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Genius™ Digital Diagnostics -jarjestelmd on PC-pohjainen ja automatisoitu kuvantamis- ja
tarkastelujdrjestelmd, jota kdytetddn kohdunkaulan syovén seulontaan ThinPrep-
sytologiandytelaseilta. Genius Digital Diagnostics -jdrjestelméd on tarkoitettu auttamaan
sytoteknikkoa tai patologia erottamaan objektilaseilta kohteita tarkempaa ammatillista tutkimusta
varten. Tuote ei korvaa ammatillista tarkastelua. Sopivan objektilasin valitsemisen ja potilaan
diagnoosin madrittdmisen vastuu on yksinomaan sytoteknikolla ja patologilla, jotka Hologic on
kouluttanut arvioimaan valmisteltuja ThinPrep-objektilaseja.

© Hologic, Inc., 2023. Kaikki oikeudet piddtetdan. Mitddn tdmén julkaisun osaa ei saa jdljentdd,
vilittad, purkaa puheeksi, tallentaa hakujdrjestelméén tai kddantdd millekdan kielelle tai
tietokonekielelle, missddn muodossa tai millddn elektronisella, mekaanisella, magneettisella,
optisella, kemiallisella, manuaalisella tai muulla tavalla ilman Hologicin ennalta myontdmaa
kirjallista lupaa. Yhteystiedot: 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, Yhdysvallat.

Vaikka tdmdn oppaan laatimisessa on noudatettu kaikkia varotoimia tietojen oikeellisuuden
varmistamiseksi, Hologic ei ota vastuuta virheistd, laiminlyonneistd tai vahingoista, jotka johtuvat
ndiden tietojen soveltamisesta tai kdytosta.

Tama tuote voi olla suojattu yhdelld tai useammalla yhdysvaltalaisella patentilla, jotka on
yksiloity osoitteessa http:/ /www.hologic.com/patentinformation

Hologic, Genius, PreservCyt, ThinPrep ja UroCyte ovat Hologic, Inc.:n ja/tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkejd tai rekisteroityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut
tavaramerkit ovat niitd vastaavien yritysten omaisuutta.

Tahéan laitteeseen tehdyt muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava
valmistaja ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, voivat mitdtdidd kayttdjan oikeuden kdyttda laitetta.
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Versiohistoria

Versio Piiviméaara Kuvaus
AW-24824-1701 Rev. 001 8-2021 Ohjeita selvennetty. Liséatty ohjeita vakavien vaaratilanteiden
ilmoittamisesta.
AW-24824-1701 Rev. 002 3-2023 Selvenni kéyttotarkoitus. Hallinnollisia muutoksia.
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KAYTTOTARKOITUS

Genius™ Digital Diagnostics on digitaalinen kvalitatiivinen in vitro -diagnostiikkajarjestelma,
joka on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Genius™ Cervical -tekoalyalgoritmin kanssa.

Sitad kaytetdaan kohdunkaulan sydvan seulontaan ThinPrep® -papandytelaseilta.
Jarjestelma auttaa tunnistamaan epatyypillisia soluja, kohdunkaulan muutoksia, kuten
esiastevaurioita (lievia levyepiteelimuutoksia [LSIL], vaikeita levyepiteelimuutoksia [HSIL])
ja karsinoomia, seka kaikkia muita sytologisen diagnostiikan luokkia, mukaan lukien
adenokarsinooma, siten kuin ne on maaritelty kohdunkaulan irtosolututkimusta
koskevissa suosituksissa (The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology)'.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelméa voidaan kayttda myos muiden kuin gynekologisten
ThinPrep®-objektilasien ja ThinPrep® UroCyte® -objektilasien kanssa patologin avuksi
digitaalisten kuvien tarkastelussa ja tulkinnassa.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén osia ovat automaattinen Genius™-kuvageneraattori,
Genius™-kuvanhallintapalvelin (IMS) ja Genius™-tarkasteluasema. Jarjestelma on tarkoitettu
kuvien luomiseen ja tarkastelemiseen skannatuista ThinPrep-néytelaseista, jotka muussa
tapauksessa sopisivat tavanomaiseen manuaalisella valomikroskoopilla tehtavaan
mikroskooppitutkimukseen. Patevan patologin vastuulla on kayttaa asianmukaisia menettelyja ja
suojatoimia, joilla varmistetaan taman jarjestelman avulla saatujen kuvien tulkinnan oikeellisuus.

Potilasaineisto

Genius™ Digital Diagnostics -jarjestelmaa kaytetaan gynekologisiin naytteisiin, jotka on keratty
naisilta rutiiniseulonnan aikana (my&s alkuseulonnassa ja l&dhetepotilasryhmaltd) ja potilailta,
joilla on askettain ollut kohdunkaulan poikkeavuus. Genius™ Digital Diagnostics -jarjestelmassa
kdsiteltavia ei-gynekologisia naytteitd voidaan ottaa mista tahansa potilasjoukosta.

Ammattikayttoon.

YHTEENVETO JA JARJESTELMAN KUVAUS

Seulontaa varten valmistellut objektilasit ladotaan objektilasitelineisiin, jotka ladataan
digitaaliseen kuvageneraattoriin. Kayttdja ohjaa kuvageneraattoria kosketusnayt6lta graafisen,
valikkokdyttoisen kayttoliittyman kautta.

Lukulaite skannaa objektilasin sisddnpaasytunnuksen ja paikantaa solundytteen. Tamaéan jélkeen
kuvageneraattori skannaa koko ThinPrep-solundytteen ja luo tarkennetun kuvan koko
objektilasista.

ThinPrep® -papakokeen potilasndytelaseilta Genius Cervical -tekdalyalgoritmi tunnistaa kohteet,
jotka vaativat tarkempaa tutkimusta (Objects of Interest, OOI). Kliinisesti merkityksellisimmiksi
luokitellut kohteet esitetddn kuvagalleriassa, josta sytoteknikko tai patologi voi niité tarkastella.
Objektilasikuvan tiedot, objektilasin tunnus ja siihen liittyva tietue l&hetetdan
kuvanhallintapalvelimelle, ja objektilasi palautetaan telineeseen.
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Kuvanhallintapalvelin toimii Genius Digital Diagnostics -jarjestelman tietojenhallintakeskuksena.
Kun digitaalinen kuvageneraattori kuvaa objektilaseja ja niitd tarkastellaan tarkasteluasemassa,
kuvanhallintapalvelin tallentaa, hakee ja [&hettda tietoa tapaustunnuksen perusteella.

Sytoteknikko tai patologi tarkastelee tapauksia tarkasteluasemalla. Tarkasteluasema on
erityinen tietokone, jossa on tarkasteluaseman ohjelmistosovellus seka néyttd, joka soveltuu
tutkittavien kohteiden ja/tai kokonaisten objektilasikuvien diagnostiseen tarkasteluun.
Tarkasteluasemaan on kytketty nappaimisto ja hiiri. Kun tarkasteluasema on tunnistanut ja
hyvaksynyt tapauksen sisdanpaasytunnuksen, palvelin [ahettda kyseiseen tunnukseen liittyvat
kuvat. Kuvagalleriaan tallennetaan kyseisestd objektilasista otettuja tutkimuksen kannalta
kiinnostavia kuvia sytoteknikon tai patologin tutkittavaksi.

Kun sytoteknikko tai patologi havaitsee missa tahansa kuvassa tutkimuksen kannalta kiinnostavia
kohtia, hanelld on mahdollisuus merkita kyseiset kohdat sédhkdisesti ja sisallyttdd nama merkinnat
objektilasin tarkastelutietoihin. Tarkastelijalla on aina mahdollisuus liikkua ja zoomata |&pi koko
objektilasindkyman, joten hén voi vapaasti siirtdd minka tahansa solunaytteen osan kuvakenttdan
lahempé&é tarkastelua varten.

Tiivistelma taman laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysta on EUDAMED-tietokannassa
osoitteessa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Jos tdman laitteen tai sen kanssa kaytettyjen osien kayton yhteydessa ilmenee vakavia
vaaratilanteita, ilmoita siitd Hologicin tekniseen tukeen ja potilaan ja/tai kayttdjan oleskelupaikan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

RAJOITUKSET

¢ Digitaalista Genius-kuvageneraattoria ja tarkasteluasemaa saa kayttaa vain asianmukaisesti
koulutettu henkildkunta.

e Genius Cervical -tekodlyalgoritmi on tarkoitettu kaytettavaksi vain ThinPrep-papatestissa.

e Laboratorion teknisen valvojan on vahvistettava yksil6lliset tydkuormitusrajat Genius
Digital Diagnostics -jarjestelmaa kayttaville henkildille.

e ThinPrep-testissa kaytettavan objektilasityypin on oltava sellainen, ettad se soveltuu
naytetyypille.

e Objektilasien varjaamiseen on kaytettava ThinPrep-testiin tarkoitettua varjaysta
asianmukaisesti ja ThinPrep®-kuvantamisjarjestelmén objektilasivarjdysprotokollan
mukaisesti.

e Objektilasien on oltava puhtaita ja roskattomia ennen kuin ne asetetaan jarjestelmaan.

e Objektilasin peitinlasin on oltava kuiva ja sijoitettu oikein.

e Rikkoutuneita tai huonosti peitettyja objektilaseja ei saa kayttaa.

e Genius-kuvageneraattorin kanssa kaytettavissa objektilaseissa on oltava
sisddnpaasytunnuksen numeron tunnistetiedot, joiden muoto on kayttdohjeissa
annettujen kuvausten mukainen.
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Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén suorituskykya uudelleenkasitellyista
naytepulloista valmistettujen objektilasien kanssa ei ole arvioitu.

Tarkasteluaseman naytto ja ndytdnohjain ovat Hologicin erityisesti Genius Digital
Diagnostics -jarjestelmaa varten toimittamia. Niita tarvitaan jarjestelman moitteettomaan
suorituskykyyn, eika niitd voida korvata.

VAROITUKSET

In vitro -diagnostiikkaan.

Digitaalinen kuvageneraattori tuottaa, kayttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa ja
saattaa aiheuttaa hairioita radioviestinnalle.

Lasia. Digitaalisessa kuvageneraattorissa kdytetaan objektilaseja, joissa on teravat
reunat. Lisdksi objektilasit voivat rikkoutua séilytyspakkauksessa tai instrumentissa.
Noudata varovaisuutta kdsitellessasi ndytelaseja ja puhdistaessasi instrumenttia.

Vain huoltohenkildkunnan asennettavissa. Jarjestelmdn saa asentaa vain koulutettu
Hologicin henkildkunta.

VAROTOIMET

Kannettavia radiotaajuisia tiedonsiirtolaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) paassa
digitaalisen kuvageneraattorin mistdan osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat
kaapelit. Muussa tapauksessa tdman laitteiston suorituskyky voi heikentya.

Huolehdi, ettd objektilasit on asetettu digitaalisessa kuvageneraattorissa olevaan
telineeseen oikein, jotta jarjestelma ei hylkaa niita.

Digitaalinen kuvageneraattori on sijoitettava tasaiselle ja tukevalle alustalle,

kauas varahtelevista laitteista, jotta varmistetaan asianmukainen toiminta.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

TARKASTELTAVIEN KOHTEIDEN VALINTAA KOSKEVA TUTKIMUS (OOI-TUTKIMUS)

Laboratoriotutkimuksella osoitettiin, ettd Genius Cervical -tekodlyalgoritmi valitsee tarkasti
kohteet, jotka vaativat [lahempaa tarkastelua (OOI-kohteet). OOI-kohteella tarkoitetaan
objektilasilla olevaa solua tai solurykelmas, joka todennakoisesti sisaltaa diagnostiselta kannalta
merkityksellisia tietoja. Tutkimuksessa vertailtiin Genius Cervical -tekoélyalgoritmin valitsemia
OOl-naytteitd samoihin naytteisiin, joita sytoteknikot olivat kuvanneet ja tarkastelleet kayttamalla
ThinPrep-kuvantamisjarjestelmaa (TIS-avusteinen tarkastelu). Tutkimuksessa arvioitiin Genius
Cervical -tekoélyalgoritmin tehokkuutta ja kykya esittda kuvia, jotka soveltuvat epdnormaalien
kohdunkaulatapausten diagnosointiin, tapauksessa esiintyvien yleisten taudinaiheuttajien
havaitsemiseen ja endoservikaalisen komponentin havaitsemiseen normaalissa tapauksessa.
Tutkimuksessa mitattiin myds Genius Digital Diagnostics -jarjestelméan toistettavuutta.
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Tutkimukseen rekisterditiin 260 ThinPrep-objektilasia, jotka oli valmistettu yksittaisisista
ThinPrep-papatestindytteiden jaamista. Tutkimus kattoi kaikki epdnormaaliuteen viittaavat
diagnoosiluokat, jotka maaritellddn kohdunkaulan irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa
(The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology). Objektilasit kuvattiin kerran
ThinPrep-kuvantamisjarjestelmé&ssa, ja samat objektilasit kuvattiin kolme kertaa kolmella eri
Genius-kuvageneraattorilla.

Sytoteknikko tarkasteli objektilaseja kdyttden ThinPrep-kuvantamisjarjestelmaa (TIS-avusteinen
tarkastelu), ja puhdistusjakson jalkeen sytoteknikko ajoi saman tapauksen edelld mainitut
yhdeksan kertaa kayttamalla Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaa. Kunkin Genius Digital
Diagnostics -jarjestelmalld tehdyn tarkastelun aikana sytoteknikko taltioi kaikki tekemansa
havainnot jokaisesta tarkasteluaseman gallerian siséltamasta tapaukseen liittyvasta kuvasta.
Sytoteknikon suorittamissa tarkasteluissa kéytettiin tavanomaista laboratoriomenettelyd, ja
tarkastelun aikana rekisteroitiin diagnostinen tulos, endoservikaalisen komponentin olemassaolo
tai puuttuminen seka taudinaiheuttajien, kuten Trichomonas-loisen, Candida-hiivasienen tai
kokkobasillien esiintyminen, TIS-avusteista tarkastelua varten.

Algoritmin tarkkuutta ja toistettavuutta mitattiin vertaamalla tuloksia TIS-avusteisiin diagnooseihin.
Metriikkana kaytettiin ajojen keskihajontaa, joka johti samaan tai suurempaan diagnoosiin.

OOI-tutkimus: Nédytteen ottaminen tutkimukseen

Taulukossa 1 esitetdan nominaaliset mukaanottodiagnoosit, joiden pohjalta objektilasit sisallytettiin
tutkimukseen (luovutettujen naytteiden laboratoriotulosten perusteella). Tassa tutkimuksessa ei
ollut rilppumatonta totuusstandardia, joten tutkimuksessa ei mitattu absoluuttista tarkkuutta.
Tutkimuksessa vertailtiin TIS-avusteista tarkastelua Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalld
tarkasteltuihin OOI-naytteisiin.

Taulukko 1. OOI-tutkimukseen hyvaksytyt objektilasit

Luokka Objektilasien maara
NILM 99

ASCUS 6

LSIL 60

ASC-H 8

AGUS 10

HSIL 60

SYOPA 16
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Tutkimustulokset: Kohdunkaulan irtosolututkimuksen diagnostiset luokat

Tarkastellun tapauksen suurinta OOI-luokkaa, joka saatiin mista tahansa Genius Digital
Diagnostic -jarjestelmasséa toteutetusta yhdeksasta ajosta, vertailtiin saman objektilasin
TIS-avusteisessa tarkastelussa maaritettyyn diagnostiseen luokkaan. Taulukossa 2 esitetdaan
Genius Digital Diagnostic -jarjestelman tulosten ja TIS-avusteisten tulosten vélinen suhde.

Taulukko 2. TIS-avusteiset tulokset vs. Genius Digital Diagnostic -jarjestelman OOIl-naytteet

TIS |
UNSAT NILM ASCUS LSIL  ASC-H AGUS  HSIL  SYOPA  Yhteensd

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

SYOPA 0 0 0 1 1 6 9 7

2 96 22 43 6 9 64 15

Tutkimus osoitti, ettd Genius Digital Diagnostic -jarjestelman kuvista keskimaarin 6,8 OOI-naytetta
per tapaus vastasi TIS-avusteista diagnoosia. Keskihajonta oli 1,3. Nama tulokset osoittavat, etta
Genius Digital Diagnostic -jarjestelma valitsee tarkasti diagnoosin kannalta eniten kiinnostavat
OOl-néaytteet. Lisdksi tulokset ovat toistettavissa useilla instrumenteilla ja ajokerroilla.

Tutkimustulokset: Endoservikaalisen komponentin (ECC) havaitseminen normaaleissa tapauksissa

Endoservikaalisen komponentin olemassaolo merkitdan objektilasien tarkastelun aikana
solunaytteiden riittdvan laadun varmistamiseksi. Endoservikaalinen komponentti koostuu joko
endoservikaalisista soluista tai metaplastisisista levyepiteelisoluista. Koska Genius Digital
Diagnostic -jarjestelman kohdunkaulasydpaalgoritmi asettaa etusijalle epdnormaalien solujen
esittdmisen niiden ollessa lasna, endoservikaalisen komponentin havaitsemisen arviointiin
kaytettiin tdssa tutkimuksessa TIS-avusteisessa tarkastelussa normaalina pidettyjen objektilasien
osajoukkoa (NILM).

Taulukossa 3 esitetddn endoservikaalisen komponentin olemassaolon suhde TIS-avusteisessa
tarkastelussa verrattuna gallerian OOIl-ndytteiden tarkasteluun. Kussakin tapauksessa

” 9

endoservikaalisen komponentin olemassaolo ilmaistaan "+’-merkilla ja puuttuminen -merkilla.

Kunkin luokan objektilasien m&aard nakyy taulukossa.
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Taulukko 3. Endoservikaalisen komponentin (ECC) havaitseminen normaaleissa tapauksissa:
TIS-avusteisen tarkastelun ja OOIl-tutkimuksen tulosten vélinen yhdenmukaisuus

ECC | TIS
- +
ool 4 2
+ 31 59
Yhdenmukaisuusasteet PPA 97% (89 %, 99 %)
NPA 1% (5%, 26 %)
Havaintoasteet TIS 64 % (54 %, 72 %)
OO0l 94 % (89 %, 99%)
(Ero) 30 % (-40 %, -20 %)

Positiivinen ja negatiivinen prosenttimaardainen yhdenmukaisuus (PPA ja NPA) laskettiin
kayttamalla viitteena TIS-avusteista tulosta. Liséksi on annettu myds havaitsemismaarat ja erotus.
Suhteellisten osuuksien luottamusvalit lasketaan kayttamallda Newcombe-pisteytysmenetelmaa,
ja ne ilmaisevat sovitettujen parien valista korrelaatiota.

OOl-tarkastelussa endoservikaalisen komponentin havaintoaste oli 94 %, kun TIS-avusteisessa
tarkastelussa se oli 64 %. Objektilasien joukossa oli 31 NILM-lasia, joille oli merkitty olemassaoleva
endoservikaalinen komponentti OOl-galleriassa, mutta ei TIS-avusteisessa tarkastelussa.

Naiden tapausten lahempi tarkastelu osoitti, ettd endoservikaalinen komponentti koostui
harvinaisista metaplastisista levyepiteelisoluista, joita ei merkitty TIS-avusteisessa tarkastelussa.

Taudinaiheuttajia koskevat havainnot

Taudinaiheuttajia koskevat havainnot merkitdan objektilasien tarkastelun yhteydesss,

koska nadista tiedoista on apua tapauksen kliinisessa arvioinnissa. Tahan tutkimukseen otettiin
objektilaseja, jotka sisalsivat kolmea organismiluokkaa: Trichomonas-loinen, Candida-hiivasieni
ja kokkobasilli. Alla olevissa taulukoissa esitetdan kutakin organismia koskevat havainnot
TIS-avusteisessa tarkastelussa verrattuna OOI-ndytteiden tarkasteluun digitaalisen Genius-
tarkasteluaseman galleriassa. Kunkin taulukon osalta esitetdan positiiviset ja negatiiviset
yhdenmukaisuusarvot suhteessa TIS-avusteiseen tulokseen. Mukana on myds kutakin
organismia koskevien havaintojen kokonaisaste ja havaintoasteiden ero (TIS — OOI).
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Taulukko 4. Trichomonas-loista koskevat havainnot:
TIS-avusteisen tarkastelun ja OOI-tutkimuksen tulosten vélinen yhdenmukaisuus

TRICH TIS

- +

0Ol - 246 1

+ 2 8
Yhdenmukaisuusasteet PPA 89 % (57 7%, 98 %)
NPA 99 % (97 %, 100 %)
Havaintoasteet TIS 35% (1,9 %, 6,5 %)
OO0l 3,9% (2,1%, 7,0 %)
(Ero) -04% (-2,5 %, 1,6 %)

Trichomonas-loista koskeva havaintoaste oli Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalla 3,9 %,
kun TIS-avusteisessa tarkastelussa se oli 3,5 %.

Taulukko 5. Candida-hiivasienen havaitseminen:
TIS-avusteisen tarkastelun ja OOIl-tutkimuksen tulosten vélinen yhdenmukaisuus

CAND TIS

- +

0Ol - 232 5

+ 3 17
Yhdenmukaisuusasteet PPA 7% (577%, 90 %)
NPA 99 % (96 %, 100 %)
Havaintoasteet TIS 86 % (5,7 %,12,6 %)
(o]0]] 7.8 % (5,1%, 11,7 %)
(Ero) 0,8% (-1,8 %, 3,4 %)

Candida-hiivasienta koskeva havaintoaste oli digitaalisella Genius-diagnostiikkajarjestelmalla
7,8 %, kun TIS-avusteisessa tarkastelussa se oli 8,6 %.
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Taulukko 6. Kokkobasillia koskevat havainnot:
TIS-avusteisen tarkastelun ja OOI-tutkimuksen tulosten vélinen yhdenmukaisuus

KOKKO TIS
- +
00l - 203 5
+ 21 28
Yhdenmukaisuusasteet PPA 857% (69 %, 93 %)
NPA 91% (86 %, 94 %)
Havaintoasteet TIS 12,8 % (9,3 %, 17,5 %)
(o]0]] 191 % (14,7 %, 24,3 %)
(Ero) -6,2 % (10,3 %, -2,3 %)

Kokkobasilleja koskeva havaintoaste oli Genius Digital Diagnostic -jarjestelmélla 19,1 %,

kun TIS-avusteisessa tarkastelussa se oli 12,8 %. Naiden tapausten lahempi tarkastelu osoitti,
ettd joissakin soluissa oli todellakin kohtalaisia maaria bakteereja. Tassa tutkimuksessa
sytoteknikkojen oli merkittava kunkin esitellyn OOIl-naytteen tyyppi, jotta kokkobasillit
havaittaisiin, jos galleriassa esiintyy normaaleja soluja, joilla on bakteereja. TIS-avusteisen
tarkastelun aikana ja kliinisessa kaytannossa bakteeri-infektio havaitaan tyypillisesti vain
silloin, kun sitd pidetdaan mahdollisesti kliinisesti merkittavana (ns. vihjesolut tai suuri maara
infektoituneita soluja). Tutkimuksessa esiintynyt havaintoasteiden ero johtuu tasta
laskentamenetelmien erosta, eika se valttaméatta heijastu kliiniseen kaytantoon.

Kaiken kaikkiaan algoritmin tuottama taudinaiheuttajien esiintyvyys on vastaava tai suurempi
kuin TIS-avusteisessa tarkastelussa.

SOLUMAARAN TUTKIMUS

Tutkimuksessa arvioitiin Genius Cervical -tekoélyalgoritmin suorittaman solumaaran laskennan
suorituskykya verrattuna manuaaliseen solumdaaran laskentaan.

ThinPrep-papatestin potilasnaytteen objektilasit valmisteltiin ThinPrep-prosessointilaitteessa,
varjattiin ja peitettiin. Samat objektilasit kuvattiin kolmella digitaalisella Genius-kuvageneraattorilla
kolme eri kertaa. Sytoteknikko toteutti solum&&ran manuaalisen laskennan tarkastelemalla
Genius-tarkasteluasemassa esitettyd koko objektilasin kuvaa, laskemalla solun&ytekuvassa
olevan osan sisdltdman solumaéaran ja arvioimalla solujen kokonaismaaran td&man osuuden
mukaan; menetelmad vastaa tapaa, jota kdytetddn normaalissa prosessissa solujen laskemiseen
mikroskoopissa olevalta objektilevyltd. Solumaaria, jotka Genius Digital Diagnostics
-jarjestelmé&ssa oleva algoritmi johti jokaisesta digitaalisesta kuvageneraattorista, verrattiin
manuaalisesti arvioituun solumaaraan.
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Tutkimukseen otettiin yhteensd 50 ndytettd, mukaan lukien vahintdan 8 objektilasia, joiden

solumaara oli 1ahelld kliinisesti kriittistd 5 000 solun kynnysarvoa. Objektilasit kattoivat kliiniselle
ympadristolle tyypillisen solukkuusalueen. Kuvassa 1 vertaillaan Genius Cervical -tekodlyalgoritmin

ja manuaalisen solunlaskentamenetelman valistd solumaaraa kunkin naytteen osalta.

Kuva 1: Deming-regressioanalyysiin perustuva solujen laskenta:
Digitaalinen kuvageneraattori vs. manuaalinen

104 Solumaarat
10 & : . .

Digitaalisen kuvageneraattorin laskema
soluméaara

D i L L
4 6 8

Manuaalinen solujen laskenta 10%

=
[

Tutkimuksessa laskettiin Genius Cervical -tekodlyalgoritmin jokaisesta tapauksesta
tuottaman solumaaran keskiarvo suorittamalla kullekin tapaukselle kolme ajoa kullakin
tutkimuksessa kaytetylla kolmella digitaalisella kuvageneraattorilla. Instrumentin sisdinen
variaatiokerroin tutkimuksessa oli 0,6 %. Instrumenttien valinen variaatiokerroin
tutkimuksessa oli 2,7 %.

Tutkimuksessa arvioitiin myds Genius Cervical -tekoélyalgoritmin tuottaman solumaarén
systemaattista harhaa verrattuna manuaaliseen laskentaan. T&ssd arvioinnissa kaytettiin
5 000 solun maaraa, joka on diagnosoinnin kliininen kynnysarvo. Bethesda'-jarjestelman

mukaan naytteet katsotaan riittdmattomaksi seulontaan, jos niiden solumé&éra on alle 5 000.

Tutkimuksen laskentaharha oli 528, ja 95 prosentin luottamusvali oli -323—1379.

Tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd Genius Cervical -tekoalyalgoritmin tuottamat
solumaarat ovat verrattavissa sytoteknikon suorittamaan manuaaliseen solujen laskentaan.
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GENIUS" DIGITAL DIAGNOSTICS -JARJESTELMA VERRATTUNA MANUAALISEEN TARKASTELUUN
(GENIUS CERVICAL -TEKOALYN KLIININEN TUTKIMUS)

Yhdysvalloissa tehtiin monikeskustutkimus neljassa (4) toimipaikassa. Tutkimuksen tavoitteena
oli osoittaa, ettd ThinPrep® 2000 -jarjestelmassa, ThinPrep® 5000 -prosessorissa tai ThinPrep®
Genesis™ -prosessorissa Genius Digital Diagnostics System with Genius Cervical Al -tekniikalla
valmistettujen ThinPrep Pap -testilevyjen rutiininomainen seulonta on véhintdan yhta hyva

kuin kaikkien sytologiseen diagnoosiin (néytteen riittdvyys ja kuvaileva diagnoosi) kdytettyjen
kategorioiden ascus-raja-arvo Bethesda-jarjestelman kriteerien mukaisesti.

Tutkimuksen ldhestymistapa mahdollisti sytologisen tulkinnan (kuvaileva diagnoosi ja ndytteen
riittdvyys) vertailun yhdesta (tunnetun diagnoosin omaavasta) ThinPrep-valmistellusta
objektilasista, joka seulottiin ensin manuaalisesti tarkastelemalla ja sitten Genius Digital
Diagnostics -jarjestelman avulla. Tutkimustulosten arvioinnissa totuuden viitestandardina
kdytettiin kunkin tapauksen arvioitua diagnoosia.

Tassa tutkimuksessa kaytetyt objektilasit kasiteltiin ThinPrep® -prosessoreilla. Kaikkia tapauksia
tarkasteltiin riippumattomasti. Jokainen tutkimuksen tapaus seulottiin kdyttden laboratorion
kohdunkaulan normaaleja sytologisia kaytantoja (manuaalinen tarkastelu), ThinPrep-
kuvausjarjestelmaa (TIS-tarkastelu), patologien arvioinnin konsensusta (ADJ-tarkastelu) ja lopuksi
Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaa. Jokaisen tarkasteluvaiheen valilld esiintyi vahintdan

14 paivan puhdistusjakso. Objektilasit satunnaistettiin ennen tapauksen tarkastelua kussakin
tarkasteluvaiheessa. Sytologiset diagnoosit ja naytteen riittdvyys maaritettiin Bethesda-
jarjestelman kriteerien mukaisesti.

Tutkimuksessa kaytettiin aiemmasta tutkimuksesta valmisteltuja tutkimusobjektilaseja,
ja lisdobjektilaseja valmisteltiin erityisesti tata tutkimusta varten.

Laboratorio- ja potilasominaisuudet

Tutkimukseen osallistuneet sytologialaboratoriot koostuivat neljasta (4) tutkimuskeskuksesta.
Kaikilla valituilla tutkimuskeskuksilla oli lagja kokemus gynekologisten ThinPrep-objektilasien
prosessoinnista ja arvioinnista, ja ne koulutettiin Genius Digital Diagnostics -jarjestelman kayttoon.

Tutkimuksessa arvioitiin yhteensa 2 020 tapausta, 1 objektilasi kustakin potilaasta (505 tapausta
kustakin paikasta). Kutakin tapausta tarkasteltiin itsenaisesti kolme (3) kertaa kussakin paikassa,
ja tarkasteluun osallistui kolme (3) erillistad sytoteknikko- ja patologiparia normaaleja laboratorio-
ja kliinisid menetelmia kayttden. Kaikkiaan 2020 rekisterdityneesta tapauksesta 1995 (98,8 %)
taytti arvioitavan potilasryhman mukaanottovaatimukset. Kaikista analyyseista suljettiin pois
kaksikymmentaviisi (25) objektilasia, jotka olivat vaurioituneet, joita ei voitu lukea, jotka suljettiin
pois aiemman tutkimuksen aikana tai joita prosessoitiin 6 viikon ajanjakson ulkopuolella
kerdyspaivamaarastd alkaen. Neljdkymmentayksi (41) tapausta, joiden UNSAT-tulokset olivat
perdisin manuaalisesta tarkastelusta, digitaalisesta tarkastelusta tai arvioinnista, suljettiin pois
ainoastaan suorituskykyanalyyseista. Taulukossa 7 kuvataan kunkin tutkimuspaikan potilasryhmia.
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Taulukko 7. Kliinisen tutkimuksen ominaisuudet

Tutkimuspaikan | lka (vuotta) # Hysterektomia # Postmenopausaalinen
numero Mediaani (% rekisteroityneistd) (% rekisteroityneista)
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)
Yhteensa 35,0 55 (2,8) 151(7,6)

Paidsoveltuvuuskriteerit

Mukaanottokriteerit

Nykyisen tutkimuksen ja kahden aiemman tutkimuksen toteutuksessa tuotettiin, tarkasteltiin ja
arvioitiin tutkimusobjektilaseja. Neljan tutkimuspaikan ThinPrep-papakoeobjektilasit sisallytettiin
seuraaviin mukaanottodiagnooseihin:

e NILM: 266 tapausta
e ASC-US: 56 tapausta

e LSIL: 56 tapausta

e ASC-H: 56 tapausta

e AGUS: 5 tapausta
e HSIL: 56 tapausta

e Syovat: 5 tapausta
e UNSAT: 5 tapausta

Poissulkukriteerit

Tutkimuksesta suljettiin pois objektilasit, jotka olivat rikkoutuneet tai joita ei voitu lukea t&man
tutkimuksen tarkoituksia varten.

Arviointikriteerit

Taman tutkimuksen ensisijainen tavoite oli arvioida herkkyys ja spesifisyys diagnosoitaessa
tapauksia, joita kuvattiin ja tarkasteltiin Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalla verrattuna
manuaaliseen tarkasteluun ASCUS+-kynnysarvossa. Tutkimuksen tapausten viitestandardi oli
diagnoosi patologien arvioinnin konsensuksen perusteella.
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Deskriptiivisen diagnoosin herkkyys- ja spesifisyysarviot

Diagnoosin kynnysarvojen lyhenteet:

Luokkien erottelut

Kynnysarvo Negatiivinen Positiivinen
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, syopa
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, syopéa
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, syopa
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, syopéa

Tutkimuksen tulokset esitetaan taulukossa 8. Kaikissa epanormaaleissa luokissa Genius Digital
Diagnostics -jarjestelman herkkyys ja spesifisyys olivat vahintdan yhtd hyvia kuin manuaalisessa
tarkastelussa. Genius Digital Diagnostics -jarjestelma oli myds manuaalista tarkastelua parempi
seuraavissa herkkyyden diagnoosikynnysarvoissa: LSIL+, ASC-H+ ja HSIL+.

Taulukko 8. Arvioinnin tarkastelu verrattuna manuaaliseen tarkasteluun ja Genius Digital
Diagnostics -jarjestelman tarkasteluun, deskriptiivisen diagnoosin yhteenveto (kaikki tapaukset)

Herkkyys-%

Spesifisyys-%

Diagnoosin | Manuaalinen Genius Ero Manuaalinen Genius Ero
kynnysarvo (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvali) | luottamusvali) | luottamusvali) | luottamusvali) | luottamusvali) | luottamusvali)
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+ 791 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) (971, 97,7) (94,0, 95,4) (2,04, 3,35)
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Vadarien negatiivisten HSIL+ -diagnoosien maara vaheni Genius Digital Diagnostic -jarjestelmalla
verrattuna manuaalisen tarkasteluun. HSIL+ -diagnoosien yhdenmukaisuus manuaalisella
tarkastelulla ja arvioidulla tarkastelulla oli 72,7 %, eli vaarien positiivisten maara oli 27,3 %. HSIL+
-tapausten yhdenmukaisuus Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalla ja arvioidulla tarkastelulla
oli 78,4 %, eli vaarien positiivisten maara oli 21,6 %. Taméa vastaa 20,9 %:n vahentymista vaarien
negatiivisten HSIL+ -diagnoosien maarassa.

Tutkimuksessa verrattiin myds Genius Digital Diagnostic -jarjestelméan suorituskykya ThinPrep-
kuvantamisjarjestelmalld (TIS) tarkasteltuihin ThinPrep-objektilaseihin. Genius Digital Diagnostics
-jarjestelméan tulokset verrattuina TIS-tarkasteluun esitetdan taulukossa 9.

