portaobjetos de un caso en la lista de casos de la estacion de revision.

3. Elija los generadores de imagenes digitales que desea incluir en el informe.
Seleccione el nombre de uno o més generadores de imédgenes digitales de la lista,
o seleccione Todos.

4. Elija la categoria que desea utilizar para ordenar los datos en el informe. Elija entre:
* Elnombre de generador de imagenes digitales
e EIID de acceso
* Lahora de imagen del portaobjetos
e Elndamero de error
e Eltipo de muestra
* Laversion del software

5. Elija el orden en el que desea que aparezcan los datos. Ordene los resultados por orden
ascendente o descendente.
Nota: en el informe, haga clic en un nidmero de error para ver una breve descripcion de ese error.
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¥ Nuevos casos

") Casos en curso @

[¥] Mis casos revisad

Y Beta 02
Y Beta 09

Y Hologic --!
M Mis marcadores

[il) Informes
AR Gestion de usuarios

Ajustes

) Hologic
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"0 1000 resultados

Fecha: 3/12/2021
Nombre del laboratorio Lab

INTERFAZ DE USUARIO

=) Acontecimientos de portaobjetos del generador de imagenes J—

7 EXPORTAR

Demasiados resultados coinciden con estos criterios. Se muestran parte de los resultados. Especifique criterios de filtro adicionales para reducir los resultados.

FILTROS APLICADOS:

Criterio de ordenacién: Ascendente

1D de acceso

19190809999_191121-1344
19190799999_191121-1342
19190789999_191121-1336
19190779999_191121-1331
19190769999_191121-1326
19190759999_191121-1320
19190749999_191121-1315
19190729999_191121-1309
19190719999_191121-1304
19190709999_191121-1259
19190699999_191121-1253
19190689999_191121-1248
19190739999_191121-1242
19190619999_191121-1237
19190629999_191121-1232
19190639999_191121-1227
19190649999_191121-1221

1010NA5000Q 11194.121A

Ordenar por: ID del generador de imagenes.

Hora de imagen del portaobjetos  Numero de error

1172112019 1:53 PM E0007

112112019 1:47 PM £0007

1172112019 1:42 PM E0018

1172112019 1:39 PM E0007

112112019 1:34 PM E£0007

112112019 1:29 PM E0007

1172112019 1:23 PM £0007

1172112019 1:18 PM E0007

112112019 1:13 PM E0007

1172112019 1:07 PM £0007
1172112019 1:02 PM E0007
11/21/2019 12:56 PM E0007

1172112019 12:51 PM

11/21/2019 12:46 PM E£0007
11/21/2019 12:40 PM E0007
1172112019 12:35 PM E0007
11/21/2019 12:30 PM E0007
14212010 1224 PM Fnon7

Tipo de muestra

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

Ginec.

1D del generador de imagenes

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Beta 005

Rata 005

Version del software

0000

0000

0,000

0000

0000

0000

0.0.00

0,000

0000

0,000

0.0.00

0000

0000

0,000

0000

0000

0000

anan

taobjetos del
i

EJECUTAR
INFORME

£ portaobjetos para

Figura 3-31 Informe de acontecimientos de portaobjetos del generador de imagenes (ejemplo)

Errores del sistema del generador de imagenes

En el informe de errores del sistema del generador de imdgenes se muestran los errores del sistema
de uno o mas generadores de imdgenes digitales durante un periodo de tiempo determinado.

1. Elija el periodo de tiempo para los datos del informe. El tiempo en este informe es el tiempo en

que se proceso el portaobjetos en el generador de imédgenes digitales.

Elija el periodo de tiempo entre las opciones disponibles:

Todos (todos los datos de la base de datos del servidor)

Hoy
Ayer

Ultimos 7 dias
Ultimos 30 dias

Personalizar

2. Elija los generadores de imagenes digitales que desea incluir en el informe.

Seleccione el nombre de uno o mds generadores de imagenes digitales de la lista,

o seleccione Todos.
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3. Elija la categoria que desea utilizar para ordenar los datos en el informe. Elija entre:
* Elnombre de generador de imagenes digitales
* Lahora en que se produjo el error
e Elndmero de error
e Laversion del software

4. Elija el orden en el que desea que aparezcan los datos. Ordene los resultados por orden
ascendente o descendente.

Nota: en el informe, haga clic en un nimero de error para ver una breve descripcion de ese error.

[ Errores del sistema del generador de imagenes

20 176 resultados

@© IMPRIMIR | | (7 EXPORTAR

el Fecha: 3/12/2021 rererce
80 Panel Nombre del laboratorio Lab

FILTROS APLICADOS ‘ ?«m?
[ Todos los casos e

te  Ordenar por: de imagenes. imégenes: Beta 8

| nivel de sistema para
&? Nuevos casos 1D del generador de imégenes Nimero de error Hora del error Version del software k

. Beta8 E1004 711112019 7:33 PM 0000
<7) Casos en curso @

Beta 8 711112019 7:33 PM 0000

[V] Mis casos revisadJENE. 711112019 7:33 PM 0000

Beta 8 711112019 7:25 PM 0000

Y Beta 02

Beta 8 711112019 7:25 PM 0000

Y Beta 09

Beta 8 711112019 7:25 PM 0000

Beta 7/11/2019 7:19 PM 0000

Y Hologic --!
Beta 8 E1000 71112019 7:17 PM 0.0.0.0
M Mis marcadores Beta8 711112018 7:47 PM 0000

Beta 7112019 7:22 PM 0000

Informes Betas 611912019 1:12 PM 0000

~ Beta8 £1000 6/19/2019 1:10 PM 0000
&R Gestion de usuarios

Beta8 £0502 6/19/2019 10:13AM 0000
Ajustes Beta 8 E1000 6/18/2019 3:45 PM 0.0.0.0

Beta 8 6/18/2019 3:06 PM 0000

Beta 8 6/18/2019 3:04 PM 0000

Beta 8 1000 6/18/2019 3:04 PM 0000

) Hologic

Beta £250 6/18/2019 3:04 PM 0000
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Figura 3-32 Informe de errores del sistema del generador de imagenes (ejemplo)

Datos de los portaobjetos

El informe de datos de los portaobjetos enumera informacién detallada sobre los portaobjetos
revisados durante un periodo de tiempo determinado. El informe se puede configurar de muchas
formas. El informe de datos de los portaobjetos enumera: el ID de acceso, el nombre del generador
de imdgenes digitales donde se obtuvo la imagen del portaobjetos, la fecha y hora en que se obtuvo
la imagen del portaobjetos, el estado de obtencién de la imagen del portaobjetos, el tipo de muestra,
el nombre de la estacién de revision donde se revisé el caso, la fecha y hora en que se revisé el caso,
y el nombre del revisor que finalizé la revision.

Nota: se recomienda pulsar el botéon Guardar como personalizado después de configurar un
informe de datos de los portaobjetos con los ajustes que mejor se adapten a su laboratorio.

Nota: cuando mas de un revisor procesa un caso, el informe de datos de los portaobjetos se puede
configurar para que enumere cada una de esas revisiones.
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Como seleccionar los criterios de obtencién de imagenes para el informe de datos de
los portaobjetos

genius Informes

REVIEW STATION

4 Nombre Tipo de informe
80 Panel
Errores del sistema del generador de imagenes Estandar
[ Todos los casos
§ X Muestra la informacion bésica sobre obtencion de imagenes y revision
Historial de uso del sistema Estandar para conjuntos de datos de portaobjetos.
&? Nuevos casos
g Acontecimientos de portaobjetos del generador de imagenes Estandar Filtros
7 Casos en curso @
o GEN DEL PORTAOBJETOS
Mis casos revisados Informe de datos de los portaobjetos Estandar
00
Y Beta 02
Resumen de trabajo de CT Estandar O DEMEE A
Y Beta 09
Historial de trabajo de CT Estandar STADO DE IMAGEN DEL PORTAOBJETOS
Y Hologic --!
¢ A ISION
Revisiones de CT Estandar
M Mis marcadores
Hora de imagen del portaobjetos
Tasa de errores del generador de imagenes Estandar
1D de acceso
[ili Informes
Tipo de muestra
AR Gestion de usuarios 1D del generador de imagenes
Estado de imagen del portaobietos
1D de Ia estacion de revision
Revisor
Hora de revision
1D de acceso
- CRITERIO DE ORDENACION
. Hologic .
Ascendente

Version 1.0.1

Figura 3-33 Seleccionar criterios para el informe de datos de los portaobjetos

1. Elija la hora de imagen del portaobjetos para los datos del informe. Es la hora en que se
proceso el portaobjetos en el generador de imagenes digitales.
2. Elija el periodo de tiempo entre las opciones disponibles:

e Todos (todos los datos de la base de datos del servidor)
* Hoy
* Ayer
e Ultimos 7 dias
e Ultimos 30 dias
* Personalizar
Nota: sino hay datos que cumplan los criterios del informe, se mostrara “0 resultados” en el

encabezamiento del informe.

3. Elijalos ID de acceso que desea incluir en el informe.
Introduzca varios caracteres que aparezcan en los ID de acceso, el ID de acceso completo,
o deje el campo en blanco para incluir todos los ID de acceso.
4. Elija los generadores de imagenes digitales que desea incluir en el informe.
Seleccione el nombre de uno o més generadores de imagenes digitales de la lista,
o seleccione Todos.
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5. Elija los tipos de muestra que desea incluir en el informe. Elija entre las opciones disponibles:

Nota:

Ginec.
No ginec.
UroCyte
Todos

en los informes de la estacién de revisién se muestran los ID de acceso completos.
Por ejemplo, cuando un caso no ginecolégico consta de varios portaobjetos,

se muestra el ID de acceso de cada portaobjetos, independientemente de si el
Sistema de diagnostico digital Genius se haya configurado para agrupar los
portaobjetos de un caso en la lista de casos de la estacion de revision.

6. Elija los criterios de estado de imagen del portaobjetos que desea incluir en el informe.
Esto incluye o excluye portaobjetos con acontecimientos de obtencién de imagenes.
Elija entre las opciones disponibles:

Todos
Correcto

Error

7. Elija la categoria que desea utilizar para ordenar los datos en el informe. Elija entre:

El nombre de generador de imédgenes digitales
ElID de acceso

La hora de imagen del portaobjetos

El niimero de error

El tipo de muestra

La versién del software

Como seleccionar los criterios de revision de casos para el informe de datos de
los portaobjetos
1. Elija el periodo de tiempo para los datos del informe.

Elija una hora de revision entre las opciones disponibles:

Todos (todos los datos de la base de datos del servidor)
Hoy

Ayer

Ultimos 7 dias

Ultimos 30 dias

Personalizar

Nota: cuando un caso se ha revisado més de una vez y alguna de las revisiones se encuentra en
el intervalo de fechas especificado para el informe, el caso se incluye en el informe.
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2. Elija las estaciones de revisiéon que desea incluir en el informe.
Seleccione el nombre de uno o mas ID de estaciones de revision de la lista, o seleccione Todos.