Taulukko 9. Arvioinnin tarkastelu verrattuna
TIS-tarkasteluun ja Genius Digital Diagnostics -jarjestelman tarkasteluun (Genius),
deskriptiivisen diagnoosin yhteenveto (kaikki tapaukset)

Herkkyys-%

Spesifisyys-%

Diagnoosin TIS Genius Ero TIS Genius Ero
kynnysarvo (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n (95 %:n
luottamusvali) | luottamusvali) | luottamusvali) | luottamusvili) | luottamusvali) | luottamusvali)
ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 91,9 90,1 1,77
(75,0, 77,2 %) (75,1, 77,6) (1,18, 0,69) (91,2, 92,5) (89,1, 91,2) (0,83, 2,71)
LSIL+ 80,9 80,9 -0,05 94,2 91,9 2,27
(79,7, 82,0) (79,2, 82,6) (-1,67,1,57) (93,7, 94,6) (91,2, 92,6) (1,74, 2,80)
ASC-H+ 82,2 83,8 -1,63 95,0 92,3 2,75
(80,8, 83,6) (82,8, 84,9) (-3,46, 0,20) (94,7, 95,4) (91,7, 92,8) (2,18, 3,32)
HSIL+ 76,9 78,5 -1,62 96,9 94,7 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)

Taulukoissa 10—17 esitetdan Genius Digital Diagnostics -jarjestelméan tarkastelun ja manuaalisen
tarkastelun suorituskyky seuraaville Bethesda-jarjestelman tarkeille deskriptiivisen diagnoosin
luokille: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, syopa ja UNSAT arviointipaneelin maarittdmina.
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Taulukko 10. "Todellisten negatiivisten” (NILM) kontingenssitaulu

(yhdistettyna kaikille tutkimuspaikoille)

Arvioitu NILM-kokonaisdiagnoosi

Genius Digital Diagnostics -jarjestelma verrattuna manuaaliseen tarkasteluun

Manuaalinen

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa
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 1 5 0
HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0
Syopa 0 3 1 3 0 1 0 4
Taulukko 11. "Todellisten ASCUS-arvojen” kontingenssitaulu
(yhdistettyna kaikille tutkimuspaikoille)
Arvioitu ASCUS-kokonaisarvo
Genius Digital Diagnostics -jarjestelma verrattuna manuaaliseen tarkasteluun
Manuaalinen
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa
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
Syopa 0 0 1 0 0 0 1 0
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Taulukko 12. "Todellisten AGUS-arvojen” kontingenssitaulu
(yhdistettyna kaikille tutkimuspaikoille)
Arvioitu AGUS-kokonaisarvo
Genius Digital Diagnostics -jarjestelma verrattuna manuaaliseen tarkasteluun

Manuaalinen
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa
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
Syopa 0 0 0 2 0 0 0 0
Taulukko 13. "Todellisten LSIL-arvojen” kontingenssitaulu
(yhdistettyna kaikille tutkimuspaikoille)
Arvioitu LSIL-kokonaisarvo
Genius Digital Diagnostics -jarjestelma verrattuna manuaaliseen tarkasteluun
Manuaalinen
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa
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
Syopa 0] 0] 0 0 1 0 1 1
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Taulukko 14. "Todellisten ASC-H-arvojen” kontingenssitaulu
(yhdistettyna kaikille tutkimuspaikoille)
Arvioitu ASC-H-kokonaisarvo
Genius Digital Diagnostics -jarjestelma verrattuna manuaaliseen tarkasteluun

Manuaalinen
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa
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
Syopa 0 0 0 1 1 0 1 4
Taulukko 15. "Todellisten HSIL-arvojen” kontingenssitaulu
(yhdistettyna kaikille tutkimuspaikoille)
Arvioitu HSIL-kokonaisarvo
Genius Digital Diagnostics -jarjestelma verrattuna manuaaliseen tarkasteluun
Manuaalinen
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa
UNSAT 0 0 1 0 0 0 0 0
NILM 0 8 1 2 0 7 14 1
ASCUS 0] 2 3 1 1 5 14 0
AGUS 0 1 2 1 0 3 4 0
Genius
LSIL 0 0 0 0 18 1 6 0
ASC-H 0 2 8 0 10 17 37 4
HSIL 0 1 19 7 25 66 396 25
Syopa 0 1 3 0 0 1 17 8
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Taulukko 16. "Todellisten syopaarvojen” kontingenssitaulu
(yhdistettyna kaikille tutkimuspaikoille)
Arvioitu syovan kokonaisarvo
Genius Digital Diagnostics -jarjestelma verrattuna manuaaliseen tarkasteluun

Manuaalinen
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa
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
Syopa 0 0 0 1 0 1 5 69
Taulukko 17. "Todellisten UNSAT-arvojen” kontingenssitaulu
(yhdistettyna kaikille tutkimuspaikoille)
Arvioitu UNSAT-kokonaisarvo
Genius Digital Diagnostics -jarjestelma verrattuna manuaaliseen tarkasteluun
Manuaalinen
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Syopa
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
Syopa 0 1 0 0 0 0 0 0
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Taulukossa 18 esitetddn Genius Digital Diagnostics -jarjestelman tarkastelun ja manuaalisen
tarkastelun suorituskyky verrattuna arviointipaneelin arvioimaan diagnoosikynnysarvoon
seuraaville tarkeille deskriptiivisen diagnoosin kynnysarvoille: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ ja HSIL+.

Taulukko 18. Kontingenssitaulu (kaikille tutkimuspaikoille yhdistettyna)
Arvioitu kokonaisarvo verrattuna manuaaliseen tarkasteluun ja
Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaan

Kokonaisarviointi Manuaalinen tarkastelu Genius-tarkastelu
Diagnoosin kynnysarvo Positiivinen Negatiivinen Positiivinen Negatiivinen
Positiivinen 1956 232 1943 325
ASCUS+
Negatiivinen 590 3062 603 2969
Positiivinen 1435 189 1472 325
LSIL+
Negatiivinen 385 3831 348 3695
Positiivinen 780 193 825 374
ASC-H+
Negatiivinen 206 4661 161 4480
Positiivinen 625 130 674 264
HSIL+
Negatiivinen 235 43850 186 4716

Taulukossa 19 esitetdan deskriptiivisen diagnoosin marginaaliset taajuudet hyvanlaatuisille
solumuutoksille ja muille ei-neoplastisille I6ydoksille kaikille tutkimuspaikoille yhdistettyina.
Sytoteknikko-patologipari luki jokaisen objektilasin kolme kertaa. Jokaisen objektilasin luki
ensin sytoteknikko ja sitten patologi.
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Taulukko 19. Arvioimattomat marginaaliset taajuudet — Deskriptiivisen diagnoosin
yhteenveto hyvanlaatuisille solumuutoksille (kaikille tutkimuspaikoille yhdistettyna)

Manuaalinen

Genius-tarkastelu

tarkastelu
Objektilasien maara 5985 5985
Deskriptiivinen diagnoosi N % N %
Hyvéanlaatuiset solumuutokset 721 12,0 % 1035 17,3 %
Organismit:
Trichomonas vaginalis 71 1.2 % 103 1.7 %
Sieniorganismit, jotka sopivat Candida spp:hen 261 4,4 % 312 52 %
Flora s/o bakteerivaginoosin muutos 371 6,2 % 562 9,4 %
Bakteerit, jotka sopivat Actinomyces spp:hen 16 0,3% 54 0,9%
Herpesvirukseen sopivat solumuutokset 2 0,0 % 3 0,1%
Muu infektio 0] 0,0 % 1 0,0 %
Muut ei-neoplastiset I6ydokset 451 7,5 % 522 8,7 %
Tulehdukseen liittyvat reaktiiviset solumuutokset 229 3.8% 280 4,7 %
Atrofia 199 33% 206 3,4 %
Sateilyyn liittyvat reaktiiviset solumuutokset 1 0,0 % 0 0,0 %
Ehkaisykierukkaan liittyvat reaktiiviset 0 0,0 % 0 0,0%
solumuutokset
Hysterektomian jalkeinen rauhassolujen tila 1 0,0 % 2 0,0 %
> 45-vuotiaan naisen endometriumsolut 21 0.4 % 34 0,6 %

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalla oli hiukan suurempi taudinaiheuttajia (17,3 % vs. 12,0 %)
ja muita ei-neoplastisia 10ydoksia (8,7 % vs. 7,5 %) koskeva havaintoaste kuin manuaalisella
tarkastelulla; taudinaiheuttajien ja ei-neoplastisten 16yddsten havainnoinnin erot olivat

tilastollisesti merkittavia (P-arvo <0,001).
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Sytoteknikkojen tarkastelumadirit kliinisessé tutkimuksessa

Osana kliinista tutkimusta kunkin sytoteknikon kunkin tapauksen tarkastelemiseen kayttama aika
kirjattiin ylos. Taulukossa 20 esitetddn mediaani aikamaarad sekd minimi- ja maksimiaika tapausta
kohden. Tutkimuksessa tarkasteluaika alkoi, kun sytoteknikko napsautti sisddnp&asytunnusta,

ja paattyi, kun sytoteknikko napsautti Viimeistele tarkastelu -painiketta.

Taulukko 20. Sytoteknikon (CT) tarkastelumaarat, aika tapausta kohden,
Genius Cervical -tekoalyn kliininen tutkimus

Mediaani Lyhyin Pisin
Paikka Tarkastelija tarkasteluaika tarkasteluaika tarkasteluaika
tapausta kohden tapausta kohden tapausta kohden
(minuuttia:sekuntia) | (minuuttia:sekuntia) | (tuntia:minuuttia:sekuntia)*
Paikka 1 CTA1 01:59 00:37 10:27
CT-2 01:03 00:12 42:57
CT-3 00:46 00:06 27:18
Paikka 2 CTA41 01:14 00:15 1:10:36
CT-2 01:46 00:18 29:28
CT-3 01:39 00:06 32:15
Paikka 3 CT1 00:28 00:07 26:25
CT-2 01:28 00:22 14:55
CT-3 01:32 00:24 13:31
Paikka 4 CT-1 01:25 00:20 16:09
CT-2 01:58 00:29 10:41
CT-3 01:15 00:32 26:38
Yhdistetty 01:20 00:06 1:10:36

*Sytoteknikon toimintaa ei erityisesti seurattu kliinisessd ymparistdssa. Tarkastelun aikavélit
ilmoitetaan tapauksen avaamisen aikaleimasta tapauksen sulkemisaikaleimaan, ja ne saattavat
sisdltaa tarkasteluaseman ulkopuolella vietettya aikaa.

Paatelma

Genius Digital Diagnostics -jarjestelman herkkyys ja spesifisyys ThinPrep-jarjestelmilld prosessoitujen
objektilasien tarkastelulle ovat vahintdan yhta hyvid kuin samojen lasien manuaalisen tarkastelun
herkkyys ja spesifisyys. Genius Digital Diagnostics -jarjestelman herkkyys on parempi kuin
manuaalisen tarkastelun herkkyys epanormaalien solujen havaitsemiselle LSIL+-, ASC-H+- ja HSIL+
-diagnoosikynnysarvoissa.
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SYTOTEKNIKKOJEN SEULONTA-AIKATUTKIMUS (SISAINEN TUTKIMUS)

Hologic suoritti sisdisen tutkimuksen sytoteknikkojen (CT) seulontamé&éarien luonnehtimiseksi
Genius Digital Diagnostics -jarjestelmélld, kun heille esitettiin kliinisid gynekologisia naytteita,
joiden diagnoosi vaihteli. Tutkimus pyrki myds luonnehtimaan sytoteknikkojen seulonnan
tarkkuutta ndiden objektilasien manuaalisen tarkastelun arvioitujen tulosten perusteella.

Tuhatseitsemansataaneljagkymmentanelja (1744) kliinisista naytteista saatua objektilasia oli
kaytettavissa tassa tutkimuksessa sytoteknikkojen tarkasteluun Genius-tarkasteluasemalla.
Objektilasit kuvattiin kahdella digitaalisella Genius-kuvageneraattorilla. Kymmenen sytoteknikkoa
tarkasteli saatuja tapauskuvia viiden 8-tuntisen tyopéaivan ajan. Tapauskuvat esitettiin
sytoteknikoille valmiiksi satunnaistetussa jarjestyksessa koko viiden pdivan tydskentelyn ajan.
Kaikki sytoteknikot saivat saman satunnaistetun tapausjarjestyksen. Diagnoositulokset tallennettiin
sdhkoiselle tapauksen ilmoituslomakkeelle (CRF), ja sytoteknikkojen tarkasteluajat tallennettiin
Genius Digital Diagnostics -jarjestelméan ohjelmistoon seulontamaérien arviointia varten.

Tama tutkimus osoitti, ettd sytoteknikoille on mahdollista saavuttaa noin yhden minuutin
tarkastelunopeus tapausta kohden kayttamalla Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaa ja
ettei seulontanopeuksilla ollut vaikutusta diagnoosin tarkkuuteen.

Taman tutkimuksen tulokset esitetdaan taulukoissa 21-23.

Taulukossa 21 nakyy aika, jonka kukin sytoteknikko kaytti sisdisessa tutkimuksessa kunkin
tutkimustapauksen tarkasteluun. Siina esitetddn mediaani aikamaara tapausta kohden seka
sytoteknikkojen minimi- ja maksimitarkasteluaika. Mainitut sytoteknikkojen tarkasteluajat
vastaavat tapauksen avaamisen ja sulkemisen vdlista aikaa Genius-tarkasteluasemille
tallennettuina. Tutkimuksen ohjeiden mukaisesti tdhan kuuluu diagnoosin tallentamisaika
sahkoiselle tapauksen ilmoituslomakkeelle.

Taulukko 21. Sytoteknikkojen (CT) tarkastelunopeudet, aika tapausta kohden
Sisdinen tutkimus

Mediaani Lyhyin Pisin

Tarkastelija tarkasteluaika Tarkasteluaika Tarkasteluaika

tapausta kohden tapausta kohden tapausta kohden
(minuuttia:sekuntia) (minuutit:sekunnit) (minuutit:sekunnit)

CTA1 01:03 00:17 07:04
CT-2 01:03 00:16 06:44
CT-3 01:02 00:19 05:41
CT-4 00:56 00:18 07:27
CT-5 00:51 00:28 04:42
CT-6 00:56 oo:m 10:29
CT-7 01:02 00:18 05:16
CT-8 00:47 00:06 13:32
CT-9 00:51 00:09 14:14
CT-10 00:44 00:13 07:21
Yhdistetty 00:55 00:06 14:14
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Diagnoositulokset kerattiin kunkin sytoteknikon valmiista tarkastelutietueesta. Diagnoosituloksia
sovellettiin Bethesda-jarjestelman mukaisesti kolmeen kliinisesti merkittavadn kynnysarvoon:
ASCUS+/-, LSIL+/- tai ASC-H+/-. Taulukossa 22 esitetdan herkkyys- ja spesifisyystulokset
kullekin sytoteknikolle verrattuina arvioituun "totuuteen” suhteessa kuhunkin kynnysarvoon.
Diagnoosin "totuus” maaritetdan Genius Cervical -tekoélyn kliinisessa tutkimuksessa saatujen

arvioitujen tulosten perusteella.

Taulukko 22. Herkkyys- ja spesifisyysyhteenveto kaikille sytoteknikoille

verrattuna kliinisiin kynnysarvoihin

(sisdinen tutkimus)

Mediaani Herkkyys Spesifisyys
tarkasteluaika
Sytoteknikko tapausta

(€7 ) ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H+/- | ASCUS+/- | LSIL+/- | ASC-H +/-

(minuuttia:

sekuntia)
CT41 01:.03 77,0 % 81,0 % 80,1% 92,5 % 92,6 % 93,2 %
CT-2 01:.03 79,0 % 86,0 % 85,1% 89,9 % 87,6 % 90,8 %
CT-3 01:.02 83,5% 84,2 % 88,1% 88,4 % 89,9 % 91,2 %
CT-4 00:56 78,8 % 85,8 % 92,3 % 90,1% 88,6 % 87,2 %
CT-5 00:51 52,2 % 49,7 % 33,8% 97,6 % 97,7 % 98,9 %
CT-6 00:56 80,1% 85,7 % 88,1% 88,7 % 88,1% 87,7 %
CT-7 01:02 67,4 % 75.1% 77,9 % 94.1% 93,8 % 94,7 %
CT-8 00:47 80,4 % 86,4 % 86,4 % 88,9 % 89,9 % M1 %
CT-9 00:51 78,2 % 82,1% 83,5% 88,2 % 87,2 % 89,7 %
CT-10 00:44 64,0 % 72,3 % 71,5 % 94,7 % 93,6 % 95,0 %

Huomautus: Tassa taulukossa oleviin herkkyys- ja spesifisyystuloksiin ei lisatty objektilaseja, jotka
sytoteknikon ndkemyksen tai arviointitulosten mukaan katsottiin epatyydyttaviksi tarkastelua varten.

Kuvassa 2 on graafinen esitys tapauksen tarkasteluajan mediaanin ja diagnoosin suorituskyvyn
valisesta suhteesta ASCUS +/- -kynnysarvossa.
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Kuva 2. Sytoteknikon tarkasteluaika verrattuna herkkyyteen/spesifisyyteen
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Kuvassa 3 esitetddn diagnoosin yhteensopivuus arvioidun totuuden kanssa ASCUS +/-
-kynnysarvossa yksittdisten sytoteknikkojen tapaustarkasteluaikojen funktiona kaikille
tutkimuksen sytoteknikoille.

Kuva 3. Yhteensopivuus arvioidun totuuden kanssa verrattuna
sytoteknikon tarkasteluaikaan (sisdinen tutkimus)
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Sytoteknikon tarkasteluaika (bin-sekunteja)

Kaikkien kymmenen sytoteknikon tutkimustapausten riittdvyystuloksia verrattiin arvioidun
riittdvyyden tuloksiin. Taulukossa 23 esitetdén vertailun tulokset.
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Taulukko 23. Tapausten riittdvyyden kontingenssitaulu — kaikkien
kymmenen sytoteknikon yhdistetyt tulokset
(sisdinen tutkimus)

Arvioitu tulos

Tyydyttava Epatyydyttava
Genius Digital Diagnostics - AR 15772 "3
jarjestelman tulos Epétyydyttava 105 31

Tuloksista nakyy 98,6 %:n yhdenmukaisuus kaikille Genius Digital Diagnostics -jarjestelméan
riittdvyystarkastelun tuloksille verrattuna arvioidun riittavyyden tuloksiin, ja 1,2 %:n
epéatyydyttavyysarvo seka Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalle ettd arvioiduille tuloksille.

Tama tutkimus osoitti, ettd sytoteknikkojen tarkastelunopeudet Genius Digital Diagnostics
-jarjestelméan tapauskuvien tarkastelulle ovat suuremmat kuin muille tarkastelumenetelmille,
joita ovat esimerkiksi manuaalinen tarkastelu tai ThinPrep-kuvajérjestelmalla (TIS) tarkastelu.

Sytoteknikkojen mediaani tapaustarkastelunopeus oli 1 minuutti tapausta kohden
(minimi 44 sekuntia ja maksimi 63 sekuntia tapausta kohden).

Tutkimusnopeuksien odotetaan olevan alhaisempia kuin tosimaailman tarkastelunopeudet,
koska taman tutkimuksen kliininen potilasryhma oli erityisen haastava (noin 50 %:n epanormaali
nopeus). Tarkasteluaikojen analyysi tapausta kohden osoitti, ettd tarkastelut kestivat pitempaan
epdnormaaleille (ASCUS+) tapauksille normaaleihin (ASCUS-) tapauksiin verrattuina mediaanien
vertailuaikojen ollessa 1:09 (yksi minuutti, yhdeksan sekuntia edellisille) ja 0:46 (neljagkymmenta-
kuusi sekuntia) jalkimmaisille.

Naytteiden riittavyystulokset osoittivat suurta yhteensopivuutta arvioitujen riittdvyystulosten
ja Genius Digital Diagnostics -jarjestelman riittavyystulosten valilla kulllekin sytoteknikolle ja
kaikille sytoteknikoille yhteenséa (98,6 %:n yhteensopivuus). Myds epatyydyttavat nopeudet
olivat odotetuilla tasoilla (noin 1,2 % yleensa ottaen) arvioitujen ja Genius Digital Diagnostics
-jarjestelméan tarkastelutulosten valilla.
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SYTOTEKNIKKOJEN SEULONTANOPEUDET: TYOMAARAA KOSKEVA OHJEISTUS

CLIA maarittaa tyomaaraksi enintdan 100 tapausta vahintdan 8 tunnin tyopaivan aikana.

Tama tarkoittaa 100 tapauksen tayttd manuaalista tarkastelua. Genius Cervical -tekoalyn
kliinisessa tutkimuksessa ja sytoteknikkojen seulonta-aikoja koskevassa sisdisessa
tutkimuksessa sytoteknikot tekivat tapausten tarkkoja diagnooseja tehokkaammin kayttamalla
jarjestelman esittamia digitaalisia kuvia kuin tapausten tayttd manuaalista tarkastelua.

Kuvassa 4 verrataan kliinisestd seka sisdisesta tutkimuksesta saatuja sytoteknikkojen mediaaneja
tarkastelunopeuksia arvioidun totuuden diagnoosin yhteensopivuuden herkkyyteen ASCUS+/-
-kynnysarvossa.

Kuva 4. Sytoteknikon tarkasteluaika verrattuna herkkyyteen
(kliininen tutkimus ja sisdinen tutkimus)
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Tapauksen tarkasteluajan mediaani (h:min:s per obkjektilasi)

Kuvassa 5 verrataan kliinisestd seka sisdisesta tutkimuksesta saatuja sytoteknikkojen mediaaneja
tarkastelunopeuksia arvioidun totuuden diagnoosin yhteensopivuuden spesifisyyteen ASCUS+/-
-kynnysarvossa.
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Kuva 5. Sytoteknikon tarkasteluaika verrattuna spesifisyyteen
(kliininen tutkimus ja sisdinen tutkimus)
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Tapauksen tarkasteluajan mediaani (h:min:s per obkjektilasi)

Kummassakin tutkimuksessa sytoteknikon tapauksen tarkasteluun kayttama aika Genius Digital
Diagnostics -jarjestelmalld ei muuttanut arvioidun diagnoosituloksen yhteensopivuusmé&éaraa
ASCUS+/- -kynnysarvossa.

“Objektilasin vastaavuuden” tekija laskettiin sytoteknikkojen tarkastelunopeuksista kliinisessa
tutkimuksessa (taulukko 20) ja sytoteknikkojen seulonta-aikoja koskevasta sisdisesta
tutkimuksesta (taulukko 22).

CLIA:n pdivakohtainen 100 tapauksen raja-arvo tdydelld manuaalisella tarkastelulla (FMR)
vastaa 4,8 minuuttia objektilasia kohden 8-tuntisen pdivan aikana.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalla tehdyista tutkimuksista keratyissa tapaustarkastelutiedoissa
kunkin sytoteknikon mediaani tarkastelunopeus vaihteli 28 sekunnista (0,5 minuutista) 1 minuuttiin,
59 sekuntiin (2 minuutiin). Tutkimuksissa kerattyjen tapaustarkastelutietojen perusteella havaittu
mediaani tarkastelunopeus oli kliinisessa tutkimuksessa 1 minuutti, 20 sekuntia (1,33 minuuttia)
objektilasia kohden ja sisdisessa tutkimuksessa 55 sekuntia (0,92 minuuttia) objektilasia kohden.
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Yhdistettyna sytoteknikkojen tarkastelunopeuden voidaan olettaa olevan noin 1,2 minuuttia
objektilasia kohden eli neljannesosa ajasta, joka tarvitaan tdyteen manuaaliseen tarkasteluun
(FMR) mikroskoopilla. Taman seurauksena "objektilasia vastaava” suositus tapaustarkastelulle
Genius Digital Diagnostics -jarjestelmélld on seuraavanlainen:

1 Genius Digital Diagnostics -jarjestelman tapaus = CLIA:n objektilasin vastaavuus 0,25

Esimerkki Genius Digital Diagnostic -jarjestelmalld ThinPrep-papakokeiden tarkasteluun
kuluvasta tydomaarasta:

200 Genius Digital -jarjestelman tapaustarkastelua = 50 objektilasia
(200 x 0,25 =50)

Seulottujen objektilasien kokonaismaara: 50

Huomautus: KAIKILLA laboratorioilla pitda olla selked vakiintunut toimintamenetelma tyomaaran
laskemismenetelman dokumentointia ja tyomé&ararajojen maarittdmista varten.

Teknisen valvojan vastuulla on arvioida ja maarittdad yksittaisten sytoteknikkoken tyomaararajat
laboratorion kliinisen suorituskyvyn perusteella. CLIA ’88:n mukaan nama tyomaararajat pitda
arvioida uudelleen kuuden kuukauden vdlein.

MUIDEN KUIN GYNEKOLOGISTEN NAYTTEIDEN TUTKIMUS

Objektilaseille, jotka sopisivat muuten manuaaliseen visualisointiin tavanomaisella
mikroskooppitutkimuksella, suoritettiin yksi laboratoriotutkimus tarkoituksena osoittaa, etta
Genius Digital Diagnostics -jarjestelma esittda kuvia muista kuin gynekologisista tapauksista.
Tutkimuksessa verrattiin sytoteknikon Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaélld tarkastelemien
tapausten tuloksia sytoteknikon samojen tapausten objektilasien mikroskoopilla tarkastelusta
saatuihin tuloksiin (manuaalinen tarkastelu).

Neljdsataa (400) ThinPrep-objektilasia, mukaan lukien joukko muita kuin gynekologisia
naytetyyppeja, otettiin mukaan tutkimukseen. Tutkimus sisélsi seuraavat néytetyypit: perdaukon
papakoe, nesteet, ohutneulanédytteet (FNA), hengitystie/lima ja virtsa. Naytteet olivat sekoitus
normaaleja, epanormaaleja ja ei-diagnoositapauksia luovutettujen naytteiden laboratoriotulosten
mukaan. Objektilasit arvioitiin kdyttden manuaalista mikroskooppia vertailuna. Objektilasit
kuvattiin digitaalisella Genius-kuvageneraattorilla. Kahden viikon puhdistusjakson jalkeen
tapauskuvat arvioitiin tunnistusharhan vahentamiseksi Genius-tarkasteluasemalla.
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Muut kuin gynekologiset tutkimuksen tulokset

Taulukossa 24 esitetdan naytteiden diagnoosiseulonnan kokonaistulokset.

Taulukko 24. Yhteensopivien parien diagnoosiluokat, muut kuin gynekologiset naytteet

Manuaalinen
Epanormaali Normaali Ei-diagnoosi
" Epanormaali 147 23 0
'g Normaali 11 196 8
o Ei-diagnoosi 0 0 14

Tutkimustietojen lisdanalyysi suoritettiin objektilasien Genius-tapaustarkastelun ja manuaalisen
tarkastelun diagnoosien vertailemiseksi objektilaseille, joita voitiin diagnosoida. Tulokset
esitetdan taulukossa 25.

Taulukko 25. Epanormaalien tapausten diagnoosien osuudet,
muut kuin gynekologiset naytteet

Osuus 95 %:n luottamusvali
Manuaalinen tarkastelu 0,419 (0,370, 0,470]
Genius Digital -tarkastelu 0,451 [0,401, 0,501]
Ero, Genius - manuaalinen 0,032 [-0,004, 0,062]

Tutkimustiedot osoittavat, ettd epdnormaalien tapausten osuudet muiden kuin gynekologisten
naytteiden sekoituksessa ovat yhta suuria, kun ne arvioidaan Genius Digital Diagnostics -
jarjestelmalld ja manuaalisella tarkastelulla. Siksi muut kuin gynekologiset sytologianaytteet
voidaan tarkastella luotettavasti diagnoosiarviointia varten kayttamalla Genius Digital Diagnostics
-jarjestelmaa.

PAATELMAT

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmélla suoritettujen tutkimusten tiedot osoittavat, etté
Genius Digital Diagnostics -jarjestelm& Genius Cervical -tekodalyalgoritmin kanssa kaytettyna
on tehokas apu ThinPrep® -papakoelaseilla tehdyssé kohdunkaulan syévéan seulonnassa, jossa
pyritdan tunnistamaan epatyypillisia soluja, kohdunkaulan muutoksia, kuten esiastevaurioita
(lievid levyepiteelimuutoksia, vaikeita levyepiteelimuutoksia) ja karsinoomia seka kaikkia

muita sytologisia kriteereitd, mukaan lukien adenokarsinooma, siten kuin ne on maaritelty
kohdunkaulan irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa (The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology).
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Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaélla suoritetuista tutkimuksista saadut tiedot osoittivat
suurempaa herkkyyttd Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalld ja Genius Cervical -
tekodlyalgoritmilla kuin manuaalisella tarkastelulla tapauksissa, joiden diagnoosi oli HSIL+ ja
vaikeammat muutokset. HSIL+ -tapauksien herkkyyden lisdys oli 5,7 % kaikille tutkimuspaikoille
yhteensa. Tiedot osoittivat vaarien negatiivisten tulosten 20 %:n vdhennyksen tapauksissa,
joiden diagnoosi oli HSIL+ ja vaikeammat muutokset.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalld suoritetuista tutkimuksista saadut tulokset osoittivat,
ettd seulonta-aika lyhenee vaikuttamatta haitallisesti diagnoosin tarkkuuteen, mik& on osaltaan
vaikuttanut tydmaararajan suositukseen 400 tapausta vahintaan 8-tuntisen tyopadivan aikana.

Sisdisten tutkimusten tiedot osoittavat, ettd Genius Digital Diagnostics -jarjestelma tarjoaa kuvia,
joita voidaan tarkastella luotettavasti muiden kuin gynekologisten sytologianaytteiden
diagnostista arviointia varten.

TARVITTAVAT VARUSTEET

TOIMITETUT VARUSTEET

e Digitaalinen Genius-kuvageneraattori
o Digitaalinen kuvageneraattori
o Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone
o Objektilasitelineet
e Genius-tarkasteluasema
o Naytto
o Tarkasteluaseman tietokone*
e Genius-kuvanhallintapalvelin
o Palvelin*
o Verkkokytkin

*Joissakin jarjestelman kokoonpanoissa laboratorio voi toimittaa tarkasteluaseman tietokoneen,
johon Hologic asentaa Hologicin toimittaman nayténohjaimen. Joissakin jarjestelmén
kokoonpanoissa laboratorio voi toimittaa palvelinlaitteiston.

TARVITTAVAT VARUSTEET, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN
e Objektilasien varjayspidikkeet
o Na&yttod, ndppéaimisto ja hiiri kuvanhallintapalvelinta varten
e Na&appaimisto ja hiiri kullekin tarkastusasemalle

SAILYTYS

o Katso ohjeet digitaalisen kuvageneraattorin kdyttdoppaassa olevista teknisista tiedoista.
e Tuotteisiin voi liittya sailytysta koskevia lisdvaatimuksia. Katso ohjeet palvelimen,
nayttdjen ja tietokoneiden mukana toimitetuista asiakirjoista.
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JOHDANTO 1

Luku 1

Johdanto

JARSO DIGITAALISEN GENIUS™-KUVAGENERAATTORIN YLEISKUVAUS
JA TOIMINNOT

Digitaalinen kuvageneraattori on osa Genius™ Digital Diagnostics -jdrjestelméda. Digitaalinen
kuvageneraattori on jdrjestelmd, jota kidytetddn ThinPrep™- sytologiandytteiden objektilasien
kuvaamiseen. ThinPrep-prosessointilaitteella késitellyt objektilasit vérjatadn ja peitetaan.
Objektilasit ladotaan objektilasitelineisiin ja ladataan kuvageneraattoriin. Digitaalinen
kuvageneraattori késittelee objektilaseja yksi kerrallaan, lukee objektilasin sisddnpaddsytunnuksen
numeron ja kuvaa objektilasilla olevan ndytteen. Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone siséltaa
prosessointilaitteet, joita kdytetddn tietojen kuvaamiseen ja ldhettdmiseen. Tapaustiedot ja kuvat
lahetetadan Genius™-kuvanhallintapalvelimeen (IMS) sdilytettaviksi. Kuvanhallintapalvelin yllapitaa
tietokantaa ja kuvia ja on yhteydessd Genius™-tarkasteluasemaan.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmd on ThinPrep™-kuvantamisjdrjestelmén versio.

Digitaalisen kuvageneraattorin kdyttoliittyma on valikkopohjainen, graafinen kosketusnaytto,
jolla kayttdja kayttad laitetta. Digitaalinen kuvageneraattori koostuu seuraavista osista:

* Digitaalisen kuvageneraattorin prosessointilaite: kuvaa objektilasit. (Katso Kuva 1-1.)

* Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone: sieppaa kuvat ja ohjaa jarjestelmén sahkdomekaanisia
komponentteja.

* Kuvanhallintapalvelin: tallentaa objektilasin tunnuksen ja asiaan liittyvat kuvatiedot.
Digitaalisen kuvageneraattorin on oltava yhteydessd kuvanhallintapalvelimeen.

Huomautus: Ellei tiettyd komponenttia nimenomaisesti mainita, termi “digitaalinen
kuvageneraattori” viittaa tdssd kdyttdoppaassa digitaalisen kuvageneraattorin
prosessointilaitteen ja digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneen yhdistettyyn
jarjestelmdan.

Huomautus: Tissd kdyttooppaassa olevat digitaalisen kuvageneraattorin tietokonetta,
tarkasteluaseman tietokonetta ja kuvanhallintapalvelinta esittdvat kuvat ovat
viitteellisid. Varsinaisen laitteiston ulkoasu voi poiketa ndistd kuvista.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttbopas 1.1



1 JOHDANTO

Kuva 1-1 Digitaalisen Genius-kuvageneraattorin prosessointilaite
ja digitaalisen kuvageneraattorin tietokone

Kayttotarkoitus

Digitaalinen kuvageneraattori on osa Genius™ Digital Diagnostics -jdrjestelmaa.

Genius Digital Diagnostics on digitaalinen kvalitatiivinen in vitro -diagnostiikkajérjestelma,

joka on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessda Genius™ Cervical -tekodlyalgoritmin kanssa. Sitd kdytetdan
kohdunkaulan syévéan seulontaan ThinPrep™-papandytelaseilta. Jarjestelmd auttaa tunnistamaan
epatyypillisid soluja, kohdunkaulan muutoksia, kuten esiastevaurioita (lievid levyepiteelimuutoksia
[LSIL], vaikeita levyepiteelimuutoksia [HSIL]) ja karsinoomia, sekd kaikkia muita sytologisen
diagnostiikan luokkia, mukaan lukien adenokarsinooma, siten kuin ne on mééritelty kohdunkaulan
irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa (The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology)".

Genius Digital Diagnostics -jarjestelméd voidaan kdyttdd myods muiden kuin gynekologisten
ThinPrep™.-objektilasien ja ThinPrep™ UroCyte™ -objektilasien kanssa patologin avuksi
digitaalisten kuvien tarkastelussa ja tulkinnassa.

Genius Digital Diagnostics -jdrjestelmén osia ovat automaattinen Genius-kuvageneraattori,
Genius-kuvanhallintapalvelin ja Genius-tarkasteluasema. Jarjestelma on tarkoitettu kuvien
luomiseen ja tarkastelemiseen skannatuista ThinPrep-nédytelaseista, jotka muussa tapauksessa
sopisivat tavanomaiseen manuaalisella valomikroskoopilla tehtavadn mikroskooppitutkimukseen.
Patevan patologin vastuulla on kédyttda asianmukaisia menettelyjd ja suojatoimia, joilla varmistetaan
tdman jdrjestelmdn avulla saatujen kuvien tulkinnan oikeellisuus.

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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JOHDANTO 1

Potilasaineisto

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaa kaytetddn gynekologisiin ndytteisiin, jotka on kerétty
naisilta rutiiniseulonnan aikana (my®s alkuseulonnassa ja ldhetepotilasryhmaltd) ja potilailta,
joilla on dskettdin ollut kohdunkaulan poikkeavuus. Genius Digital Diagnostics -jdrjestelmassa
kasiteltavid ei-gynekologisia ndytteitd voidaan ottaa mistd tahansa potilasjoukosta.

Ammattikdyttoon.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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1 JOHDANTO

Genius Digital Diagnostics -jarjestelma: Laboratorion tyonkulku
kohdunkaulan syovan seulontaan

Potilaan

s [

Léhétieﬂja potilaalta otetun

Potilaan
’ nimi

TUNNUS
0001234

0001 234 0001234
: T (0]
Jokaiseen kohteeseen maaritetaan ja liitetaan

yksildiva sisaanpaasytunnuksen numero.

kohdunkaulanaytteen sisaltava ThinPrep-prosessointilaite ThinPrep-prosessoin-

ThinPrep-naytepullo saapuvat

Iaboratorloon

Néyte kasitellaan

ThinPrep-prosessointilaitteessa -
kayttamalla ThinPrep-kuvantamisjarjestelman objektilaseja.
Sisaanpaasytunnus kiinnitetdan objektilasiin.

Seulontaa varten valmistellut objektilasit
ladotaan objektilasitelineisiin, jotka
ladataan digitaaliseen kuvageneraattoriin.

Kuvanhallintapalvelin
tallentaa tapauksen kuvat
tarkasteluasemalle
myOhempaa tarkastelua
varten.

tilaitteessa kasitelty
objektilasi sisaltaa
potilaan sisdanpaasy-
" | tunnuksen ja
solunéytteité.

| T4man jalkeen

/| objektilasi varjataan
ThinPrep-varjaysai-
neella ja peitetaan.