3. Un administrador también puede elegir los revisores que desea incluir en los datos del informe.

e Seleccione uno o mas revisores haciendo clic en el nombre del revisor en la lista,
o bien

e Todos (todos los revisores de la base de datos del servidor)
Cuando un revisor ejecuta este informe, el nombre de ese revisor se preselecciona y es la tinica
opcion disponible.
4. Elija si desea incluir o excluir casos archivados en el informe. Elija un estado “Portaobjetos
archivado” entre las opciones disponibles:

e Todos (el informe incluira datos para los casos activos e inactivos que atn no se
hayan archivado).

e S (el informe solo incluira casos archivados).
* No (los casos archivados se excluiran del informe)

Nota: segtn el intervalo de datos seleccionado para el informe, la inclusién de datos archivados
puede generar un gran nimero de resultados.

5. Elija la categoria que desea utilizar para ordenar los datos en el informe. Elija entre:
e IDdeacceso
e ID del generador de imagenes
* Hora de imagen del portaobjetos
* Estado de imagen del portaobjetos
* Tipo de muestra
* Hora de revisién
* Revisor

6. Elija el orden en el que desea que aparezcan los datos. Ordene los resultados por orden
ascendente o descendente.
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m\ Informe de datos de los portaobjetos

& IMPRIMIR | | 7 EXPORTAR
1 resultado =

Fecha: 3/12/2021

af portaobjetos
80 Panel Nombre del laboratorio Lab
EJECUTAR
L INFORME
FILTROS APLICADOS
(B e les G Criterio de ordenacién: Ascendente | | Ordenar por: ID de acceso | ID de acceso: 660C B ciin ce imagenes y reviion
&2 Nuevos casos ID del generador de Hora de imagen del Estado de imagen del ID de Ia estacién de
S 1D de acceso ! Tipo de muestra do k Hora de revision Revisor
imdgenes portaobjetos portaobetos revision
") Casos en curso Hiat 12/5/2019 10:38 AM Hologic
1 00010991660C BetaU 4/19/2019 2:03 PM Aceptar Ginec. DEV &i10001 13 00 ki .

[¥] Mis casos revisadd

Y Beta 02
Y/ Beta 09 _

Y Hologic !
M Mis marcadores

[it Informes
AR Gestion de usuarios

<97 Ajustes

R Hologic

Version 1.0.1

Figura 3-34 Informe de datos de los portaobjetos (ejemplo)

Historial de uso del sistema

El informe de historial de uso del sistema enumera la actividad del instrumento durante un periodo
de tiempo determinado.

1. Elija el periodo de tiempo para los datos del informe.
Elija un tiempo de obtencion de imagenes entre las opciones disponibles:

e Todos (todos los datos de la base de datos del servidor)
* Hoy
* Ayer
e Ultimos 7 dias
e Ultimos 30 dias
* Personalizar

2. Elija los sistemas que desea incluir en el informe.
Seleccione el nombre de uno o mas ID de estaciones de revisién de la lista 0 uno méas generadores
de iméagenes digitales, o seleccione Todos.
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3. Elija la categoria que desea utilizar para ordenar los datos en el informe. Elija entre:
¢ ID del sistema
e Tipo de sistema
e Correcto
e Total

4. Elija el orden en el que desea que aparezcan los datos. Ordene los resultados por orden
ascendente o descendente.

. : . X
M Historial de uso del sistema ~
14 resultados © IMPRIMIR e
: Fecha: 3/12/2021 A
8[ Panel Nombre del laboratorio Lab
EE
INFORME
FILTROS APLICADOS:
3 Todos los casos Criterio de ordenacion: Ascendente | Ordenar por: ID el sistema B e dvense siteriieres)

¥ Nuevos casos

D del sistema Tipo de sistema Correcto Total
Estacion de revision 138 138
) Casos en curso @
Bota 005 Generador de imdgenes 1248 1384
@ Mis casos revisadd Beta 005-SAM Generador de imagenes 4 a
- Beta 008 Generador de imagenes 15.050 18.155
Y/ Beta 02 £
Bota 008-SAM Generador de imégenes 4 4 .
7 9
Vi Esla Beta 02 Generador de imégenes 1669 1011
Y. Hologic ! Bota 02-SAM Generador de imgenes %0 %
Beta 05 Generador de imagenes 451 689
A Mis marcadores Beta 09 Generador de imagenes 1002 1066
Bota 1-UA Generador de imégenes 2642 2728
il Informes Beta 2-UA Generador de imagenes. 14 24
) Beta 6 Generador de imagenes 87 101
RA Gestion de usuarios
Bota 8 Generador de imégenes 146 218
Ajustes DEV Estacién de revision 18 18

) Hologic

Version 1.0.1

Figura 3-35 Informe de historial de uso del sistema (ejemplo)
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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FUNCIONAMIENTO

Capitulo 4

Funcionamiento

DESCRIPCION GENERAL

La Estacién de revision Genius se utiliza para revisar imagenes digitales creadas en el Sistema de
diagndstico digital Genius para muestras citologicas.

Un citotécnico o un patélogo revisan las imagenes. Puede que otros citotécnicos o patélogos revisen
las mismas imagenes. Durante la revision, el revisor puede marcar objetos de interés, y las marcas
estardn disponibles para cualquier persona que revise el mismo caso mas adelante.

Para la deteccién del cancer de cuello uterino de los portaobjetos de pruebas de Papanicolaou
ThinPrep con imagenes y analizadas por el Sistema de diagndstico digital Genius, en la estacion
de revisién se muestra una galeria de imdgenes, imagenes adicionales y una imagen completa de
la mancha celular.

Para todos los tipos de muestras (Ginec., No ginec. y UroCyte), en la estacion de revisién se muestra
una imagen completa de la mancha celular. Un revisor puede ajustar el zoom de la imagen completa
del portaobjetos.

Revision de casos

La estacion de revision organiza la informacion del caso por ID de acceso. Los datos de casos para
todos los casos en el Servidor de gestién de imagenes Genius estdn disponibles en cualquier estacién
de revisién de la red. El revisor abre un caso y solo un revisor puede marcar una imagen de células,
afnadir comentarios a las imagenes, marcar el caso y finalizar una revisién de un caso a la vez.

Una vez que un revisor cambia el estado de un caso a “En curso” y nuevamente cuando el revisor
cambia el estado de un caso para finalizar la revision, el registro de datos del caso se actualiza y se
almacena en el Servidor de gestién de imagenes, disponible para otros revisores en la red de la
estacion de revision.

Si otro revisor abre un caso cuya revision se ha finalizado, las marcas y comentarios hechos por
revisores anteriores se muestran en las imagenes de las células. El revisor posterior puede afiadir
marcas y comentarios, y guardar su revision en el registro de datos almacenado en el Servidor de
gestion de imédgenes. Un revisor posterior no puede eliminar marcas ni comentarios guardados por
un revisor anterior. Las marcas y los comentarios estaran disponibles la préxima vez que un revisor
de la red de la estacién de revision abra el caso. El nombre de los revisores y las fechas de revision
son datos que se almacenan en el caso.
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Registro de datos de casos

El registro de datos de casos es la acumulacién de todas las actividades de obtencién de imagenes y
de revisién que se realizan en el caso. Los informes se generan a partir de los datos que se encuentran
en el registro de datos de casos. Un registro de datos de casos se genera cuando se acepta un ID de
portaobjetos valido en la base de datos del Servidor de gestion de imdgenes. Los componentes
asociados con el registro de datos de casos incluyen:

e Sello de la fecha/hora de cuando terminé la obtencioén de imagenes (incluso si esta no
fue satisfactoria).

* Numero de serie del generador de imdgenes digitales que obtuvo las imagenes
del portaobjetos.

* Imadgenes de alta resolucién de la mancha celular.
¢ Una imagen macro de todo el portaobjetos, incluida el area de la etiqueta del portaobjetos.

* Sello de la fecha/hora de cuando termind la revision del portaobjetos (incluidas las
revisiones posteriores).

*  Nombre del revisor de cada revision del portaobjetos (incluidas las revisiones posteriores).

* Marcas electrénicas y comentarios
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Inicio de sesidn
del usuario
Abrir un caso
Estado:
Nuevo*

Caso ginec.

Caso no ginec.
o

caso UroCyte

Ver imagenes en Ver imagen completa Opciones disponibles en
la galeria del portaobjetos todos los tipos de casos

Nota: la imagen completa
del portaobjetos también Marcar imagenes
esta disponible en casos
ginecoldgicos.
Estado: Afadir comentarios
En curso Ver filas adicionales de al caso
imagenes (opcional)

Anadir marcador
compartido a un caso

Exploracion automatica
de la imagen completa
del portaobjetos

( Finalizar la revision* ) Abrir el siguiente
caso o cerrar sesion

Estado: *El revisor también puede abrir un caso que se encuentra en estado “Revisado” y
Revisado volver a revisarlo.

Figura 4-1 Procesos tipicos de revision de casos
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SECCION

Br MATERIALES NECESARIOS ANTES DEL FUNCIONAMIENTO

* Datos de los portaobjetos en el Servidor de gestiéon de imdgenes Genius de los portaobjetos
ThinPrep con imégenes

e Estacion de revision Genius

Notas importantes sobre el funcionamiento:
e Para las muestras ginecoldgicas, examine la galeria de imagenes.

* Marcacion de imégenes: el citotécnico o patélogo marca digitalmente las imdgenes del caso.
Siga las directrices de su laboratorio para marcar objetos de interés en imagenes de casos.

SECCION

"% REVISION DE UN CASO

Para los casos ginecoldgicos, se muestra una galeria de imagenes al revisor. También hay imédgenes
adicionales del caso disponibles para su visualizacién. Un revisor puede marcar las imégenes y
comentar el caso.

Para los casos no ginecolégicos y UroCyte, se muestra al revisor una imagen completa de la mancha
celular del portaobjetos. Un revisor puede afiadir marcas y comentarios.

Abrir un caso

Hay varias formas de abrir un caso en la estaciéon de revision.

De una lista de casos:

* Haga clic en un ID de acceso para abrir el caso. Utilice listas de casos en la barra de ment
(Todos los casos, Nuevos casos, Casos en curso o cualquier filtro personalizado) y filtros
en las columnas disponibles para mostrar tipos de casos especificos en la lista de casos.

* Obien, escriba el ID de acceso con el teclado o, con el cursor en el campo ID de acceso,
escanee el ID de acceso de los registros de su laboratorio con el escaner de cédigo de barras
opcional. A continuacién, pulse Intro en el teclado o haga clic en el icono de biisqueda (lupa)
para iniciar la bisqueda.
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Desde el panel en la secciéon Abrir un caso escriba el ID de acceso con el teclado o, con el cursor en
el campo ID de acceso, escanee el ID de acceso de los registros de su laboratorio con el escaner de
coédigo de barras opcional. Seleccione Abrir caso y aparecerd la pantalla de revision. Consulte la
Figura 3-6 en la pagina 3.7.

[ ]
en I us Todos los casos / Q) revisiones
Se muestran 10 resultados z finalizadas hoy
REVIEW STATION
1700

80 Panel
([ Ocultar casos archivados

FILTROS APLICADOS | GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO... | | BORRAR TODOS LOS FILTROS
[ Todos los casos

1D de acceso contiene 1700

&? Nuevos casos

ID de acceso Tipo de caso Estado v Obtencion de

<7 Casos en curso { AmAgenes EE 70296399999 190822-1700
- o ginec. —
g] 30000879999 _200. Ginec. > Nuevo 1/3/2020 5:05 PM
Mis casos revisados Detalles del caso Comentarios
¥ Beta 02 &  19191149999_191 Ginec * Nuevo 12/13/2019 5:04 PM
YV Beta 09 T®  201911111700216 Ginec < Nuevo 11/11/2019 5:04 PM
Y Hologic !
n = 70296399999_190.. No ginec. 3 Nuevo 8/22/2019 5:05 PM
Nuevo
M Mis marcadores
v [ _190819-1700 No ginec. NIA 8/19/2019 5:17 PM 9 MARCADORES COMPARTIDOS
[il Informes Hingune
™ 1 No ginec. Nuevo 8/19/2019 5:17 PM OBTENCION DE IMAGENES
QR Gestion de usuarios Q222008 00 EH
®  _190819-1700 No ginec. Nuevo 8/19/2019 5:04 PM g;‘;*g‘ugw’”“”o” DEIMUCENES
HISTORIAL DE CASOS
™ 201906251517007. Ginec. Nuevo 6/25/2019 3:21 PM
= 201906201700310. Ginec. Nuevo 6/20/2019 5:05 PM

Figura 4-2 Lista de casos: haga clic en ID de acceso para abrir el caso

Nota: para los casos no ginecoldgicos compuestos por varios portaobjetos agrupados con un ID
primario, el ID de acceso en la lista de casos representa el grupo de portaobjetos. Haga clic en
la flecha a la izquierda del ID primario o haga clic en cualquier lugar de la linea sombreada
azul para ver el ID de acceso para cada uno de los portaobjetos en dicho caso. Si el generador
de imdgenes digitales no se configuré para agrupar varios portaobjetos no ginecolégicos del
mismo caso, cada portaobjetos de un caso se enumera como un caso individual.

Solo un revisor puede revisar un caso a la vez. Si un revisor intenta abrir un caso que ya estd abierto,
puede seleccionar un modo de solo lectura para ver las imagenes. En el modo de solo lectura,

el revisor puede ver las imdgenes, las marcas actuales y los comentarios existentes, pero no puede
finalizar la revisién del caso, no puede cambiar las marcas ni tampoco puede afiadir comentarios.
En el modo de solo lectura, encima del nombre del revisor, en la estacion de revision se indica
“viendo como” en lugar de “revisando como”. El botén Finalizar revision no esta disponible,

y mediante el botén Atras el revisor puede volver a la pantalla de lista de casos en lugar del

botén Cancelar.

La pantalla de revision para los casos ginecolégicos difiere de la pantalla de revision para los casos
no ginecoldgicos y los casos UroCyte.
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Revision de imagenes para un caso ginecolégico

En la pantalla de revision de casos ginecolégicos se muestra una galeria de imédgenes a la izquierda y
la imagen completa del portaobjetos a la derecha. Las imagenes de la galeria se muestran con un
aumento de 20x y la imagen completa del portaobjetos muestra imégenes con un aumento de <2x.

Nota: los valores de aumento que se muestran en la estacion de revisiéon pretenden ser equivalentes
digitales del aumento cuando los portaobjetos de vidrio se analizan a través de un objetivo
de microscopio.

Cada imagen de la galeria de la izquierda es un objeto de interés en la imagen completa del
portaobjetos que se muestra a la derecha.

En el encabezado de la pantalla de revisién se muestra:
* Una imagen del portaobjetos con su etiqueta
e ElID de acceso
* Eltipo de caso (Ginec. en este ejemplo)
* Sunombre “Revisién del caso como”

e Botdén Cancelar

e Bot6n Finalizar revision

Apfbliar: 40 x

Ko
»
@,
23°n.

,!J ¢

Informacién de objeto X

Marcado por: Hologic

X Qe ? /s

Figura 4-3 Caso ginecolégico: nuevo caso abierto para su revision (ejemplo)
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Clave de la Figura 4-3

@

En la parte superior de la galeria, se muestra el recuento aproximado de células, la fecha
en que se obtuvo la imagen del portaobjetos y la version del algoritmo. Consulte “Recuento
de células, fecha y version del algoritmo” en la pagina 4.8 para obtener mas detalles.

La galeria de 30 imagenes: cinco filas de seis imagenes. Solo para casos ginecoldgicos.
Consulte “Revision de la galeria de objetos de interés (caso ginecoldgico)” en la pagina 4.7
para obtener mas detalles.

Flecha para mostrar u ocultar filas adicionales en la galeria. Consulte “La galeria
(caso ginecoldgico)” en la pagina 4.8 para obtener mas detalles.

“Lista de seleccidon” de imagenes marcadas. Consulte “Acerca de las listas de seleccion de
objetos marcados” en la pagina 4.22 para obtener mas detalles.

Flecha para mostrar u ocultar filas adicionales en la lista de selecciéon. Consulte “Acerca de
las listas de seleccion de objetos marcados” en la pagina 4.22 para obtener mas detalles.

Imagen completa del portaobjetos y herramientas para navegar por toda la imagen del
portaobjetos. Consulte “Imagen completa del portaobjetos (todos los tipos de muestra)” en
la pagina 4.12 para obtener mas detalles.

Q@ @ ® @ ®

Recuadro de vista macroscopica de la mancha celular.

Revision de la galeria de objetos de interés (caso ginecolégico)

El algoritmo de IA cervical Genius en el Sistema de diagnoéstico digital Genius analiza las imagenes
de toda la mancha celular en un caso ginecolégico para identificar los objetos mds relevantes para
el diagnostico. Estos objetos de interés se muestran en la estacion de revision con un aumento de 20x

como una galeria de iméagenes.

1. Revise cada una de las imagenes de la galeria. Un revisor puede afiadir marcas a las imédgenes.
Si se necesita informacién adicional para diagnosticar el caso o determinar la idoneidad de la
muestra, hay disponibles otras filas opcionales de imagenes en la galeria y la imagen completa

del portaobjetos a la derecha de la galeria. Consulte “La galeria (caso ginecoldgico)” en la

pagina 4.8 y “Imagen completa del portaobjetos (todos los tipos de muestra)” en la pagina 4.12
para obtener mas informacién. En la estacién de revisién también se pueden afadir comentarios

a un caso. Consulte “Cémo afadir comentarios” en la pagina 4.13.

2. Cuando un revisor termina de revisar un caso, desde la pantalla de revision, haga clic en el botén

Finalizar revisién en la esquina superior derecha.
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3. A continuacién, haga clic en Confirmar revision.
Todas las marcas y los comentarios del revisor se guardan en el caso.
En la lista de casos, el estado del caso cambia a “Revisado”. Uno o mds revisores pueden revisar
posteriormente un caso en estado “Revisado”.

La galeria (caso ginecolégico)

Recuento de células, fecha y version del algoritmo

Recuento aproximado de células: el algoritmo de IA cervical Genius proporciona una estimacién
del recuento de células escamosas que se pueden utilizar para evaluar la idoneidad de la muestra.
El sistema no determina la idoneidad de la muestra. Utilice el protocolo normalizado de su laboratorio.

Para generar el recuento aproximado de células, el sistema ubica todos los nticleos celulares potenciales
en la imagen completa del portaobjetos, clasifica dichos objetos y cuenta los tipos de células que se
consideran escamosas.

El recuento incluye toda el drea celular. No se basa en un muestreo parcial. Este recuento se redondea
para proporcionar una estimacion.

Imagenes de objetos de interés
Un revisor revisa los objetos de interés que se muestran en las imdgenes.

La codificacién de colores alrededor de una imagen ayuda a indicar la posicién mientras se navega
por la galerfa de imagenes.

Una imagen en la que no se haya hecho clic esta rodeada
por un cuadro gris.

La imagen seleccionada actualmente estd rodeada por
larcado . .
un cuadro amarillo/naranja.

¥

Una vez que se haya seleccionado una imagen, el cuadro

S que rodea la imagen es de color azul claro.
L
= Después de afiadir una marca a una imagen, cuando la
:8 imagen se selecciona de la lista de imdgenes marcadas,
- la imagen de la galeria esta rodeada por un cuadro verde.
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Hay diferentes opciones para navegar por las imdgenes de la galeria con el ratén y el teclado.
También hay diferentes opciones para marcar imagenes con el ratén y el teclado. Un revisor puede
cambiar entre el raton y el teclado en todo momento.

Como navegar por la galeria y marcar objetos con un ratén

Cuando se abre la galeria, la imagen en la parte superior izquierda se puede seleccionar. La imagen
completa del portaobjetos se muestra con un aumento de <2x. Haga clic en una imagen y la imagen
de la imagen completa del portaobjetos cambia a 40x, mostrando el area de la imagen completa del
portaobjetos que corresponde a la imagen de la galeria.

Para pasar a la siguiente imagen de la galeria, haga clic con el ratén en la siguiente imagen.

Para marcar una imagen de una célula en la galeria con el ratén, haga clic en el icono de bandera E
La imagen marcada se afiade a la “lista de seleccién” de imagenes en la parte inferior de la galeria.

"o rmn

Para borrar una marca, haga clic en el icono “x” cerca del icono de bandera.

Nota: una marca colocada durante una revisién anterior y finalizada del caso no se puede borrar.
La “x” para borrar no estd disponible.

Para ver una fila adicional de seis imdgenes mds que sean parecidas en la galeria, seleccione la flecha
hacia abajo en el borde derecho de cada fila. Para ocultar la fila adicional de imégenes parecidas,
haga clic en la flecha hacia arriba.

Como navegar por la galeria y marcar objetos con un teclado

Cuando se abre la galeria, la imagen en la parte superior izquierda se puede seleccionar. La imagen
completa del portaobjetos se muestra con un aumento de <2x. Utilice las teclas de flecha para
seleccionar una imagen, y la imagen de la imagen completa del portaobjetos cambia a 40x,
mostrando el drea de la imagen completa del portaobjetos que corresponde a la imagen de la galeria.

Para pasar a la siguiente imagen de la galeria, utilice las teclas de flecha o las teclas A, W, Sy D
del teclado. En un teclado AZERTY, utilice las teclas de flecha o las teclas Q, D, Z 'y S del teclado.

Para marcar una imagen de una celda en una imagen en la galeria con el teclado, navegue hasta ese
mosaico y presione la barra espaciadora.

La imagen marcada se afiade a la “lista de selecciéon” de imagenes en la parte inferior de la galeria.
Para borrar una marca, desplacese hasta la imagen y pulse la barra espaciadora.

Nota: una marca colocada durante una revisién anterior y finalizada del caso no se puede borrar.

Para ver una fila adicional de seis imdgenes mas que sean parecidas en la galeria, pulse la tecla
Intro en el teclado cuando una imagen de la galeria esté seleccionada. Para ocultar la fila adicional
de imagenes parecidas, pulse la tecla Intro nuevamente.

Manual del operador de la Estacién de revision Genius™ 4.9



FUNCIONAMIENTO

Mensajes informativos del algoritmo de IA cervical Genius

Para algunos casos ginecolégicos, el algoritmo de IA cervical Genius proporciona informacion
adicional que puede ayudar al revisor. Cuando hay informacién adicional disponible, la barra
encima de la fila superior de la galeria es de color rosa.

[SENCY 2/ [J Comentarios (0)

RA
8%

Figura 4-4 Caso ginecolégico con un mensaje informativo (ejemplo)

Leyenda de la Figura 4-4

@ Barra de mensajes informativos. El color rosa y el signo de exclamacién indican que el
caso tiene una notificacion.

Mensaje informativo.

revisor realice ninguna accion, pero si puede hacer clic en la flecha para mostrar o cerrar
la ventana de texto del mensaje.