Digitaalinen kuvageneraattori
~ skannaa solunaytteen ja lahettaa
kuvat digitaalisen kuvageneraattorin
tietokoneeseen, joka on yhteydessa
kuvanhallintapalvelimeen.
Digitaalisen kuvageneraattorin »
tietokoneohjelmisto analysoi kuvat
ja tunnistaa kiinnostavat kohteet
(Objects of Interest, OOI).
Kuvat ja tapaustiedot |ahetetdan
kuvanhallintapalvelimeen.

Tapaus-
raportti

Potilaan
—— nimi
TUNNUS
0001234

il

Tarkasteluasemalla oleva kuva tunnistetaan Sytopatologi tarkastelee
sisaanpaasytunnuksen perusteella. Tapaukseen  gpanormaaleja tapauksia.
liittyvat tiedot haetaan palvelimelta. Kiinnostavat

kohteet esitetaan sytoteknikolle tai patologille

tarkasteluasemalla. Sytoteknikko voi merkita

epailyttavat solut sdhkoisesti tarkastelun aikana.

Kuva 1-2 Laboratorion tyonkulku ThinPrep™-papakoetapauksia varten
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Genius Digital Diagnostics -jarjestelma: Laboratorion tyonkulku,
Non-Gyn- ja UroCyte-naytteet

0001234 Potilaan
Il — |

0001234
+ Jokaiseen kohteeseen maaritetaan ja liitetdan 0007234
yksildiva sisddnpaasytunnuksen numero. T

Ei-gynekologinen nayte tai virtsanayte
kerataan ja valmistetaan kasittelya
varten. Lahete ja ndytteen sisaltava
ThinPrep-naytepullo ovat valmiina
kirjattavaksi.

Potilaan
nimi

)

ThinPrep-prosessointilaite ThinPrep-prosessoin-
tilaitteessa kasitelty
objektilasi sisaltaa
potilaan sisaan-
paasytunnuksen ja
solunaytteita.

0001234
0000030
01/25/01 12:00

ThinPrep®
mmmmp | | Taman jalkeen

| objektilasi varjataan
/| ThinPrep-varjaysai-

) l N neella ja peitetaan.
Nayte kasitellaan ThinPrep-prosessointilaitteessa kayttamalla Non-Gyn
ThinPrep-objektilaseja. Sisaanpaasytunnus kiinnitetaan (esimerkki)

objektilasiin.

Seulontaa varten valmistellut Digitaalinenkuvageneraattori skannaa Kuvanhallintapalvelin tallentaa

objektilasit ladotaan solundytteen ja lahettda kuvat digitaalisen  tapauksen kuvat tarkasteluase-
objektilasitelineisiin, jotka kuvageneraattorin tietokoneeseen, joka on malle mydhempaa tarkastelua
ladataan digitaaliseen yhteydessa kuvanhallintapalvelimeen. varten.

kuvageneraattoriin. Kuvat ja tapaustiedot |ahetetdan

kuvanhallintapalvelimeen.

Tarkasteluasemalla

oleva kuva tunnistetaan

sisdanpaasytunnuksen Tarkastelun -
numeron perusteela. patecksi | et
apaukseen liittyvat tiedo . sytopatologi

haetaan palvelimelta. tulkitsee kuvia g&ﬂ'ﬁ;’f
Sytoteknikko tai patologi voi d ja kayttaa niita

merkita epailyttavat solut diagnoosiin.

sahkdisesti tarkastelun (i
aikana. - -

Kuva 1-3 Laboratorion tyéonkulku Non-Gyn- ja UroCyte-tapauksia varten
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1 JOHDANTO

GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS -JARJESTELMAN PROSESSI
S8  KOHDUNKAULAN SYOVAN SEULONTAAN

Seulontaa varten valmistellut objektilasit ladotaan objektilasitelineisiin, jotka ladataan digitaaliseen
kuvageneraattoriin. Kayttdjd ohjaa kuvageneraattoria kosketusndytolta graafisen, valikkokayttdisen
kayttoliittyman kautta.

Lukulaite skannaa objektilasin sisddnpddsytunnuksen ja paikantaa solundytteen. Tamén jalkeen
kuvageneraattori skannaa koko ThinPrep-solundytteen ja luo tarkennetun kuvan koko objektilasista.

ThinPrep™-papakokeen potilasndytelaseilta jarjestelmad tunnistaa kohteet, jotka vaativat tarkempaa
tutkimusta (Objects of Interest, OOI). Kliinisesti merkityksellisimmiksi luokitellut kohteet esitetdan
kuvagalleriassa, josta sytoteknikko tai patologi voi niitd tarkastella. Objektilasikuvan tiedot,
objektilasin tunnus ja siihen liittyva tietue ldhetetddn kuvanhallintapalvelimelle, ja objektilasi
palautetaan telineeseen.

Kuvanhallintapalvelin toimii Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén tietojenhallintakeskuksena.
Kun digitaalinen kuvageneraattori kuvaa objektilaseja ja niitd tarkastellaan tarkasteluasemassa,
kuvanhallintapalvelin tallentaa, hakee ja ldhettdd tietoa tapaustunnuksen perusteella.

Sytoteknikko tai patologi tarkastelee tapauksia tarkasteluasemalla. Tarkasteluasema on
erityinen tietokone, jossa on tarkasteluaseman ohjelmistosovellus sekd néytto, joka soveltuu
tutkittavien kohteiden ja/tai kokonaisten objektilasikuvien diagnostiseen tarkasteluun.
Tarkasteluasemaan on kytketty ndppdimisto ja hiiri. Kun tarkasteluasema on tunnistanut ja
hyvéksynyt tapauksen sisddnpéddsytunnuksen, palvelin ldhettdd kyseiseen tunnukseen liittyvat
kuvat. Kuvagalleriaan tallennetaan kyseisestd objektilasista otettuja tutkimuksen kannalta
kiinnostavia kuvia sytoteknikon tai patologin tutkittavaksi.

Kun sytoteknikko tai patologi havaitsee missd tahansa kuvassa tutkimuksen kannalta kiinnostavia
kohtia, hdnelld on mahdollisuus merkita kyseiset kohdat sahkoisesti ja sisédllyttdd ndma merkinnat
objektilasin tarkastelutietoihin. Tarkastelijalla on aina mahdollisuus liikkua ja zoomata ldpi koko
objektilasindkymadn, joten hin voi vapaasti siirtdd minkd tahansa solundytteen osan kuvakenttaan
ldhempaa tarkastelua varten.

1.6  Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas



Solunayte on
kuvattu

Sytoteknikon
tai patologin
tapaustarkastelu

JOHDANTO 1

Digitaalinen diagnostiikkaprosessi, Gyn-naytteet

[

| Y I I Y N [ [ B |

Valmistetut ThinPrep-objektilasit ladotaan
objektilasitelineeseen, joka ladataan
digitaaliseen kuvageneraattoriin.

Digitaalinen kuvageneraattori skannaa
koko solundytteen. Algoritmi tunnistaa
objektilasista l16ytyvia kiinnostavia kohteita.

Tapaustiedot ja kuvat, mukaan lukien
kiinnostavat kohteet, tallennetaan
kuvankasittelypalvelimelle.

Tarkastelun aikana tarkastelija tutkii
tarkasteluaseman kuvagalleriassa olevia
kohteita, jotka ovat tapauksen kannalta
kiinnostavia.

Tarkastelija voi merkita soluja ja muita
kiinnostavia kohteita sahkoisesti. Tapaus
merkitédan tarkastelluksi.

Kun tarkastus on tehty, merkityt alueet seka
tarkasteluistuntoa koskevat tiedot paivitetaan
tapaustietoihin.

Tapaus jaa tarkasteluasemaan seuraavien
tarkastelijoiden nahtaville.

Kuva 1-4 Genius Digital Diagnostics -jarjestelmi, Gyn-naytteet
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GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS -JARJESTELMAN PROSESSI
S NON-GYN- JA UROCYTE -NAYTTEILLE

Seulontaa varten valmistellut objektilasit ladotaan objektilasitelineisiin, jotka ladataan digitaaliseen
kuvageneraattoriin. Kayttdjd ohjaa kuvageneraattoria kosketusndytolta graafisen, valikkokayttdisen
kayttoliittyman kautta.

Lukulaite skannaa objektilasin sisddnpddsytunnuksen ja paikantaa solundytteen. Tamén jalkeen
kuvageneraattori skannaa koko ThinPrep-solundytteen ja luo kuvan koko objektilasista.

Objektilasikuvan tiedot, objektilasin tunnus ja siihen liittyva tietue ldhetetddn
kuvanhallintapalvelimelle, ja objektilasi palautetaan telineeseen.

Kuvanhallintapalvelin toimii Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén tietojenhallintakeskuksena.
Kun digitaalinen kuvageneraattori kuvaa objektilaseja ja niitd tarkastellaan tarkasteluasemassa,
kuvanhallintapalvelin tallentaa, hakee ja 1dhettdd tietoa tapaustunnuksen perusteella.

Sytoteknikko tai patologi tarkastelee tapauksia tarkasteluasemalla. Tarkasteluasema on
erityinen tietokone, jossa on tarkasteluaseman ohjelmistosovellus sekd ndytto, joka soveltuu
kuvien diagnostiseen tarkasteluun. Tarkasteluasemaan on kytketty ndppaimisto ja hiiri.
Kun tarkasteluasema on tunnistanut ja hyvaksynyt tapauksen sisddnpaasytunnuksen,
palvelin ldhettdad koko objektilasikuvan kyseisen tunnuksen perusteella sytoteknikolle tai
patologille tarkasteltavaksi.

Sytoteknikolla tai patologilla on mahdollisuus merkitd tutkimuksen kannalta kiinnostavat kohdat
sdhkdisesti ja sisdllyttdd ndimd merkinnat objektilasin tarkastelutietoihin. Tarkastelijalla on aina
mahdollisuus liikkua ja zoomata ldpi koko objektilasindkyman, joten hian voi vapaasti siirtdd minka
tahansa solundytteen osan kuvakenttdan lahempaa tarkastelua varten.
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Genius Digital Diagnostics -jarjestelméan prosessi, Non-Gyn- tai UroCyte-nayte

| |

la Valmistellut ThinPrep-objektilasit ladotaan
; objektilasitelineeseen, joka ladataan
digitaaliseen kuvageneraattoriin.

o1 11T I I

Solunéyte on :
kuvattu R * | koko solunaytteen.

Digitaalinen kuvageneraattori skannaa

Tapaustiedot ja kuvat tallennetaan
kuvanhallintapalvelimeen.

Sl

Tarkastelun aikana tarkasteluasema esittaa

Sytoteknikon tarkastelijalle kuvan koko objektilasista.

tai patologin

Tarkastelija voi merkita soluja ja muita
tapaustarkastelu

kiinnostavia kohteita sahkoisesti.
Tapaus merkitaan tarkastelluksi.

Kun tarkastus on tehty, merkityt alueet
seka tarkasteluistuntoa koskevat tiedot
paivitetaan tapaustietoihin.

\ Tapaus jaa tarkasteluasemaan seuraavien
% m tarkastelijoiden nahtaville.

Kuva 1-5 Kuvantamisprosessi, Non-Gyn- tai UroCyte-nayte
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JAKSO
NAYTTEEN VALMISTELU JA KASITTELY

Gyn-naytteet

Kliinikko kerdd naytteitd ThinPrep™-papakoetta varten, minkad jédlkeen nédytteet upotetaan ja
huuhdellaan PreservCyt™-liuosta sisédltdvassd ndytepullossa. Tdmén jdlkeen ndytepullo suljetaan,
merkitddn ja ldhetetddn laboratorioon, jossa on ThinPrep™-prosessointilaite. Késittelyn jalkeen
ThinPrep™-kuvantamisjarjestelman objektilasit varjatadn ThinPrep™-varjdysaineella ja peitetdan.

Naytteen laatu
ThinPrep-prosessointilaitteen kasittelemét objektilasit on vérjattava viiden pdivan kuluessa.

Virjatyt objektilasit on kuvattava kuvageneraattorilla hyvissa ajoin ja normaalien
laboratoriokdytantdjen mukaan. Kuvantamisen suorituskyky on arvioitu vain 4 kuukauteen asti.

Hairitsevat aineet

Naytteenotto — liukasteiden ja muiden héiritsevien aineiden kédyttd on minimoitava ennen ndytteen
kerdamistd. Liukasteet voivat tarttua suodatinkalvoon ja heikentdd solujen siirtymistd objektilasiin.

Lisdtietoja ThinPrep-objektilasien valmistelusta ja kisittelystd on ThinPrep-prosessointilaitteiden
kayttooppaissa. Katso virjdysaineen kdyttdd koskevat ohjeet ja ndytteen peittdmistd koskevat
suositukset ThinPrep-vérjdysaineen kdyttdoppaasta. Peitinlasien on oltava tdysin kuivia ennen
kuin objektilaseja kdytetddn digitaalisessa kuvageneraattorissa.

Non-Gyn- ja UroCyte-néaytteet

Ei-gynekologiset ndytteet kerdtddn ei-gynekologista ThinPrep™-objektilasia (Non-Gyn) varten ja
valmistellaan edelleen ndytetyypin mukaan. Ennen kuin ndyte késitelladan ThinPrep-
prosessointilaitteessa, se upotetaan PreservCyt™-liuosta sisdltavdaan ndytepulloon. Timén jilkeen
ndytepullo suljetaan, merkitdan ja kasitellddn ThinPrep-prosessointilaitteessa. Kasittelyn jilkeen
objektilasit varjatddn ja peitetddn.

Virtsandytteet kerdtddn ThinPrep Non-Gyn -objektilasia tai ThinPrep™ UroCyte -objektilasia
varten ja kdsitellddn edelleen ndytetyypin mukaan. Ennen kuin ndyte késitellddn ThinPrep-
prosessointilaitteessa, se upotetaan PreservCyt™-liuosta sisédltdvdan ndytepulloon tai ThinPrep
UroCyte PreservCyt -ndytepulloon. Taméan jdlkeen ndytepullo suljetaan, merkitdén ja lahetetdan
laboratorioon, jossa on ThinPrep-prosessointilaite. Kasittelyn jdlkeen objektilasit varjatdan

ja peitetdan.

Naytteen laatu

Lisdtietoja ThinPrep-objektilasien valmistelusta ja kasittelystd on ThinPrep-prosessointilaitteiden
kayttdoppaissa. Peitinlasien on oltava tdysin kuivia ennen kuin objektilaseja kdytetddn digitaalisessa
kuvageneraattorissa.
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Erityiset varotoimet

Tietyt olosuhteet voivat haitata objektilasin onnistunutta kuvantamista. Jotkin ndista olosuhteista
ovat estettdvissd tai korjattavissa noudattamalla ndita ohjeita.

Peitinlevyn on oltava kuiva. (Marka peitinlevy saattaa aiheuttaa toimintahdiri6ita laitteeseen.)

Objektilasien on oltava puhtaita (ei sormenjalkid, polyd, roskia, kuplia). Pitele objektilasia sen
reunoista.

Peitinlasi ei saa ulottua objektilasin pinnan ulkopuolelle.

Etiketin on oltava siled eikd se saa ulottua objektilasin ulkopuolelle. (Kohonneet reunat
voivat takertua késittelyn aikana, jolloin objektilaseja voi rikkoutua tai instrumenttiin voi
tulla toimintahairio.)

Objektilasissa on oltava asianmukainen merkintd, joka osoittaa, ettd se on tarkoitettu
kaytettavaksi digitaalisen kuvageneraattorin kanssa. Katso “Objektilasien merkinnat”
sivulla 4.7.

Virjdys — gynekologisten objektilasien varjadmiseen ei saa kdyttdd muita kuin ThinPrep-
vérjdysliuoksia. Noudata vérjaysprotokollia tarkasti niin kuin ne on kirjoitettu. Katso ohjeet
ThinPrep-vérjdysaineen kdyttdoppaasta.

ThinPrep-testissa kdytettdvan objektilasityypin on oltava sellainen, ettd se soveltuu
ndytetyypille. ThinPrep-kuvantamisjarjestelmén objektilaseilla olevia viitemerkkeja ei saa
naarmuttaa tai peittaa.

Naytteen kdsitteleminen
Katso nédytteiden kasittelyd koskevat ohjeet laboratoriosi menettelyohjeista.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas 1.11
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TOIMINTAPERIAATTEET

Digitaalinen Genius-kuvageneraattori koostuu objektilasien kasittelyjarjestelméstd, objektilasitelineen
paikasta, skannaus- ja kuvantamismoduuleista seka elektroniikasta ja kaapeleista. Objektilasien
kasittelyvarren anturit tunnistavat kéyttdjan laitteeseen lataamien objektilasien sijainnin.

Digitaalista kuvageneraattoria ohjataan digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneelta.
Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone myos pakkaa ja analysoi kuvat ja on yhteydessa
kuvanhallintapalvelimeen.

Kunkin objektilasin kuvausjakso optimoidaan sytologisten ndytteiden biologisten ominaisuuksien
mukaan.

Gyn-ndytteitd varten digitaalisen kuvageneraattorin tietokone kayttda Genius™ Cervical -tekodlya
apuna ThinPrep™-papakokeiden primaarisessa kohdunkaulasydvan seulonnassa. Naytteet
valmistetaan ThinPrep-kuvantamisjdrjestelmén objektilaseilla ja kuvannetaan Genius Digital
Diagnostics -jarjestelméssd, joka auttaa tunnistamaan epatyypillisid soluja, kohdunkaulan muutoksia,
kuten esiastevaurioita (lievid levyepiteelimuutoksia (LSIL), vaikeita levyepiteelimuutoksia (HSIL)) ja
karsinoomia, sekd kaikkia muita sytologisen diagnostiikan luokkia, mukaan lukien adenokarsinooma,
siten kuin ne on mddritelty kohdunkaulan irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa (The Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and Explanatory Notes").

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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JAKSO
DIGITAALISEN KUVAGENERAATTORIN TEKNISET TIEDOT

Komponenttien yleiskuvaus

Kuvissa Kuva 1-6 — Kuva 1-15 on tietoja komponenteista ja teknisista tiedoista.

Ikkuna, avautuu objektilasien kasittelyalueelle Kosketusnayttd
Jarjestelman tilan y ____Jarjestelman
merkkivalo / / - tilan merkkivalo
g /[

Objektilasitelineen
sisallon merkkivalot,
edustavat kaistoja 1-10

ROLOGIC

Ovi, avautuu objektilasitelineen latauspaikkaan USB-portti

Kuva 1-6 Nakyma edestd, digitaalinen kuvageneraattori
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] |
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Ethernet-litannat(2)
digitaalisen
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tietokoneeseen*

\K f Ethernet-kuituyhteyden

USB-kaapeliliitanta
digitaalisen
kuvageneraattorin
tietokoneeseen*

VGA-kaapeliliitannat
digitaalisen
kuvageneraattorin
tietokoneeseen*

* Hologicin toimittamat kaapelit ja johdot

1.14 Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas

litanta digitaalisen
kuvageneraattorin
tietokoneeseen*
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Audiokaapeliliitanta digitaaliseen
kuvageneraattoriin®

Sarjanumero s
yldosassa

]
=p= 1| litanta digitaaliseen

U
E kuvageneraattoriin®

Ethernet-liitanta

[
R digitaaliseen
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.]
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90900,
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D digitaaliseen

O kuvageneraattoriin®
o D
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o,
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] Ethernet-kuituyhteyden

VGA-kaapeliliitannat

Skannerin ohjausyhteys

/l Kaapeliyhteys
kuvanhallintapalvelimeen’

Virtapainike ja merkkivalo
Inapainike J v Virtakytkin Virtajohdon liitanta*

(paalle/pois paalta)

* Hologicin toimittamat kaapelit ja johdot
T Digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneen litdnnassa
kuvankasittelypalvelimeen on vahintaan cat 6 -kaapelointi.

Nakyma edesta Nakyma takaa

Kuva 1-8 Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone
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Potilasnaytteen sisaltavat, varjatyt, peitetyt ja
taysin kuivat ThinPrep-objektilasit

Objektilasien varjaysteline. Joko Sakuran
osanumero 4768 (Hologicin osanumero
51873-001) tai Leican 14 0474 33463.

Objektilasiteline

; —
T 19 HOLOGIC

T

%\]ﬁ = Jﬁd Objektilasitelineet, jotka kayttaja on ladannut

= =

Kuva 1-9 Digitaalisen kuvageneraattorin objektilasitelineet (kuvageneraattorin ovi auki)
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Objektilasin
kasittelyvarsi

Objektilasin tarttujat

Makro-asema

. Kuvausasema

Jonoasema

Digitaalisen kuvageneraattorin sisatilat — kotelo on avattu yksityiskohtien nayttamiseksi

Kuva 1-10 Objektilasien kasittely digitaalisessa kuvageneraattorissa
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Objektilasin sisadnpaasytunnus
(1D-muoto kuvassa)

Objektilasin sisdanpaasytunnus Objektilasin sisaanpaasytunnus
(tekstintunnistusmuoto kuvassa) (2D-muoto kuvassa)
r== :I: —————————————— l: il |
| |

N 7201024 I B

Kunkin objektilasin ] 4000253 01234567890 I
himmea alue I I
o

| S B I i e e

ThinPrep®
T - ZR
Viitemerkki —_— -
S S

ThinPrep® ThinPrep®

N

a :%
UroCyte™
Solunayte — sisaltaa potilassoluja
ThinPrep-kuvantamisjarjestelman ThinPrep Non-Gyn -objektilasi ThinPrep
objektilasi gynekologisille naytteille UroCyte -objektilasi

Kuva 1-11 Jarjestelmiassa kaytetyt objektilasit
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Digitaalisen kuvageneraattorin mitat

255"
(65 cm)

31,5" — (71,1 cm)
(80 cm)

Painoarvio: 110 kg (242 paunaa)

Kuva 1-12 Digitaalisen kuvageneraattorin mitat

Suositellut vélykset: 3 tuumaa (76,2 mm) kaikilla sivuilla. Varmista, ettd virtajohdon irrottamiseen on
riittdvasti tilaa. Digitaalisen kuvageneraattorin syvyys oven ollessa auki on 34 tuumaa (86,4 cm).
Korkeus ikkunan ollessa auki on 28 tuumaa (71,1 cm).
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Objektilasitelineen mitat

3" (76,2 mm) /

5,5" (139,7 mm) 4

10" (254 mm)
Tyhja objektilasiteline

-

1,8" (46 mm) g

8,9" (226 mm)

\J

Valinnainen objektilasitelineen kansi objektilasitelineessa

Kuva 1-13 Objektilasitelineen mitat
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Digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneen mitat

7,75" (197 mm)

17" (432 mm)
/ % A

18,5" (470 mm)

Virtakytkin g
(paalle/pois paalts) ° V

Painoarvio: 16,3 kg (36 paunaa)

Kuva 1-14 Digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneen mitat

Katso tekniset mééritykset laitteiston mukana toimitetuista asiakirjoista.

Muut komponentit

Hologicin henkilokunta purkaa pakkauksesta ja asentaa muut komponentit, jotka tdydentavat
Genius Digital Diagnostics System -verkkoa. Katso tekniset madritykset sekd kaytto-, turvallisuus- ja
kunnossapito-ohjeet komponenttien mukana toimitetuista ohjeista.

Huomautus: Jos jokin Genius Digital Diagnostics -jdrjestelman verkkokomponentti vaatii huoltoa,
ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen tai paikalliseen jakelijaan.

Ymparistovaatimukset

Kayttoympariston lampétila
16-32 °C

Kayttamattoman laitteen lampotila-alue
-28-50 °C

Kayttoympariston kosteus
Suhteellinen kosteus 20-80 %, tiivistymaton

Kayttamattoman laitteen kosteusalue
Suhteellinen kosteus 15-95 %, tiivistymaton

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttbopas ~ 1.21
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Saastutusaste: II, standardin IEC 61010-1 mukaisesti.

Luokka Il, Genius Digital Diagnostics -jdrjestelma on tarkoitettu vain sisdkdyttdon toimistossa tai
puhtaassa laboratorioymparistossa.

Ainenvoimakkuus
Taman laitteen tuottama danenvoimakkuus on alle 80 dBA.

Virta

Jannite
100-240 voltin vaihtovirta, valintaa ei tarvita

Verkkojannite saa olla enintddn + 10 % nimellisjannitteesta

Taajuus
50-60 Hz
Virta
Digitaalinen kuvageneraattori Enintddn 5 A
Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone Katso laitteen mukana toimitetut asiakirjat.

Muodostuva lampo

Digitaalinen kuvageneraattori Noin 1 600 BTU/H (470 W)

Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone Katso laitteen mukana toimitetut asiakirjat.
Sulakkeet

Digitaalinen kuvageneraattori Kaksi aikaviiveellista lasisulaketta, 5 x 20 mm, 10 A
Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone Katso laitteen mukana toimitetut asiakirjat.

Mitat ja paino (likimaara)
Digitaalinen kuvageneraattori: 25,5 tuumaa (65 cm) K x 31,5 tuumaa (80 cm) L x 28 tuumaa (71 cm) S,
110 kg (242 paunaa) ilman pakkausta

Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone 18,5 tuumaa (470 mm) K x 7,75 tuumaa (197 mm) L x 17
tuumaa (432 mm) S, 16,3 kg (36 paunaa) ilman pakkausta

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaa koskevat standardit

Yhdysvaltain kansallisesti tunnustettu testauslaboratorio (NRTL) on testannut Genius Digital
Diagnostics -jarjestelmén ja myontéanyt sille sertifikaatin, joka osoittaa, ettd jarjestelma on nykyisten
turvallisuutta, séhkdmagneettisia hdiriditd (EMI) ja sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC)
koskevien standardien mukainen. Katso turvallisuustodistusmerkinnét laitteen takaosassa olevasta
tuoteselosteesta.

Als kéyta laitetta voimakkaan sihkdmagneettisen séteilyn ldhteiden (esim. suojaamattomien
tarkoituksellisten RF-ldhteiden) ldheisyydessd, koska ne voivat hdiritd asianmukaista toimintaa.
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Tama tuote on in vitro -diagnostinen (IVD) lddkinnéllinen laite.

Tama tuote siséltdd laitteen, joka on standardin EN 60825-1 2014 painoksen 3 luokan 1 mukainen
lasertuote.

Laite tayttdd standardien IEC 61326-2-6 ja IEC 60601-1-2 pddsto- ja hdirionsietovaatimukset.
Tama laite on suunniteltu ja testattu CISPR 11 -luokan A mukaisesti. Kotiymparistossa se voi
aiheuttaa radiohdirifitd, jolloin sinun on ehka ryhdyttdvéa toimenpiteisiin hdirion korjaamiseksi.
Sahkomagneettinen ympadrist on arvioitava ennen laitteen kayttoa.

Sahkomagneettista ymparistoa koskevaa tietoa

Seuraavissa taulukoissa on tietoja sihkomagneettisesta ympaéristostd, jossa digitaalinen
kuvageneraattori pystyy toimimaan turvallisesti. Laitteen kdyttd ympéristossd, joka ylittdd ndma
rajat, saattaa johtaa siihen, etti laite lakkaa toimimasta kunnolla.

Taulukko 1. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkomagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkomagneettiset paistot

Digitaalinen kuvageneraattori on tarkoitettu kaytettavéksi jaljempana madritellyssa sahkomagneettisessa ympéristossa.
Asiakkaan tai digitaalisen kuvageneraattorin kéyttdjan on varmistettava, etté sitd kaytetaan tillaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sdhkomagneettinen ymparisto — ohjeistus
Séteilevét tai johtuvat paastot Ryhma 1, luokka A Digitaalisen kuvageneraattorin toimintaan

CISPR 11 sovelletaan seuraavia kahta ehtoa: (1) Tama laite ei
FCC 47 CFR 15 saa aiheuttaa haitallisia héirioitd, ja (2) timén
CSA/CAN laitteen on hyvaksyttava vastaanotetut hairiot,

mukaan lukien hdiriét, jotka voivat aiheuttaa
epétoivottua toimintaa.

Harmoniset paastot Luokka A Digitaalinen kuvageneraattori soveltuu kaytettavaksi
IEC 61000-3-2 kaikissa kaupallisissa tai sairaalaympéristoissa.
Jénnitteen vaihtelut / Yhdenmukainen

valkkymispééastot

IEC 61000-3-3
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Taulukko 2. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hairiénsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen hairionsieto

Digitaalinen kuvageneraattori on tarkoitettu kaytettavéksi jaljempana madritellyssi sdhkomagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai digitaalisen kuvageneraattorin kéyttdjan on varmistettava, etté sitd kaytetaan tillaisessa ymparistossa.

Hiirionsietotesti

IEC 60601-1-2
testitaso

Vaatimustenmukai-
suustaso

Sahkomagneettinen
ympéristd — ohjeistus

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+2 KV, +4 kV, +6 kV,
+8 kV kontakti

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kVilma

+2 KV, +4 kV, £6 kV,
+8 kV kontakti

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV ilma

Toimitiloissa tulee olla kdytossa
sdhkostaattiselta purkaukselta
suojaavia menettelyja, mukaan
lukien kosteustason huomioiminen.

Nopea séhkdinen
transientti/purske
IEC 61000-4-4

+0,5 kV, =1 kV, £2 kV
virransydttolinjoille
Kesto > 1 min

100 kHz toistotaajuus
5 kHz toistotaajuus

+2 KV virransydttélinjoille
100 kHz:n taajuudella

+1 KV virransyéttélinjoille
5 kHz:n taajuudella

Verkkovirtajannitteen laadun on
vastattava tyypillistd kaupallista tai
sairaalaympaéristoa.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

0,5 KV, =1 KV linjasta
linjaan

+0,5 kV, =1 kV, £2 kV
linjasta maahan

=1 KV linjasta linjaan

+2 KV linjasta maahan

Verkkovirtajannitteen laadun on
vastattava tyypillista kaupallista
tai sairaalaymparistoé.

Jannitekuopat,
lyhyet keskeytykset
jajannitteen
vaihtelutvirtaldhteen
sy6ttélinjoilla

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 0,5 jaksoa
kulma-asteissa 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° ja 315°

0 % Ur; 1 jakso
kulma-asteessa 0°

40 % Uy; 6 jaksoa
kulma-asteessa 0°

70 % Uy; 30 jaksoa
kulma-asteessa 0°

0 % Uy; 300 jaksoa
kulma-asteessa 0°

0 % Uy; 0,5 jaksoa
kulma-asteissa 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,
270° ja 315°

0 % Ur; 1 jakso
kulma-asteessa 0°

40 % Uy; 6 jaksoa
kulma-asteessa 0°

70 % Uy; 30 jaksoa
kulma-asteessa 0°

0 % Uy; 300 jaksoa
kulma-asteessa 0°

Verkkovirtajannitteen laadun on
vastattava tyypillisté kaupallista
tai sairaalaympéristoa.

Jos digitaalista kuvageneraattoria
on voitava kéyttaa jatkuvasti myos
sahkokatkosten aikana, on
suositeltavaa, etta digitaalisen
kuvageneraattorin virtaldhteend
kaytetdén keskeytymatonté
virtaldhdetta.

Verkkotaajuinen
magneettikentti
IEC 61000-4-8

30A/m @ 60 Hz

30A/m

Verkkotaajuisten magneettikenttien
on oltava kaupallisille tai
sairaalaympdristdille tyypillisilla
tasoilla.

HUOMAUTUS: Uy tarkoittaa testaustasoa edeltavaé verkkovirtajénnitetta.
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JOHDANTO 1

Taulukko 3. Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hairiénsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen hairionsieto

Digitaalinen kuvageneraattori on tarkoitettu kéytettavaksi jaljempand méaéritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai digitaalisen kuvageneraattorin kéyttdjan on varmistettava, etté sitd kaytetaan tillaisessa ymparistossa.

Hiirionsietotesti

IEC 60601-1-2 testitaso

Vaatimustenmukai-
suustaso

Sahkomagneettinen
ympéristdo — ohjeistus

Johtuva radiotaajuinen
héirio
IEC 61000-4-6

3Vrms, 0,15 MHz - 80 MHz,
80 % AM taajuudella 1 kHz

6 Vrms, ISM-taajuusalueella
0,15 MHz — 80 MHz,
80 % AM taajuudella 1 kHz

3Vrms, 6 Vrms

Johtuvien séhkokenttien
laadun on vastattava
tyypillista kaupallista tai
sairaalaympaéristoa.

Séteileva radiotaajuinen
héirid
IEC 61000-4-3

3V/m, 80 MHz-2,7 GHz,
80 % AM taajuudella 1 kHz

3V/m

Séteilevien sdhkdkenttien
laadun on vastattava
tyypillista kaupallista tai
sairaalaympaéristoa.

Laheisten langattomien
radiotaajuisten
tiedonsiirtolaitteiden
tuottamien séteilevien
sahkokenttien héirionsieto

IEC 60601-1-2

Standardin IEC 60601-1-2
taulukossa 9 méaritellyt
testitasot

enintddn 28 V/m

Laheisten langattomien
radiotaajuisten
tiedonsiirtolaitteiden
tuottamien sahkdkenttien
héirionsieto

JAKSO .
CB  SISAINEN LAADUNVALVONTA

Kaynnistyksenaikainen itsetesti (POST)

Kun digitaaliseen kuvageneraattoriin on kytketty virta (katso ”Virran kytkeminen laitteistoon”
sivulla 4.3), jarjestelmad kady lapi itsediagnostiikkatestin. Kaikki sdhkojdrjestelmét, mekaaniset
jarjestelmét ja ohjelmisto-/tiedonsiirtojdrjestelmat testataan, jotta niiden virheetén toiminta
voidaan varmistaa. Kéyttdja saa kayttoliittymaan halytyssanoman kaikista toimintahdiridista.
Jos jédrjestelma ei toimi tai siind on toistuvia virheitd, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen.
Katso Luku 8, Huoltotiedot.
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1 JOHDANTO

DIGITAALISEEN KUVAGENERAATTORIIN LITTYVAT VAARAT

Digitaalinen kuvageneraattori on tarkoitettu kédytettavaksi tassa kdyttdoppaassa méadritellylla
tavalla. Varmista, ettd luet ja ymmarrét seuraavassa luetellut tiedot, jotta voit vélttaa jarjestelman
kayttdjiin kohdistuvat vaaratilanteet ja/tai laitevauriot.

Jos tétd laitetta kdytetddn tavalla, jota valmistaja ei ole maarittanyt, laitteen antama suoja voi
heikentya.

Jos tdmaén laitteen tai sen kanssa kdytettyjen osien kdyton yhteydessd ilmenee vakavia vaaratilanteita,
ilmoita siitd Hologicin tekniseen tukeen ja potilaan ja/tai kdyttdjan oleskelupaikan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tiivistelmd tdmaén laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvystd on EUDAMED-tietokannassa
osoitteessa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Varoitukset, huomiot ja huomautukset
Termeilla VAROITUS, HUOMIO ja Huomautus on téssé kiyttdoppaassa erityinen tarkoitus.

*  VAROITUS merkintd varoittaa toimista tai tilanteista, jotka voivat johtaa
henkilovahinkoon tai kuolemaan.

*  HUOMIO-merkintd varoittaa toimista tai tilanteista, jotka voivat vahingoittaa laitteita,
tuottaa virheellisid tietoja tai mitdt6idd toimenpiteen. Henkilévahingot ovat epatodenndkdisia.

*  Huomautus-kohdissa on hyodyllisia tietoja, jotka liittyvét asiayhteyteen.

Instrumentissa kaytetyt symbolit

Téassd instrumentissa kdytetddn seuraavia symboleja:

Huomio, katso tuotteen mukana olevat asiakirjat.

Varoitus, sahkoiskun vaara (vain sisdiseen kayttoon, ei kdyttéjien saatavilla).

Katso kayttdohjeet. Osoittaa, ettd kdyttdjan on luettava kayttdohjeet.

= BB

hologic.com/ifu
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50°C
-28°C

Lampétilaraja. limaisee lampétilarajan, jolle Iaékinnéllinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.

95%

@,

15%

Kosteusraja. limaisee kosteusrajan, jolle ladkinnéllinen laite voidaan turvallisesti
altistaa.

Suojajohtimen liitin (vain sisdiseen kayttoon, ei kayttajien saatavilla).