La imagen de objeto no aplicable se muestra si el algoritmo no tiene mas objetos que

@ Cuando se abre el caso, no se puede ver el texto del mensaje. No es necesario que el
: mostrar. Esto no es un error. Un revisor puede continuar revisando la galeria.
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Para leer el mensaje informativo, haga clic en la flecha hacia abajo en el borde derecho de la barra de
color rosa. Los mensajes son informativos y contienen informacién complementaria que puede

ayudar al revisor a revisar el caso. Un revisor puede revisar la galeria de imagenes y puede optar por
revisar también la imagen completa del portaobjetos.

Siga los procedimientos o précticas estdndar de su laboratorio para interpretar casos con estas

notificaciones.

Tabla 4.1 Mensajes informativos

Mensaje para casos
ginecoldgicos

Posible causa

Pasos siguientes sugeridos

Se han detectado muy pocas
células.

El caso tiene un nimero muy bajo de objetos.

Revise la galeria.
Compruebe WSI.
Compruebe la preparacion
del portaobjetos.

Gran cantidad de contenido
oscuro.

Areas oscuras en parte del portaobjetos o parte
de la cdmara durante la obtencién de imagenes
de portaobjetos.

Revise la galeria.
Compruebe WSI.
Compruebe la preparacion
del portaobjetos.

Se ha detectado una gran
cantidad de detritos.

Los objetos del portaobjetos son en su mayoria
detritos u otros artefactos, no células.

Revise la galeria.
Compruebe WSI.
Compruebe la preparacion
del portaobjetos.

Se han detectado objetos
desenfocados.

Las imagenes del caso estan lo suficientemente
enfocadas como para ser presentadas, pero la
imagen también incluye algunos objetos que
estan desenfocados.

Revise la galeria.
Compruebe WSI.
Compruebe la preparacion
del portaobjetos.

La tincién es muy clara.

Los nucleos estan muy claros.

Revise la galeria.
Compruebe WSI.
Compruebe la preparacion
del portaobjetos.

La tincién es muy oscura.

Los nicleos estan muy oscuros.

Revise la galeria.
Compruebe WSI.
Compruebe la preparacion
del portaobjetos.
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Tabla 4.1 Mensajes informativos

Mensaje para casos

. . Posible causa Pasos siguientes sugeridos
ginecoldgicos
Se ha detectado una gran El caso tiene objetos aglutinados. Pueden ser el | Revise la galeria.
cantidad de aglutinaciones. resultado de un acontecimiento bioldgico en Compruebe WSI.
el cual la muestra puede contener una gran Compruebe la preparacion
cantidad de inflamacidn en bultos o bacterias. del portaobjetos.

Los objetos aglutinados pueden incluir sangre,
células sanguineas lisadas, moco y lubricante.

Normalmente, hay algin material de fondo
detectable en las aglutinaciones.

Se ha detectado una gran El caso puede contener burbujas de aire, Revise la galeria.

cantidad de bordes oscuros. material retraido debajo del cubreobjetos en el Compruebe WSI.
portaobjetos u otro contenido de bordes duros, Compruebe la preparacion
como largas cadenas de detritos. del portaobjetos.

Imagen completa del portaobjetos (todos los tipos de muestra)

Para los casos ginecolégicos, la imagen completa del portaobjetos se encuentra en la parte derecha
de la pantalla.

Para los casos no ginecolégicos y los casos UroCyte, la imagen completa del portaobjetos se
encuentra en la parte central de la pantalla.

Nota: los valores de aumento que se muestran en la estacion de revision pretenden ser equivalentes
digitales del aumento cuando los portaobjetos de vidrio se analizan a través de un objetivo
de microscopio.

Hay diferentes opciones para navegar por la imagen completa del portaobjetos con el ratén y
el teclado. También hay diferentes opciones para marcar imagenes con el ratén y el teclado.
Un revisor puede cambiar entre el ratén y el teclado en todo momento.

Debajo de la imagen completa del portaobjetos, en la estacion de revisién dispone de un conjunto
de herramientas para cambiar la vista y afiadir marcas.
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Como anadir comentarios
Mientras un revisor tiene un caso abierto, este puede afiadir comentarios.

. ] Comentarios (1 . .
1. Haga clic en la herramienta Comentarios en la parte inferior derecha,

debajo de la imagen completa del portaobjetos.

2. Se abre un cuadro de comentarios. Cualquier comentario afadido al caso previamente,
por el revisor actual u otro anterior, es visible.

3. Escriba un comentario, si lo hay.

Ampliar: 40 x

B
')

[A Comentarios (1)

Xaaoe ? /s

Figura 4-5 Anadir comentarios y ver comentarios existentes (ejemplo Ginec.)

4. Haga clic en el botén Cerrar debajo del comentario. El comentario esta asociado al caso y otros
usuarios que ven o revisan el caso pueden verlo.

5. Haga clic en la galeria de imdgenes para seguir navegando por las imédgenes con el teclado o
el raton.
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Como navegar por la imagen completa del portaobjetos y marcar objetos con el ratén

Hay diferentes opciones para navegar por la imagen completa del portaobjetos con el ratén y
el teclado. También hay diferentes opciones para marcar imagenes con el ratén y el teclado.
Un revisor puede cambiar entre el ratén y el teclado en todo momento.

Cuando se abre un caso, la imagen en la imagen completa del portaobjetos se muestra con un
aumento de <2x.

En la barra de herramientas debajo de la imagen completa del portaobjetos dispone de varias
herramientas.

Ampliar: < 2 x

e € ?2 / [J Comentarios (1)

Exploracion automatica

[> INICIAR = HORIZONTAL ] AUTOMATICO DURACION: 5 =

Figura 4-6 Barra de herramientas debajo de la imagen completa del portaobjetos (ejemplo)

Leyenda de la Figura 4-6

@

H Ampliar a pantalla completa (disponible solo cuando hay una galeria)
Seleccione el icono para cambiar la visualizacion de la pantalla de modo que la imagen
completa del portaobjetos ocupe toda el area de visualizacion. Para volver a la vista de
galeria, vuelva a hacer clic en la herramienta de pantalla completa.

@ E Alejarse

Haga clic con el ratén en el botdn - (tecla menos) tantas veces como desee para alejarse.
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Leyenda de la Figura 4-6

- Acercarse

Haga clic con el ratén en el botdn + (tecla mas) tantas veces como desee para acercarse.

®
©

Zoom a 10x
clic en el boton 10x y la imagen se amplia a la vista de 10x.

[

Hag

@
®

Zoom a 40x
Haga clic en el botén 40x y la imagen se amplia a la vista de 40x.

©

l?
. Informacién de objeto

Haga clic en la herramienta Informacién de objeto (el signo de interrogacion) para
seleccionar la herramienta. A continuacion, haga clic en un objeto marcado en la lista
de seleccion de imagenes para ver el nombre del revisor que colocé la marca.

Q

Marcar

Haga clic en la herramienta Marcar (el boligrafo) para seleccionar la herramienta.
A continuacioén, haga clic en la imagen que desee marcar en la imagen completa del
portaobjetos.

Comentarios (1

Haga clic en el botén Comentarios para leer los comentarios existentes o afiadir nuevos
comentarios. El numero de comentarios existentes en el caso aparece entre paréntesis
en el boton.

@ Ajustes de exploracion automatica: estan visibles cuando la vista de la imagen completa
del portaobjetos se amplia a pantalla completa. Para los casos ginecoldgicos, amplie a
pantalla completa para ver los ajustes de exploracion automatica.
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Como hacer zoom y mover la vista en la imagen completa del portaobjetos

Ademas de las herramientas en la barra de herramientas, el ratén permite al revisor mover la
vista por toda la imagen del portaobjetos.

Para acercarse con el raton, haga clic en cualquier lugar de la imagen completa del portaobjetos y
mueva la rueda del ratén hacia arriba (en el sentido de las agujas del reloj).

Para alejarse con el ratén, haga clic en cualquier lugar de la imagen completa del portaobjetos y
mueva la rueda del ratén hacia abajo (en el sentido contrario a las agujas del reloj).

Para mover la vista de la imagen completa del portaobjetos hacia arriba, hacia abajo, hacia la
izquierda o hacia la derecha, haga clic en cualquier lugar de la imagen completa del portaobjetos y
arrastre el raton.

Para mover la vista en la imagen completa del portaobjetos, haga clic en la imagen macro de la
imagen completa del portaobjetos. La vista en la imagen completa del portaobjetos se mueve al
area seleccionada en la imagen macro.

Como anadir marcas

Para marcar una imagen de una célula, haga clic en la herramienta de marcacién .

Haga clic en una imagen de célula.

El objeto marcado se afiade a la “lista de seleccion” de imagenes en la parte inferior de la pantalla.

" rnmn

Para borrar una marca, haga clic en el icono “x” de la imagen en la lista de seleccién.

Nota: el aumento de la imagen completa del portaobjetos debe ser de 10x o més para afiadir
una marca.

Como anadir un marcador compartido

Los casos de un laboratorio con un atributo comtn se pueden marcar y, después, cualquier revisor
del laboratorio puede buscar todos los casos que se hayan marcado con el mismo marcador
compartido. Un marcador compartido es una palabra clave configurada por el administrador del
laboratorio. El uso de marcadores compartidos es opcional. Siga la politica de su laboratorio para
el uso de marcadores compartidos.

Nota: en la estacion de revisién, un marcador permite que un revisor tenga casos disponibles para
un Unico revisor. Los casos con el mismo marcador compartido estdn disponibles para todos
los revisores en la misma red de la estacion de revision.

1. Un administrador debe configurar un marcador compartido antes de que el marcador se
pueda asociar a un caso. Un administrador puede configurar un marcador compartido a
través del ment de ajustes. Consulte “Marcadores compartidos” en la pagina 3.22.

O bien, un administrador puede configurar un nuevo marcador compartido con el botén
Marcadores compartidos... en una pantalla de revisién de casos.
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2. Una vez configurado el marcador compartido, mientras el revisor esta revisando un caso,
haga clic en el botén Marcadores compartidos... para seleccionar un marcador compartido.

77701529999_A S
Ginec. @ Hologic (R

FINALIZAR REVISION

MARCADORES COMPARTIDOS...

F Marcado | X | F Marcado | >

Marcadores compartidos X 3 o i

I 7 L oy L7 pe b - v L
- MARCADORES COMPARTIDOS SELECCIONADOS: T v G B SR R
£ 2 5 % E

Tag 1+ Myl

My Other Tag

CANCELAR

e @ ? / [ Comentarios (1)

Figura 4-7 Marcadores compartidos (funcion de administrador)

3. Enel cuadro que aparece en la pantalla, seleccione el nombre del marcador compartido de las
opciones disponibles en la lista desplegable, o escriba los primeros caracteres del nombre del
marcador compartido para desplazarse por la lista y seleccionar el marcador compartido.

Los nombres de los marcadores compartidos se enumeran en orden alfabético en la
lista desplegable.

Nota: un administrador también puede crear un nuevo marcador compartido desde esta pantalla.
4. Haga clic en Continuar para marcar el caso o haga clic en Cancelar para volver a la pantalla de
revision sin marcar el caso.

Después de marcar un caso, el icono de la pantalla de la lista de casos cambia al icono de caso
marcado y el nombre del marcador compartido aparece en la seccién de detalles del caso de
dicho caso.
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. —
e n I u s Todos los casos / s
Se muestran 7992 resultados P/ Liaizacasioy
REVIEW STATION
fu]
Panel
Elllgege ([ Ocultar casos archivados
FILTROS APLICADOS | GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO
[ Todos los casos
«&? Nuevos casos ID de acceso Tipo de caso Estado v Obtencion de
& imagenes i)
. 70296179999
) Casos en curso @ §3)  201904090908358 Ginec. Nuevo 9/10/2020 8:00 AM
Detalles del caso Comentarios
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T®  201904090904582 Ginec. Nuevo 9/2/2020 2:03 PM
Y Beta02
@&  201904090905481 Ginec. Nuevo 9/2/2020 2:03 PM
Y Beta09
Y Hologic ! §® 70296179999 No ginec. : Nuevo 8/21/2020 12:04 PM .
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Tag 1
Informes T3 57002289999 A Ginec. Nuevo 2/18/2020 7:11 PM OBTENCION DE IMAGENES
8/21/2020 12:04 PM
/R Gestion de usuarios TS 70310019999 Ginec. Nuevo 1/9/2020 8:58 AM D OECGENERAROROE IMAGERES
i Ajustes HISTORIAL DE CASOS
® 70310029999 Ginec. Nuevo 1/8/2020 5:35 PM
I® 70310039999 Ginec. + Nuevo 1/8/2020 5:33 PM
. Hologic
T3 70310049999 Ginec. + Nuevo 1/8/2020 5:30 PM

[ BORRAR CASO

Version 1.0.1

Figura 4-8 Pantalla de detalles del caso de un caso con marcador compartido

Leyenda de la Figura 4-8

@ El icono de caso con un marcador compartido se muestra en la lista de casos.

@ Botén Marcadores compartidos... en la pantalla de detalles del caso
El nombre del marcador compartido (o marcadores compartidos) asociado con el caso
aparece en la seccion Detalles del caso.

Un revisor puede hacer clic en el botén Marcadores compartidos... para afadir o eliminar
un marcador compartido del caso. Los pasos son los mismos que para anadir un marcador
compartido en la pantalla de revision de caso.

Si un administrador cambia el nombre de un marcador compartido, el nombre del
marcador compartido se actualiza en la pantalla de detalles del caso.

Si un administrador borra un marcador compartido de la red de la estacién de revision,
el marcador compartido ya no aparecera en la pantalla de detalles del caso para un caso.

Nota: se puede ahadir o quitar un marcador compartido de un caso mediante el boton Marcadores
compartidos... en la seccién Detalles del caso. Los pasos de selecciéon de marcadores
compartidos son los mismos que al usar el botén Marcadores compartidos... en la pantalla
de revision de casos.
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Se puede aplicar mas de un marcador compartido al mismo caso.

Para eliminar un marcador compartido de dicho caso, en la pantalla de revisién de casos, haga clic en
el boton Marcadores compartidos... nuevamente.

Después de marcar un portaobjetos, dicho caso y todos los casos con el mismo marcador compartido
se pueden encontrar mediante la funcién Buscar por marcador compartido... en la lista de casos.
Consulte “Busqueda por marcador compartido” en la pagina 3.34.

Nota: para los casos no ginecolégicos compuestos por varios portaobjetos agrupados con un ID
primario, cada portaobjetos en el grupo puede utilizar el mismo marcador compartido.
Cada portaobjetos en el grupo se debe marcar individualmente para aplicar el mismo
marcador compartido a cada portaobjetos dentro del grupo.

Como eliminar un marcador compartido

Se puede eliminar un marcador compartido de un caso en la pantalla de revisién de casos y en la
pantalla de detalles del caso.

1. Mientras el revisor esta revisando un caso, haga clic en el botén Marcadores compartidos...
O vaya a la pantalla de detalles del caso y haga clic en el botén Marcadores compartidos...

2. Enel cuadro que aparece en la pantalla, desplacese al nombre del marcador compartido para
eliminarlo de las opciones disponibles en la lista desplegable, o escriba los primeros caracteres
del nombre del marcador compartido.

3. Haga clic en el icono “x” a la derecha del nombre del marcador compartido para eliminarlo
del caso.

4. Haga clic en Continuar para eliminar el marcador compartido de este caso o haga clic en
Cancelar para volver a la pantalla de revision sin eliminar el marcador compartido.

Exploracion automatica

La caracteristica de exploraciéon automética presenta la mancha celular completa en una ruta definida
en una vista ampliada a 10x. Un revisor puede elegir entre mover la exploracién automdtica en una
ruta horizontal o en una ruta vertical. Un revisor puede elegir entre mover la exploracién automatica
de forma continua o que pause autométicamente. Las preferencias se pueden establecer en los ajustes
del revisor (consulte la Figura 3-11), y un revisor puede cambiarlas con la barra de herramientas de
exploracién automatica debajo de la imagen completa del portaobjetos.
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= et * Ampliar: < 2 x

e @ 24/ [J Comentarios (1)

Exploracién a tomatica

[> INICIAR = HORIZONTAL ] AUTOMATICO ~ DURACION:5 =

Figura 4-9 Barra de herramientas de exploracion automatica

Leyenda de la Figura 4-9

@

Boton Iniciar exploracion automatica

Cuando se inicia la exploracion automatica, el botén Iniciar cambia al botén Pausar.
Cuando se pausa la exploraciéon automatica, el botdon cambia al botén Reanudar.
Utilice los botones para iniciar, pausar y reanudar el movimiento de la imagen completa
del portaobjetos a través de la exploracién automatica.

Una vez que se inicia la exploracion automatica, aparece el botén Detener junto al botén
Pausar. Haga clic en el boton Detener para detener y cancelar la exploracion automatica.

Boton Orientacion de exploracion automatica

El boton Orientacion de exploracion automatica alterna entre las orientaciones Horizontal
y Vertical. Haga clic en el boton antes de iniciar la exploracion automatica para cambiar
la orientacion.

Botén Modo de exploracion automatica

El botdn Modo de exploracién automatica alterna entre los modos Continuo y Automatico.
Haga clic en el botén antes de iniciar la exploraciéon automatica para cambiar el modo.
Consulte la Figura 3-11.
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Leyenda de la Figura 4-9

@ Velocidad de exploracion automatica o tiempo de pausa.

En el modo Continuo, haga clic en los botones +/- para aumentar o disminuir la velocidad
del movimiento de exploracién automatica. La velocidad varia de 1 a 15, y se muestra la
velocidad actual.

En el modo Automatico, haga clic en los botones +/- para aumentar o disminuir la cantidad
de tiempo que la vista permanecera en una posicion. El tiempo de pausa se puede
configurar de 1 a 15, y se muestra el ajuste actual.

En la imagen completa del portaobjetos ampliada a pantalla completa, seleccione el botén Iniciar
en la barra de herramientas de exploracién automatica para iniciar la caracteristica Exploracion
automatica.

Nota: para los casos ginecolégicos, la vista se debe ampliar a la vista de pantalla completa para
ejecutar la exploracién automaética.

Mientras se ejecuta la exploracién automaética, una ruta sombreada avanza por la imagen en
miniatura de la mancha celular en la parte superior derecha de la pantalla, que muestra la ubicacién
de la parte de la imagen completa del portaobjetos que se esta revisando. La ruta amarilla en la vista
en miniatura también muestra el avance por toda el drea de la célula.

Mientras se ejecuta la exploraciéon automatica, el boton Pausar y el botén Detener estdn disponibles.
El botén Detener detiene la exploracién automatica. Al pulsar la barra espaciadora en el teclado
también se pausa o reanuda la exploracion automatica.

Hay dos formas de ajustar la velocidad de la exploracion automatica mientras la exploracion esta
en curso:

* Haga clic con el ratén tantas veces como desee en el botén + (tecla mds) para aumentar
la velocidad o el botén - (tecla menos) para disminuir la velocidad.

* Enel teclado, pulse la flecha derecha para aumentar la velocidad o la flecha izquierda
para disminuir la velocidad.

Estos ajustes se mantienen para la revisién de este caso y de un caso a otro, a menos que el revisor
los cambie nuevamente.

Como navegar por la imagen completa del portaobjetos y marcar objetos con el teclado

Para acercarse con el teclado, primero haga clic con el ratén en cualquier lugar de la imagen completa
del portaobjetos y luego pulse el botén + (tecla mas) tantas veces como desee.

Para alejarse con el teclado, primero haga clic con el ratén en cualquier lugar de la imagen completa
del portaobjetos y luego pulse el botén - (tecla menos) tantas veces como desee.

Para mover la vista de la imagen completa del portaobjetos hacia arriba, hacia abajo, hacia la
izquierda o hacia la derecha, primero haga clic con el ratén en cualquier lugar de la imagen completa
del portaobjetos y luego pulse las teclas de flecha tantas veces como desee. Las teclas A, W, Sy D
del teclado también mueven la vista hacia la izquierda, hacia arriba, hacia abajo y hacia la derecha.
En un teclado AZERTY, utilice las teclas de flecha y las teclas Q, D, Z y S del teclado.
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Acerca de las listas de seleccion de objetos marcados
Las imagenes marcadas se afiaden a una nueva seccion de imégenes llamada “lista de seleccién”.

La lista de seleccién es una galeria de imdgenes marcadas. Para los casos ginecoldgicos, la lista de
seleccion se encuentra debajo de la galeria. Cuando se afiade una marca a una imagen en la galeria,
se afade un icono de bandera a la imagen en la galeria. Consulte “La galeria (caso ginecolégico)” en
la pagina 4.8.

Para los casos no ginecolégicos y los casos UroCyte, la lista de seleccién aparece debajo de la imagen
completa del portaobjetos.

Para todos los tipos de muestra, cuando la lista de seleccién supera las seis imagenes, la sexta imagen
cambia a un ndmero. Por ejemplo, “+3” significa que se han marcado otras tres imagenes que no
estan visibles.

Ampliar: < 2 x

Q @ 2L [ Comentarios (0)

Exploracién automatica

[> INICIAR = HORIZONTAL ] AUTOMATICO ~ DURACION:5 =

Figura 4-10 Lista de seleccion de objetos marcados

Leyenda de la Figura 4-10

@ El numero indica una lista de seleccién mas amplia. En este ejemplo, hay tres imagenes
que no se ven inmediatamente.

@ Para ampliar la vista y ver todas las imagenes, haga clic en la flecha hacia arriba.

Haga clic en la flecha hacia abajo en la lista de seleccidon marcada para volver a la vista de
seis imagenes.

Para desplazarse por un gran conjunto de imagenes con el teclado, utilice las teclas de flecha o las
teclas A, S, Wy D. O bien, utilice el raton para hacer clic en cualquier imagen.
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FUNCIONAMIENTO

Para los casos no ginecoldgicos compuestos por varios portaobjetos, el generador de imégenes
digitales se puede configurar para agrupar los portaobjetos individuales con el concepto de un
ID primario y un ID secundario. E1 ID primario es la parte del ID de acceso que cada uno de

los ID de portaobjetos tiene en comun, y la forma de identificar un ID primario se configura en
el generador de imagenes digitales.

En la estacion de revision, el ID primario “se comporta” como una carpeta, ya que agrupa los
portaobjetos individuales. Las imdgenes de cada portaobjetos individual en el caso agrupado estan
disponibles dentro de esa carpeta. La carpeta se enumera bajo el ID primario y los portaobjetos
individuales que componen el grupo se enumeran bajo el ID secundario.