Virta paalla

Virta pois paalta

Sulake

Sahko- ja elektroniikkalaiteromu.
Ota yhteyttéd Hologiciin, kun instrumentti on havitettava.

Sarjanumero

Valmistuspéiva

Valmistaja

R s o @®

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
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Tuotenumero
SS%.’ USB 3 -portti

In vitro -diagnostinen ladkinnéllinen laite

Kiinan RoHS -kéayttdika

Valmistettu Yhdysvalloissa
CANADA Yhdysvalloissa ja Kanadassa kadytettavien instrumenttien

vaatimustenmukaisuustiedot.

c E Tuote tayttda BSI:n ilmoitetun laitoksen (Alankomaat) CE-merkintad koskevat
vaatimukset EU-IVD-asetuksen 2017/746 mukaisesti.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki maaraé, etta timén laitteen saa
myyda ainoastaan ladkarin toimesta tai maarayksesté tai muun sellaisen
]ionly ammatinharjoittajan toimesta tai maarayksestd, jolla on Yhdysvaltain lain

mukainen lisenssi kdyttda tai maarata laite kéytettdvaksi sekd on tarvittava
koulutus ja kokemus tdmén laitteen kdyttamiseen.

ETL-merkki on todiste siitd, ett4 tuote on Pohjois-Amerikan turvallisuusnormien

6“’ mukainen. Viranomaiset, joilla on lainkéyttovalta (AHJ), ja koodivirkailijat eri puolilla
A Yhdysvaltoja ja Kanadaa hyvéksyvit ETL-luettelomerkin todisteeksi siité, ettd tuote
Intertek on julkaistujen alan normien mukainen

Arvioitu Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimusten mukaisesti (Iso-Britannia)

UK
CA
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Instrumentissa kaytettyjen merkintéjen sijainti

Sarjanumero _I

Sarjanumero

JOHDANTO

Malli/luokitus

A

Digitaalisen kuvageneraattorin

tietokone, takaosa
Maadoitettu pistorasia

Tassa kasikirjassa kaytetyt vaarailmoitukset:

VAROITUS:

Vain huoltohenkilokunnan asennettavissa

000000000
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)
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Digitaalinen kuvageneraattori takaa
Maadoitettu pistorasia

Ulkoiset liitannat

Sulakkeet

Kuva 1-15 Merkintdjen sijainnit

Jarjestelmdn saa asentaa vain koulutettu Hologicin henkilokunta.

VAROITUS

Kéyttdja ei saa tehda jarjestelmadn muutoksia laitteen kdyttoidn aikana.

VAROITUS
Laitteen sulakkeet

Paloturvallisuuden varmistamiseksi laitteeseen saa asentaa vain sulakkeita, joiden tyyppi ja
nimellisvirta ovat maaritysten mukaiset. Sulakkeita saa vaihtaa vain koulutettu Hologicin

henkilokunta.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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VAROITUS

Digitaalisen kuvageneraattorin kanssa saa kdyttdd vain Hologicin médrittimid kaapeleita ja
tukilaitteita. Al4 liitd digitaaliseen kuvageneraattoriin kohteita, joita ei ole maaritetty yhteensopiviksi
digitaalisen kuvageneraattorin kanssa.

VAROITUS

Muiden kuin Hologicin méarittelemien tai toimittamien lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden
kaytto voi johtaa laitteen séhkdmagneettisten padstdjen lisddntymiseen tai sahkomagneettisen
immuniteetin vahenemiseen ja johtaa virheelliseen toimintaan.

VAROITUS

Kannettavia radiotaajuisia tiedonsiirtolaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) ei saa kdyttda alle 30 cm:n (12 tuuman) padssa digitaalisen kuvageneraattorin
mistddn osasta, mukaan lukien valmistajan maarittdmat kaapelit. Muussa tapauksessa tdméan
laitteiston suorituskyky voi heikentya.

VAROITUS

Liikkuvat osat
Laite sisdltda liikkkuvia osia. Pidd kddet, irtonaiset vaatteet, korut jne. poissa liikkuvien osien ldhelta.

VAROITUS

Maadoitettu pistorasia

Turvallisen toiminnan varmistamiseksi laitteissa on kdytettava kolmijohtimista maadoitettua
pistorasiaa.

VAROITUS

Lasia

Laitteessa kédytetddn objektilaseja, joissa on terdvat reunat. Lisdksi objektilasit voivat rikkoutua
sdilytyspakkauksessa tai instrumentissa. Noudata varovaisuutta kisitellessdsi ndytelaseja ja
puhdistaessasi instrumenttia.
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JAKSO . m
I HAVITTAMINEN

Laitteen havittaminen
Ala hivitd yhdyskuntajatteisiin.
Ota yhteyttd Hologicin Tekninen tuki.

Hologic ottaa vastaan ja kierrattdd asiakkaille toimittamansa sdahkolaitteet asianmukaisesti.
Hologic pyrkii mahdollisuuksien mukaan kdyttdimédan uudelleen Hologicin laitteita,
alikokoonpanoja ja komponentteja. Kun uudelleenkaytto ei ole tarkoituksenmukaista,
Hologic varmistaa, ettd jatemateriaali hdvitetddn asianmukaisesti.

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

1-508-263-2900
Faksi:  1-508-229-2795

Web: www.hologic.com
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Tama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjaksi.
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DIGITAALISEN KUVAGENERAATTORIN ASENTAMINEN 2

Luku 2

Digitaalisen kuvageneraattorin asentaminen

VAROITUS: Vain huoltohenkil®kunnan asennettavissa

JAKSO .
2% YLEISTA

Digitaalisen kuvageneraattorin ja digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneen saa asentaa vain
Hologicin huoltohenkilokunta. Koko Genius Digital Diagnostics -jdrjestelman saa asentaa
vain Hologicin huoltohenkilokunta. Kun asennus on valmis, huoltohenkilokunta kouluttaa
kayttdjan/kayttdjat ja kdyttad koulutusoppaana kayttdopasta.

Jos laite on siirrettdvd asennuksen jdlkeen, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen. Katso Luku 8,
Huoltotiedot.

JAKSO
TUOTTEEN VASTAANOTTOON LIITTYVAT TOIMET

Poista Kiiyttdohje ennen asennusta -arkki pakkauslaatikosta ja lue se.

Tarkasta pakkauslaatikot vaurioiden varalta. Tarkista pakkauslaatikossa oleva iskuntunnistin
digitaalisen kuvageneraattorin vahingoittumisen varalta. [Imoita mahdollisista vaurioista
valittomasti kuljetuspalveluun ja/tai Hologicin tekniseen tukeen mahdollisimman pian.
Katso Luku 8, Huoltotiedot.

Jata laitteisto pakkauskoteloihin odottamaan Hologicin huoltoasennusta.

Sédilyta laitteistoa sopivassa ymparistossd asennukseen asti (viiled, kuiva, tarindton alue).
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2 DIGITAALISEN KUVAGENERAATTORIN ASENTAMINEN

JAKSO
ASENNUSTA EDELTAVAT VALMISTELUT

Asennuspaikan ennakkoarviointi

Asennuspaikan ennakkoarvioinnin suorittaa Hologicin huoltohenkildsto. Varmista, ettd olet tehnyt
kaikki mahdolliset valmistelut asennuspaikalla huoltohenkilokunnan antamien ohjeiden mukaan.

Sijainti ja kokoonpano

HUOMIO: Reitita kaikki litannat huolellisesti niin, etta jondot eivat jaa puristuksiin.
Al4 sijoita johtoja kulkureiteille, joissa niihin voi kompastua tai johto voi irrota.

Huomautus: Koko Genius Digital Diagnostics -jdrjestelmén asentamiseksi Hologicin
huoltohenkilkunta tarvitsee laboratorion IT-henkilokunnan apua jarjestelmén
asianmukaiseen madrittdmiseen.

VAROITUS: Valta pinoamasta tata laitetta muiden laitteiden kanssa tai asettamasta sita lahelle
muita laitteita, koska laitteeseen voi tulla toimintahdirioita. Jos taté ei kuitenkaan voida valttaa, tata
laitetta laitteita ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, etta ne toimivat normaalisti.

Paikalliset verkkomaaritykset

Genius-kuvageneraattorin ja Genius-kuvageneraattorin tietokoneen saa yhdistda vain Hologicin
toimittamilla kaapeleilla. Digitaalinen kuvageneraattori ja digitaalisen kuvageneraattorin tietokone
on sijoitettava samalle alueelle niin, ettd liitintdkaapelit ulottuvat helposti kuhunkin komponenttiin
(enintddn kahden metrin padhdn toisistaan). Katso Kuva 2-1. Digitaalinen kuvageneraattorijarjestelma
ja kuvanhallintapalvelin voivat sijaita kauempana toisistaan laboratoriosi ja Hologicin
huoltohenkilokunnan arvioinnin mukaan.
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Vaihde

Digitaalinen kuvageneraattori P

P

Kuvanhallintapalvelin
P
P*
L

Poyta, tydpoyta tai laboratoriopenkki

(Yksi tai useampi tarkasteluasema Nappaimisto

asennuspaikan kokoonpanon mukaan) Hiiri
Tarkasteluasema |

Hiiri

Nappaimistd

Poyta, tyopoyta tai laboratoriopenkki
(Yksi tai useampi tarkasteluasema asennuspaikan kokoonpanon mukaan)

P = Virtajohto, vaatii pistorasian
* Voidaan sijoittaa lattialle edellyttaen, etta laitteen paalle tai ymparille ei kerdanny polya.

Kuva 2-1 Paikallisen verkon yhteenliitantdkaavio (esimerkki)

HUOMIO: Reitita kaikki litannat huolellisesti niin, etta jondot eivat jaa puristuksiin.
Al4 sijoita johtoja kulkureiteille, joissa niihin voi kompastua tai johto voi irrota.

VAROITUS: Maadoitettu pistorasia

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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Komponenttien kokoonpano

Komponentit voidaan jarjestdd penkkitasolle halutulla tavalla, silla ehdolla, ettd liitantdjohtoja on
helppo kisitelld. Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone voidaan sijoittaa lattialle tydalueen
laheisyyteen edellyttden, ettd siind on riittdva ilmankierto p6lyn kerddntymisen estdmiseksi ja ettd
se on turvallisesti sivussa kulkureiteiltd tai muista hdiridtekijoistd. Sen on oltava kdytettavissa
rutiinihuoltoa varten.

Hologicin huoltohenkilokunnan suorittamassa asennuspaikan ennakkoarvioinnissa eritelldan kaikki
lisdvaatimukset. Ennen kuin varaat jdrjestelmén asennusajan, varmista, ettd olet tehnyt kaikki
valmistelut asennuspaikalla huoltohenkilokunnan antamien ohjeiden mukaisesti.

Turvallisuus

Hologic suosittelee, ettd kukin laboratorio kdyttdd olemassa olevia tietojdrjestelmid ja tyoskentelee
suoraan turvahenkildston kanssa maarittddkseen sopivimmat toimenpiteet toimipaikan
IT-infrastruktuurin pohjalta.

Kayttooikeuden rajoittaminen luotettaviin kayttijiin

Genius Digital Imager kdyttda Windows®-suojausta ja kulunvalvontaa. Digitaalinen kuvageneraattori
ei vaadi kdyttdjan kirjautumista kdyttdjatason kayttoliittymaan. Tama kayttoliittyma on kaikkien
niiden kdytettdvissd, joilla on fyysinen paasy jarjestelméddn. Jarjestelmédan kohdistuu minimaalisia
kyberturvallisuusriskejd, mutta henkilg, jolla on fyysinen paasy kayttdjatason kayttoliittyméaan, voi
aiheuttaa tahatonta tai tahallista vahinkoa. Tdmad haitta rajoittuu jarjestelman toiminnan estimiseen,
mikd voi viivastyttdd objektilasien kuvausta laboratoriossa. Hologic suosittelee, ettd digitaalinen
kuvageneraattori sijoitetaan alueelle, johon luotettavat kdyttdjat padsevét vain asiakkaan harkinnan
mukaan. Jos jdrjestelma ei toimi, ota yhteyttd HologiciinTekninen tuki, kuten kohdassa Luku 8,
Huoltotiedot on esitetty.

Kyberturvallisuus ja tietosuoja

Tietojen eheyden, luottamuksellisuuden ja turvallisuuden tukemiseksi digitaalisen Genius-
kuvageneraattorin prosessointilaite ja tietokone estdvét luvattoman ohjelmiston asentamisen ja
suorittamisen sekd luvattomat muutokset jarjestelméohjelmistoon. Ndiden suojatoimenpiteiden
tdydentdmiseksi on toteutettava seuraavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd jarjestelma on
suojattu ja turvallinen:

* Tietokoneen USB-portteja saa kdyttdd vain jarjestelmdn mukana toimitettujen ohjeiden
mukaisesti. Varmista aina, ettd ulkoinen USB-muistitikku tai kannettava tallennusviline
on virukseton, eikd sitd kdytetd julkisissa tai kotitietokoneissa.

* Jos laite on liitetty asiakasverkkoon Hologicin yksityisverkon ulkopuolelle, Hologic
edellyttdd, ettd jarjestelmédn ja asiakasverkon vilille asetetaan palomuuri suojaamaan
haitallisilta verkkouhkilta.

* Varmista, ettd kaikki ulkoiset tallennuslaitteet pidetddn suojatussa paikassa ja ettd ne ovat
vain valtuutetun henkilokunnan saatavissa.
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Muista yleensé ottaen, ettd kaikki tyontekijdt ovat vastuussa prosessoitavien, lahetettdvien ja
jarjestelmddn tallennettavien tietojen eheydestd, luottamuksellisuudesta ja kédytettdvyydesta.
Néiden suositusten laiminlydminen voi lisdta virukselle, vakoiluohjelmalle, troijalaiselle tai
muulle haittaohjelmalle altistumisen riskid. Jos jotakin ndistd epdillddn, ota yhteyttda Hologiciin
Tekninen tuki mahdollisimman pian.

Kyberturvallisuuspaivitykset

Hologic arvioi jatkuvasti ohjelmistopdivityksid, tietoturvakorjauksia ja toteutettujen
tietoturvatoimien tehokkuutta maarittddkseen, tarvitaanko pédivityksid uusien uhkien
vahentdmiseksi. Hologic toimittaa validoituja ohjelmistopdivityksid ja -korjauksia koko
ladkinnallisen laitteen elinkaaren ajan varmistaakseen sen jatkuvan turvallisuuden ja tehokkuuden.

JAKSO

BEN  SAILYTYS JA KASITTELY — ASENNUKSEN JALKEEN

Ymparistonakokohdat

¢ Digitaalinen kuvageneraattori on herkka &killisille lampdtila- tai kosteusvaihteluille.
Ala sijoita sitd paikkaan, jonka vieressd on ikkunoita, lammittimid, ilmastointilaitteita,
LVI-tuuletusaukkoja tai ovia, joita avataan ja suljetaan usein.

* Digitaalinen kuvageneraattori on herkka taringille kdyton aikana. Se on sijoitettava
tukevalle, tasaiselle alustalle kauas ravistelijoista tai muista laitteista, voivat aiheuttaa
tarinda. Pid4 laite etddlld muista ympariston hdiridistd, kuten kulkureiteilta tai hisseistad
tai ovista, joita avataan tai suljetaan usein.
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Tama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjaksi.
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Luku 3

KAYTTOLUTTYMA ;

Kayttoliittyma

Téssd luvussa on yksityiskohtaisia tietoja kdyttoliittymén ndytdistd ja siitd, miten niitd kdytetdan

kuvageneraattorin kdyttdmiseen, vianmaaritykseen ja ylldpitoon.

Tamaéan luvun sisalto:

Paanaytto, digitaalinen kuvageneraattori joutotilassa,

valmis prosessoimaan 3.3
e Valot 34
* Objektilasitelineiden luettelointi 3.5
* Prosessoinnin aikana 3.7
* Objektilasitietojen siirron tila 3.9
*  Objektilasitelineen tiedot 3.10
Naytteen tyypin vaihtoehdot 3.12
e Valitse objektilasitelineelle ndytteen tyyppi 3.12
Padkayttdjan asetukset 3.13
¢ Kuvageneraattorin nimi 3.14
e Kieli 3.15
* Raportin pituusraja 3.16
* Aseta ddnenvoimakkuus 3.17
* Lopetuksen danimerkki 3.17
e Virheen danimerkki 3.18
¢ Puhdista ndyttd 3.19
* Huoltotila 3.19
e Kerda diagnostiikka 3.20
e Madrita viivakoodit 3.21
* Madéritd objektilasin tunnus 3.25
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PAANAYTTO, DIGITAALINEN KUVAGENERAATTORI JOUTOTILASSA,
VALMIS PROSESSOIMAAN

Kun digitaalinen Genius-kuvageneraattori on kytketty péélle ja valmis kédytettavéksi, pddandytto
tulee nakyviin.

Kymmenen sijaintia objektilasitelineille
Kosketa, jos haluat muuttaa naytteen tyyppia objektilasin sijainnille.
Arvioitu paattymisaiko: 0472021825 AM

10.41 AM (1 t 20 min jaljella) Valmis kuvaamaan

Lataa objektilasitelineet tai aloita kuvantaminen painamalla Alku

Gyn Gyn Gyn Gyn Gyn Gyn Horn-Gyn UraCyte Gyn

‘ Paakayttajan asetukset

Alku-painike
(Aloita)

Paakayttajan asetukset -painike Raportit-painike

Kuva 3-1 Paanaytto, valmis kuvaamaan

Padkayttdjan asetukset -painike avaa Padkayttdjan asetukset -ndyton. Katso “Padkayttdjan asetukset”
sivulla 3.13.

Raportit-painike avaa Raportit-ndyton. Katso “Raportit” sivulla 3.38.

Aloita-painike aloittaa objektilasien kasittelyn. Katso “Objektilasien prosessointi” sivulla 4.14.
Digitaaliseen kuvageneraattoriin on ladattava vahintdan yksi objektilasiteline, jotta
Aloita-painike on kdytettavissa.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas 3.3
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JAKSO
TILAN ILMAISIMET

Valot

LED-valot ilmaisevat jarjestelmén yleisen tilan, objektilasitelineen, jonka objektilaseja kasitelldén,
ja sijainnit, joissa objektilaseja voidaan lastata tai lastata uudelleen digitaaliseen kuvageneraattoriin.

Jarjestelman tilan merkkivalot

Pu.naipen_ _ = Obijektilasitelineen
obJekt|_IaS|teI|neen merkkivalot, sijaintien
merkkivalo 1-10 merkitseminen
Vihreat objektilasitelineen merkkivalot
Kuva 3-2 Merkkivalot
Ulkopuolen LED-valot

Jérjestelmén tilan | Vihred Digitaalinen kuvageneraattori on péélla ja kdynnissa.
merkkivalo - T - P — -

Punainen Digitaalinen kuvageneraattori on paalla ja siina on virhe.

Ei pala Digitaalinen kuvageneraattori ei ole paélla tai ei saa virtaa.

3.4 Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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Ulkopuolen LED-valot

Objektilasitelineen | Vihrea Objektilasiteline voidaan ladata tai poistaa tissé sijainnissa.
merkkivalo Téssé telineessé olevat objektilasit eivat ole aktiivisessa késittelyssa
digitaalisessa kuvageneraattorissa.

Téssa sijainnissa:

e Kyseessa saattaa olla objektilasiteline, jossa olevia objektilaseja
ei ole vield késitelty.

¢ Kyseessa saattaa olla tyhji objektilasiteline.

¢ Kyseessa saattaa olla objektilasiteline, jossa olevat objektilasit on
jo kuvattu, tai

Digitaaliseen kuvageneraattoriin ei ehka ole lastattu objektilasitelinetta.

Punainen Ala poista objektilasitelinetté sijainnista, jonka merkkivalo on punainen.
Téssa sijainnissa digitaalinen kuvageneraattori kasittelee
objektilasitelineessa olevia objektilaseja parhaillaan.

Objektilasitelineiden luettelointi

Kosketusndytto ilmaisee, mihin objektilasitelineet ladataan ja mihin vérjdyspaikkaan objektilasit
ladotaan nédissd objektilasitelineissd. Késittelyn aikana kosketusndytén ulkoasu muuttuu, kun
kunkin objektitelineen jokainen objektilasi kuvannetaan vuorollaan.

Arvioitu paattymisaik
16:40 (35 min jaljella)

(J Prosessoidaan

10

Lataafpoista Pyséyta

®© @ ® O ©)

Kuva 3-3 Naytto ilmaisee objektilasitelineen sijainnin

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttbopas 3.5
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Numeroiden selitykset: kuva 3-3

@

Korostettu numero
Digitaalinen kuvageneraattori kasittelee tdssa objektilasitelineessa olevia objektilaseja
parhaillaan.

Tummanharmaat raidat, teline kaytdssa

Objektilasit objektilasitelineen varjayspaikoilla

Digitaalinen kuvageneraattori suoritti luetteloinnin ja havaitsi varjayspaikoissa objektilaseja,
jotka nayttavat raidoilta.

Vaaleanharmaat raidat, teline kaytdssa

Kasitellyt objektilasit

Digitaalinen kuvageneraattori otti kuvat naista objektilasitelineessa olevista
varjayspaikoista ja palautti objektilasit objektilasitelineeseen.

® @ ®

Punainen raita

Objektilasitapahtuma

Digitaalinen kuvageneraattori yritti kuvata tassa varjayspaikassa olevaa objektilasia,

ja ilmeni objektilasin kuvaustapahtuma. Digitaalinen kuvageneraattori palautti objektilasin
objektilasitelineen varjayspaikkaan.

Huomautus: Jos sijainti 10 on maaritetty virhetelineeksi, virheen sisaltava objektilasi
palautetaan virhetelineeseen. Alkuperaisessa objektilasitelineessa oleva tyhja paikka ja
virhetelineessa olevan objektilasin paikka nakyvat punaisena.

Valkoinen raita

Objektilasitelineesta poistetut objektilasit

Digitaalinen kuvageneraattori on poistanut objektilasin tasta varjayspaikasta eika ole
palauttanut objektilasia objektilasitelineessa olevaan varjayspidikkeeseen.

Tumma alue ohuiden raitojen keskella
Tyhjat paikat digitaaliseen kuvageneraattoriin ladatun objektilasitelineen
varjayspidikkeessa

Harmaat raidat, teline ei kdytdssa

Objektilasit objektilasitelineen varjayspaikoilla

Digitaalinen kuvageneraattori suoritti luetteloinnin ja havaitsi varjayspaikoissa objektilaseja,
jotka nayttavat raidoilta.

@ Q@ @ O

"Tyhjd” ruutu
Digitaalinen kuvageneraattori havaitsi, ettd objektilasiteline on lastattu tahan sijaintiin,
mutta digitaalinen kuvageneraattori ei ole viela luetteloinut kyseista objektilasitelinetta.

Virheteline
Sijainti 10 voidaan maarittaa virhetelineeksi. Kun sijainti 10 on maaritetty virhetelineeksi,
objektilasitapahtuman sisaltava objektilasi palautetaan virhetelineeseen.

@ ©

Naytteen tyyppi
Katso "Valitse objektilasitelineelle naytteen tyyppi” sivulla 3.12.
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Prosessoinnin aikana

Prosessoinnin aikana voit seurata erdn etenemistd digitaalisen kuvageneraattorin kosketusnaytolta.

Jokaisesta objektilasista on saatavana myos yksityiskohtaista tietoa.

® @ ®

e (_ Prosessoidaan

)| 0

Lataafpoista Pyséyta

@

Kuva 3-4 Naytto kasittelyn aikana

Numeroiden selitykset: kuva 3-4

@ Telineessa 1 olevia objektilaseja kasitelldan. Voit tarkastella telineen 1 objektilaseja
yksityiskohtaisesti koskettamalla telineen kuvaa kosketusnayt6lla mista tahansa kohdasta.

Kasittelyn aikana parhaillaan kasiteltdvana olevan telineen sijainti nakyy telineen kuvan
@ ylapuolella. Nayttdon tulee myds sen objektilasin tunnus, jonka kuvatietoja Iahetetaan
parhaillaan. Katso "Objektilasitietojen siirron tila” sivulla 3.9.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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Numeroiden selitykset: kuva 3-4

®

Arvioitu paattymisaika

Objektilasien kasittelyn aikana digitaalinen kuvageneraattori arvioi ajan, jonka kuluttua
kaikki objektilasitelineissa olevat objektilasit on kuvattu. Aluksi objektilasien kasittelyn
arvioitu paattymisaika perustuu instrumenttiin ladattujen objektilasitelineiden maaraan.
Kasittelyn edetessa laite luetteloi kunkin objektilasitelineen. Arvioitu paattymisaika
lasketaan tdman jalkeen kussakin objektilasitelineessa olevien objektilasien maaran
mukaan. Kun objektilasit on luetteloitu, arvioitu paattymisaika on tarkempi kuin luetteloinnin
ollessa kesken.

Jarjestelman tila

Jarjestelman tila nakyy nayttéalueen ylaosassa.

Tila muuttuu "Valmis kuvaamaan” -tilasta "Prosessoidaan’-tilaan, kun kayttaja koskettaa
Aloita-painiketta.

Kun kasittely on valmis, tilaksi muuttuu "Prosessointi valmis”.

Jos kasittely keskeytetaan, tiedonsiirto kuvanhallintapalvelimelle hairiintyy tai ilmenee
jarjestelmavirhe, nayttdalueen yldosassa oleva tilarivi muuttuu.

Nykyinen paivamaara ja kellonaika.
Kuvanhallintapalvelin asettaa digitaalisen kuvageneraattorin paivamaaran ja kellonajan.
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KAYTTOLUTTYMA ' ;

Néaytossd on ympyrdkuvake, josta voit seurata tiedonsiirron etenemisté digitaalisesta

kuvageneraattorista kuvanhallintapalvelimeen.

O

Kuva 3-5 Objektilasitietojen siirron tila

Digitaalinen kuvageneraattori on
lukenut objektilasin tunnuksen
makroasemalla ja alkaa ldhettaa
tdman objektilasin tietoja
kuvanhallintapalvelimeen.

Digitaalinen kuvageneraattori
lahettdd tdman objektilasin tietoja
kuvanhallintapalvelimeen.

Digitaalinen kuvageneraattori on
léahettanyt kaikki timén objektilasin
tiedot kuvanhallintapalvelimeen.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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Objektilasitelineen tiedot

Jos haluat tarkastella jonkin objektilasitelineen tietoja prosessoinnin aikana, kosketa kosketusndytossa
olevaa suorakulmiota, joka edustaa objektilasitelinetta.

O, ONONOIO

110 PM (37 min ]aiellﬁ)n (_ Prosessoidaan

®® ®

Teline 1

Aloitusaika: 6-04-202112.28 PM Objektilaseja kuvattu: 1
Arvioitu padattymisaika: 110 PM | 37 min jalj slia) Skonnattu giemmin: 0

——— -
|=| Paikka Objektilasin tunnus Tyyppi Paivamadara/kellonaika Tila Kuvaus

1 09032009999 Gyn 6-04-202112.33 PM OK

Virheet: 0

08503879999 Gyn Prosessoidoan

@ O

Kuva 3-6 Objektilasitelineen tietonaytto (teline 1, esimerkki)

@ © ©

Numeroiden selitykset: kuva 3-6

Paivamaara ja kellonaika, jolloin kaikkien instrumenttiin ladattujen objektilasitelineiden
@ kasittely aloitettiin, seka arvioitu aika, jolloin kaikkien instrumenttiin lastattujen
objektilasitelineiden kasittely paattyy

@ Objektilasitelineessa olevan varjayspaikan numero

@ Digitaalisen kuvageneraattorin lukema objektilasin tunnus

3.10 Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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Numeroiden selitykset: kuva 3-6

@

Naytteen tyyppi, jonka kayttdja on valinnut objektilasitelineelle

Sen objektilasitelineen sijaintinumero, jonka tiedot naytetaan

Nykyisessa telineessa olevien onnistuneesti kuvattujen objektilasien kokonaismaara

Sellaisten nykyisessa telineessa olevien objektilasien kokonaismaara, jotka on aiemmin
skannattu Genius Digital Diagnostics -jarjestelmassa. Onnistuneesti kuvattua objektilasia
ei voi kuvata uudelleen.

@ Q| @ @

Virheiden kokonaismaara tassa telineessa oleville objektilaseille, jotka on jo kasitelty

Liiku luettelossa koskettamalla ja liu'uttamalla ympyraa

Kuvauksen tilan kuvaus

Tilasarakkeessa naytetaan virheellisten objektilasien virhekoodit ja niiden lyhyet kuvaukset.
Parhaillaan kasittelyssa olevien objektilasien kuvauksena on "Prosessoidaan”.

Kun kasittely paattyy onnistuneesti, paivamaara/kellonaika ja tila naytetaan.

Kuvauksen tila
Jos objektilasin tila on "OK”, kuvaus on tehty onnistuneesti.
Virheellisten objektilasien virhekoodi nakyy tilasarakkeessa.

® @ ©@| @

Paivamaara/kellonaika, jolloin objektilasi kuvattiin

©

Sulje-painike
Palaa prosessointinayttoon koskettamalla Sulje-painiketta.

Objektilasitelineen tietondytdssd on tietoja jokaisesta kyseisessd objektilasitelineessd olevasta
objektilasitunnuksesta. Objektilasitelineen tietondyttoon tulee lisdd tietoja kdsittelyn edetessa
objektilasi kerrallaan.

Tiedot ovat saatavilla kosketusndytolld, kun objektilasin prosessointi on kdynnissa.

Objektilasien kasittelyn lopussa ja ennen kuin objektilasitelineet lastataan uudelleen, edellisen ajon

tiedot ovat saatavilla koskettamalla objektilasitelineen kuvaa paandytossa.

Kun objektilasiteline on poistettu tai ladattu uudelleen objektilasitelineen sijainnissa, objektilasitelineen

tietondytossa olleet tiedot ovat saatavilla digitaalisen kuvageneraattorin kuvausraportissa.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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JAKSO .
O NAYTTEEN TYYPIN VAIHTOEHDOT

Valitse objektilasitelineelle naytteen tyyppi

Kullekin objektilasitelineen kaistalle maaritetty ndytteen tyyppi voidaan muuttaa ennen objektilasien
prosessointia. Jos haluat muuttaa ndytteen tyyppid, avaa asetukset koskettamalla kosketusndytolla
prosessin nimed, joka ndkyy kunkin objektilasitelineen kuvan paalla: gynekologiset nédytteet (Gyn),
ei-gynekologiset ndytteet (Non-Gyn), UroCyte™-ndytteet (UroCyte).

Vain ja ainoastaan sijainti 10 voidaan maarittaa virhetelineeksi.

Gynekologisten objektilasien kuvantamiseen.
Kéayta ThinPrep-kuvantamisjarjestelman objektilaseja.

Ei-gynekologisten objektilasien kuvantamiseen.
Kayta ei-gynekologisia ThinPrep-objektilaseja.

Virtsanaytteiden objektilasien kuvaamiseen.
Kéayta ThinPrep UroCyte -objektilaseja.

Kuva 3-7 Naytteen tyypin valitseminen

Naéytteen tyypin valinta sdilyy, kunnes kayttdja muuttaa sitd uudelleen tai laite kdynnistetddn
uudelleen.

HUOMIO: Jos haluat ajaa Non-Gyn- tai UroCyte-naytteita, kun digitaalinen kuvageneraattori
on kaynnistetty uudelleen, sinun on méaaritettava uudelleen objektilasitelineen sijainnin tilaksi
Non-Gyn- tai UroCyte. Kun digitaalinen kuvageneraattori kaynnistetddn uudelleen, kaikkien
objektilasitelineiden oletusmuotoiseksi naytteen tyypiksi asetetaan Gyn.
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Y PAAKAYTTAJAN ASETUKSET

Jarjestelmdssa on vaihtoehtoja tiettyjen digitaalisen kuvageneraattorin ominaisuuksien

madarittamiseen.

Kieli:

‘ Suomi

Raportin pituusraja:

(5] s [+]{7]

Mdédrita viivakoodit

801201 325 PM

Padkayttajan asetukset

A@inenvoimakkuus:
‘_ - ‘ 100 % ‘ Puhdista naytté ‘

Lopetuksen Ga@nimerkki:

‘ Huoltotila ‘

| Lopetus1

Virheen é@énimerkki:

‘f Virhe1 ‘ Ker&é diagnostiikka

‘. Mdadrita objektilasin tunnus ‘ Tietoja

Kuva 3-8 Paakayttajan asetukset -naytto

Digitaalisen kuvageneraattorin sarjanumero (kuvageneraattorin tunnus) ja digitaalisen
kuvageneraattorin tietokoneen sarjanumero (tydaseman tunnus) ndkyvat Padkayttdjan asetukset
-ndyton yldosassa. Nykyiset padkayttdjan asetukset tulevat ndyttoon. Voit muuttaa asetuksia
Paakayttdjan asetukset -ndytossa olevilla painikkeilla.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttbopas  3.13
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Kuvageneraattorin nimi

Kuvageneraattorin nimi:

Hologic 20 Naytossa nakyy nykyinen asetus.

Kuva 3-9 Kuvageneraattorin nimi -painike

Jos haluat sy6ttdd tai muokata digitaalisen kuvageneraattorin nimed, paina Kuvageneraattorin
nimi -painiketta.

»
Avaa kosketusndytdssd oleva ndppdimistd koskemalla Muokkaa-painiketta .

Kirjoita enintddn 20 merkin pituinen nimi painamalla kirjainpainikkeita. Katso kuva 3-10. Jos haluat
valita ison kirjaimen, paina ensin Shift-painiketta ja sen jdlkeen kirjainta. Seuraava kirjain nékyy jélleen
pienend kirjaimena.

Voit lisdtd valilyonteja Valilyontipainikkeella ja poistaa syotettyjd kirjaimia Askelpalauttimella .

Voit avata erikoismerkkien ndyton painamalla !@#-painiketta. Saat kirjainpainikkeet uudestaan
ndyttoon painamalla ABC-painiketta. Kirjainndppdimistdssad olevalla yldnuolella voit siirtya
kadyttdimaan pelkkid isoja kirjaimia (ALL CAPS), ja alanuolella voit palata pieniin kirjaimiin.

Tallenna valinta ja palaa Padkayttdjan asetukset -ndyttoon painamalla Kayta-painiketta

Palaa Padkdyttdjan asetukset -ndyttoon painamalla Sulje-painiketta.
P&akayttajan asetukset

Kuvageneraattorin nimi

Kuva 3-10 Muokkaa kuvageneraattorin nimea -naytto
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Kieli

Naytdssa nakyy nykyinen asetus.

Kuva 3-11 Kielipainike

Paina Kieli-painiketta, kun haluat valita kielen, joka ndkyy kayttoliittyméassd ja raporteissa.

8-04-20718.04 AM

Sijaintipaikka

Suomi
Paivamaaran esitystapa: Esikatselu:
English Dansk [ Pr-vvvy [¥]| 8020

Deutsch Espafiol

Kellongjan esitystapa: i oo,
— Frangais [(tmma  [+] ‘
| tmma [w]  7ssam

Italiano Norsk bokmal

Mederlands Portugués

[] xayta 24 tunnin kelloa

Pycokuii Svenska

000& 00

Kuva 3-12 Valitse kieli -naytto

Nykyinen valinta ndkyy ndyton yldosassa. Valitse kieli koskettamalla sen nimed. Valitun kielen

kohdalla on vihrea valintamerkki .

Valitse pdivimadran esitystapa. Voit muuttaa kosketusndytossa ja raporteissa kdytettdvad paivamadran
esitystapaa koskettamalla pdivimaaran nykyisen esitystavan oikealla puolella olevaa nuolta.
Kéytettdvissd olevat asetukset tulevat ndkyviin. Valitse pdivimaaran esitystapa koskettamalla sita.
Paivimadran esitystavan esikatselu ndyttdd timan pédivan paivimadran valitussa muodossa.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttbopas  3.15
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Valitse kellonajan esitystapa. Voit muuttaa kosketusndytossa ja raporteissa kaytettivad kellonajan
esitystapaa koskettamalla kellonajan nykyisen esitystavan oikealla puolella olevaa nuolta.
Kéytettdvissa olevat asetukset tulevat ndkyviin. Valitse kellonajan esitystapa koskettamalla sita.
Kellonajan esitystavan esikatselu ndyttaa nykyisen kellonajan valitussa muodossa.