H 8 Todos los casos
ge n I us Se muestran 6 resultados

REVIEW STATION

80 Panel

-1700

([ Ocultar casos archivados

[ Todos los casos

1D de acceso contiene 1700

&? Nuevos casos

ID de acceso Tipo de caso

) Casos en curso @

GZI 30000879999_200. Ginec.
Mis casos revisados
Y Beta 02 & 19191149999 191 Ginec.
Y Beta0s N 0= 70296399999 _190 No ginec.
Y Hologic --!
v [ e — @ No ginec
M Mis marcadores
™ oot \@ No ginec.
[ilJ Informes
= 0002 No ginec.
AR Gestion de usuarios
=] 12240869999TK-1. Ginec.
{1 sa7s3s49999BC-1.. Ginec.

. Hologic

Version 1.0.1

Figura 4-11

FILTROS APLICADOS | GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO.

BORRAR TODOS LOS FILTROS

Estado

Nuevo

_.: Nuevo

Nuevo

7 NIA

Nuevo

> Nuevo

_.: Nuevo

Nuevo

 Obtencion de

imagenes

1/3/2020 5:05 PM

12/13/2019 5:04 PM

8/22/2019 5:05 PM

8/19/2019 5:17 PM

8/19/2019 5:17 PM

8/19/2019 5:04 PM

3/21/2019 1:56 PM

3/21/2019 6:12 AM

el ID primario (ejemplo)

Ultima revision

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

/ 0 \ revisiones
) finalizadas hoy

Revisado por

N/A
N/A
N/A
N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Lista de casos con casos no ginecolégicos: portaobjetos agrupados bajo

Leyenda de la Figura 4-11

@

ID primario
El ID del grupo

Haga clic en cualquier lugar de la lista de casos para ver cada uno de los portaobjetos

de un grupo.

O bien, haga clic en la flecha a la izquierda del ID primario para ver u ocultar cada uno de

los portaobjetos de un grupo.

@

ID secundario

En las listas de casos, el portaobjetos individual se enumera con el ID secundario.

El ID secundario es el ID de portaobjetos unico.
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Los pasos para revisar cada portaobjetos dentro de un caso no ginecolégico agrupado con un
ID primario son los mismos que con otras revisiones no ginecoldgicas.

En los informes, los datos de cada portaobjetos individual se presentan como una entrada
independiente, en lugar de como un caso agrupado.

En los resultados de la biisqueda por marcador compartido, los datos de cada portaobjetos
individual se presentan como una entrada independiente, en lugar de como un caso agrupado.

En los marcadores, si mas de un portaobjetos individual de un grupo forma parte de la misma
categoria de marcadores, dichos portaobjetos se agrupan en la vista de marcadores.

. {EVISION DEL CASO COMO
gen | us 70296179999\ ' ion o imagenes: 8/21/2020 12:04 PM PR :

No ginec. ® Hologic CANCELAR | | MARCADORES COMPARTIDOS... | | FINALIZAR REVISION
REVIEW STATION - i L i

ID de acceso
70296179999

7029617
9999201

A

0

Q @ 2/ [J Comentarios (0)

Exploracion automatica

[> INICIAR = HORIZONTAL  [J AUTOMATICO DURACION:5 = 4+

Figura 4-12 Imagen macro muestra el area de la etiqueta del portaobjetos (ejemplo No ginec.)

Leyenda de la Figura 4-12

@ Cuando un portaobjetos individual esta abierto, para ver el ID de acceso, haga clic a la
izquierda del ID de acceso para ver la imagen macro del portaobjetos.

@ Para los portaobjetos no ginecolégicos que forman parte de un caso agrupado, el ID de
acceso tiene el formato “ID primario-ID secundario” con un guion que separa el ID primario
del ID secundario.

@ La propia imagen macro también muestra lo que esta impreso en la etiqueta del portaobjetos.
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Nota: tenga en cuenta las opciones de filtrado y el estado de la estacion de revision cuando trabaje
con casos no ginecolégicos agrupados con un ID primario.

Por ejemplo:

Un nuevo caso consta de tres portaobjetos. De los primeros dos portaobjetos se obtienen
imagenes el lunes y del otro el martes. Si un revisor filtra la nueva lista de casos con una
fecha de “obtencion de imagenes” del lunes, en la lista de casos solo se mostrardn dos de
los portaobjetos, agrupados por el ID primario. Si la misma lista de casos se filtra con una
fecha de “obtencion de imagenes” del martes, en la lista de casos solo se mostrard uno de
los portaobjetos. Aparecera bajo su ID de acceso completo, no como parte de un grupo
porque el filtrado de la lista de casos lo ha separado del grupo.

Como mantener un caso en curso (opcional)

Un caso se puede revisar y finalizar en una sesién. Una vez que un revisor abre un caso de la lista
de casos, ese revisor es el tinico que puede afiadir marcas, hacer comentarios o finalizar la revision.
En el caso de que un revisor no pueda finalizar una revisién en una sesién antes de cerrar la sesion,
en la estacion de revision también se puede mantener la revisién de un caso en curso.

Para cambiar el estado a En curso, desde la pantalla de revision, haga clic en el botén Cancelar en
la esquina superior derecha.

77701529999_A REVISION DEL CASO COMO
Ginec @® Hologic

[ Comentarios (0)

Introducir comentario de portaobjetos...

Qe e ? /s

Figura 4-13 Guardar un caso como En curso (ejemplo Ginec.)
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Leyenda de la Figura 4-13

@ Haga clic en Cancelar.

@ Haga clic en Guardar.

Aparece un cuadro de didlogo con la opcién de guardar los cambios de la sesiéon de revision.
Para cancelar la revisién, deshacer marcas o comentarios nuevos y mantener el caso en estado
“Nuevos casos”, seleccione “No guardar”.

Para guardar los cambios de esta sesién de revision y cambiar el estado del caso a “En curso”,
seleccione Guardar.

En el cuadro de didlogo también dispone del botén Cancelar que cierra el cuadro de diadlogo.

Mientras un caso estd en curso, un revisor puede afiadir, editar y eliminar nuevos comentarios.
Mientras un caso estd en curso, un revisor puede afiadir y eliminar marcas. Una vez finalizada
la revisién, los comentarios y las marcas se asocian permanentemente al caso.

Como finalizar la revision de un caso

Cuando un revisor estd listo para finalizar la revision de un caso, haga clic en el bot6n Finalizar
revision en la esquina superior derecha de la pantalla de revision.

77701529999_A REVIS

Ginec. ® Hologic CANCELAR

MARCADORES COMPARTIDOS...

FINALIZAR REVISION

Finalizar revisién

[J Comentarios (0)

Introducir comentario de portacbjetos.

CERRAR

Figura 4-14 Coémo finalizar la revision de un caso
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5. Aparece un mensaje de confirmacién para confirmar que desea finalizar la revision.

* Haga clic en Confirmar revisién para confirmarlo. El estado de este ID de acceso cambiara a
“Finalizado”. El caso ahora aparece con el estado “Revisado” en las listas de casos, incluida
la lista de casos “Mis casos revisados” para el revisor. Todas las marcas y los comentarios
realizados durante la revisién se guardan con el caso. Los comentarios no se pueden editar.

* Haga clic en Cancelar para mantener el caso en su estado actual.

Tabla 4.2 Atajos de teclado y clics del ratéon

Con el raton

En el teclado

En la galeria

Seleccionar la siguiente
imagen en la galeria

Haga clic en la imagen

Flecha izquierda: moverse hacia la izquierda
Flecha derecha: moverse hacia la derecha
Flecha hacia arriba: moverse hacia arriba
Flecha hacia abajo: moverse hacia abajo

A: moverse hacia la izquierda

(Q en teclados AZERTY)

D: moverse hacia la derecha

W: moverse hacia arriba

(Z en teclados AZERTY)

S: moverse hacia abajo

Marcar una imagen

Con la imagen seleccionada, haga
clic en el icono de bandera.

Con una imagen seleccionada, pulse la barra
espaciadora.

Mostrar filas de imagenes
adicionales opcionales

Haga clic en la flecha hacia abajo en
el borde derecho de esa fila.

Con una imagen seleccionada, pulse Intro.

Ocultar filas de imagenes
adicionales opcionales

Haga clic en la flecha hacia arriba en
el borde derecho de la fila expandida.

Con una imagen seleccionada, pulse Intro.

En la imagen completa del po

rtaobjetos

Acercarse, en pequefios
incrementos

Haga clic en el boton de acercar
tantas veces como desee:

+ (tecla més): acercarse
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Con el raton

En el teclado

Alejarse, en pequefios
incrementos

Haga clic en el boton de alejar tantas
veces como desee:

- (tecla menos): alejarse

Acercarse, en un incremento
mayor

Haga clic y mueva la rueda del raton
hacia arriba (en el sentido de las
agujas del reloj).

+ (tecla mas): acercarse

Alejarse, en un incremento
mayor

Haga clic y mueva la rueda del raton
hacia abajo (en el sentido contrario
a las agujas del reloj).

- (tecla menos): alejarse

Zoom a un aumento de 10x

Haga clic en el boton 10x:

1: aumento de 10x

Zoom a un aumento de 20x

No disponible

2: aumento de 20x

Zoom a un aumento de 40x

Haga clic en el botdn 40x:

4: aumento de 40x

Desplazar a la izquierda

Haga clic y arrastre hacia la derecha.

Flecha izquierda: moverse hacia la izquierda
A: moverse hacia la izquierda (Q en teclados
AZERTY)

Desplazar a la derecha

Haga clic y arrastre hacia la izquierda.

Flecha derecha: moverse hacia la derecha
D: moverse hacia la derecha

Desplazar hacia arriba

Haga clic y arrastre hacia abajo.

Flecha hacia arriba: moverse hacia arriba
W: moverse hacia arriba (Z en teclados
AZERTY)

Desplazar hacia abajo

Haga clic y arrastre hacia arriba.

Flecha hacia abajo: moverse hacia abajo
S: moverse hacia abajo
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MANTENIMIENTO ;

Capitulo 5

Mantenimiento

SECCION
LIMPIEZA GENERAL

PRECAUCION: no utilice disolventes fuertes en superficies pintadas o de plastico.

PRECAUCION: no raye el monitor. Tenga cuidado con los anillos y otras joyas cuando limpie
la superficie del monitor. Limpie con cuidado.

PRECAUCION: no rocie liquido sobre el monitor. Aplique agua a un pafio o trapo sin pelusa y
luego limpie el monitor.

Limpie la parte exterior del monitor una vez al mes o segtin se necesite con un pafio o trapo que no
suelte pelusa humedecido en agua.

Nota: no separe ni retire ninguna cubierta o panel del monitor o equipo.
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SOLUCION DE PROBLEMAS 6

Capitulo 6

Solucién de problemas

SECCION

'\ SIN CONEXION AL SERVIDOR DE GESTION DE IMAGENES

La estacion de revision debe tener una conexion activa con el Servidor de gestion de imagenes
para que funcione.

Sila comunicacién se interrumpe antes de que un usuario inicie sesion, la aplicacion no se iniciara.