Huomautus: 12 tunnin esitystavassa A ilmaisee aamua ja aamupdivaa ja P ilmaisee iltapdivaa
ja iltaa.

Voit ilmaista pdivamddran 24 tunnin muodossa siirtdmalld liukusdddinta oikealle. Jos haluat
kayttdd 12 tunnin muotoa, siirrd liukusdaddintd vasemmalle.

Tallenna valinta ja palaa Padkdyttdjan asetukset -ndyttoon painamalla Kayta-painiketta.

Palaa Padkdyttdjan asetukset -ndyttoon painamalla Sulje-painiketta.

Raportin pituusraja

Raportin pituusraja:
T Naytdssa nakyy nykyinen asetus.

‘:| 5 000

Kuva 3-13 Raportin pituusraja

Raportin pituusraja on raportin tietokannasta haettujen tietorivien enimmadismaéard, joka voi olla
500-5000. (Jos dataa on vdhemman kuin valittu numero, kaikki saatavilla olevat tiedot lisdtaan
raporttiin.) Oletusasetus on 500 tulosta.

Jos suoritettavassa raportissa olevien merkkien maéara ylittda pituusrajan, raportti ndyttaa vain
osan tuloksista ja ndytdssa on tdstd ilmoittava sanoma. Raja voidaan asettaa kahdella tavalla:

»
1. Avaa kosketusndytossd oleva ndppdimistd koskemalla Muokkaa-painiketta .
Kirjoita numero.
3. Tallenna valinta ja palaa Padkayttdjan asetukset -ndyttoon painamalla Kayta-painiketta.
tai

4. Suurenna raja-arvoa plusmerkilld tai pienennd sitd miinusmerkilld =

Huomautus: Jos haluat luoda raportteja, jotka eivét ylitd raportin pituusrajaa, harkitse
raportointikriteerien rajaamista esimerkiksi lyhentdmalld paivamaaravalia.

N
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Aseta danenvoimakkuus

Aé@nenvoimakkuus:
Naytdssa nakyy nykyinen asetus.

‘ - ‘ 100 %

Kuva 3-14 Ainenvoimakkuus

Voit asettaa hilytysdédnet ilmoittamaan, kun objektilasin késittely on valmis tai kun ilmenee vikatila.
Halytysdanten voimakkuutta voidaan lisdta tai vihentdd Aanenvoimakkuus-asetuksella.

Lisdd ddanenvoimakkuutta kdyttamalla plusmerkkia ja vahennad kayttamalla

miinusmerkkid =

Aénenvoimakkuus osoitetaan d&nindytteelld, joka kuuluu, kun kosketat plus- ja miinusmerkkeja.
Adnenvoimakkuutta voidaan sddtdad nollasta sataan prosenttiin.

Kun ddnenvoimakkuus on 0 %, danimerkkeja ei kuuluy, eli tilanne on sama kuin jos ddnimerkit
olisi poistettu kdytosta.

Lopetuksen aanimerkki

Lopetuksen @é&nimerkki:
Naytdssa nakyy nykyinen asetus.

Lopetus 1 | v ‘ ‘

Kuva 3-15 Lopetuksen danimerkki

Lopetuksen danimerkki on lyhyt hilytysdani, joka kuuluu, kun objektilasin késittely on valmis.
Kéytettdvissd on neljd danta.

Voit kuunnella kdytossd olevaa ddntd koskettamalla kaiutinkuvaketta
Jos haluat vaihtaa lopetuksen ddnimerkin, avaa luettelo koskettamalla alanuolta.
Valitse haluamasi vaihtoehto koskettamalla sita.

Huomautus: Ainenvoimakkuutta siddetdan Ainenvoimakkuus-asetuksella. Katso ”Aseta
danenvoimakkuus” sivulla 3.17.

Eri danimerkkien kdyttdminen auttaa erottamaan, onko instrumentti lopettanut késittelyn.
Jos kdytossd on useita laitteita, ne voi olla helpompi erottaa toisistaan kdyttamalla eri ddnimerkkeja.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttbopas  3.17



; KAYTTOLUTTYMA

Virheen aanimerkki

Virheen éénimerkki:
Naytdssa nakyy nykyinen asetus.

virhe 1 ‘ v ‘ "))

Kuva 3-16 Virheen adanimerkki

Virheen ddnimerkki ilmoittaa, ettd laitteessa on virhe. Kdytettavissd on neljd danta.

Voit kuunnella kdytossd olevaa ddntd koskettamalla kaiutinkuvaketta

Jos haluat vaihtaa virheen danimerkin, avaa luettelo koskettamalla alanuolta.

8012071 325 PM

Padkayttajan asetukset

Ad@inenvoimakkuus:

‘__ - ‘ 100 % T ‘ Puhdista naytté ‘

Lopetuksen &nimerkki: ) :
‘ Suomi ‘ Lopetus 1 ‘ Huoltotila ‘

Raportin pituusraja: Virheen éé@nimerkki:

‘ — 5000 ‘ Virhe1l ‘ Ker&é diagnostiikka

Maadrita viivakoodit Tietoja

Virhe 4

Kuva 3-17 Valitse virheen danimerkki (valinnainen)

Valitse haluamasi vaihtoehto koskettamalla sit4.

Huomautus: Ainenvoimakkuutta siddetdan Ainenvoimakkuus-asetuksella. Katso ”Aseta
danenvoimakkuus” sivulla 3.17.

Eri ddnimerkkien kdyttdminen auttaa erottamaan, onko instrumentti lopettanut erdn késittelyn.
Jos kdytossd on useita laitteita, ne voi olla helpompi erottaa toisistaan kadyttamalla eri ddnimerkkeja.
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Kun laitteessa ilmenee virhe, laite hélyttaa siitd virheen danimerkilld, joka toistuu muutaman
sekunnin vilein. Virheviesti-ikkunassa on Hiljenna halytys -painike, jolla hélytys voidaan ottaa
pois paaltd. (kuva 3-18.)

Prosessointi pysdaytetty

Virhe E4013

Poiminta makropesdastd epdonnistul
Avoa ikkuna jo poista objektilasit seurcavista paikoiste

Makro

lMYkisit'l hflh'i?'-i.

Sammuta halytys painamalla Mykista halytys -painiketta,
mutta pida virhesanoma kosketusnaytdssa.

Kuva 3-18 Mykista hdlytys -painike

Puhdista naytto
Tama on kuvattu luvussa 5, Digitaalisen kuvageneraattorin huoltaminen.

Huoltotila
‘ Huoltotila ‘
Kuva 3-19 Huoltotila-painike

Huoltotila-painike on tarkoitettu Hologicin huoltohenkilokunnan kayttoon, ja se on
suojattu salasanalla.
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Keraa diagnostiikka

Kerdé diagnostiikka

Kuva 3-20 Keraa diagnostiikka -painike

Keraa Diagnostiikka -toiminto on tarkoitettu Hologicin teknisen tuen tekemdén instrumenttien
vianmaaritykseen. Se kerdd ja pakkaa virhehistorialokit ja muut instrumenttien kdyttotiedot
zip-muotoon. Zip-tiedoston sisdltd on suojattu salasanalla.

1. Aloita napsauttamalla Padkayttdjan asetukset -ndytossa Kerdd diagnostiikka -painiketta.

Padakayttajan asetukset

AW Ker&a diagnostiikka

Valmistele USB-asema johon diagnostiikan tulokset tallennetaan.

Jos haluat sulkea Keraa diagnostiikka -naytén Jatka Keraa diagnostiikka -vaiheita
keraamatta tietoja, kosketa Sulje-painiketta. koskettamalla OK.

Kuva 3-21 Keraa diagnostiikka: Aseta USB-asema porttiin

2. Aseta USB-laite instrumentin etupuolella olevaan USB-porttiin. Katso kuva 1-6.
Jos instrumentin toisessa portissa on USB-laite, laite kehottaa valitsemaan yhden niista.
Jarjestelma kerda tiedostot, pakkaa ne ja tallentaa zip-kansion USB-portissa olevaan
USB-asemaan.

Padkayttajan asetukset

—-AW- Kerad diagnostiikka

O Suoritetaan diagnostiikkaa..

Kuva 3-22 Keraa diagnostiikka: Suoritetaan diagnostiikkaa
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3. Kosketusndytto vahvistaa onnistuneen tiedostonsiirron. Instrumentin tiedot keratdan
USB-laitteen kansioon, jonka nimi on ImagerDiagnostics.zip. Kansion tiedostot on suojattu
salasanalla. Zip-tiedosto voidaan ldhettdd sihkopostitse Hologicin tekniseen tukeen
vianmaaritysta varten.

Jos laite ei pysty kerddmadn, pakkaamaan ja siirtdiméaan tiedostoja, ndyttdon tulee virheilmoitus.

Tallenna USBille

Tiedot tallennettiin onnistuneesti kohteeseen

F:\DC\DCDiagnostics_Beta4_2020-03-19TI0-13-49.2ip

Kuva 3-23 Keraa diagnostiikka: USB-asemaan tallennettu tiedosto

4. Palaa Padkayttdjan asetukset -ndyttoon koskettamalla Sulje-painiketta.

Maarita viivakoodit

Maadrita viivakoodit

Kuva 3-24 Maarita viivakoodit

Maadritd viivakoodit -asetukset sisdltavat kysymyksid siitd, miten objektilasit merkitddn
laboratoriossasi.

Digitaalinen kuvageneraattori voidaan madarittdd lukemaan objektilasien tunnuksia 1D-
viivakoodeina, 2D-viivakoodeina tai tekstintunnistusmuodossa. Jos objektilasin etiketissd on
useampi kuin yksi viivakoodi, digitaalisen kuvageneraattorin Madritd viivakoodit -asetukset
ohjaavat digitaalisen kuvageneraattorin sille viivakoodille, joka edustaa objektilasin tunnusta.

Objektilasin tunnuksen on sisallyttava johonkin kuudesta tuetusta 1D-viivakoodisymbologiasta
(koodi 128, Interleaved 2 of 5, Code 39, Code 93, Codabar tai EAN-13/JAN) tai jompaankumpaan
kahdesta tuetusta 2D-viivakoodisymbologiasta (DataMatrix tai QR-koodi). Objektilasin tunnuksena
voidaan kdyttdd OCR-tekstintunnistusta, jossa on kaksi paallekkaistd seitsemén merkin jonoa.
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1. Valitse tunnuksen tyyppi koskettamalla sitd: 1D-viivakoodi, 2D-viivakoodi tai
OCR-tekstintunnistus

7/15/2021 252 PM

I Madarita viivakoodit
Mé&daritd objektilasin tunnustyyppi
1D- tai 2D-viivakoodi
1D-viivakoodi
2D-viivakoodi

Tekstintunnistus

o"‘

Jos haluat sulkea Maarita viivakoodit - Nykyisen valinnan kohdalla  Ota valittu tyyppi kéyttéon
nayton tekemattd muutoksia, kosketa on vihrea valintamerkki. koskettamalla Kaytéa-painiketta.
Sulje-painiketta.

Kuva 3-25 Maarita viivakoodit: maarita objektilasin tunnustyyppi

Huomautus: Parhaan suorituskyvyn takaamiseksi valitse vain ne viivakoodityypit, joita kdytetdan
laboratoriosi objektilasin tunnuksena, dldka valitse viivakoodityyppejd, joita ei kdytetad
laboratoriossasi.

2. Tallenna valinta ja sulje tdimd naytto koskettamalla Kayta-painiketta. Jos haluat sulkea ndyton
muuttamatta valintaa, kosketa Sulje-painiketta.

3. Madrita 1D-viivakoodeille 1D-objektilasin tunnustyyppi (tyypit) ja/tai 2D-viivakoodeille
2D-objektilasin tunnustyyppi (tyypit). Valitse viivakoodin tyyppi koskettamalla sen nimea.
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Koska tekstintunnistuksen tyyppi on aina kaksi pédallekkaistd seitseman merkin jonoa,
tekstintunnistusvaihtoehto ei ole kédytettavissa.

Thal2020 N4t am

NN Maarita viivakoodit

Maarita objoktilasin tunnustyyppi Madarita 1D-objektilasin tunnustyyppi Maarita 20-objektilasin tunnustyyppi
1D- tai 2D-viivakoodi
1D~viivakoodi Kaikki 1D-viivakoodityypit Kaikki 20-viivakoodityypit

- 5|
2D~viivakoodi Code 39 Code 83 Datamatrix
rumerot it

OCR Code 128 Codabar QrCode

Int20f5 = EAMN/JAN - 13

Suljpe

Jos haluat sulkea Maarita viivakoodit -nayton ja Ota valittu tyyppi kayttdon koskettamalla
hylatd muutokset, kosketa Sulje-painiketta. Kayta-painiketta.

Kuva 3-26 Maarita viivakoodit: maarita 1D- tai 2D-viivakoodin tyypit

Huomautus: Parhaan suorituskyvyn takaamiseksi valitse vain ne viivakoodityypit, joita kdytetdan
laboratoriosi objektilasin tunnuksena, dldka valitse viivakoodityyppejd, joita ei kdytetd
laboratoriossasi.

4. Tallenna valinta ja sulje timd nédytto koskettamalla Kdyta-painiketta. Jos haluat sulkea
ndyton muuttamatta valintaa, kosketa Sulje-painiketta.
Code 39- ja Interleaved 2 of 5 -viivakoodityypeille on vield yksi asetus. Muissa
viivakoodityypeissd kosketusndyttd palaa objektilasin tunnustyypin valintandyttoon.
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5. Jos kdytossd on Interleaved 2 of 5 tai Code 39, médritd, kdyttddko laboratoriosi viivakoodissa
tarkistusnumeroa. Kosketa “"Kylld” tai "Ei”.

32020 0T

WM Méaarité viivakoodit

Code 39

Tarkista numerot?

Kuva 3-27 Maarita viivakoodit: valitse tarkistusnumeron kaytto Interleaved 2 of 5- ja
Code 39 -viivakoodityypeille

6. Code 39-ja Interleaved 2 of 5 -viivakoodityypeissd kosketusndyttd palaa objektilasin
tunnustyypin valintandyttoon. Code 39- tai Interleaved 2 of 5 -painikkeen alla ndkyy
joko “Tarkistusnumeroita ei tarvita” tai “Tarkistusnumerot tarvitaan”.

Jos haluat muuttaa tarkistusnumeron asetusta, kosketa Code 39- tai Interleaved 2 of 5 -
painiketta uudelleen.

7. Jos kdytossd on Code 39- tai Interleaved 2 of 5 -viivakoodi, tallenna valinta ja sulje tima
ndytto koskettamalla Kdyta-painiketta. Jos haluat sulkea ndyton muuttamatta valintaa,
kosketa Sulje-painiketta.
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Maarita objektilasin tunnus

Madrita objektilasin tunnus

Kuva 3-28 Maarita objektilasin tunnus -painike

Maédérita objektilasin tunnus -ominaisuuden avulla Genius Digital Diagnostics -jdrjestelmén kdyttaima
objektilasin tunnus tai sisddnpddsytunnus voi olla joko sama kuin itse objektilasin etiketissd oleva
tunnus tai vain osa siitd. Genius Digital Diagnostics -jdrjestelmdn kdyttdma sisddnpadsytunnuksen
numero on johdettu objektilasin tunnuksesta, joka on painettu itse objektilasin etikettiin.

Gyn-objektilaseissa voit valita Maaritd objektilasin tunnus -asetuksissa, kdytetadnko koko painettua
objektilasin etiketin tunnusta vai vain osaa siita.

Non-Gyn-objektilasien tapauksessa, jossa yhdessa nédytteessd voi olla useampi kuin yksi objektilasi,
voit valita M&éritd objektilasin tunnus -asetuksissa, kdytetdanko koko painetun objektilasin
etiketin tunnusta vai vain osaa siitd, seka liittdd samaan tapaukseen siséltyvien objektilasien
sisddnpddsytunnukset yhteen ryhmaan.

UroCyte-objektilaseissa voit valita Mddritd objektilasin tunnus -asetuksissa, kdytetddnko koko
painettua objektilasin etiketin tunnusta vai vain osaa siita.

26,0220 249 PM

[HWM Méadarita objektilasin tunnus

GYN: i (
Kokamnattu O‘ ‘ Valitse segmentti

Koko skannattu arvo

Koko skannattu
arvo

NON-GYN: ‘ o

Sama kuin Gyn ‘ ‘ Valitse segmentti

Koko skannattu arvo

Koko skannattu

UROCYTE: I B ( 1 l
‘ Sama kuin Gyn T ‘ ‘ Vdlitse segmentti ‘

Koko skannattu arvo

Kuva 3-29 Maarita objektilasin tunnus -yhteenvetonaytto
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Maédérita objektilasin tunnus -asetuksissa digitaalisen kuvageneraattorin ohjelmisto vertailee kyseista
maddritystd laboratoriosi objektilasitunnuksen viivakoodimaarityksiin, jotka on asetettu digitaalisessa
kuvageneraattorissa. Jos jarjestelmdan syotetddn mahdoton yhdistelmd, kuten liian pitkd merkkijono,
joka ei voi olla kelvollinen objektilasin tunnus, kosketusnédyton vihred tiedonsy6ttoruutu muuttuu
punaiseksi eikd maarityksid voida kdyttdd. Maaritd objektilasin tunnus -asetusta voidaan kayttaa
vain, jos tiedonsyottokentdssad on vihred kehys.

20230 250 FM

Ml Madrita objektilasin tunnus

GYN - Valitse segmentti
Aseta objektilasin tunnus sydttamalla arvot

Aloitus: Lopetus:

Siainti C'| | Merki

Kuva 3-30 Maarita objektilasin tunnusasetus: vihrea ilmaisee, etta merkinta on kelvollinen

Objektilasin tunnusasetusten méarittaminen on valinnaista. Jos Maérita objektilasin tunnus
-ndytdissa ei ole mitddn, Genius Digital Diagnostics -jarjestelma kdyttda koko painettua objektilasin
etiketissd olevaa tunnusta.

Madrita objektilasin tunnus - Gyn-objektilasit

Jos laboratorioosi tulevien Gyn-objektilasien tunnuksessa on merkkejd, joita et halua liittdd Genius
Digital Diagnostics -jarjestelmdn kdyttamaan sisddnpadsytunnukseen, digitaalinen kuvageneraattori
voidaan madrittdd sulkemaan kyseiset merkit pois. Kuvanhallintapalvelimeen siirretyt tiedot,

jotka ovat saatavilla tarkasteluasemassa ja nakyvét digitaalisessa kuvageneraattorissa, kdyttavat
objektilasin tunnusta tai sisddnpddsytunnusta sellaisena kuin se ndkyy sen jalkeen, kun Maarita
objektilasin tunnus -asetukset on méaritetty.

Huomautus: Digitaalinen kuvageneraattori ottaa kuvan objektilasin etiketistd digitaalisen
kuvageneraattorin makroasemalla. Makroasemalla otetussa kuvassa on tietue
koko objektilasin etiketissad olevasta objektilasin tunnuksesta.
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1. Kosketa Padkayttdjan asetukset -ndytossa Madrita objektilasin tunnus. Nykyinen valinta on
kuvattu ndytetyypin nimen alla.

2. Valitse Gyn-asetuksista "Koko skannattu arvo” tai ”Valitse segmentti”.
* Koko skannattu arvo: digitaalisessa kuvantamisjarjestelméssa oleva objektilasin tunnus

tai sisddnpddsytunnus on sama kuin objektilasin etikettiin painettu tunnus. Ohita ja siirry
vaiheeseen 7.

* Valitse segmentti: digitaalisen kuvantamisjdrjestelmén kdyttdma objektilasin tunnus
tai sisddnpddsytunnus johdetaan objektilasin etikettiin painetusta tunnuksesta.
Jatka seuraaviin vaiheisiin ja maaritd painetun tunnuksen segmentti, jota kdytetdan
digitaalisessa kuvantamisjarjestelmassa.

26.022021 250 PM

N Mé&érita objektilasin tunnus

CGYN - Vdlitse segmentti
Aseta objektilasin tunnus syéttamalla arvot

Aloitus: Lopetus:

Sijainti = ‘ ‘ Merkki ‘ Pituus

Valiysnti

Kuva 3-31 Maarita objektilasin tunnus: Valitse segmentti, Gyn-objektilasit

3. Ilmoita objektilasin etikettiin painetun objektilasin tunnuksen kohta, josta Genius Digital
Diagnostics System -jdrjestelmédn kadyttoon tarkoitettu objektilasin tunnuksen segmentti alkaa.
Kosketa Merkki- tai Sijainti-painiketta:

* Jos aloituskohtana on tietty painetussa objektilasin tunnuksessa oleva merkki, kuten
yhdysmerkki, syota kyseinen merkki koskettamalla Merkki-painiketta.

* Jos aloituskohtana on tietty painetussa objektilasin tunnuksessa oleva sijainti, kuten
viides merkki, sy6td kyseinen sijainti koskettamalla Sijainti-painiketta.

* Jos Genius Digital Diagnostics -jdrjestelmédn objektilasitunnuksessa kaytettivd segmentin
ensimmdinen merkki on painetun objektilasin tunnuksen ensimmainen merkki, jata
”Sijainti”-kenttd tyhjaksi.
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4. Kayta kosketusndyton nappdimistod ilmaisemaan, mikd merkki tai sijainti aloittaa segmentin.
Voit poistaa syottamidsi merkkejd askelpalauttimella. Kosketa esimerkiksi yhdysmerkkid
osoittaaksesi, ettd segmentti alkaa yhdysmerkin jélkeen, tai kosketa numeroa 5 osoittaaksesi,
ettd segmentti alkaa viidennen merkin jilkeen.

Huomautus: Segmentin alkua késitellddn rajana, eika tata merkkia sisdllytetd Genius Digital

Diagnostics -jdrjestelmén objektilasitunnukseen. Sisddnpéddsytunnus alkaa syotetyn
merkin jdlkeen.

Huomautus: Jos ”Aloitus”-merkki on tyhjd, tunnus sulkee pois ensimmdisen merkin. Jos haluat
sisdllyttdd ensimmaisen merkin objektilasiin painetusta tunnuksesta, valitse Sijainti ja
jatd ruutu tyhjaksi.

5. Ilmoita objektilasin etikettiin painetun objektilasin tunnuksen kohta, johon Genius Digital
Diagnostics -jdrjestelmédn kayttoon tarkoitettu objektilasin tunnuksen segmentti péattyy.
Kosketa Pituus- tai Merkki-painiketta:

* Jos lopetusmerkki on aina sama maéra merkkejd segmentin alkupisteestd, kuten 8
merkkid, kdytd Pituus-kenttaa.

* Jos lopetusmerkki on aina tietty merkki, kuten yhdysviiva, kdytd Merkki-asetusta.

* Jos Genius Digital Diagnostics -jarjestelman objektilasitunnuksessa kédytettdvan segmentin
lopetusmerkki on painetun objektilasitunnuksen viimeinen merkki, jatd “Pituus”-kenttd
tyhjaksi.

6. Kaytd kosketusndyton ndppdimistdd osoittamaan segmentin pituus tai lopetusmerkki.

Kosketa esimerkiksi numeroa 8 osoittaaksesi, ettd segmentti paattyy 8 merkkid sen alkamisen

jalkeen, tai kosketa yhdysmerkkid osoittaaksesi, ettd segmentti padttyy yhdysviivaan.

Huomautus: Segmentin loppumerkkid késitellddn rajana, eikd tata merkkid siséllyteta Genius
Digital Diagnostics -jdrjestelmén objektilasitunnukseen. Sisddnpadsytunnus paattyy
ennen syotettyd merkkia.
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7. Tallenna ja palaa Mddritd objektilasin tunnus -yhteenvetondyttoon painamalla Kayta-
painiketta. Jos haluat palata Madrita objektilasin tunnus -yhteenvetondyttoon ottamatta
asetuksia kdyttoon, kosketa Sulje-painiketta.

Maarita objektilasin tunnuksen segmentti paakayttajan
asetukseksi laboratoriotasi varten.

Esimerkki: Aseta segmentti, joka alkaa merkista Objektilasin tunnuksella merkityt objektilasikuvat:
C” ja paattyy yhdysviivaan Esimerkkeja:
mu | || o2 e T

02987-C4567-LAB

ThinPrep” ThinPrep”

——0a ——0Q

0| |a—xF

Objektilasien tunnukset
nakyvat tarkasteluasemassa,
kun Maarita objektilasin

tunnus -asetus on —
kaytossa. |

................

Objektilasien tunnukset
nakyvat digitaalisessa
kuvageneraattorissa, kun
Maérita objektilasin tunnus
-asetus on kaytdssa.

Esimerkki: Objektilasiin liittyvat kuvat ovat Esimerkki: Objektilasien tunnukset raportoidaan
tarkasteltavissa sisdanpaasytunnuksilla "888” digitaalisessa kuvageneraattorissa muodossa
ja 4567". "888” ja "4567".

Kuva 3-32 Maarita objektilasin tunnus, Gyn (esimerkki)
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Madrita objektilasin tunnus - Non-Gyn-objektilasit

Jos laboratorioosi tulevien Non-Gyn-objektilasien tunnuksessa on merkkejd, joita ei kdytetd omassa
laitoksessasi, digitaalinen kuvageneraattori voidaan maarittda sulkemaan kyseiset merkit pois.
Kuvanhallintapalvelimeen siirretyt tiedot, jotka ovat saatavilla tarkasteluasemassa ja nakyvét
digitaalisessa kuvageneraattorissa, kdayttavat objektilasin tunnusta sellaisena kuin se nékyy sen
jdlkeen, kun siihen on sovellettu Maarita objektilasin tunnus -asetuksia.

Digitaalinen kuvageneraattori voidaan myds madarittdd ryhmittdmaan useiden objektilasien
tunnukset samalle Non-Gyn-ndytepullolle. Talloin objektilasit ndkyviat ryhménd, kun niiden
tietoja tarkastellaan tarkasteluasemassa.

Huomautus: Digitaalinen kuvageneraattori ottaa kuvan objektilasin etiketistd digitaalisen
kuvageneraattorin makroasemalla. Makroasemalla otetussa kuvassa on tietue koko
objektilasin etiketissd olevasta objektilasin tunnuksesta.

Jos tapaukseen liittyy useampi kuin yksi objektilasi, varmista, ettd kaikki tapauksen objektilasit
ovat tarkasteltavissa samanaikaisesti. Jotta kaikki ryhmitetyn tapauksen objektilasit ndkyvat
tarkasteluasemassa olevassa ryhmaéssd, kaikkien tapauksen objektilasien tietojen on oltava
kuvanhallintapalvelimessa.

Jokaista ryhmén objektilasia voidaan tarkastella erikseen. Jokainen objektilasi ndkyy raporteissa
erikseen.

1. Kosketa Padkayttdjan asetukset -ndytossa Madrita objektilasin tunnus. Nykyinen valinta on
kuvattu ndytetyypin nimen alla.
2. Valitse Non-Gyn-asetuksiin “Sama kuin Gyn”, "Koko skannattu arvo” tai ”Valitse segmentti”.

¢ Sama kuin Gyn: Non-Gyn-objektilasitunnusten maaritykset ovat samat kuin laboratoriosi
Gyn-objektilasien tunnuksilla. Ohita ja siirry vaiheeseen 12.

* Koko skannattu arvo: Digitaalisessa kuvantamisjarjestelmédssa oleva objektilasin tunnus on
sama kuin objektilasin etikettiin painettu tunnus. Ohita ja siirry vaiheeseen 12.

* Valitse segmentti: Digitaalisen kuvantamisjdrjestelman kdyttama objektilasin tunnus
johdetaan objektilasin etikettiin painetusta tunnuksesta.

Non-Gyn-objektilaseille laboratorio voi méaérittad osan objektilasin tunnuksesta ensisijaiseksi
tunnukseksi ja toisen osan toissijaiseksi tunnukseksi. Jatka seuraaviin vaiheisiin ja maarita
painetun tunnuksen segmentit, joita kdytetddn digitaalisen kuvantamisjirjestelmén
ensisijaisena ja toissijaisena tunnuksena.

Ensisijainen tunnus on Genius Digital Diagnostics System -objektilasitunnuksen osa, jota
kaytetddn kaikissa potilastapauksen objektilaseissa. Ensisijainen tunnus on objektilasin
tunnuksen osa, joka on yhteinen kaikille ryhmén objektilaseille.

Toissijainen tunnus on Genius Digital Diagnostics -jdrjestelmdn objektilasitunnuksen osa,
joka on erilainen kaikissa potilastapauksen objektilaseissa.

3.30  Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas



KAYTTOLUTTYMA ;

Nl Maéarita objektilasin tunnus

NON-GYN - Valitse segmentti

Syatd arvot objektilosin tunnuksen asettami
Aloitus:

Ensisijoinen tunnus: Sijainti Merkki Merkki

Tolssijainen tunnus: Sijainti Merkki

Sulje

Kuva 3-33 Maarita objektilasin tunnus Non-Gyn-objektilaseille ensisijaisella tunnuksella ja
toissijaisella tunnuksella

3. Kun haluat méérittda ensisijaisen tunnuksen, ilmoita objektilasin etikettiin painetun
objektilasin tunnuksen kohta, josta Genius Digital Diagnostics -jdrjestelmén kayttoon
tarkoitettu objektilasin tunnuksen segmentti alkaa.

Kosketa Merkki- tai Sijainti-painiketta:

* Jos aloituskohtana on tietty painetussa objektilasin tunnuksessa oleva merkki, kuten
yhdysmerkki, syotd kyseinen merkki koskettamalla Merkki-painiketta.

* Jos aloituskohtana on tietty painetussa objektilasin tunnuksessa oleva sijainti, kuten
viides merkki, syotd sijainti koskettamalla Sijainti-painiketta.

* Jos Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén objektilasitunnuksessa kdytettdvd segmentin
ensimmdinen merkki on painetun objektilasitunnuksen ensimmadinen merkki, jata ”Sijainti”-
kenttd tyhjaksi.

4. Kun haluat méaérittdd ensisijaisen tunnuksen, kdyta kosketusndyton ndppdimistoa
ilmaisemaan, mikd merkki tai sijainti aloittaa segmentin. Voit poistaa syottdmidsi merkkeja
askelpalauttimella. Kosketa esimerkiksi yhdysmerkkid osoittaaksesi, ettd segmentti alkaa
yhdysmerkin jdlkeen, tai kosketa numeroa 5 osoittaaksesi, ettd segmentti alkaa viidennen
merkin jalkeen.

Huomautus: Segmentin alkua késitellddn rajana, eika tata merkkia sisdllytetd Genius Digital
Diagnostics -jdrjestelmén objektilasitunnukseen. Sisddnpéddsytunnus alkaa syotetyn
merkin jalkeen.
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5. Kun haluat méérittda ensisijaisen tunnuksen, ilmoita objektilasin etikettiin painetun
objektilasin tunnuksen kohta, johon Genius Digital Diagnostics -jdrjestelman kayttoon
tarkoitettu objektilasin tunnuksen segmentti paattyy. Kosketa Pituus- tai Merkki-painiketta:

* Jos lopetusmerkki on aina sama maard merkkejd segmentin alkupisteestd, kuten 8 merkkia,
kayta Pituus-kenttda.

* Jos lopetusmerkki on aina tietty merkki, kuten yhdysviiva, kdytd Merkki-asetusta.

* Jos Genius Digital Diagnostics -jarjestelman objektilasitunnuksessa kdytettiva segmentin
lopetusmerkki on painetun objektilasitunnuksen viimeinen merkki, jatd “Pituus”-kenttd
tyhjaksi.

6. Kun haluat maarittdd ensisijaisen tunnuksen, kdytd kosketusndyton ndppdimistod ilmaisemaan
segmentin pituus tai lopetusmerkki. Kosketa esimerkiksi numeroa 8 osoittaaksesi, ettd

segmentti padttyy 8 merkkid sen alkamisen jdlkeen, tai kosketa yhdysmerkkia osoittaaksesi,
ettd segmentti padttyy yhdysviivaan.

Huomautus: Segmentin loppumerkkid késitellddn rajana, eikd tata merkkid siséllyteta Genius
Digital Diagnostics -jdrjestelmén objektilasitunnukseen. Sisddnpadsytunnus paattyy
ennen syOtettyd merkkia.

7. Jos haluat mddrittda toissijaisen tunnuksen, kosketa Ota kayttoon -painiketta.

Jos laboratoriosi ei tarvitse ryhmitelld useita objektilaseja yhdestd Non-Gyn-tapauksesta,
ala valitse Ota kdyttoon. Ohita ja siirry vaiheeseen 12.

8. Jos kyseessd on toissijainen tunnus, ilmoita, missd kohdassa objektilasin etikettiin painettua
objektilasin tunnusta alkaa yksildivd segmentti objektilasille, joka on osa useita objektilaseja
sisdltdvdd Non-Gyn-tapausta.

Kosketa Merkki- tai Sijainti-painiketta:
* Jos aloituskohtana on tietty painetussa objektilasin tunnuksessa oleva merkki, kuten
yhdysmerkki, valitse kyseinen merkki koskettamalla Merkki-painiketta.

* Jos aloituskohtana on tietty painetussa objektilasin tunnuksessa oleva sijainti, kuten
viides merkki, valitse kyseinen sijainti koskettamalla Sijainti-painiketta.

* Jos yksiloivdn segmentin ensimmdinen merkki on painetun objektilasitunnuksen
ensimmadinen merkki, jatd ”Sijainti”-kenttd tyhjaksi.

9. Kun haluat méaarittda toissijaisen tunnuksen, kdytd kosketusnayton ndppaimistod
ilmaisemaan, mikd merkki tai sijainti aloittaa segmentin. Kosketa esimerkiksi yhdysmerkkia
osoittaaksesi, ettd segmentti alkaa yhdysmerkin jdlkeen, tai kosketa numeroa 5 osoittaaksesi,
ettd segmentti alkaa viidennen merkin jdlkeen.

Huomautus: Segmentin alkua késitellddn rajana, eikd tatd merkkid sisdllytetd toissijaiseen

tunnukseen. Sisddnpadsytunnus alkaa syotetyn merkin jalkeen.
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10. Jos kyseesséd on toissijainen tunnus, ilmoita, missd kohdassa painettua objektilasin tunnusta
on yksildivdn segmentin lopetusmerkki objektilasille, joka on osa useita objektilaseja
sisdltdvdda Non-Gyn-tapausta.

Kosketa Pituus- tai Merkki-painiketta:
* Jos lopetusmerkki on aina sama maard merkkejd segmentin alkupisteestd, kuten 8 merkkid,
kayta Pituus-kenttda.

* Jos lopetusmerkki on aina tietty merkki, kuten yhdysviiva, kdyta Merkki-asetusta.
Jos yksildivan segmentin lopetusmerkki on painetun objektilasitunnuksen viimeinen merkki,
jata “Pituus”-kenttd tyhjaksi.

11. Jos kyseessé on toissijainen tunnus, kdytd kosketusndyton nappdimistod ilmaisemaan
segmentin pituus tai lopetusmerkki. Kosketa esimerkiksi numeroa 8 osoittaaksesi, etta
segmentti padttyy 8 merkkid sen alkamisen jdlkeen, tai kosketa yhdysmerkkid osoittaaksesi,
ettd segmentti pdattyy yhdysviivaan.

Huomautus: Segmentin lopetusmerkkid kisitellddn rajana, eika tatd merkkid sisdllytetd toissijaiseen

tunnukseen. Sisddnpddsytunnus padttyy ennen syotettyd merkkia.

12. Tallenna ja palaa Méaérita objektilasin tunnus -yhteenvetondyttoon painamalla Kayta-
painiketta. Jos haluat palata Madrita objektilasin tunnus -yhteenvetondyttoon ottamatta
asetuksia kdyttoon, kosketa Sulje-painiketta.
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Esimerkki:

Digitaalinen kuvageneraattori, johon tehty seuraavat Esimerkkejé Non-Gyn-objektilasien
maaritykset: tunnuksista, kun naytepulloon liittyy
Ensisijainen tunnus: Sijainnista 1 yhdysmerkkiin (-) useita objektilaseja:

Toissijainen tunnus: Alkaen yhdysmerkin (-) jalkeen ABC-0001

ja loppuun asti ABC-0002

HIN Maarita objektilasin tunnus

—__ Kuvaa objektilasit digitaalisessa
kuvageneraattorissa.