2 Genius Estacion de Revision

Iniciar estacion de revision

Establecer conexion con el servidor

Comprobar velocidad de red

Version de Google Chrome: 88.0.4324.190

Figura 6-1 Estacion de revision: no conectada
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Sila conexién del servidor se interrumpe mientras se ejecuta la aplicacion de la estacion de revision,
esta puede presentar un error que indique que no puede mostrar informacién. Aparece un mensaje
de error.

Error de conexion con el servidor X

Se ha producido un error de conexion al intentar recuperar
datos del servidor.

SALIR DE LA APLICACION

Figura 6-2 Error de conexion del servidor de la estacién de revision

Si la conexion del servidor se interrumpe mientras se revisa un caso, el caso se guarda como
“En curso”. Cuando se restablezca la conexién con el servidor, el caso estard “En curso” con el revisor
que tenia el caso abierto cuando se perdi6 la conexion.

Segun la causa de la interrupcién, es posible que el administrador de la red informética de su
laboratorio pueda restablecer la conexion de red, o que sea necesaria la ayuda del servicio técnico
de Hologic. El disefio de red del Sistema de diagndstico digital Genius varia de un laboratorio a otro,
segun los requisitos de volumen y la integracién de la infraestructura.

SECLg,""N INFORMACION DEL GENERADOR DE IMAGENES DIGITALES VISTA
DESDE LA ESTACION DE REVISION

Desde la estacion de revision, un revisor puede generar informes de acontecimientos de portaobjetos
desde los generadores de imagenes digitales conectados a la red del Sistema de diagndstico
digital Genius.

Desde la estacion de revision, un revisor también puede generar informes de errores del sistema
del generador de imagenes desde los generadores de iméagenes digitales conectados a la red del
Sistema de diagndstico digital Genius.

Para ver una descripcién del cédigo de error en un informe, haga clic en el cédigo. Todos los c6digos
de error se enumeran a continuacion.

A continuacién, se muestra una lista de acontecimientos de portaobjetos. No se obtienen imagenes
del portaobjetos cuando se muestra un acontecimiento de portaobjetos. Los acontecimientos de
portaobjetos y los errores del generador de imégenes se corrigen en el generador de imégenes
digitales y no en la estacion de revision.
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Tabla 6.1 Mensajes de eventos del portaobjetos
Caédigo L .
L Accidn correctiva para el operador
del Descripcion del . o,
L Posible causa del generador de imagenes
aconte- acontecimiento ..
. digitales
cimiento
E0001 El portaobjetos se ha Se han obtenido imagenes | El portaobjetos se puede someter a revision
escaneado previamente. | del portaobjetos. en la estacion de revision.
ID de acceso de Confirme si el ID es unico.
portaobjetos duplicado. Si hay un ID duplicado, concilie ambos
registros de pacientes: vuelva a etiquetar uno
y vuelva a procesar el portaobjetos.
E0002 No se ha podido leer Tipo de portaobjetos o Confirme si se esta utilizando un portaobjetos
el cadigo de barras etiqueta de portaobjetos de ThinPrep.
del portaobjetos. incorrecto.
Compruebe que el generador de imagenes/
escaner esté configurado para leer el formato
de codigo de barras o el formato OCR que se
utilice en su laboratorio.
Formato de ID de acceso Compruebe el estado de la etiqueta y que
incorrecto. el ID esté en un formato que el generador
de imagenes/escaner pueda leer.
Error de impresion del
ID de portaobjetos.
El portaobjetos no se ha Coloque el portaobjetos en el portador de
cargado correctamente en | portaobjetos con la etiqueta hacia arriba y
el portador de portaobjetos. | alejada del mango del portador de portaobjetos.
Posible mal funcionamiento | Intente procesar el portaobjetos de nuevo.
en la estacion macro. Si el error persiste, pdngase en contacto
con el servicio técnico.
E0007 No se ha realizado la La etiqueta del Compruebe que la etiqueta del portaobjetos

obtencion de imagenes
del portaohjetos debido
al control de calidad
del enfoque.

portaobjetos se extiende
mas alla del lado derecho
del area de la etiqueta del
portaobjetos, lo que hace
que el portaobjetos no esté
colocado correctamente en

la plataforma de imagenes.

esté colocada correctamente, sin que
sobresalga.

Posible problema de
escaneo del portaobjetos
del instrumento

Intente procesar el portaobjetos de nuevo.
Si el error persiste, pdngase en contacto
con el servicio técnico.
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Tabla 6.1 Mensajes de eventos del portaobjetos
Cédigo .. .
L Accioén correctiva para el operador
del Descripcion del . iy
. Posible causa del generador de imagenes
aconte- acontecimiento . .
L digitales
cimiento
E0009 No se ha realizado la Posible problema con Intente procesar el portaobjetos de nuevo.
obtencion de imagenes | la frecuencia de la Si el error persiste, pdngase en contacto con
del portaobjetos obtencion de imagenes o el servicio técnico.
debido a fotogramas la iluminacion durante la
sobresaturados. obtencion de imagenes.
E0010 No se ha realizado la La plataforma se hamovido | Durante el funcionamiento, el generador
obtencion de imagenes o0 se ha alterado durante la | de imé&genes/escaner es sensible a las
del portaobjetos debido obtencion de imagenes. vibraciones. Por lo tanto, se debe colocar
a una alteracion en la sobre una superficie plana y resistente lejos
plataforma de imagenes. de centrifugadoras, agitadoras vorticiales
o0 cualquier equipo que pueda causar
vibraciones. Asimismo, se debe mantener
alejado de otras actividades ambientales,
como el trafico constante de personas,
la proximidad a ascensores 0 puertas que
se abren y cierran con frecuencia.
E0013 El codigo de barras El cddigo de barras Etiquete el portaobjetos con el formato
contiene caracteres contiene caracteres de ID correcto.
no validos. no validos.
E0014 No se ha encontrado La pinza del portaobjetos Si el operador retir6 el portaobjetos

portaobjetos en la
estacion macro.

El operador ha retirado
el portaobjetos
manualmente.

no sujeto el portaobjetos
correctamente, o el
operador retir6 el

portaobjetos manualmente.

manualmente, procese el portaobjetos
de nuevo.

Compruebe que el portaobjetos esté
correctamente cubierto y etiquetado.

Si el error persiste, pdngase en contacto
con el servicio técnico.
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Tabla 6.1 Mensajes de eventos del portaobjetos

obtencion de imagenes
del portaohjetos debido
a un error de enfoque
de células.

muestras o preparacion de
portaobjetos que causa que
la mancha celular esté
en blanco o muy débil.

Cédigo .. .
L Accioén correctiva para el operador
del Descripcion del . iy
. Posible causa del generador de imagenes
aconte- acontecimiento . .
L digitales
cimiento
E0015 No se ha podido analizar | El Sistema de diagnéstico Los ajustes del parametro Configurar ID del
el cadigo de barras. digital Genius no puede portaobjetos en el generador de imagenes/
utilizar el ID impreso en la | escaner son demasiado largos o demasiado
etiqueta del portaobjetos. cortos para el portaobjetos. Cambie los
ajustes del parametro Configurar ID

El ID impreso en la etiqueta | del portaobjetos.
del portaobjetos es
correcto y los ajustes
del parametro Configurar
ID del portaobjetos
son incorrectos.
Los ajustes del parametro Compruebe que el ID impreso en la etiqueta
Configurar ID del del portaohjetos tenga el formato correcto
portaobjetos son correctos | para su laboratorio. Etiquete el portaobjetos
y el ID impreso en la con el formato de ID correcto.
etiqueta del portaobjetos
es incorrecto (demasiado
largo, demasiado corto,
no utiliza un caracter
especificado).

E0016 No se ha realizado la Problema de recogida de Posible problema de recogida de muestras o

preparacion de portaobjetos.

Un problema con el
generador de imagenes/
escaner ha colocado

el portaobjetos en una
posicion dificil para
obtener imagenes.

Intente procesar el portaobjetos de nuevo.
Si el error persiste, pdngase en contacto con
el servicio técnico.
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Tabla 6.1 Mensajes de eventos del portaobjetos
Cédigo .. .
L Accioén correctiva para el operador
del Descripcion del . iy
. Posible causa del generador de imagenes
aconte- acontecimiento . .
L digitales
cimiento
E0004, Acontecimientos de Intente procesar el portaobjetos de nuevo.
E0005, procesamiento de Si el error persiste, pdngase en contacto con
E0006, portaobjetos el servicio técnico.
E0008,
E0011,
E0012,
E0017,
E0018
Tabla 6.2 Caédigos de error del generador de imagenes
Cédigo ., .
L Accién correctiva para el operador
del Descripcion del . y
. L Posible causa del generador de imagenes
aconteci acontecimiento .
- digitales
miento
E0500 Error del generador Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error
hasta de iméagenes componentes del sistema. | persiste, péngase en contacto con el
E0512, Servicio técnico.
E0515
E0514 Se ha detectado un error | El generador de imagenes | Apague y encienda el sistema. Si el error
durante la ejecucion realiz6 una autocom- persiste, pdngase en contacto con el
de la comprobacion probacién que dio error. Servicio técnico.
periddica.
E0516 El portador para errores | El portador para errores Sustituya el portador de portaobjetos
esta lleno. contiene 40 portaobjetos. completo en la posicion 10 con un portador
de portaobjetos vacio.
E0518 La uniformidad de La iluminacion no Limpie el chip de verificacion. Si el error

iluminacion de laimagen
esta fuera de las
especificaciones.

corresponde con el
objetivo, o el chip de
verificacion esta dafiado,
sucio o colocado
incorrectamente.

persiste, pdngase en contacto con el
Servicio técnico.
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Caodigos de error del generador de imagenes

error al iniciar la tarea
de procesamiento
de imagen.

fotogramas. La plataforma
no se mueve.

E1000, Error del generador Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error
E1001, de iméagenes componentes del sistema. | persiste, pdngase en contacto con el
E1002, Servicio técnico.

E1004,

E1005,

E1006

E1003 La puerta o ventana Error en el cierre de puerta | El generador de imagenes/escaner no
estaba abierta durante o ventana. El usuario abrié | funciona con la puerta o la ventana abierta.
el arranque de forma la puerta o ventana. Cierre la puerta o la ventana.
inesperada.

E1007 La puerta o ventana Error en el cierre de puerta | El generador de imagenes/escaner no
estaba abierta durante o ventana. El usuario abrié | funciona con la puerta o la ventana abierta.
la reanudacion de la puerta o ventana. Cierre la puerta o la ventana.
forma inesperada.

E1008 Error del generador Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error

hasta de iméagenes componentes del sistema. | persiste, pdngase en contacto con el

E1012, Servicio técnico.

E1014

hasta

E1017

E1013 La puerta o ventana Error en el cierre de puerta | El generador de imagenes/escaner no
estaba abiertadurante la | o ventana. El usuario abri6 | funciona con la puerta o la ventana abierta.
comprobacion periédica | la puerta o ventana. Cierre la puerta o la ventana.
de forma inesperada.

E1018 Apertura de puerta El cierre no pudo evitar El generador de imagenes/escaner no
inesperada. que el usuario abriera funciona con la puerta o la ventana abierta.

la puerta. Cierre la puerta o la ventana.

E1019 Apertura de ventana El cierre no pudo evitar El generador de imagenes/escaner no
inesperada. que el usuario abriera funciona con la puerta o la ventana abierta.

la ventana. Cierre la puerta o la ventana.