Tarkasteluasemassa kunkin
objektilasin kuvat, joilla on
sama ensisijainen tunnus, /(%‘\ -

hmitellaan yhteen. | oo
e et
——

Esimerkki: Digitaalinen kuvageneraattori jaljittda kunkin
v [] ascizs Tarkasteluaseman objektilasin.

tapausluettelossa on Esimerkki:

kansio nimelta "ABC”. Objektilasien tunnukset raportoidaan nimilla
[CE 0001 Kansiossa on kuvia "ABC-0001" ja

objektilaseista, joissa on "ABC-0002” digitaalisessa kuvageneraattorissa
o= 0oo2 sisdanpaasytunnukset

’0001” ja "0002".

Kuva 3-34 Maarita objektilasin tunnus -asetukset, Non-Gyn-nayte, jossa on useita objektilaseja
naytepulloa kohden (esimerkki)
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Mairita objektilasin tunnus - UroCyte-objektilasit

Jos laboratorioosi tulevien UroCyte-objektilasien tunnuksessa on merkkejd, joita ei kdytetd omassa
laitoksessasi, digitaalinen kuvageneraattori voidaan maarittda sulkemaan kyseiset merkit pois.
Kuvanhallintapalvelimeen siirretyt tiedot, jotka ovat saatavilla tarkasteluasemassa ja nakyvéat
digitaalisessa kuvageneraattorissa, kdyttavat objektilasin tunnusta sellaisena kuin se ndkyy sen
jalkeen, kun siihen on sovellettu Mdaritd diatunnus -asetuksia.

Huomautus: Digitaalinen kuvageneraattori ottaa kuvan objektilasin etiketistd digitaalisen
kuvageneraattorin makroasemalla. Makroasemalla otetussa kuvassa on tietue
koko objektilasin etiketissa olevasta objektilasin tunnuksesta.

1. Kosketa Padkayttdjan asetukset -ndytossa Maaritd objektilasin tunnus. Nykyinen valinta on
kuvattu ndytetyypin nimen alla.
2. Valitse UroCyte-asetuksiin “Sama kuin Gyn”, “Koko skannattu arvo” tai “Valitse segmentti”.

* Sama kuin Gyn: UroCyte-objektilasitunnusten méaaritykset ovat samat kuin laboratoriosi
Gyn-objektilasien tunnuksilla. Ohita ja siirry vaiheeseen 7.

* Koko skannattu arvo: Digitaalisessa kuvantamisjdrjestelméssa oleva objektilasin tunnus on
sama kuin objektilasin etikettiin painettu tunnus. Ohita ja siirry vaiheeseen 7.

* Valitse segmentti: Digitaalisen kuvantamisjdrjestelmén kadyttama objektilasin tunnus
johdetaan objektilasin etikettiin painetusta tunnuksesta. Jatka seuraaviin vaiheisiin ja maarita
painetun tunnuksen segmentti, jota kdytetddn digitaalisessa kuvantamisjarjestelméassa.

N Maéarita objektilasin tunnus

UROCYTE - Valitse segmentti

Syota arvot objektilasin tunnuksen asettamiseksi

Aloitus: Lopetus:

siainti

Sulje

Kuva 3-35 Madrita objektilasin tunnus: Valitse segmentti, UroCyte-objektilasit
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IImoita objektilasin etikettiin painetun objektilasin tunnuksen kohta, josta Genius Digital

Diagnostics System -jdrjestelman kayttoon tarkoitettu objektilasin tunnuksen segmentti alkaa.

Kosketa Merkki- tai Sijainti-painiketta:

* Jos aloituskohtana on tietty painetussa objektilasin tunnuksessa oleva merkki, kuten
yhdysmerkki, syotd kyseinen merkki koskettamalla Merkki-painiketta.

* Jos aloituskohtana on tietty painetussa objektilasin tunnuksessa oleva sijainti, kuten
viides merkki, sy6td kyseinen sijainti koskettamalla Sijainti-painiketta.

* Jos Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén objektilasitunnuksessa kdytettdva segmentin

ensimmdinen merkki on painetun objektilasitunnuksen ensimmadinen merkki, jata ”Sijainti”-

kenttd tyhjaksi.

Kéytd kosketusndyton ndppdimistod ilmaisemaan, mikd merkki tai sijainti aloittaa segmentin.
Voit poistaa syottamidsi merkkejd askelpalauttimella. Kosketa esimerkiksi yhdysmerkkid
osoittaaksesi, ettd segmentti alkaa yhdysmerkin jélkeen, tai kosketa numeroa 5 osoittaaksesi,
ettd segmentti alkaa viidennen merkin jalkeen.

Huomautus: Segmentin alkua kisitellddn rajana, eiké tata merkkid sisdllyteta Genius Digital

5.

Diagnostics -jdrjestelmén objektilasitunnukseen. Sisddnpéddsytunnus alkaa syotetyn
merkin jalkeen.

IImoita objektilasin etikettiin painetun objektilasin tunnuksen kohta, johon Genius Digital
Diagnostics -jarjestelméan kdayttoon tarkoitettu objektilasin tunnuksen segmentti paattyy.
Kosketa Pituus- tai Merkki-painiketta:

* Joslopetusmerkki on aina sama m&ara merkkejd segmentin alkupisteestd, kuten 8 merkkid,
kayta Pituus-kenttada.

* Jos lopetusmerkki on aina tietty merkki, kuten yhdysviiva, kdyta Merkki-asetusta.

* Jos Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén objektilasitunnuksessa kdytettdva segmentin
lopetusmerkki on painetun objektilasitunnuksen viimeinen merkki, jatd “Pituus”-kenttd
tyhjaksi.

Kaytad kosketusndyton ndppdimistdd osoittamaan segmentin pituus tai lopetusmerkki.

Kosketa esimerkiksi numeroa 8 osoittaaksesi, ettd segmentti padttyy 8 merkkid sen alkamisen

jalkeen, tai kosketa yhdysmerkkid osoittaaksesi, ettd segmentti padttyy yhdysviivaan.

Huomautus: Segmentin loppumerkkid késitellddn rajana, eikd tata merkkid siséllyteta Genius

7.

3.36

Digital Diagnostics -jdrjestelmén objektilasitunnukseen. Sisddnpddsytunnus paattyy
ennen syOtettyd merkkia.

Tallenna ja palaa Mdaritd objektilasin tunnus -yhteenvetondyttoon painamalla Kayta-
painiketta. Jos haluat palata Méaérita objektilasin tunnus -yhteenvetondyttoon ottamatta
asetuksia kdyttoon, kosketa Sulje-painiketta.
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Tietoja-painike

‘: Tietoja ‘

Kuva 3-36 Tietoja-painike
Voit tarkastella digitaalisen kuvageneraattorin ohjelmistoversiota napsauttamalla Tietoja-painiketta.

Kosketusndytossd nakyy digitaalisen kuvageneraattorin kuvaamien objektilasien kokonaismaara.
Kosketusndyton kohdassa Onnistuneiden maard ilmoitetaan virheettomasti kuvattujen objektilasien
kokonaismdara.

Myds digitaalisen kuvageneraattorin nimi, digitaalisen kuvageneraattorin sarjanumero
(kuvageneraattorin tunnus) ja digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneen sarjanumero
(tydaseman tunnus) ndkyvét naytossa.

Tietoja

Kuvageneraattorin nimi: Hologic Imager
Kuvageneraattorin tunnus: 123456789
Tyéaseman tunnus: 987654321

Ohjelmistoversio: 1.0.0

Objektilaseja yhteensa: 838
Onnistuneiden maara: 340

Kuva 3-37 Tietoja digitaalisesta kuvageneraattorista
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Virtapainike
Kosketusndyton virtapainike on Padkayttdjan asetukset -ndytossa. Katso tdydelliset ohjeet kohdasta
”"Digitaalisen kuvageneraattorin sammuttaminen” sivulla 4.34.

B012071325 PM

Padkayttajan asetukset

Aanenvoimakkuus:
|_ - | 100 % | T ‘ Puhdista naytté ‘

Lopetuksen @&nimerkki:

| Suomi | Lopetus1 ‘ Huoltotila ‘

Raportin pituusraja: Virheen Génimerkki: - .
|' _ SIED ' +' [ ,o' | SERET ' ‘ Keréia diagnostiikka

Mééarita viivakoodit | Méérita objektilasin tunnus | Tietoja

Virtapainike

Kuva 3-38 Virtapainike

RAPORTIT

Raportit-ndyton avulla kdyttdja voi luoda raportteja Genius Digital Diagnostics -jarjestelman
toiminnasta. Jokainen raportti edellyttdd, ettd kdyttdja syottad joitakin kriteerejd, kuten
pdivamadrdalueen tai objektilasin tunnuksen. Kukin raportti nédkyy kosketusndytolld ja voidaan
tallentaa USB:1le. Raportteja voidaan ajaa, kun digitaalinen kuvageneraattori on joutotilassa.
Prosessoinnin aikana minké tahansa erdssd olevan objektilasitelineen tietoja voidaan tarkastella
naytolld, mutta digitaalinen kuvageneraattori ei voi luoda raportteja. Katso “Objektilasitelineen
tiedot” sivulla 3.10.
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Avaa Raportit-ndyttd koskettamalla paandytossd olevaa Raportit-painiketta.

= Raportit

Objektilasin haku

Objektilasitapahturnian
loki

Kuvageneroattorin
virheloki

Kuvausraportti

Virhetelineen raportti

Kuva 3-39 Raportit-naytté

Aja raportti koskettamalla sen nimed.
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Objektilasin haku

Tarkista objektilasin hakuraportista, onko jokin tietty objektilasi jo kasitelty. Objektilasin
hakuraportti kyselee tietoja kaikista samaan kuvanhallintapalvelimeen yhdistetyistd digitaalisista
kuvageneraattoreista.

715207 234 PM

E Raportit

Obijektilasin haku

. Objektilasitapahtumien .
loki

Kuvageneroattorin
virheloki

Kuvausraportti

| EEIEEAENEREN -
Virhetelineen raportti ‘

Kuva 3-40 Objektilasin haku: kirjoita objektilasin tunnus nappaimistolla

1. Valitse objektilasin hakutoiminto painamalla Objektilasin haku -painiketta. Kosketusndyttoon
tulee ndppdimisto.

2. Kirjoita hakemasi objektilasin tunnus. Jos haluat etsid samoja merkkia sisaltdavien objektilasien
ryhmad, kirjoita merkit.

e Voit lisdta vélilyonteja Valilyontipainikkeella ja poistaa syotettyjd kirjaimia
Askelpalauttimella .

* Voit avata erikoismerkkien ndyton painamalla !@#-painiketta. Saat kirjainpainikkeet
uudestaan ndyttoon painamalla ABC -painiketta. Kirjainndppdimistdssa olevalla
ylanuolella voit siirtyd kdyttdméaan pelkkid isoja kirjaimia (ALL CAPS), ja alanuolella
voit palata pieniin kirjaimiin.

3. Tee haku koskettamalla Siirry-painiketta.
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4. Hakutulokset ndkyvat kosketusnaytolla.

13.01.2021 LN AM

E Raportit

Tietusita ldydetty: 122 Objektildsin hdku

Objektilasin hakuraportti

Raporiin pRivimaars 13.01.2021 11.11 A8
Laboratorion nemi:  Halagic
Loydetyt yieensopiviuudes 122

EDOD

08401239009

Objekiilasi on skannaths aismmin
03572100009 12.01:2021 1015 AM oK

03401239963 - B.01.2021 11.16 AM oK

3531509065 B.01.2021 11.13 AM oK

03502519069 E00 ibjexiilasi on skannatlu aismin
516380069 ETO Cbjekiilasi on skannath alsmmin
16535143059 ETOM Cibjstilas! on skannath alsmn
DESTIE30659 e Cbjetiins! on skannath alemmn
08507513959 — E0OM Cbjeitilnsi on skannath alsmein
[ = Objestilasi on skannathy aismmin
DEEI514805% — EDOH Objektilasi on skannaths aismin
EET1E30009 S— 0 Okbjekdilasi on skannaths aismmn

(08502519069 P EDO0M Objekdi skannatiu aismmin.

Tallenna USBile

Kuva 3-41 Objektilasin hakuraportti

Raportin otsikossa luetellaan raportin suorittamispdivéd, laboratorion nimi ja hakuehtoja vastaavien
objektilasien médarad. Hakuehtoja vastaavien objektilasien madra ndkyy myds kosketusnayton
vasemmassa yldkulmassa. Raportti pysyy nédytolld, kunnes Sulje-painiketta painetaan.

Tulokset ndytetddan aakkos- tai numerojérjestyksessa objektilasin tunnusten mukaan. Kunkin
objektilasin merkinndn kohdalla ndytetdaan objektilasin tunnus, objektilasia késitelleen digitaalisen
kuvageneraattorin nimi, objektilasin késittelyn kellonaika ja pdivdmaard, tila ja mahdollisen
virheen kuvaus.

Jos raportit siséltdvit useita sivuja, voit selata tuloksia koskettamalla kosketusndyton oikealla
puolella olevaa ympyréaa.

Tallenna raportti USB-asemaan koskettamalla Tallenna USB:lle -painiketta.
Jos haluat poistua raportista ja palata padndyttoon, kosketa Sulje-painiketta.

Jos kyseiselld objektilasin tunnuksella varustettua objektilasia ei ole kisitelty yhdessdkdan
laboratoriosi digitaalisessa kuvageneraattorissa, haku tuottaa 0 tulosta ja esittda tyhjan raportin.
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Objektilasitapahtumien loki

Objektilasitapahtumien loki ndyttda kaikki timén digitaalisen kuvageneraattorin objektilasita-
pahtumat. Nama raportin muodossa esitetyt objektilasitapahtumat ovat samoja kuin ne, jotka
esitetddn ndytossd objektilasien kisittelyn aikana.

1. Valitse objektilasitapahtumien loki painamalla Objektilasitapahtumien loki -painiketta.
Nayttoon tulevat painikkeet, joilla méddritetddn paivamaardalue.
2. Valitse aikajakso.

* Jos haluat luoda lokin kaikista objektilasitapahtumista, joita digitaalinen kuvageneraattori on
koskaan luonut, valitse Kaikki pdivamaarat. Jos raportti tuottaa enemman tuloksia kuin
raportin pituusraja sallii, raportin yldreunassa nédkyy sanoma. Katso “Raportin pituusraja”
sivulla 3.16.

* Jos haluat luoda lokin kaikista objektilasitapahtumista tietylle ajanjaksolle, méaritd raportin
tietojen alkamis- ja paattymispdiva painikkeilla.

A. Kosketa Aseta aloituspdiva -painiketta. Nayttoon tulee kuluvan kuukauden kalenteri.
Voit vaihtaa aloituspdivan kuukauden kdyttdimalld kuukauden nimen vasemmalla ja
oikealla puolella olevia nuolia. Valitse raportin alkamispdiva koskettamalla kyseista
pdivaa kalenterissa.

B. Kosketa Aseta lopetuspdiva -painiketta. Nayttoon tulee kuluvan kuukauden kalenteri.
Voit vaihtaa lopetuspdivan kuukauden kdyttamalld kuukauden nimen vasemmalla ja
oikealla puolella olevia nuolia. Valitse raportin lopetuspdiva koskettamalla kyseista
pdivad kalenterissa. Jos aloituspdivd on asetettu ilman lopetuspdivdd, raportti suoritetaan
alkamispdivastd kuluvaan pdivaan (tdndan).
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3. Tee haku koskettamalla Siirry-painiketta.

Raportit

Ki

Objektilasin haku péiives

Objektilasitapahturnien
loki

Aloituspéivé:
perjantai 27. maaliskuuta 2020

Kuvageneraattorin
virheloki

Kuvausraportti

Virhetelineen raportti

Tanaan

Aseta
aloituspaiva

KAYTTOLUTTYMA

268022021412 PM

Aseta
lopetuspaiva

] |

Lopetuspaivi:
perjantai 27. maaliskuuta 2020

Tanaan

Kuva 3-42 Objektilasitapahtumien loki: aseta paivimaaraalue, kosketa Siirry-painiketta

4. Tulokset ndkyvét kosketusnaytossa.

E Raportit

Tistusita I5ydetty: 279

Objektilasitapahtumien loki

Objektilasitapahtumien loki
Raportin paivamaara 13012021 11.11 AM
Laboratorion nemi:  Halogic
Kuvagenaraattorin nimi - —
Huvagenerastiorin banus
Tysaseman tunnus
Lipdetyt yhieoncopivuudet I

1B.0L2021TL0 AM

I T e e ey

T 20202.96 PW 00380 ED00Z

20116799990023 22122020245 PM 0.048.0

0.0.48.0

22,42 2000235 PM 0.0.48.0

1
2
a 2212 20202.36 PM
a
5

22422020234 P 0.040.0

22,12 2020 2.33 PM 0.0.45.0
22122020233 PM C.045.0
0.0.48.0

22.1220202.30 PM 0.0.4B.0

Objektilagin viivakooda e voilu lu

Objektilasi on skannatiu siermin
odia 8l Yol
waknoda el vol lu

o i Vo lu

Tallenna USElle

Kuva 3-43 Objektilasitapahtumien loki
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Raportin otsikossa ilmoitetaan raportin suorittamispdivé, laboratorion nimi, digitaalisen
kuvageneraattorin nimi, kuvageneraattorin tunnus (sarjanumero), tydaseman tunnus
(tietokoneen sarjanumero) ja hakuehtoja vastaavien objektilasitapahtumien maara. Hakuehtoja
vastaavien objektilasitapahtumien maara nakyy myos kosketusndyton vasemmassa yldkulmassa.

Virheet ndkyvit esiintymisjarjestyksessa siten, ettd uusimman tapahtuman numero on 1.

Kunkin tapahtumamerkinnin kohdalla ndytetdédn objektilasin tunnus, kellonajan ja pdivamaaran
leima, digitaalisessa kuvageneraattorissa tuolloin kdynnissa olleen ohjelmiston versio sekd lyhyt
virhekoodi/kuvaus.

Raportissa ndkyvien tietorivien mddra asetetaan raportin raja-asetuksessa (500-5000), katso
“Raportin pituusraja” sivulla 3.16.

Jos raportit sisdltdvét useita sivuja, voit selata tuloksia koskettamalla kosketusnédyton oikealla
puolella olevaa ympyraa.

Tallenna raportti USB-asemaan koskettamalla Tallenna USB:lle -painiketta.
Jos haluat poistua raportista ja palata paandyttoon, kosketa Sulje-painiketta.

Jos digitaalisessa kuvageneraattorissa ei ilmennyt objektilasitapahtumia kyseiselld pdivamaardalueella,
raportti luo 0 tulosta ja esittdd tyhjan raportin.

Kuvageneraattorin virheloki
Téssd raportissa ndkyvét digitaalisessa kuvageneraattorissa ilmenneet virheet.

1. Valitse kuvageneraattorin virheloki painamalla Kuvageneraattorin virheloki -painiketta.
Nayttoon tulevat painikkeet, joilla méddritetddn pdivamaardalue.
2. Valitse aikajakso.

* Jos haluat luoda lokin kaikista kuvageneraattorin virheistd, joita digitaalinen
kuvageneraattori on koskaan luonut, valitse Kaikki paivamaarit. Jos raportti tuottaa
enemman tuloksia kuin raportin pituusraja sallii, raportin yldreunassa ndkyy sanoma.
Katso “Raportin pituusraja” sivulla 3.16.

* Jos haluat luoda lokin kaikista kuvageneraattorin virheista tietylle ajanjaksolle, maarita
raportin tietojen alkamis- ja padttymispdiva painikkeilla.

A. Kosketa Aseta aloituspdiva -painiketta. Nayttoon tulee kuluvan kuukauden kalenteri.
Voit vaihtaa aloituspdivan kuukauden kdyttdimalld kuukauden nimen vasemmalla ja
oikealla puolella olevia nuolia. Valitse raportin alkamispdiva koskettamalla kyseista
pdivad kalenterissa.

B. Kosketa Aseta lopetuspdiva -painiketta. Nayttoon tulee kuluvan kuukauden kalenteri.
Voit vaihtaa lopetuspdivan kuukauden kdyttamalld kuukauden nimen vasemmalla ja
oikealla puolella olevia nuolia. Valitse raportin lopetuspdiva koskettamalla kyseista
pdivaa kalenterissa.
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3. Tee haku koskettamalla Siirry-painiketta.

=

Objektilasin haku

paivam

Objektilasitapahtumien

Aloituspaiva:
loki

Kuvageneraattorin
virheloki

o"‘ ‘

Kuvausraportti ‘

Virhetelineen raportti ‘

Kuva 3-44 Kuvageneraattorin virheloki: aseta padivamaaraalue, kosketa Siirry-painiketta

4. Tulokset ndkyvét kosketusnaytossa.

=

Tietueita ldydetty: 5 000
Rajo soavutettu
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maanantai 18. marraskuuta 2019

KAYTTOLUTTYMA
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Raportit

&

Aseta

lopetuspdiva

5

[ Aseta
aloituspivé

Lopetuspdiva:
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marraskuu 2018

Tandan Tanaan

021 4.24 PM

Raportit

Kuvageneraattorin virheloki

Kuvageneraattorin virheloki
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Labaratorion nimi
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Tyoaseman tunnus:
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Tallenna USBlle
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Raportin otsikossa ilmoitetaan raportin suorittamispdivé, laboratorion nimi, digitaalisen
kuvageneraattorin nimi, kuvageneraattorin tunnus (sarjanumero), tydaseman tunnus
(tietokoneen sarjanumero) ja hakuehtoja vastaavien objektilasitapahtumien maéara.

Hakuehtoja vastaavien virheiden maara nakyy myos kosketusndyton vasemmassa yldkulmassa.

Virheet ndkyvit esiintymisjarjestyksessa siten, ettd uusimman tapahtuman numero on 1. Kunkin
merkinndn kohdalla ndytetddn virhekoodi, virheen ilmaantumishetken kellonaika ja pdivamaara,
digitaalisessa kuvageneraattorissa tuolloin kdynnissé olleen ohjelmiston versio sekd virheen
lyhyt kuvaus.

Raportissa ndkyvien tietorivien médéra asetetaan raportin raja-asetuksessa (500-5000), katso
“Raportin pituusraja” sivulla 3.16.

Jos raportit sisdltavat useita sivuja, voit selata tuloksia koskettamalla kosketusnédyton oikealla
puolella olevaa ympyréaa.

Tallenna raportti USB-asemaan koskettamalla Tallenna USB:lle -painiketta.
Jos haluat poistua raportista ja palata paandyttoon, kosketa Sulje-painiketta.

Jos digitaalisessa kuvageneraattorissa ei ilmennyt kuvavirheita kyseiselld pdivimaaraalueella,
raportti luo 0 tulosta ja esittdd tyhjan raportin.

Kuvausraportti

Kuvausraportissa luetellaan kisiteltyjen objektilasitelineiden tulokset. Kuvausraportti kuvailee
kaikki kussakin objektilasitelineessd olevat objektilasit. Kuvausraportti ottaa huomioon sijainnin,
jossa objektilasiteline oli, ja pdivdmaddran, jolloin objektilasiteline kasiteltiin. Raportti voidaan
suorittaa objektilasitelineille, jotka on ajettu edellisten 24 tunnin, 48 tunnin tai lisdasetuksella
madritettdvan paivamaardalueen kuluessa.

Jos laboratoriosi ei kdytd sijaintia 10 virhetelineend, kuvausraportti tarjoaa kitevin tavan tunnistaa
objektilasiteline, jossa on ollut objektilasitapahtuma.

Jos sijaintia 10 kdytetddn virhetelineend, tapahtuman sisdltaneen objektilasin tunnistamiseen
voidaan kdyttdd Virhetelineen raporttia.

Kuvausraportti on hyédyllinen my®s siksi, ettd siitd voi ndhda raporttiin valitulla aikavélilld
ajettujen objektilasien ja objektilasitelineiden kokonaisméaaran.
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Viimeisten 24 tunnin kuluessa ajetut objektilasit

1. Valitse kuvausraportti painamalla Kuvausraportti-painiketta. Nayttoon tulee oletusasetus,
joka koskee viimeksi kuluneiden 24 tunnin aikana ajettuja objektilasitelineitd. Kdyta 24 tunnin
vaihtoehtoa tai valitse toinen vaihtoehto.

E Raportit

KAYTTOLUTTYMA ;

BOL20ATI0 AM

Valitse telineet ‘ 24t ‘ a ‘

24t

1 12012021 11.48 AM 120120211
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12012021 11.;;53 AM
12.01.2021 .57 AM
120120211215 PM
120120211220 PM

12.012021 4.07 PM

13.01.202110.32 AM 13.01.202110.37 AM
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Kuva 3-46 Kuvausraportti: objektilasitelineet viimeksi kuluneilta 24 tunnilta

2. Naéytossd nakyy objektilasitelineiden luettelo. Valitse raporttiin sisallytettava(t)

objektilasiteline(et) koskettamalla valintaruutua.

Huomautus: Jos raporttiin valitun ajanjakson aikana on ajettu useampi kuin yksi objektilasiteline
samassa sijainnissa, alkamis- ja pddattymisaika ovat erilaiset ensimmadiselle ajolle ja
mahdolliselle my6hemmalle ajolle. Esimerkiksi kaksi telinettd on voitu ajaa
sijainnissa 5 viimeisten 24 tunnin aikana. Kdyta pdivamdara- ja aikaleimaa niiden
erottamiseen.

3. Luo raportti koskettamalla Seuraava-painiketta.
4. Tulokset ndkyvat kosketusndytossa. Katso “Kuvausraportti” sivulla 3.50.
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Kuvausraportin lisadasetukset

1. Valitse kuvausraportti painamalla Kuvausraportti-painiketta.

2. Kosketa vasemmassa ylakulmassa olevan ”24 tuntia” -valinnan vieressé olevaa alanuolta.
3. Ota pdivimadrdalueen asetukset kdyttoon koskettamalla Lisdasetukset-painiketta.

7h5[200 2.46 PM

E Raportit

Aloituspéaiva:  Nf18/2019
Lopetuspaiva: 1f18/2019

Valitse telineet ‘ LisGiasetukset ‘ v ‘

Kaikki 1 | Assta o] |
paivmaarat aloituspaivér

Aloituspaiva: Lopetuspaiva:

rmarraskuu 2009

ma ke to

Tandan Tanaan

| Seuraava

Kuva 3-47 Kuvausraportti: Lisdasetukset-vaihtoehto, maarita paivamaaraalue

4. Valitse aikajakso.

* Jos haluat luoda raportin jokaisesta digitaalisessa kuvageneraattorissa koskaan késitellysta
objektilasitelineestd, valitse Kaikki paivamaarit. Jos raportti tuottaa enemman tuloksia kuin
raportin pituusraja sallii, raportin yldreunassa nikyy sanoma. Katso “Raportin pituusraja”
sivulla 3.16.

* Jos haluat luoda lokin kaikista objektilasitelineistd, jotka on ajettu tietyn ajanjakson aikana,
maddritd raportin tietojen alkamis- ja padattymispdiva painikkeilla.

A. Kosketa Aseta aloituspdiva -painiketta. Nayttoon tulee kuluvan kuukauden kalenteri.
Voit vaihtaa aloituspdivan kuukauden kédyttdmalld kuukauden nimen vasemmalla ja
oikealla puolella olevia nuolia. Valitse raportin alkamispdiva koskettamalla kyseista
pdivaa kalenterissa.

B. Kosketa Aseta lopetuspdiva -painiketta. Nayttoon tulee kuluvan kuukauden kalenteri.
Voit vaihtaa lopetuspdivan kuukauden kdyttamallda kuukauden nimen vasemmalla ja
oikealla puolella olevia nuolia. Valitse raportin lopetuspdivd koskettamalla kyseista
pédivaa kalenterissa. Jos aloituspdiva on asetettu ilman lopetuspdivad, raportti suoritetaan
alkamispdivastd kuluvaan pédivaan (tdndan).

3.48  Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas



KAYTTOLUTTYMA

5. Kosketa Seuraava, jos haluat luoda luettelon kyseisen ajanjakson aikana ajetuista
objektilasitelineistd. Luettelo ndkyy aikajérjestyksessd siten, ettd viimeisin teline on
ensimmadisend luettelossa.

6. Valitse raporttiin sisdllytettdava(t) objektilasiteline(et) koskettamalla valintaruutua.

13.01.2021 LN AM

E Raportit

Aloituspaiva: 22122020

Lopetuspaiva: 23122020 Valitse telineet
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221220201249 PM

23122020118 PM

22122020148 PM

AnInAnnn N ne s

Loppu

221220201214 PM

22122020 12.37 PM

221220201240 PM

2212.202012.44 PM
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22122020137 PM
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AfIAAANn N Ao N

Takaisin

Kuva 3-48 Kuvausraportti: valitse objektilasitelineiden luettelosta

7. Luo raportti koskettamalla Seuraava-painiketta.
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8. Tulokset ndkyvit kosketusndytossa.

25-03-2021124 PM

E Raportit

Tietueita Iaydetty: 1

Kuvaaminen

Snu 1

Kuvausraportti
p—
Raportin patvamaara:  25-03.2021 1.23 7
Laboratorion mimi:  Holgie

Kireageneraationn funous:  ——
Tylaseman wnous:  —

Kuvauksen yhteenveto Telineet 1
Ensimmainen objektilasi kuvathu Cbjekslasefa kuvate 0
Viimeinen chjekElani huvatis Vit

Kuvauksen tiedot

I [ ey I e
1 1 Gm

Obpeictlaun viivak = vodu
25032021 123PM  EOOR P

Tallenna USBille

Kuva 3-49 Kuvausraportti

Numeroiden selitykset: kuva 3-49

@ Tietueita I8ydetty -arvo on raporttiin valitun aikavalin mukaisten objektitelineiden
virheettdmien ja virheellisten objektilasien kokonaismaara.

Raportin otsikossa ilmoitetaan raportin suorittamispaiva, laboratorion nimi, digitaalisen
@ kuvageneraattorin nimi, kuvageneraattorin tunnus (sarjanumero) ja tydaseman tunnus
(tietokoneen sarjanumero).
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Numeroiden selitykset: kuva 3-49

®

Kuvauksen yhteenveto -osa sisaltaa seuraavat tiedot:
Ensimmainen objektilasi kuvattu: paivamaara ja kellonaika, jolloin ensimmainen raporttiin
valituissa telineissa oleva objektilasi kuvattiin

Viimeinen objektilasi kuvattu: paivamaara ja kellonaika, jolloin viimeinen raporttiin valituissa
telineissa oleva objektilasi kuvattiin

Telineet: raporttiin valittujen objektilasitelineiden maara

Objektilaseja kuvattu: onnistuneesti kuvattujen objektilasien maara raporttiin valituissa
telineissa olevien objektilasien ryhmassa

Virheet: raporttiin valituissa telineissa sijaitsevien objektilasien ryhmassa olevien
objektilasien maara, joissa oli tapahtuma

Raportissa kuvailtujen objektilasien maara nakyy myds kosketusnaytdn vasemmassa
ylakulmassa. LOydettyjen tietueiden maara on onnistuneesti kuvattujen ja virheellisten
objektilasien yhteenlaskettu summa.

Raportin Kuvauksen tiedot -osiossa olevat merkinnat jarjestetaan ensin objektilasitelineen ja
sen jalkeen varjayskehikon paikkanumeron mukaan. Merkinnat alkavat objektilasitelineen
pienimmasta sijaintinumerosta (esim. objektilasin sijainnista 1) ja paattyvat suurimpaan
objektilasitelineen sijaintinumeroon (esim. objektilasin sijaintiin 10). Kunkin objektilasitelineen
sisalld merkinnat alkavat pienimmasta varjayspaikkanumerosta (esim. paikasta 1) ja
paattyvat suurimpaan paikkanumeroon (esim. paikkaan 40).

Kunkin objektilasitelineen osalta raportissa ilmoitetaan objektilasin tunnus, naytteen tyyppi,
paivamaara- ja kellonaikaleima ja tila. Onnistuneesti kuvattujen objektilasien tilana on "OK”.
Jos objektilasi on virheellinen, tila ilmoitetaan virhekoodilla ja tapahtuman kuvaus nakyy
"Kuvaus’-kentassa.

Raportissa nakyvien tietorivien maara asetetaan raportin raja-asetuksessa (500-5000),
katso "Raportin pituusraja” sivulla 3.16.

®

Jos raportti siséltdd useita sivuja, voit selata tuloksia koskettamalla kosketusnaytdn
oikealla puolella olevaa ympyraa

Tallenna raportti USB-asemaan koskettamalla Tallenna USB:lle -painiketta.

Jos haluat poistua raportista ja palata padndyttoon, kosketa Sulje-painiketta.

Jos digitaalisessa kuvageneraattorissa ei kdsitelty yhtaan objektilaseja raporttiin valitulla
pdivamaardalueella, raportti luo 0 tulosta ja esittdd tyhjan raportin.
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Sivu 1/1

Kuvausraportti

Raportin paivamaara:  7/16/2021 3.09 PM

@ Laboratorion nimi:  Hologic

Kuvageneraattorin nimi:  Imager 3

Kuvageneraattorin tunnus: 123456789

Tybaseman tunnus: 987654321

Kuvauksen yhteenveto Telineet: 1 _@
@— Ensimmainen objektilasi kuvattu: ~ 3/17/2020 11.00 AM Objektilaseja kuvattu: 6
Viimeinen objektilasi kuvattu: ~ 3/17/2020 11.23 AM Virheet: 1
Kuvauksen tiedot

1 4 Gyn

( : I 20190306165849678 3/17/2020 11.00 AM oK 7
1 |_ 5 Gyn 31712020 11.05AM 0002 Rl e I

@ 1 6 20190306165849680 Gyn 3/17/2020 11.08 AM oK | @
1 7 20190306165849681 Gyn 3/17/2020 11.11 AM oK
1 8 20190306165849682 Gyn 31172020 1114 ok @
1 9 20190306165849683  Gyn 3/17/2020 11.19 AM oK
1 10 20190306165849684 Gyn 3/17/2020 11.23 AM oK

Kuva 3-50 Kuvausraportti (esimerkki)

Numeroiden selitykset: kuva 3-50

Raportti luo otsikossa olevat tiedot.
@ Digitaalinen kuvageneraattori tunnistetaan sarjanumeron ja kuvageneraattorin nimen
perusteella (jos nimea kaytetaan).

Raportissa kaytetaan kayttajan maarittamaa paivamaaraaluetta: edelliset 24 tuntia,
48 tuntia tai lisdasetuksella maaritettava paivamaaraalue.

Tassa esimerkissa on kaksi objektilasitelinetta.

Kuvauksen yhteenveto -jaksossa esitetaan kaikissa kyseiselle raportille valitun
paivamaaraalueen mukaisissa objektilasitelineissa olevien onnistuneesti kuvattujen
objektilasien kokonaismaara seka tapahtuman sisaltavien objektilasien kokonaismaara.
Tassa esimerkissa oli kaksi objektilasitelinetta, joissa oli yhteensa 26 objektilasia.

@ Raportti nayttaa objektilasitelineiden maaran, jonka kayttaja maaritti raporttia varten.
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Numeroiden selitykset: kuva 3-50

®

Teline: tassa esimerkissa kayttaja valitsi sijainnissa 1 olevan objektilasitelineen raporttiin
sisallytettavaksi.

Paikka: Tassa esimerkissa ensimmainen objektilasi (pienin paikkanumero)
objektilasitelineen sijainnissa 1 oli paikassa 4.

Esimerkki onnistuneesti kuvatusta objektilasista

@ Q| @

Esimerkki objektilasista, jossa on objektilasitapahtuma

©

Paivamaara/kellonaika, jolloin objektilasi kuvattiin

Virhetelineen raportti

Jos sijaintia 10 on kéytetty virhetelineend, virhetelineen raportti kuvailee virhetelineeseen siirretyt
objektilasit. Jos laboratoriosi kdyttda sijaintia 10 virhetelineend, virhetelineen raportti tarjoaa kdtevan
tavan tunnistaa, miksi kyseinen objektilasitapahtuma on ilmaantunut. Tima auttaa maarittdimaan,
miten objektilasi voidaan kuvata uudelleen.

Harkitse virhetelineen raportin suorittamista késittelyn lopussa aina, kun sijaintia 10 kdytetdan
virhetelineend.

1. Valitse virhetelineen raportti koskettamalla Virhetelineen raportti -painiketta. Nayttoon tulevat
painikkeet, joilla médritetddn pdivaimdardalue.

2. Valitse aikajakso. Jos aloituspdiva on asetettu ilman lopetuspdivdd, raportti suoritetaan
alkamispdivdstd kuluvaan pdivdan (tindan).

3. Kosketa Seuraava, jos haluat luoda virhetelineiden luettelon kyseiselle ajanjaksolle.
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4. Valitse raporttiin sisdllytettdva(t) objektilasiteline(et) koskettamalla valintaruutua.

7h6/2021 323 PM

S Raportit

Valitse telineet

sijainti Alku Loppu

5 7h6/2021 320 PM 7h6/2021 320 PM

Peruuta Seuraava

Kuva 3-51 Virhetelineen raportti: valitse luettelosta Virheteline

5. Luo raportti koskettamalla Seuraava-painiketta.
6. Tulokset ndkyvit kosketusndytossa.

13012021 LIS AM

E Raportit

Tistusita I5ydetty: 3

Virheteline

Virhetelineen raportti

Raportin parvamaara;  13.01.2021 11.13AM

Kiscageneraationn tunous:  —
Tydaseman s —

e T e

i
Gn

1
2
3

Tallenna USB:lle

Kuva 3-52 Virhetelineen raportti
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Raportin otsikossa ilmoitetaan raportin suorittamispdivé, laboratorion nimi, digitaalisen
kuvageneraattorin nimi, kuvageneraattorin tunnus (sarjanumero) ja tydaseman tunnus
(tietokoneen sarjanumero). Raportissa ilmoitettujen objektilasien madrd nakyy myos
kosketusndytén vasemmassa yldkulmassa.

Virhetelineen raportissa olevat merkinnit jarjestetddn varjdyspaikan numeron mukaan. Merkinnat
alkavat pienimmadstd varjdyspaikan numerosta (esim. paikasta 1) ja pddttyvat suurimpaan
paikkanumeroon (esim. paikkaan 40).

Kunkin telineessd olevan objektilasin osalta raportissa ilmoitetaan paikkanumero, objektilasin
tunnus (jos luettu), ndytteen tyyppi, pdivimaara- ja kellonaikaleima, virhekoodi ja virheen kuvaus.

Raportissa ndkyvien tietorivien médéra asetetaan raportin raja-asetuksessa (500-5000), katso
“Raportin pituusraja” sivulla 3.16.

Jos raportit siséltdvit useita sivuja, voit selata tuloksia koskettamalla kosketusndyton oikealla
puolella olevaa ympyréaa.

Tallenna raportti USB-asemaan koskettamalla Tallenna USB:lle -painiketta.
Jos haluat poistua raportista ja palata padndyttoon, kosketa Sulje-painiketta.

Jos yhtddn virhetelinettd ei ollut médritetty tai yhtddn objektilasitapahtumaa ei ollut ilmaantunut
raporttiin valitulla pdivamaardalueella, raportti luo 0 tulosta ja esittdd tyhjan raportin.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas 3.55



; KAYTTOLUTTYMA

Tama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjaksi.
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Luku 4

Digitaalisen kuvageneraattorin toiminta

JAKSO

/A LUVUN YLEISKUVAUS

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmdn asianmukainen toiminta edellyttda digitaalisen
kuvageneraattorin, kuvanhallintapalvelimen ja tarkasteluaseman yhdistamist, ja lisaksi
kuvanhallintapalvelimella on oltava yhteys laboratorion arkistointijdrjestelméaén.

Taman kdyttdoppaan ohjeissa kuvaillaan digitaalisen kuvageneraattorin toimintaa koko
jarjestelmdn osana. Lisdtietoja tarkasteluasemasta ja kuvanhallintapalvelimesta on kyseisten
komponenttien kdyttdoppaissa.

Digitaalisen Genius-kuvageneraattorin normaaliin toimintaan sisdltyy digitaalisen kuvageneraattorin
tietokoneen ja digitaalisen kuvageneraattorin kdynnistiminen, valmistettujen objektilasien latominen
objektilasitelineisiin ja objektilasien prosessointitoiminnon aloittaminen. Objektilasien prosessoinnin
paatteeksi objektilasitelineet poistetaan digitaalisesta kuvageneraattorista. Prosessoinnin aikana
kayttoliittymd antaa tietoja kunkin objektilasin tilasta ja osoittaa, mitka objektilasit saattavat vaatia
kayttdjalta lisshuomiota. Nama tiedot raportoidaan myds objektilasitapahtumien lokitiedoissa.
Raporttia voi tarkastella kdyttoliittymdssa ja sen voi tallentaa tekstitiedostona USB-laitteeseen.

Kéyttdja voi milloin tahansa objektilasien prosessoinnin aikana keskeyttdd ja jatkaa prosessointia
tai keskeyttdd ja peruuttaa sen.

Tarvittaessa laite voidaan sammuttaa noudattaen maarattya jarjestystd. Katso “Digitaalisen
kuvageneraattorin sammuttaminen” sivulla 4.34.

Kaavio tyypillisestd objektilasien kuvantamisprosessista, katso Kuva 4-1.
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Virta paalla

(Ovet lukkiutuvat
lammittdmisen aikana)
Ovet avautuvat

Lataa objektilasiteline

Sulje ovi. Paina Aloita.
(Objektilasiteline lukittu)

Laheta kunkin

Keskeyts. . objektilasin tiedot
tai eskeyta tai Keskeyta

Kuvaa kukin lataa tai peruuta kuvanh.allinta-
objektilasi uudelleen palvelimeen
tai jatka

Eri valmis Raporttien katselu/tallennus
(Objektilasitelineen lukitus vapautuu)
Avaa ovi.
Poista objektilasiteline(et).

Virta pois

Kuva 4-1 Tyypillinen objektilasien kuvantamisprosessi
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VIRRAN KYTKEMINEN LAITTEISTOON

VAROITUS: Maadoitettu pistorasia. Laitteen sulakkeet. Ala kytke paélle tai kayta laitetta,
jos se on vahingoittunut.

Kytke virta palvelimeen, digitaaliseen kuvageneraattoriin ja digitaalisen kuvageneraattorin
tietokoneeseen seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Kaikki virtajohdot on kytkettavd maadoitettuun pistorasiaan. Laite kytketddn irti
virtaldhteestd irrottamalla virtajohto.

Virta on kytkettdva laitteisiin seuraavassa jarjestyksessd, jotta digitaalisen kuvageneraattorin,
digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneen ja kuvanhallintapalvelimen vélille muodostuu
kunnollinen yhteys.

Varmista, ettd digitaalisen kuvageneraattorin ovi ja ikkuna ovat tdysin kiinni.

Huomautus: Digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneen on oltava yhteydessa
kuvanhallintapalvelimeen, ennen kuin digitaalinen kuvageneraattori ja
digitaalisen kuvageneraattorin tietokone voivat toimia oikein.

Huomautus: Digitaalinen kuvageneraattori on kytkettdva paille ennen digitaalisen
kuvageneraattorin tietokoneen kdynnistamista.
Digitaalinen kuvageneraattori limpenee 7 minuutin ajan kdynnistamisen jdlkeen.

1. Jos ikkuna tai ovi on auki, kosketusndytdssd ndkyy sanoma, jossa kehotetaan sulkemaan ovi ja
ikkuna. Sulje ikkuna ja ovi jatkaaksesi.
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Virran merkkivalo
Jarjestelman tilan merkkivalot

W
o °. h
! \ - - — w1
Virtakytkin
I Etuosa

Kuva 4-2 Digitaalisen kuvageneraattorin virtakytkin

2. Kéynnistd digitaalinen kuvageneraattori takana olevasta keinukytkimests (PAALLE) (1).
(Katso Kuva 4-2.)

Vi kkival
ja|rran merkkivalo —
virtakytkin

Kuva 4-3 Kaynnista digitaalisen kuvageneraattorin tietokone
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3. Kéynnistd digitaalisen kuvageneraattorin tietokone virtakytkimesta. (Katso Kuva 4-3.)
4. Kosketusndytossd ndakyy tarkastuksen tila, kun jarjestelmd tarkastaa eri osajdrjestelmid
jarjestelmdn kdynnistyessd. Kdynnistyksenaikaisen itsetestin eteneminen nékyy
kosketusndytdssd prosenttiméddrdisend ja etenemispalkin muodossa.
Objektilasien kasittelymekanismit etenevit pitkin objektilasien kasittelyreittia.

Objektilasin reitti tarkastetaan..

Kéynnistyksenaikainen itsetesti - 50 % valmis
L

© 2021, HOLOGIC INC.
v0.048.0

Kuva 4-4 Laite lampenee

Jos laitteessa havaitaan objektilasi kdynnistyksenaikaisen itsetestin aikana, noudata
kosketusndyton ohjeita ja poista objektilasi seka sulje ikkuna.

* Jos objektilasi voidaan siirtdd objektilasitelineeseen, kosketusndytdssa nakyy ohje, joka
kehottaa asettamaan tyhjan objektilasitelineen sijaintiin 1 (paikkaan 1), jotta laite voi
palauttaa objektilasin objektilasitelineeseen.

* Jos laitteessa on objektilasi, jota ei voi siirtdd objektilasitelineeseen, palauta objektilasi
kosketusndyton ohjeiden mukaisesti avaamalla objektilasin tarttuja.

Huomautus: Kun limpenemisvaihe pddttyy, sanoma poistuu ja ovien lukitus vapautuu.

Valmis kuvaamaan -ndytto tulee ndkyviin, kun digitaalinen kuvageneraattori on kdyttdvalmis.
Katso Kuva 3-1.

Jos haluat kytked digitaalisen kuvageneraattorin pois paaltd, katso ”"Digitaalisen kuvageneraattorin
sammuttaminen” sivulla 4.34. Digitaalinen kuvageneraattori ja digitaalisen kuvageneraattorin
tietokone on kytkettdva pois pdéltd ndissa ohjeissa kuvatulla tavalla.
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JAKSO

o8| MATERIAALIT, JOITA TARVITAAN ENNEN KAYTTOA

Digitaalinen kuvageneraattori Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone

s

Yhteys
kuvanhallintapalvelimeen

ThinPrep
-objektilasit

Kuva 4-5 Objektilasin kuvan kasittelyyn tarvittavat vilineet

Objektilasitelineet toimitetaan asennuksen yhteydessa. Jos niitd on tilattava lisda,
katso Tilaustiedot.

Digitaalisessa kuvageneraattorissa on kaksi osaa: digitaalisen kuvageneraattorin prosessointilaite ja
digitaalisen kuvageneraattorin tietokone. Objektilasitelineet ovat digitaalisen kuvageneraattorin
prosessointilaitteessa. Kdyttdja varmistaa, ettd digitaalisen kuvageneraattorin prosessointilaite on
kytketty paille, objektilasitelineet on ladattu oikein ja ovet suljetaan kunnolla ennen objektilasien
kasittelyd. Digitaalista kuvageneraattoria ohjataan kosketusndytolta. Digitaalisen kuvageneraattorin
prosessointilaite kuvaa jokaisen objektilasin ja ldhettdd tiedot digitaalisen kuvageneraattorin
tietokoneeseen. Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone sisdltdd kuvien prosessointilaitteen ja ohjaa
laitteen sahkdmekaanisia toimintoja. Gyn-ndytetyypeille digitaalisen kuvageneraattorin tietokone
my0s analysoi kuvattujen objektilasien tiedot. Kaikkien ndytetyyppien osalta digitaalisen
kuvageneraattorin tietokone ldhettdd tiedot tallennettaviksi kuvanhallintapalvelimeen.

Kuvanhallintapalvelin tallentaa objektilaseihin liittyvit tiedot ja kontrolloi kaikkien
jarjestelmdpalveluiden yhteyksid muihin Genius Digital Diagnostics -jdrjestelméan laitteisiin.
Se on pddohjain, kun palvelimeen on liitetty useampi kuin yksi digitaalinen kuvageneraattori.
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OBJEKTILASIEN MERKINNAT

Kamera, joka skannaa objektilasien etiketin sisddnpadsytunnuksen, tunnistaa viivakoodit
(yksiulotteinen tai kaksiulotteinen) tai OCR-tekstintunnistusmuodon (optinen tekstintunnistus).
Se ei voi lukea molempia samanaikaisesti. Merkintdjen muoto valitaan kayttoliittymastd, kun
digitaalinen kuvageneraattori otetaan ensimmadisen kerran kdyttoon tai kun laboratoriosi muuttaa
objektilasien merkintdtapaa. Katso "M4éritd viivakoodit” sivulla 3.21.

Huomautus: Jos digitaalinen kuvageneraattori on madritetty lukemaan yksiulotteisia (1D) ja
kaksiulotteisia (2D) objektilasin etikettejd, objektilasitelineissd voi olla sekoitettuja
viivakoodimuotoja, kunhan objektilasin etiketit vastaavat laitteen méaérityksia.
Jos digitaalinen kuvageneraattori on madritetty lukemaan tekstintunnistukseen
perustuvia objektilasin etikettejd, se ei voi lukea viivakoodattuja etiketteja.

Tekstintunnistusmuodon on oltava 14 numeroa pitka siten, ettd kaksi 7 merkin jonoa on paallekkain.
Potilastunnus on 11 numeron pituinen ja sen perdssd on 3-numeroinen tarkistusnumero (CRC).
Kirjasintyypin on oltava 12 pisteen OCR-A. Vain numeroita, ei aakkosmerkkeja. (Katso Kuva 4-6.)
Joissakin ThinPrep-prosessoreissa tdima muoto on nimeltddn “OCR Imager”.

Objektilasien viivakoodietiketit voivat olla 1- tai 2-ulotteisia. Katso alla olevasta taulukosta
mahdolliset rajoitukset. Objektilasien etiketit voidaan joko tulostaa ja kiinnittda tai etsata suoraan
objektilasiin. (Katso Kuva 4-6.) Varmista joka tapauksessa, ettd kontrastia on tarpeeksi, jotta skanneri
pystyy lukemaan etiketin.

Taulukko 4.1 Objektilasien rajoitukset kdytéssa olevan viivakoodisymbologian
perusteella

1D Code 128 Kaikki tulostettavat ASCIl 128 -merkit ovat tuettuja. Viivakoodin leveys vaihtelee
siséllon mukaan. Vahintdan 5 merkkié vaaditaan, ja objektilasille mahtuu enintéén
8 kirjainta tai 14 numeroa. Enimmaispituus lyhenee, jos merkkeja sekoitetaan.

1D Interleaved 2 of 5 Vain numeroita tuetaan. Viivakoodin muoto on 5, 7, 9 tai 11 merkkié + 1 (valinnainen)
tarkistusnumero.
1D Koodi 93 Tuettuja merkkeja ovat A-Z, 0-9, - + . $/ % vélilyonti*

Véhintaén 5 merkkia vaaditaan, ja enintdén 8 merkkia mahtuu objektilasille.

1D Koodi 39 Tuettuja merkkeja ovat A-Z, 0-9, - + $ / % vélilyonti*
Véhintaédn 5 merkkia vaaditaan, ja enintdén 6 merkkia mahtuu objektilasille.
(Yksimerkkinen tarkistusnumero on valinnainen.)

1D Codabar Tuettuja merkkeja ovat 0-9, :/ + . - * $*
ABCD ovat kéytossa aloitus- ja lopetusmerkkeina.

*Viivakoodeissa objektilasitunnisteille ei yleensé voida kéyttda merkkejd, jotka ovat kiellettyja Windowsin
tiedostonimissa (\, /,:, , *,?, " ja ), eika pilkkua (,).
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Taulukko 4.1 Objektilasien rajoitukset kdytéssa olevan viivakoodisymbologian
perusteella

1D EAN/JAN-13 Tuettuja merkkejé ovat 0-9. Koodin on oltava 13 numeroa.

2D QR Kaikki tulostettavat ASCIl 128 -merkit ovat tuettuja.*

2D Datamatrix Kaikki tulostettavat ASCIl 128 -merkit ovat tuettuja.*
Enintddn 16 merkkia tuetaan.

*Viivakoodeissa objektilasitunnisteille ei yleensé voida kéyttda merkkejd, jotka ovat kiellettyja Windowsin
tiedostonimissa (\, /,:, , *,?, " ja ), eika pilkkua (,).

HologicLab

e 001234567890 Hllm HI" "ll!ﬂm‘!lm ||||I| ||| IIIi e

Code Code Code Code
128 Interleaved 2 of 5 39 93
3/22/2012 2:23 PM
ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®
e P N
1D-viivakoodiesimerkit 2D-viivakoodiesimerkki
HologiclLab
4055853
9239190

Tekstintunnistusmuoto

ThinPrep®

Kuva 4-6 Esimerkkeja siitd, miten viivakoodit sopivat ThinPrep-objektilasiin
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JAKSO
OBJEKTILASITELINEIDEN LATAAMINEN

VAROITUS: Lasia. Teravat reunat.

Kaikkien samassa telineessd olevien objektilasien on oltava samantyyppisid (pelkdstdan Gyn-
objektilaseja, pelkdstddn Non-Gyn-objektilaseja tai pelkdstaan UroCyte-objektilaseja). Lisdtietoja
objektilasityyppien madrittdimisestd on kohdassa " Valitse objektilasitelineelle ndytteen tyyppi”
sivulla 3.12.

Kun kédytetddn Gyn-sekvenssid, vain vérjattyjd, peitettyjd ThinPrep™-kuvausjdrjestelman
objektilaseja saa kdyttdd. Katso ndytteiden peittimistd koskevat suositukset ThinPrep-vérjdysaineen
kayttdoppaasta.

Kun kdytetddn Non-Gyn-objektilaseja, vain vérjattyjd, peitettyjd ei-gynekologisia ThinPrep™-
objektilaseja saa kayttaa.

Kun kéytetddn UroCyte-objektilaseja, vain varjattyja, peitettyja ThinPrep™ UroCyte™ -objektilaseja
saa kdyttaa.

HUOMIO: Objektilasien on oltava sellaisia, etta ne on kasitelty ThinPrep-
prosessointilaitteessa.

Katso Kuva 4-7. ThinPrep-kuvantamisjarjestelman objektilaseissa on pysyvasti painetut viitemerkit,
ja niitd kdytetddn kuvausvaiheessa olevan objektilasin sijainnin rekisterdimiseen.

- 12558 esimerkissa oleva
01234567890 S|saanpaasytunnus on
1D-viivakoodi

Objektilasin himme3 alue

Solunayte — sisaltaa potilassoluja ThinPrep®

o Q=== Viitemerkki, vain ThinPrep-
kuvantamisjarjestelman

NG objektilaseissa

Viitemerkki =0 | \jitemerkki

Kuva 4-7 Digitaalisen kuvageneraattorin kanssa kaytettdava ThinPrep-objektilasi
(kuvassa ThinPrep-kuvantamisjarjestelman Gyn-objektilasi)

HUOMIO: Jotta valtetdan tarpeettomat objektilasitapahtumat eran prosessoinnin aikana,
objektilasit on sijoitettava objektilasitelineeseen oikein.
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Tarkasta objektilasit silmdmaéardisesti ennen kuin ladot ne objektilasitelineeseen.

Lataa objektilasit varovasti varjdyspidikkeeseen, yksi objektilasi vérjayspaikkaa kohden.
Suuntaa objektilasi niin, ettd etikettipuoli on ylospdin ja osoittaa kohti varjdystelineessé olevaa
kohokuvioitua tekstid “up side”.

Objektilasitelineessd on kaksi aukkoa. Kummassakin aukossa on yksi objektilasien pidike.
Laske varovasti vdrjayspidikkeessd olevat objektilasit objektilasitelineeseen.

Jos vérjdyspidike asetetaan objektilasitelineeseen vadrin pdin, objektilasit eivét ole tasaisesti
paikoillaan, objektilasitelineen sivussa oleva siiveke tyontyy ulos ja punaiset kielekkeet nakyvit.
Jos vérjdyspidike asetetaan objektilasitelineeseen vadrin pdin, objektilasitelinettd ei voi ladata
digitaaliseen kuvageneraattoriin.

Objektilasitelineessd voi olla yksi tai kaksi varjdyspidikettd. Digitaalisessa kuvageneraattorissa
olevaan objektilasitelineeseen mahtuu 1-40 objektilasia. Digitaalinen kuvageneraattori aloittaa
objektilasien késittelyn objektilasista, joka on kauimpana objektilasitelineen kahvasta.

OIKEIN LADATUT OBJEKTILASIT:
Objektilasien etiketit ovat poispain
objektilasitelineen kahvasta.

Tyhjat paikat ovat OK.

VAARIN LADATUT OBJEKTILASIT: (e 7
Varjayspidike nurinpain — punaiset i (. /////
kielekkeet nakyvat. iy ’
Objektilasi paikallaan vaarin pain
tai yldsalaisin

Useita objektilaseja samassa paikassa
Objektilasi on vinossa tai kallellaan
objektilasipaikkojen valissa

Kuva 4-8 Objektilasien lataaminen telineeseen
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Kun lataat objektilaseja, varmista, etta:

ThinPrep™-objektilaseja, joissa on viitemerkit, kdytetdan Gyn-ndytteille. Viitemerkkeja ei saa
naarmuttaa tai peittaa.

HUOMIO: Kiinnitysaineen on oltava taysin kuiva ennen kuin objektilaseja ladataan digitaaliseen
kuvageneraattoriin.

Peitinlevyn on oltava kuiva (méarké peitinlevy saattaa aiheuttaa toimintahdiri6ité laitteeseen).
Tama on erityisen tdrkedd objektilaseille, joissa kdytetddn lasisia peitinlevyja.

Objektilasien on oltava puhtaita (ei sormenjalkid, polyd, roskia, kuplia). Pitele objektilasia sen
reunoista. Lohjenneita tai vioittuneita objektilaseja ei ehkd kuvata.
Peitinlasi ei saa ulottua objektilasin pinnan ulkopuolelle.

Etiketin on oltava siled eikd se saa ulottua objektilasin ulkopuolelle. (Kohonneet reunat voivat
takertua kisittelyn aikana, jolloin objektilaseja voi rikkoutua tai instrumenttiin voi tulla
toimintahdirio.)

Objektilasissa on oltava asianmukainen merkintd, joka osoittaa, ettd se on tarkoitettu
kaytettavaksi digitaalisen kuvageneraattorin kanssa. Katso “Objektilasien merkinnét” sivulla 4.7.

Tekstintunnistukseen perustuvalla tunnuksella varustettuja objektilaseja ei saa ladata samaan
telineeseen viivakoodilla varustettujen objektilasien kanssa.

Digitaalinen kuvageneraattori on mééritettdva vastaamaan telineessd olevien objektilasien etiketin
muotoilua. Lisdtietoja on kohdassa “Maadritd viivakoodit” sivulla 3.21. Kun asetukset on médritetty,
ne pysyvat voimassa.

Kuhunkin objektilasitelineeseen mahtuu enintdadn 40 objektilasia. Objektilaseja ei tarvitse ladata
tietyssd jdrjestyksessd; paikkoja voidaan ohittaa.
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LATAA OBJEKTILASITELINE DIGITAALISEEN KUVAGENERAATTORIIN

1. Avaa objektilasitelineen lastauspaikan ovi. Objektilasitelineen lastauspaikan kaistat tai paikat
on merkitty numeroilla 1-10 siten, ettd sijainti 1 on reunimmaisena vasemmalla.

2. Tarkista tai valitse objektilasityyppi kaistaa varten. Objektilasitelineen lastauspaikalla olevat
sijainnit ndkyvat kosketusndytossa.

Jos haluat muuttaa telineessa olevien objektilasien tyypin maaritystd, kosketa objektilasin
tyypin nimed kosketusndytdssd ndkyvén sijainnin yldpuolella. Valitse haluamasi
objektilasityypin nimi (Gyn, Non-Gyn tai UroCyte) koskettamalla sitd. Sijainti 10 voidaan
myo0s nimetd virhetelineeksi (Gyn, Non-Gyn, UroCyte tai Virhe).

|

N
E[ T9 HOLOGIC

Kuva 4-9 Objektilasitelineen lastauspaikka vastaa kosketusndyton nayttoa
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Pida kiinni ladatun objektilasitelineen kahvasta ja aseta objektilasiteline tyhjddn sijaintiin
avoimessa ovessa. Objektilasitelineen yldpuolella oleva valo on vihred.

Tyonné objektilasitelinettd eteenpdin. Sovita objektilasitelineen pohjassa oleva ura telinepaikassa
olevaan kiskoon. Objektilasiteline on oikein paikallaan, kun se napsahtaa salpaan ja koskettaa
laitteen perilld olevaa anturia. Kun objektilasiteline on paikallaan, kosketusndytdssa nakyva
sijaintikuva muuttuu vaaleamman siniseksi. Kun objektilasiteline ei ole aktiivinen, sen
yldpuolella oleva valo on vihrea.

Kuva 4-10 Tyonna ladattu objektilasiteline tyhjaan sijaintiin

Objektilasien kuvaamiseen voidaan kdyttda 1-10 telinettd, jotka on ladattu digitaaliseen
kuvageneraattoriin. Digitaalinen kuvageneraattori aloittaa prosessoinnin reunimmaisena
vasemmalla olevasta objektilasitelineestd ja jatkaa etenemistd avointen sijaintien ohi.
Digitaaliseen kuvageneraattoriin mahtuu kerralla 10 objektilasitelinettd. Objektilaseja ei tarvitse
ladata tietyssa jarjestyksessd; kaistoja voidaan ohittaa.

Kun jonkin telineen objektilaseja prosessoidaan parhaillaan, kyseista telinettd ei voi ladata

eikd purkaa digitaalisesta kuvageneraattorista. Objektilasiteline on lukittu paikalleen ja
objektilasitelineen sijainnin yldpuolella oleva valo on punainen, kunnes kaikki kuvausprosessin
vaiheet on tehty kaikille kyseisessa telineessa oleville objektilaseille.

Kayttdja voi keskeyttdd kasittelyn ladatakseen objektilasitelineitd tyhjdédn sijaintiin, sijaintiin,
jossa objektilasien prosessointi on valmis, tai sijaintiin, johon voidaan ladata ryhma kiireellisia
objektilaseja. Katso ”Stat-objektilasien prosessointi” sivulla 4.31.
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5. Jatka objektilasitelineiden lataamista objektilasitelineiden lastauspaikalla oleville vapaille
kaistoille.

Huomautus: Objektilasitelineille on kymmenen kaistaa. Lataa niin monta objektilasitelinettd kuin
on tarpeen. Kuhunkin objektilasitelineeseen mahtuu 40 objektilasia, joten erdn
kokonaismdara on enintddn 400 objektilasia. Objektilasien kuvaaminen voidaan
aloittaa, jos instrumentissa on vahintdan yksi objektilasiteline, jossa on véhintdan
yksi objektilasi.

Huomautus: Jos sijainti 10 on médritetty virhetelineeksi, lataa sijaintiin 10 tyhja objektilasiteline
ennen objektilasien prosessoinnin aloittamista.

6. Sulje ovi kokonaan.

JAKSO
el OBJEKTILASIEN PROSESSOINTI

1. Aloita prosessointi koskettamalla Aloita-painiketta. Aloita-painike on kdytettdvissd, jos laitteen
ovija ikkuna on suljettu ja laitteessa on vahintaan yksi objektilasiteline.

26022021 256 PM

Lataa telineet

Lataa objektilasitelineet ja virheteline, tai paina Aleita

UroCyte

| Paakayttajan asetukset Raportit Aloita |

Kuva 4-11 Aloita objektilasien kuvaaminen: Lataa objektilasitelineet tai paina Aloita

2. Digitaalinen kuvageneraattori prosessoi objektilasit seuraavassa luettelossa kuvatussa
jarjestyksessa.
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Taulukko 4.2 Objektilasien kuvauksen etenemisjarjestys

Aloita -painiketta painetaan.

Ovi lukittuu ja pysyy lukittuna, kunnes objektilasien késittely
paattyy tai kayttija keskeyttaa sen.

Tarkista, ettd yhdessé telineessé on objektilaseja.
Kyseisen objektilasitelineen merkkivalo muuttuu punaiseksi.

Ohjelmisto arvioi ajan, jonka kuluessa kaikki ensimmadiseen
telineeseen lastatut objektilasit on prosessoitu.

Mg

Poista yksi objektilasi yhdesta telineesta.

Objektilasien késittely alkaa ensimmdisestd vasemmalla
(pienimmissa sijaintinumeroissa) olevasta objektilaseja
sisdltavasta telineesté ja jatkuu kohti oikeaa puolta
(suurempia sijaintinumeroita).

Kunkin objektilasitelineen sisélla objektilasien kisittely alkaa
objektilasista, joka on kauimpana objektilasitelineen kahvasta.

Siirra objektilasi makroasemaan. Skannaa objektilasin
etiketissa oleva objektilasin tunnus makroskannerilla.

Kéyta Madrita objektilasin tunnus — Gyn-objektilasit -asetuksia
ja rekisterdi sisddanpaasytunnus objektilasin etiketissé olevan
objektilasitunnuksen perusteella.

Tarkista, etté objektilasia ei ole jo kuvattu.
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Taulukko 4.2 Objektilasien kuvauksen etenemisjarjestys

Siirrd objektilasi kuvausvaiheeseen. Skannaa objektilasi
suurella tarkkuudella.

Kun yksi objektilasi on kuvausvaiheessa, poista seuraava
objektilasi telineestd ja siirrd se makroasemaan.

Siirré objektilasien késittelyvarsi seuraavaan objektilaseja
siséltavaan telineeseen ja luetteloi teline maarittadksesi
paikat, joihin objektilasit on ladottu telineeseen.

Laheta sisdanpéaasytunnus, objektilasien kuvat ja niihin
littyvét tiedot (pdivimaéra, kellonaika, digitaalisen
kuvageneraattorin nimi jne.) kuvanhallintapalvelimeen.

Kuvanhallintapalvelin tallentaa ndmaé tiedot niin, etta niita
voidaan kdyttaa tarkasteluasemalla.

Jotta voit vapauttaa objektilasien kasittelyvarren ja siirtya
kasittelemadn seuraavaa objektilasia, aseta objektilasi
véliaikaisesti jonoasemaan.

Palauta objektilasi telineeseensa.

Huomautus: Tyypillisesti objektilasi palautetaan siihen
telineeseen, jossa se oli aluksi. Mikali kayttdja on méaarittanyt
sijainnin 10 virhetelineeksi, tapahtuman siséltivét objektilasit
palautetaan virhetelineeseen sijainnissa 10.
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Taulukko 4.2 Objektilasien kuvauksen etenemisjarjestys

Poista seuraava kaytettivissa oleva objektilasi telineesté.

Prosessi toistuu, kunnes jokainen objektilasitelineessa oleva
objektilasi on kisitelty.

Kun kaikki objektilasitelineen objektilasit on prosessoitu,
telineen sijainnin yldpuolella oleva valo muuttuu punaisesta
vihredksi.

Prosessi toistuu, kunnes kaikki objektilasitelineet on kisitelty.

Digitaalinen kuvageneraattori jatkaa, kunnes jokaisen
laitteeseen ladatun objektilasitelineen jokainen objektilasi
on kasitelty.

3. Kun vihred merkkivalo syttyy osoitukseksi siitd, ettd kaikki telineessa olevat objektilasit on
prosessoitu, teline voidaan poistaa digitaalisesta kuvageneraattorista.
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Objektilasien prosessoinnin aikana

Kun objektilaseja kdsitellddn, voit seurata prosessoinnin etenemistd kosketusndytosta.
Lisdtietoja kosketusndyton tilan ilmaisimista on kohdassa “Tilan ilmaisimet” sivulla 3.4.
Kosketusndytolla ndkyva prosessoinnin eteneminen esitellddn seuraavassa kuvassa ( Kuva 4-12).

(_, Prosessoidaan

(0]

Q) @ p—-

Kuva 4-12 Objektilasitelineen kuvauksen tila (esimerkki)

Numeroiden selitykset: Kuva 4-12

Tassa esimerkissa telineessa prosessoidaan telineessa 1 olevia objektilaseja.
@ Voit tarkastella telineen 1 objektilaseja yksityiskohtaisesti koskettamalla telineen kuvaa
kosketusnaytolla mista tahansa kohdasta.

Objektilasitelineet ladataan téassa esimerkissa sijainteihin 2-5. Kun sijainnissa 1 olevia
@ objektilaseja kuvattiin, digitaalinen kuvageneraattori luetteloi ja tarkisti objektilasien
olemassaolon tai puuttumisen sijainneista 2, 3, 4 ja 5. Kun kaikki ensimmaisen
objektilasitelineen objektilasit on prosessoitu, digitaalinen kuvageneraattori alkaa
prosessoida objektilaseja seuraavasta telineesta, joka on tassa esimerkissa sijainnissa 2.

Digitaalinen kuvageneraattori on havainnut, etta objektilasitelineita on ladattu sijainteihin 6,
@ 7, 8 ja 9 tassa esimerkissa. Digitaalinen kuvageneraattori luetteloi ja tarkistaa objektilasien
olemassaolon tai puuttumisen kyseisista telineista.

Kayttaja on maarittanyt sijainnin 10 virhetelineeksi. Tassa esimerkissa yksi objektilasi,
@ joka oli alun perin objektilasitelineen sijainnissa 1, on palautettu sijainnissa 10 olevaan
virhetelineeseen.
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Numeroiden selitykset: Kuva 4-12

@ Lataa/poista-painike on kaytettavissa, kun digitaalinen kuvageneraattori
prosessoi objektilaseja.

@ Aloita-painikkeen tilalla on Pysaytéa-painike, kun digitaalinen kuvageneraattori
prosessoi objektilaseja.

Digitaalinen kuvageneraattori ldhettdd kunkin objektilasin tiedot kuvanhallintapalvelimeen.
Objektilasitelineen kuvan yldpuolella kosketusndytdssd on ruutu, jonka sisdlld olevasta ympyrasta
voit seurata tiedonsiirron etenemistd. Lisdtietoja on kohdassa ”Objektilasitietojen siirron tila”
sivulla 3.9.

Voit tarkastella parhaillaan prosessoitavassa telineessd olevien objektilasien tietoja koskettamalla
kyseistd objektilasitelinettd edustavaa suorakulmiota kosketusnadytossa (katso Kuva 3-6).

Maaraaikaistarkastus

Digitaalinen kuvageneraattori tarkastaa jarjestelmén ja alijarjestelmien toiminnan ajoittain normaalin
kédyton aikana. Jos ovi on auki, digitaalinen kuvageneraattori kehottaa sulkemaan oven.

Ovi lukkiutuu. Kosketusndyttoon tulee sanoma.

Kayttdjalle ei ole mitddn toimia. Kun tarkastus on valmis, digitaalinen kuvageneraattori jatkaa siitd
kohdasta, joka jdi kesken, kun se pysdhtyi tekeméddn tarkastuksen.

o - == S 1201202103 AM
Arvioitu paattymisaiko:

12.21 (1t 20 min jaljella) Valmis kuvaamaan e

Madraaikaistarkastus

Madraaikaistarkastus kéynnissd..

Kuva 4-13 Maaraaikaistarkastus
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Prosessointi valmis

Kun kaikissa telineissé olevat objektilasit on prosessoitu, prosessoitujen objektilasien ja
prosessoinnin aikana ilmaantuneiden objektilasitapahtumien maarat nakyvat kosketusnadytossa.