E1500 Error del generador Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error

hasta de imagenes componentes del sistema. | persiste, pdngase en contacto con el

E1504 Servicio técnico.

E2000 Se ha producido un La camara no produce Apague y encienda el sistema. Si el error

persiste, pdngase en contacto con el
Servicio técnico.
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Caodigos de error del generador de imagenes

ubicacion de la vista
en miniatura.

CON uno 0 Mas ejes.

E2001 Error del generador Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error

de imagenes componentes del sistema. | persiste, pdngase en contacto con el
Servicio técnico.

E2002 Se ha producido un Un componente de Image | Apague y encienda el sistema. Si el error
error durante el Processor lanz6 una persiste, pdngase en contacto con el
procesamiento de una excepcion. Servicio técnico.
fila de portaobjetos.

E2003 Se ha producido un La camara no produce Apague y encienda el sistema. Si el error
error mientras se fotogramas. Se agotd persiste, pdngase en contacto con el
esperaba la ultima el tiempo de espera de Servicio técnico.
fila de portaobjetos. FocalMerger durante

la fusion.

E2004 Se ha producido un error | Un componente del Apague y encienda el sistema. Si el error

al finalizar una pasada. procesamiento de imagen | persiste, pongase en contacto con el
lanz6 una excepcion. Fallo | Servicio técnico.
de compresion de imagen.

E2005 Se ha producido un Un componente del Apague y encienda el sistema. Si el error
error mientras se procesamiento de imagen | persiste, pongase en contacto con el
esperaba que la tarea lanz6 una excepcion. Servicio técnico.
de procesamiento de
imagen se completase.

E2006 Error del generador Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error

hasta de iméagenes componentes del sistema. | persiste, pdngase en contacto con el

E4000 Servicio técnico.

E4001 Se encontré un El instrumento se apag6 Apague y encienda el sistema. Después del
portaobjetos en la con un portaobjetos en reinicio, siga las instrucciones del instrumento
pinza al inicio. la pinza. para retirar el portaobjetos de la pinza del

portaobjetos. Si el error persiste, pdngase en
contacto con el Servicio técnico.

E4003 No se ha realizado la Error de movimiento del Apague y encienda el sistema. Si el error
autocomprobacion de motor causado por una persiste, pdngase en contacto con el
encendido del controlador | obstruccion mecanica. Servicio técnico.
del portaobjetos.

E4004 Error de traslado a Interferencia mecanica Apague y encienda el sistema. Si el error
ubicacion del portador. €ON uno 0 Mas ejes. persiste, pdngase en contacto con el

Servicio técnico.
E4005 Error de traslado a Interferencia mecanica Apague y encienda el sistema. Si el error

persiste, pdngase en contacto con el
Servicio técnico.
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E4006 Error de traslado a Interferencia mecanica Apague y encienda el sistema. Si el error

ubicacion de la macro. €ON uno 0 Mas ejes. persiste, péngase en contacto con el
Servicio técnico.

E4007 Error de traslado a Interferencia mecanica Apague y encienda el sistema. Si el error
ubicacion de la lista CON uno 0 Mas ejes. persiste, pdngase en contacto con el
de espera. Servicio técnico.

E4008 Error de traslado a Interferencia mecanica Apague y encienda el sistema. Si el error
ubicacion de la €ON uno 0 Mas ejes. persiste, pdngase en contacto con el
plataforma de imagenes. Servicio técnico.

E4009 Error de traslado a una Interferencia mecanica Apague y encienda el sistema. Si el error
ubicacion segura. CON uno 0 Mas ejes. persiste, pdngase en contacto con el

Servicio técnico.

E4010 Error del generador Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error

de imagenes componentes del sistema. | persiste, péngase en contacto con el
Servicio técnico.

E4011 Error de un movimiento Interferencia mecanica Apague y encienda el sistema. Si el error
de motor simultaneo €ON uno 0 Mas ejes. persiste, pdngase en contacto con el
de varios ejes. Servicio técnico.

E4012 Error de recogida de El portaobjetos noestabaen | El sistema pasara a recoger el siguiente
un portador. la ranura o no se colocé portaobjetos.

correctamente en la ranura.

E4013 Error de recogida de El portaobjetos en la Se muestra un cuadro de dialogo
la estacion de macro. macro se ha caido o de recuperacion.

colocado incorrectamente.

E4014 Error de recogida de El portaobjetos en la lista Se muestra un cuadro de dialogo
la lista de espera. de espera se ha caido o de recuperacion.

colocado incorrectamente.

E4015 Error de recogida de la El portaobjetos en la Apague y encienda el sistema. Si el error
plataforma de imagenes. | plataforma de imagenes persiste, pdngase en contacto con el

no estaba en la ubicacién | Servicio técnico.
esperada o la plataforma
no estaba en la posicion
de carga.
E4016 No se ha colocado un El valor de la ubicacion del | Apague y encienda el sistema. Si el error

portaobjetos en un
portador de gradillas.

lugar en el portador se ha
calculado incorrectamente.

persiste, pdngase en contacto con el
Servicio técnico.
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E4017 No se ha colocado un Error en uno o0 mas Apague y encienda el sistema. Si el error
portaobjetos en la movimientos de ejes, persiste, péngase en contacto con el
gradilla de macro. o la pinza no se abrid. Servicio técnico.

E4018 No se ha colocado un Error en uno o mas Apague y encienda el sistema. Si el error
portaobjetos en la lista movimientos de ejes, persiste, pdngase en contacto con el
de espera. o la pinza no se abrid. Servicio técnico.

E4019 No se ha colocado un Error en uno o0 mas Apague y encienda el sistema. Si el error
portaobjetos en la movimientos de ejes, persiste, pdngase en contacto con el
plataforma de imagenes. | o la pinza no se abrio. Servicio técnico.

E4020 No se ha realizado la Error en uno 0 mas Apague y encienda el sistema. Si el error
operacion de inventario movimientos del eje del persiste, pdngase en contacto con el
del portador. motor, o error de lectura Servicio técnico.

del sensor de inventario.

E4022 Error del generador Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error

hasta de imagenes componentes del sistema. | persiste, pdngase en contacto con el

E4513 Servicio técnico.

E4514 Se ha producido un error | Posiciones del chip de Apague y encienda el sistema. Si el error
durante la calibracion verificacion configuradas persiste, pdngase en contacto con el
automatica. incorrectamente. Servicio técnico.

E4515 Se encontro un defecto Particulas en el chip de Apague y encienda el sistema. Si el error
de particulas durante la | verificacion o la lente. persiste, pdngase en contacto con el
calibracion automatica. Posicion del chip de Servicio técnico.

verificacion configurada
incorrectamente.

E4516 Error del generador de Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error

hasta 4518 | imagenes. componentes del sistema. | persiste, pdngase en contacto con el

Servicio técnico.

E5000 No se ha inicializado Fallo de comunicacion Compruebe que el sistema tenga una
hardware de bajo nivel. del bus CAN. conexion eléctrica.

Fallo de hardware. Apague y encienda el sistema. Si el error
persiste, pdngase en contacto con el
Servicio técnico.

E5002 No se ha realizado la Error en la operacion de Apague y encienda el sistema. Si el error
autocomprobacion de movimiento del motor de persiste, pdngase en contacto con el
encendido de la pinza. la pinza. Servicio técnico.

E5003 No se ha abierto Error en la operacion de Apague y encienda el sistema. Si el error

la pinza.

movimiento del motor de
la pinza.

persiste, pdngase en contacto con el
Servicio técnico.
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Caodigos de error del generador de imagenes

E5001, Error del generador Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error

E5004 de imagenes. componentes del sistema. | persiste, pdngase en contacto con el

hasta Servicio técnico.

E6001

E6002 Fallo en la conexion con | Se ha desconectado Apague y encienda el sistema. Si el error
el servicio posterior el servicio posterior persiste, pdngase en contacto con el
al escaneo. al escaneo. Servicio técnico.

E6003 Error del generador de Error con uno de los Apague y encienda el sistema. Si el error

hasta imagenes. componentes del sistema. | persiste, pdngase en contacto con el

E6006 Servicio técnico.

E6007 Interrupciones de red,; Interrupciones de red; Péngase en contacto con el administrador
error del lado del error del lado del servidor. | del sistema de su laboratorio para apagar y
servidor. encender el Servidor de gestion de imagenes.

Apague y encienda el generador de imagenes
digitales y el Servidor de gestion de
iméagenes. Si el error persiste, pongase
en contacto con el Servicio técnico.

E6500 El proxy del flujo de El servidor de flujo de Péngase en contacto con el administrador

trabajo no puede
conectarse al servidor
de flujo de trabajo.

trabajo esta inactivo: lIS
en el flujo de trabajo no
se esta ejecutando o el
servicio del generador de
imagenes en el flujo de
trabajo no se esta
ejecutando.

del sistema de su laboratorio para apagar y
encender el Servidor de gestion de imagenes.
Apague y encienda el generador de imagenes
digitales y el Servidor de gestion de imagenes.
Si el error persiste, pongase en contacto con
el Servicio técnico.
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Capitulo 7

INFORMACION DE SERVICIO ;

Informacion de servicio

Direccion de la sede central

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 EE. UU.

Europa, Reino Unido y Oriente Medio

Se puede poner en contacto con Technical Solutions Cytology:

De lunes a viernes: 8:00-18:00 CET

TScytology@hologic.com

Y a través de los siguientes ntimeros gratuitos:

Finlandia 0800 114829
Suecia 020 797943
Irlanda 1800 554 144
Reino Unido 0800 0323318
Francia 0800 913659
Luxemburgo 8002 7708
Espana 900 994197
Portugal 800 841034
Italia 800 786308
Paises Bajos 800 0226782
Bélgica 0800 77378
Suiza 0800 298921
EMEA 00800 8002 9892
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Capitulo 8

INFORMACION PARA PEDIDOS 8

Informacién para pedidos

Europa, Reino Unido y Oriente Medio

Se puede poner en contacto con Technical Solutions Cytology:

De lunes a viernes: 8:00-18:00 CET

TScytology@hologic.com

Y a través de los siguientes niimeros gratuitos:

Finlandia 0800 114829
Suecia 020 797943
Irlanda 1800 554 144
Reino Unido 0800 0323318
Francia 0800 913659
Luxemburgo 8002 7708
Espana 900 994197
Portugal 800 841034
Italia 800 786308
Paises Bajos 800 0226782
Bélgica 0800 77378
Suiza 0800 298921
EMEA 00800 8002 9892
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Direccion de envio
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 EE. UU.

Direccion de pago
Hologic, Inc.

Apartado de correos 3009
Boston, MA 02241-3009 EE. UU.

Garantia

Puede obtener una copia de la garantia limitada y otros términos y condiciones de ventas de Hologic
llamando al servicio de atencion al cliente a través de los ntiimeros listados anteriormente.

Protocolo para la devolucion de productos

Para devolver componentes accesorios de la Estacion de revision Genius cubiertos por la garantia,
poéngase en contacto con el servicio técnico.

Tabla 8.1 Repeticion de pedidos de componentes de suministro para la
estacion de revision

Articulo Descripcion Cantidad Nimero de pieza

Manual del usuario de Manual del usuario adicional c/u MAN-08802-301
la estacion de revision

Tabla 8.2 Accesorios opcionales

Articulo Descripcion Cantidad Nimero de pieza
Escaner de codigos Escaner de codigos de barras con conexion USB | c/u MEL-00970
de barras
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