12.03.2021 4.24 PM

Prosessointi valmis

Kuvausprosessi valmis

Kuvaaminen aloitettu: 12.03.2021 419 PM
Kuvaus valmis: 12.03.2021 424 PM

1teline (yhteensa 3 objektilasic)
+ 1objektilasin kuvaaminen onnistui

A 1diemmin skannattua objektilasia

A\ 1virheobjektilasia

Kuva 4-14 Prosessointi valmis

Kun nédyttdon tulee sanoma “Prosessointi valmis”, palaa paandyttoon koskettamalla Sulje-painiketta.
Kun digitaalinen kuvageneraattori on joutotilassa (eli ei prosessoi objektilaseja), raportteja voidaan
luoda. Katso "Raportit” sivulla 3.38.
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Prosessoinnin aikana ilmeneva objektilasitapahtuma
Kun digitaalinen kuvageneraattori prosessoi objektilaseja, objektilasitelineen prosessoinnin
etenemistd voi seurata kosketusndytoltd. Punainen raita edustaa objektilasitapahtumaa.

Voit tarkastella parhaillaan prosessoitavassa telineessé olevien objektilasien tietoja koskettamalla
kyseistd objektilasitelinettd edustavaa neliotd kosketusnaytossa.

Arvioitu

paattymisaik
110 PM (37 min jaljelier)

% (_ Prosessoidaan

Teline 1

Aloitusaika: 6-04-202112.28 PM Objektilaseja kuvattu: 1 =
: : Virheet: 0

Arvioitu padttymisaika: 110 PM (37 min jaljella) Skannattu aiemmin:

@

Paikka Objektilasin tunnus Tyyppi Paivamaara/kellonaika Kuvaus

09032009999 Gyn 6-04-2011233 PM

Prosessoidaan

08503879999 Gyn

@ ®

Kuva 4-15 Prosessoinnin aikana ilmeneva objektilasitapahtuma

Numeroiden selitykset: Kuva 4-15

@

Punainen raita edustaa objektilasia, jossa on virhe.

@

Naytdssa on luettelo, jossa ilmoitetaan varjayspaikan numero, objektilasin tunnus, naytteen
tyyppi, pdivdmaara ja kellonaika seka virheen kuvaus.

Tama lukema on objektilasitelineessa olevien virheellisten objektilasien juokseva summa.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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Jos objektilasissa ilmenee tapahtuma prosessoinnin aikana, katso virheen kuvaus voidaksesi
selvittdd, onko jonkin korjaavan toimenpiteen avulla mahdollista késitelld objektilasi jossain
toisessa telineessd. Syy voi olla jokin seuraavista:

* Objektilasi on ladattu véaarin objektilasitelineeseen

* Objektilasi ei ollut tdysin kuiva, kun se ladattiin telineeseen

*  Objektilasin himmedssa osassa oli kiinnitysainetta

e Objektilasissa on kuplia

*  Objektilasin peitinlasi tyontyy reunan yli ja aiheuttaa hairioita

*  Objektilasi on likainen (poly, sormenjéljet)

* Objektilasin etiketti ei ole luettavissa eikd sisddnpddsytunnusta voida skannata

* Objektilasin etiketti on luettavissa, mutta digitaalinen kuvageneraattori on maaritetty lukemaan
erityyppistd viivakoodia tai tekstintunnistusmuotoa

* Objektilasi on jo kuvattu (sisddnpddsytunnus on jo palvelimen tietokannassa)

Huomautus: Kun virhe on “Objektilasi on skannattu aiemmin”, tarkista aina objektilasin
tunnus potilastietuetta vastaan vahvistaaksesi, ettd kyseessd ei ole
paéllekkdinen sisddnpéddsytunnus.

* Muita objektilasiin liittyvid virheitd (jotka eivat valttamattd ole kayttdjan korjattavissa):
* Naéyte liian tihed

* Naéyte on harva

*  Muut biologiset artefaktit

¢ Tukoksia tai reikid solundytteessa

* Objektilasi ei ole ThinPrep-objektilasi

Huomautus: Jos objektilasia ei voi prosessoida onnistuneesti digitaalisessa kuvageneraattorissa,
sen kuvia ei voi tarkastella tarkasteluasemassa. Objektilasi voidaan ajaa digitaalisessa
kuvageneraattorissa uudestaan.
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POISTA OBJEKTILASITELINE DIGITAALISESTA KUVAGENERAATTORISTA

1. Kun digitaalinen kuvageneraattori on joutotilassa (eli ei prosessoi objektilaseja), avaa
objektilasitelineiden lastauspaikan ovi. Objektilasitelineen lastauspaikan kaistat tai paikat
on merkitty numeroilla 1-10 siten, ettd sijainti 1 on reunimmaisena vasemmalla.

2. Voit poistaa digitaalisesta kuvageneraattorista objektilasitelineen, jonka sijainnin kohdalla palaa
vihred merkkivalo. Tartu objektilasitelineen kahvaan ja vedd ladattu objektilasiteline varovasti
takaisinpdin kohti itsedsi.

Kuva 4-16 Poista objektilasiteline digitaalisesta kuvageneraattorista

3. Kun objektilasitelineen pohjassa oleva ura ei endd ole kiinni objektilasitelineen kiskossa,
siirrd objektilasiteline sille varattuun sdilytyspaikkaan.

HUOMIO: Kasittele objektilaseja varovasti. Objektilasit putoavat telineestd, jos teline

kaannetaan ylésalaisin.
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VIRHETELINEEN KAYTTAMINEN

Digitaalinen kuvageneraattori voidaan maarittdd palauttamaan tapahtumia siséltavat objektilasit
jompaankumpaan seuraavista paikoista:

* Palauta objektilasi samaan objektilasitelineeseen, jossa sen prosessointi aloitettiin.
* Palauta objektilasiteline sijainnissa 10 olevaan virhetelineeseen.

Jos haluat maarittda sijainnin 10 virhetelineeksi, kosketa sijainnin 10 yldpuolella olevaa
objektilasityypin nimed ja valitse Virhe. Virhetelineeksi voidaan méaérittdd vain sijainti 10.
Kun sijjainti 10 on médritetty virhetelineeksi, valinta sdilyy digitaalisessa kuvageneraattorissa,
kunnes se muutetaan uudelleen. Kdyttdja voi halutessaan muuttaa asetusta milloin tahansa,
kun laite on joutotilassa.

Jos haluat kdyttaa virhetelinettd, lataa virhetelineen sijaintiin tyhjé objektilasiteline, jossa on yksi
tai kaksi tyhjda varjayspidikettd, ennen kuin aloitat objektilasien kasittelyn.

Kun virheteline on kéytossd, kaikki kyseisessa ajossa ajetut tapahtuman sisaltdvat objektilasit
palautetaan virhetelineeseen sen sijaan, ettd ne palautettaisiin alkuperdiseen objektilasitelineeseen.
Objektilasitelineessd, jossa objektilasin prosessointi alkoi, on tyhjad paikka virhetelineeseen
palautetun objektilasin paikalla. Objektilasissa ollut virhe ja aloituksessa kdytetyn telineen sijainti
kuvaillaan sekéd objektilasitapahtumien lokissa ettd kuvausraportissa. Virhetelineen raportissa
kuvaillaan virhe ja palautetun virheellisen objektilasin sijainti virhetelineessa.

Objektilasitelineessd, jossa on kaksi vérjdyspidikettd, on tilaa 40 objektilasille. Kun virheteline
havaitsee, ettd jdljelld on endd 10 tyhjdd paikkaa, kosketusndyttoon tulee sanoma “Tila védhissd”,
ja virheteline ndkyy ndytossd keltaisena.

Lopeta prosessointi ja avaa oven lukitus painamalla Lataa/poista-painiketta. Vaihda tdysindinen
virheteline tyhjdan. Katso ”"Objektilasitelineiden lataaminen” sivulla 4.9.

Digitaalinen kuvageneraattori lopettaa prosessoinnin, jos virheteline tayttyy kokonaan.

Vaihda tdysindinen virheteline tyhjdan. Harkitse virhetelineen kdyttdmistd, jos kadyttdjdlla on
mahdollisuus vaihtaa tdysindinen virheteline tarvittaessa.
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Virhetelineessa olevien objektilasien kuvaus

Jos haluat ndhdd kunkin virhetelineessa olevan objektilasin tapahtuman kuvaukset, kosketa
virhetelinettd esittdvdd kuvaa kosketusndytossd. Kosketusndytossa niakyvit paikan numero,
objektilasin tunnus, tyyppi, pdivamaara ja kellonaika, tila ja kuvaus.

@ ®® ®®

110 PM (37 min jaljella) (_ Prosessoidacin

@

Virheteline

Ensimmdainen objektilasi lisatty. 8.01.2021 247 PM

T B Objektilaseja: 3
Viimeinen objektilosi lisatty: 8.01.2021 24€ PM | ]

Paikka Objektilasin tunnus Tyyppi Paivamadara/kellonaika Tila Kuvaus

Gyn 8.01.2021 247 PM EO002  Objektilosin vilvakoodia el voitu lukea.
Gyn B.01.2021 248 PM EODD2  Objektilasin vilvakoodia el veitu lukea.

Gyn 8.01.2021 2.49 PM EO002  Objektilosin vilvakoodia el voitu lukea.

Tallenna USBlle ‘

Kuva 4-17 Virhetelineessa olevien objektilasien tiedot

Numeroiden selitykset: Kuva 4-17

@ Aikavali, jona tama virheteline on ollut kaytossa

@ Virhetelineessé oleva vérjayspidikkeen paikka
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Numeroiden selitykset: Kuva 4-17

@ Objektilasin tunnus nakyy ndytdssa (koskee objektilaseja, joiden viivakoodi on skannattu
onnistuneesti)

Naytteen tyyppi: Gyn, UroCyte tai Non-Gyn

Virhetelineessa olevien objektilasien maara

Paivamaara ja kellonaika, jolloin virhe tapahtui

Virhekoodi ja sen kuvaus

@ Q| @ @ ®

Palaa prosessoinnin paanayttéon koskettamalla Sulje

©

Tallenna tiedot xml-tiedostona USB-asemaan

©

Selaa luetteloa koskettamalla ja liu'uttamalla ympyraa

Kun sijjaintia 10 kdytetddn virhetelineend, kukin virhetelineessd oleva objektilasi kuvaillaan useassa
paikassa. Objektilasin virheteline, johon objektilasi palautettiin, kuvaillaan ndytossa ja virhetelineen
raportissa. Objektilasitapahtumien lokissa ja kuvausraportissa kuvaillaan objektilasi ja siind oleva
tapahtuma objektilasin prosessoinnin aloituspaikan perusteella. Lisétietoja raporteista on kohdassa
"Raportit” sivulla 3.38.
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PYSAYTA ERA JA JATKA

Keskeyta objektilasin prosessointi

Objektilasien prosessointi voidaan keskeyttdd ja jatkaa tai keskeyttdd ja peruuttaa kayttoliittyman
kautta. Objektilasien prosessointi voidaan keskeyttdd seuraavista syista:

HUOMIO: Digitaalinen kuvageneraattori on suunniteltu varmistamaan, etta kaikki
objektilasitelineesté peraisin olevat objektilasit palautetaan telineeseen ennen kuin laite
lopettaa prosessoinnin. Kaikki objektilasitelineen objektilasit on palautettava telineeseen,
ennen kuin objektilasiteline voidaan poistaa.

e Stat-objektilasin ajaminen

e Valmiiden objektilasitelineiden poistaminen ja uusien lataaminen niin, ettd digitaalinen
kuvageneraattori kdsittelee objektilaseja keskeytyksetta

e Jérjestelmdn sammuttaminen ennen tiedossa olevaa sahkokatkotapahtumaa
e Jérjestelmdn sammuttaminen huolto- tai korjaustditd varten
* Objektilasien lataamisessa havaittavien virheiden korjaaminen

1. Jos haluat ladata tai poistaa yhden tai useamman objektilasitelineen, kun digitaalinen
kuvageneraattori kdsittelee objektilaseja, kosketa kosketusndytolld Lataa/poista-painiketta.

Huomautus: Varmista, ettd poistat oikean objektilasitelineen, kun prosessointi keskeytetdan.
Kun objektilasiteline poistetaan ja uusi objektilasiteline ladataan samaan paikkaan,
digitaalinen kuvageneraattori olettaa, ettd telineessd olevat objektilasit on kasiteltava.
Jos prosessointi keskeytetddn ja prosessoituja objektilaseja siséltdva teline poistetaan
vahingossa ja korvataan samalla telineelld, digitaalinen kuvageneraattori yrittaa
prosessoida kyseisen telineen objektilasit uudelleen. Digitaalinen kuvageneraattori
kayttad aikaa ja raportoi, ettd kyseiset objektilasit on skannattu aiemmin.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttbopas ~ 4.27
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16:40 (38 minjoijold) (_ Prosessoidaan

Teline 1
Objektilasin tunnus: 20M190400990222

Latag/poista Pysdyta

Lataa/poista-painike

Kuva 4-18 Objektilasien prosessointi: Lataa/poista-painike

2. Digitaalinen kuvageneraattori lopettaa objektilasitelineestd poistetun objektilasin (poistettujen
objektilasien) prosessoinnin 60 sekunnin kuluessa. Kosketusndytdssa nakyy Prosessointi
keskeytetty -tila. Aktiivista objektilasitelinettd, jonka sijainnin kohdalla on punainen merkkivalo
oven yldpuolella, ei voi poistaa tai vaihtaa.
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Lataa/poista telineet tai jatka kuvaamista painamalia Jatka

Mor-Gyn UroCyta

® @

Kuva 4-19 Objektilasin prosessointi keskeytetty

Numeroiden selitykset: Kuva 4-19

@

Oranssi otsikko osoittaa, etta kasittely on keskeytetty

Oranssi vari osoittaa, etta kasittely on keskeytetty.
Tassa esimerkissa objektilasitelineessa 1 olleiden objektilasien prosessointi keskeytettiin.

Téassa esimerkissa kaksi objektilasia oli pois telineesta, kun prosessointi keskeytettiin.

@
®
@

Jatka-painike

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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3. Avaa ovi.
4. Poista objektilasiteline jostain sijainnista, jossa on vihred valo, ja/tai lataa objektilaseja sisaltava
teline sijaintiin, jossa on vihred valo.
A. Valmiit objektilasitelineet voidaan poistaa ja vaihtaa prosessoimattomiin objektilasitelineisiin
tai objektilasitelineiden sijainteja voidaan jattaa tyhjaksi.
Huomautus: Myos virheteline voidaan poistaa ja korvata tyhjdlld objektilasitelineelld, jossa on tyhjat
vérjdyspidikkeet. Virhetelineessa ei saa olla objektilaseja, jos virheteline vaihdetaan
digitaalisesta kuvageneraattorista prosessoinnin ollessa keskeytettyna.

B. Jos keskenerdiset objektilasitelineet poistetaan, ne on kuvattava uudelleen toisella kertaa,
jotta ne voidaan prosessoida loppuun.

C. Josjdrjestelmd on sammutettava, poista objektilasitelineet. Aja prosessoimattomat
objektilasitelineet toisella kertaa.

5. Sulje ovi.

6. Voit sammuttaa jarjestelmén painamalla Pysdyta-painiketta, kun laitteen toiminta on keskeytetty.
Katso lisdtietoja kohdasta “Digitaalisen kuvageneraattorin sammuttaminen” sivulla 4.34.

7. Jatka késittelyd painamalla Jatka. Jarjestelma aloittaa prosessoinnin seuraavasta
kasitteleméattomastd objektilasista, joka voi olla objektilasitelineessd, joka oli aktiivinen,
kun Lataa/poista-painiketta painettiin. Digitaalinen kuvageneraattori luetteloi kaikki
objektilasitelineet, jotka lastataan tai vaihdetaan instrumenttiin. Prosessointi jatkuu seuraavasta
prosessoimattomasta objektilasitelineestd, johon se palaa toiminnan jatkuessa, aloittaen
pienimmastd objektilasitelineessd olevasta sijaintinumerosta, jossa on objektilasi (kauimpana
vasemmalla).

Prosessoinnin peruuttaminen keskeyttamisen jalkeen

1. Josjdrjestelmd on sammutettava, poista objektilasitelineet. Jos objektilasiteline on osittain
prosessoitu ja siind on seka kasiteltyja ettd kasitteleméattomia objektilaseja, harkitse
prosessoitujen objektilasien erottelemista prosessoimattomista, jotta prosessoimattomat
objektilasit voidaan ajaa toisella kertaa.

2. Voit sammuttaa jdrjestelmén painamalla Pysayta-painiketta, kun laitteen toiminta on keskeytetty.
Katso lisdtietoja kohdasta “Digitaalisen kuvageneraattorin sammuttaminen” sivulla 4.34.
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Stat-objektilasien prosessointi

Voit keskeyttdd erdn ja ajaa yhden Stat-objektilaseja sisdltavan objektilasitelineen. Stat-objektilasien
ajamisen jdlkeen kayttdjd voi jatkaa tai lopettaa erdn samalla tavoin kuin prosessointi voidaan
keskeyttdd ja jatkaa muiden objektilasitelineiden lastaamiseksi. Stat-objektilasit tai objektilasit
sijoitetaan objektilasitelineen sijainteihin, joiden merkkivalo on vihred. Objektilasitelineessa voi
ajaa kerralla 1-40 objektilasia.

1.

2.

w

Kosketa kosketusndytolld Lataa/poista-painiketta, kun digitaalinen kuvageneraattori kisittelee
objektilaseja.

Digitaalinen kuvageneraattori lopettaa objektilasitelineestd poistetun objektilasin (poistettujen
objektilasien) prosessoinnin. Kosketusndytossd nédkyy Prosessointi keskeytetty -tila. Aktiivista
objektilasitelinettd, jonka sijainnin kohdalla on punainen merkkivalo oven yldpuolella, ei voi
poistaa tai vaihtaa.

Avaa ovi.

Lataa stat-objektilaseja sisdltdva objektilasiteline vapaana olevaan sijaintiin. Jos kaikki
objektilasitelineiden sijainnit ovat tdynnd, tee stat-objektilasitelineelle tilaa poistamalla jokin
vihreélld valolla merkityssa sijainnissa oleva teline. Jos sijainti 10 on médritetty virhetelineeksi,
harkitse stat-objektilasitelineen asettamista toiseen sijaintiin, jotta sijainti 10 sdilyy virhetelineena.
Kosketa kosketusndytostd suorakulmiota, joka vastaa objektilasitelinettd, ja valitse Stat-objektilasit
sisdltdva teline.

Paina Merkitse tilaksi STAT -painiketta.

Arvioitu paattymisaiko: 2-04-2021808 AM
923 AM (1118 min jaljella) Valmis kuvaamaan
Telinel

Aloitusaika: Objektilaseja kuvattu: 0

Lopetusaika: Skannattu ciemmin: 0 Virheet: 0

vintia ei aloitettu

Merkitse tilaksi STAT |

Merkitse tilaksi STAT -painike

Kuva 4-20 Aja Stat-teline: Merkitse objektilasiteline STAT-telineeksi
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Sanoma “Tilaksi merkitty STAT — késitellddn seuraavaksi” nakyy kosketusnaytolla.
Oikeassa alakulmassa oleva painike muuttuu Poista STAT -painikkeeksi.

Arvioitu paattymisaiko: 26022021255 PM
1613 (1t 20 min jaljelia) Valmis kuvaamaan

Teline 1

Aloitusaika: Objektilaseja kuvattu: 0

Lopetusaika: Skannattu ciemmin: 0 Virheit&: 0

| Poista STAT |

Sulje-painike nakyy uudestaan Poista STAT -painike
Valmis kuvaamaan -naytossa

Kuva 4-21 Stat-keskeytyksen vahvistussanoma

7. Poistu tastd ndytostd koskettamalla Sulje, ja jatka stat-objektilasien kasittelya.
Voit myos jatkaa prosessoimattomia objektilaseja sisdltdvan objektilasitelineen
prosessointia koskettamalla Poista STAT -painiketta pienimmaén sijaintinumeron kohdalla.
Prosessointi jatkuu kohti suurinta sijaintinumeroa (vasemmalta oikealle).

8. Kosketa Jatka, jolloin jarjestelmd prosessoi Stat-telineessa olevat objektilasit.

Huomautus: Jos osa objektilaseista oli pois telineestd, kun prosessointi keskeytettiin,
esimerkiksi siksi, ettd jokin prosessointivaihe jdi kesken, digitaalinen
kuvageneraattori palauttaa nima objektilasit telineeseen ennen kuin ryhtyy
prosessoimaan stat-telineessa olevia objektilaseja.

Voit seurata Stat-telineen kasetissa olevien objektilasien prosessoinnin etenemista
kosketusndytosta.

9. Kun stat-telineen objektilasit ovat valmiit, prosessointi jatkuu pienimmaéan prosessoimattomia
objektilaseja sisédltavan objektilasitelineen sijaintinumeron kohdalta. Poista stat-objektilasiteline
kayttamalla Lataa/poista-painiketta, tai odota, ettd kaikki objektilasitelineet on prosessoitu,
ja poista stat-teline sen jdlkeen.
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PROSESSOINNIN PERUUTTAMINEN

Voit peruuttaa kisittelyn painamalla Pysdyta-painiketta. Pysdyta-painike on kdytettavissd, kun
digitaalinen kuvageneraattori prosessoi objektilaseja. Pysayta-painike on kdytettdvissd myds silloin,
kun kaésittely keskeytetddan Tauko-painikkeesta.

Arvioitu paéttymisaika: .
16:40 (35 min jaelic) (_ Prosessoidaan

Teline 1
Objektilasin tunnus: 2011904009922

Lataa/poista Pysayta

Pysayta-painike

Kuva 4-22 Pysdayta-painike

Laite lopettaa kdynnissé olevan prosessointivaiheen ja palauttaa telineestd poistetut objektilasit
telineeseen.

Jos haluat edelleen sammuttaa laitteen, valitse vahvistusnadyttoon “"Kylla”.

Kosketusndyttoon tulee uudestaan ”Valmis kuvaamaan” -paandytto.
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JAKSO

L DIGITAALISEN KUVAGENERAATTORIN SAMMUTTAMINEN

VAROITUS: Al koskaan sammuta laitetta sulkkematta jarjestelmaa kayttolittyman kauttal

Digitaalinen kuvageneraattori on tarkoitettu jatettaviksi paille. Jos digitaalinen kuvageneraattori on
sammutettava, toimi seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Normaali sammutus

Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone
1. Lopeta prosessointi tai odota, kunnes digitaalinen kuvageneraattori on joutotilassa.
2. Kosketa pddndytossa Padkdyttdjan asetukset.
8-04-2021 925 AM

Arvioitu paattymisaika:

10.41 AM (1t 20 min jéljella) Valmis kuvaamaan

Lataa objektilasitelineet tai aloita kuvantaminen painamalla Alku

Gyn Gyn &yn @yn Gyn Gyn Nor-Gyn UroCyte &yn

| Paakayttajan asetukset Raportit

Paakayttijan asetukset -painike

Kuva 4-23 Kosketa paanaytossa kohtaa Paakayttajan asetukset.
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3. Kosketa Padkayttdjan asetukset -ndytossd olevaa virtapainiketta.

B.01207 225 PM

Padakayttajan asetukset

Kuvageneraattorin nimi: Aa@nenvoimakkuus:
‘. 4 ‘ ‘ - | L | T ‘ Puhdista néaytté ‘

Lopetuksen éanimerkiki:

‘ Suomi » ‘ ‘ Lopetus 1 ‘ Huoltotila ‘

Raportin pituusraja: Virheen &é@nimerkki: - N
‘ _ 5000 +/ ‘ virhe | - ‘ < ‘ ‘ Keréid diagnostiikka

Méérita viivakoodit ‘ Mddrité objektilasin tunnus | Tietoja

Virtakytkin, josta digitaalisen kuvageneraattorin
tietokone sammutetaan

Kuva 4-24 Kosketusnaytossa oleva virtapainike

4. Sammuta laite valitsemalla vahvistusndytdssad Virta pois. (Katso Kuva 4-25).

® Sammutus

Haluatko varmasti kytked virran pois?

Peruuta Virta pois

Kuva 4-25 Vahvista sammutus

5. Digitaalinen kuvageneraattori sammuu. Digitaalisen kuvageneraattorin prosessointilaitteen
kosketusndytto ja tilan merkkivalot sammuvat.
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Digitaalinen kuvageneraattori

1. Jos haluat kytked virran kokonaan pois digitaalisesta kuvageneraattorista, sammuta digitaalisen
kuvageneraattorin tietokone ensin ja paina sen jdlkeen digitaalisen kuvageneraattorin takana
olevaa keinukytkintd. Katso Kuva 1-7.

Siahkokatkoksen aiheuttama sammuminen

Jos laitteeseen tule sdhkokatkos, kytke laitteeseen virta tavanomaisten ohjeiden mukaisesti
sahkokatkoksen paatyttyd. Katso ”Virran kytkeminen laitteistoon” sivulla 4.3.

Laitteen poistaminen kaytosta (laajennettu sammutus)

Mikali laite on siirrettdva asentamisen jdlkeen, ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen. Katso Luku 8,
Huoltotiedot.

Jos digitaalinen kuvageneraattori sammutetaan pidemmaéksi aikaa, noudata tdssa kdyttdoppaassa
annettuja sammutusohjeita (ks. “Digitaalisen kuvageneraattorin sammuttaminen” sivulla 4.34).

Poista kaikki objektilasit digitaalisesta kuvageneraattorista ja sdilyta kaikki potilaan objektilasit
turvallisesti.

Sulje ovi.

Irrota digitaalisen kuvageneraattorin virtajohto.

JAKSO

\/8  JARJESTELMAN KAYNNISTAMINEN UUDELLEEN

Jos digitaalinen kuvageneraattori kdynnistetddn uudelleen mista tahansa syysta:

1. Sammuta komponentit tdssd kdyttdoppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti (ks. “Digitaalisen
kuvageneraattorin sammuttaminen” sivulla 4.34).

2. Odota 15 sekuntia ennen kuin kdynnistit digitaalisen kuvageneraattorin ja digitaalisen
kuvageneraattorin tietokoneen.
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DIGITAALISEN KUVAGENERAATTORIN HUOLTAMINEN ;

Luku 5

Digitaalisen kuvageneraattorin huoltaminen

Jarjestelmdd on huollettava sddnnollisesti luotettavan suorituskyvyn varmistamiseksi.
Suorita jdrjestelman ylldpito tdssd osassa kuvatulla tavalla. Jarjestelma edellyttdd Hologic-
huoltohenkil6stén vuosittain suorittamaa ennaltaehkéisevaa lisahuoltoa.

Viikoittain tai Puhdista jonoasema ja objektilasin tarttujat
useammin

Puhdista objektilasitelineiden lastauspaikka

Puhdista objektilasitelineet

Tarvittaessa Puhdista verifiointisiru

Puhdista kosketusndytto

Puhdista kuvageneraattorin ulkopuoli

JAKSO
9 VIIKOITTAIN

Viikoittaiset huoltotehtdviat voidaan suorittaa useammin sen mukaan, miten laitetta kdytetdan
laboratoriossa.

Puhdista jonoasema ja objektilasin tarttujat

1. Odota, kunnes laite on joutotilassa (eli ei prosessoi objektilaseja). Avaa ikkuna.

2. Pyyhi kaikki lasipdly ja roskat jonoasemasta ja digitaalisen kuvageneraattorin objektilasin
tarttujista nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu deionisoidulla vedella.

3. Pyyhi sitten jonoasema ja objektilasin tarttujat nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu
70-prosenttisella alkoholilla. Anna jonoaseman ja objektilasin tarttujien kuivua ennen
prosessointilaitteen kayttamista.

VAROITUS: Teravat reunat
Objektilasin tarttujan sormissa on teravat reunat. Ole varovainen, kun puhdistat objektilasin
tarttujan sormia.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas 5.1
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. Objektilasin
kasittelyvarsi

Objektilasin tarttujat
Makroasema

N

L. Kuvausasema

Jonoasema

Digitaalisen kuvageneraattorin sisatilat — kotelo on avattu yksityiskohtien nayttamiseksi

Kuva 5-1 Makroasema, jonoasema, kuvausasema ja objektilasin tarttuja

VAROITUS: Lasia

Laitteessa kaytetdan objektilaseja, joissa on terévét reunat. Lisaksi objektilasit voivat rikkoutua

sailytyspakkauksessa tai instrumentissa. Noudata varovaisuutta kasitellessasi naytelaseja ja
puhdistaessasi instrumenttia.
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Puhdista objektilasitelineiden lastauspaikka

Puhdista prosessointialueen pohja viikoittain kdyttden 70-prosenttista alkoholia ja nukkaamattomia
liinoja. Kaytd kdsineitd puhdistuksen aikana.

Poista kaikki objektilasitelineet digitaalisesta kuvageneraattorista.

|
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Kuva 5-2 Poista objektilasitelineet, kun pyyhit objektilasitelineiden lastauspaikan

Pyyhi kaikki lasipdly ja roskat objektilasitelineiden lastauspaikasta sekd kiskoilta, joihin
objektilasitelineet asetetaan, ja oven sisdpuolelta. Katso kuva 1-9.

Ala suihkuta digitaalisen kuvageneraattorin sisdpuolelle vetts tai puhdistusainetta.
HUOMIO: Jotta valtat latausalueen perélla olevien anturien vahingoittumisen, ala kosketa
latausalueen takana olevaa mekanismia ja antureita.

Puhdista objektilasitelineet

Puhdista tyhja objektilasiteline, jossa ei ole objektilaseja tai varjdystelineitd, kdyttdmalld saippuaa
ja vetta.

My®6s objektilasitelineen valinnainen kansi voidaan puhdistaa saippualla ja vedella.
Anna objektilasitelineen ja kannen kuivua kokonaan ennen niiden kayttamista.

Puhdista objektilasitelineet, kun ne eivit ole digitaalisessa kuvageneraattorissa.
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JAKSO
=8 TARVITTAESSA

Puhdista verifiointisiru

Kuvausvaihe on herkki. Sen on oltava samassa sijainnissa ja naarmuuntumaton digitaalisen
kuvageneraattorin moitteettoman suorituskyvyn varmistamiseksi. Verifiointisiru eli ”V-Chip”
on pieni objektilasin pala, joka on kiinnitetty pysyvasti kuvausvaiheeseen.

Ajan myo6td kuvausvaiheeseen kertyy polyd, ja verifiointisiru on puhdistettava manuaalisesti
ilmapuhaltimella tai linssien puhdistamiseen suunnitellulla linssipuhaltimen ja puhdistusharjan
yhdistelmalla.

Kuva 5-3 Puhdista verifiointisiru

1. Kun digitaalinen kuvageneraattori on joutotilassa, avaa ikkuna. Kayta puhtaita nitriilikdsineita
ja vélta koskettamasta vaiheen pintoja.

2. Puhalla verifiointisirusta poly varovasti puristamalla ilmapuhaltimen puristinta
kompressorilla tai kdyttamalla linssipuhaltimen ja harjan yhdistelmaa.

3. Sulje ikkuna.

HUOMIO: Al4 kéyta ponnekaasuja, kuten purkitettua ilmaa, koska verifointisirun ymparilla olevat

komponentit voivat vaurioitua. Al& pyyhi verifointisirua, koska roskat voivat naarmuttaa sité tai sen

lahell& olevia osia.
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Puhdista kosketusnaytto

Puhdista kayttoliittyméan kosketusndyttd nukkaamattomalla liinalla, joka on kevyesti kostutettu
70-prosenttisella alkoholilla.

1. Valitse padndytostd Padkayttdjan asetukset. Valitse sitten Puhdista ndytto.

Puhdista naytto

Kuva 5-4 Puhdista naytto -painike

2. Lukitse kosketusndytto koskettamalla vahvistusndytossa OK, jotta kosketusndyttd voidaan
puhdistaa. Jos haluat peruuttaa ja palata Padkayttdjan asetukset -nayttoon, kosketa
Peruuta-painiketta.

7-04-2021 .01 AM

Padkayttajan asetukset

@ Puhdista néyttd

Haluatko varmasti lukita naytén 30 sekunniksi?

Kuva 5-5 Vahvista, ettd kosketusnaytt6 poistetaan kaytosta puhdistusta varten

3. Jarjestelma poistaa kosketusndyton kaytostd 30 sekunnin ajaksi, jotta kosketusndyttd voidaan
puhdistaa ilman, ettd painikkeet aktivoituvat vahingossa tai digitaalinen kuvageneraattori
taytyy sammuttaa.
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23.03.2021 5.47 PM

Padakayttajan asetukset

Naytté on lukittu puhdistusta varten 28 sekunniksi

Kuva 5-6 Puhdista naytto -ajastin laskee 30 sekunnista alaspain

Huomio: Al passta digitaalisen kuvageneraattorin ovea tai kosketusnayttda kosketuksiin
voimakkaiden liuottimien, kuten ksyleenin, kanssa, sill& se saattaa vahingoittaa oven pintaa
tai kosketusnayttoa.

Puhdista kuvageneraattorin ulkopuoli

Ikkunan puhdistamiseen on paras kéyttda kaupallisesti saatavilla olevaa lasinpuhdistusainetta.
Avaa ikkuna ja puhdista sisdpinta nukkaamattomalla liinalla. Sulje ikkuna ja puhdista digitaalisen
kuvageneraattorin ulkopinta nukkaamattomalla liinalla.
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DIGITAALISEN KUVAGENERAATTORIN HUOLTAMINEN ;

JAKSO
KUVAGENERAATTORIN SIIRTAMINEN

Jos digitaalisen kuvageneraattorin ja digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneen sijaintia on tarpeen
muuttaa, ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen tai paikalliseen Hologic-jdlleenmyyjdan.
Tama vaatii huoltokdyntia.

Uuteen sijaintiin lahetetty yksikko:

Jos digitaalinen kuvageneraattori ldhetetddn uuteen paikkaan, ota yhteyttd Hologicin tekniseen
tukeen tai paikalliseen Hologic-jdlleenmyyjdan. Katso luku 8, Huoltotiedot.
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Puhdista
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sivu 5.1

Puhdista
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sivu 5.3

Puhdista
objektilasitelineet

sivu 5.3

Puhdista
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Puhdista
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Luku 6

Vianmaaritys

JAKSO

W El YHTEYTTA KUVANHALLINTAPALVELIMEEN

Digitaalisella kuvageneraattorilla on oltava aktiivinen yhteys kuvanhallintapalvelimeen,
jotta objektilaseja voidaan kuvata tai niitd kuvaavia tietoja voidaan ndyttaa.

Jos digitaalisen kuvageneraattorin ja kuvanhallintapalvelimen vilinen viestintd héiriintyy,
kosketusndyton yldosassa oleva sanomapalkki muuttuu punaiseksi. Objektilaseja ei voi kuvata
ennen kuin yhteys kuvanhallintapalvelimeen on palautettu.

1203202 4.51PM
Offline-aiker 00:00:03

wssteenyritwsi 0 J KUvanhallintapalvelin on offline-tilassa - yhdistetdan uudelleen

Lataa objektilasitelineet tai aloita kuvantaminen painamalla {0} Alku

Gyn Gyn Gyn Gyn Gyn Gyn HNor-Gyn UraCyte Gyn

| Paakayttajan asetukset | Raportit |

Kuva 6-1 Kuvanhallintapalvelimen ja digitaalisen kuvageneraattorin vililla ei ole yhteytta

Tarkista, ettd kuvanhallintapalvelimen kaapeli on liitetty oikein digitaalisen kuvageneraattorin
tietokoneeseen. Tarkista, ettd kuvanhallintapalvelin on kdynnissd ja toimii oikein. Tdma saattaa
edellyttdd laitteesi verkonvalvojan apua.
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JAKSO
=8 OBJEKTILASITAPAHTUMAT

Digitaalisen kuvageneraattorin virheet lajitellaan kahteen ryhmaéan: objektilasitapahtumat ja
kuvageneraattorin virheet.

Prosessoinnin aikana objektilasitapahtumat kirjataan tiedostoon ja ilmoitetaan kayttoliittymassa
objektilasitelineen tilandytdssd olevalla punaisella raidalla. Jos haluat ndhdé objektilasitapahtuman
tiedot, kun digitaalinen kuvageneraattori kdsittelee edelleen objektilasitelinettd, kosketa
suorakulmiota, joka edustaa objektilasitelinettd, katso kuva 3-6. Jos haluat luoda
objektilasitapahtumien lokin, katso “Objektilasitapahtumien loki” sivulla 3.42.

Kun kéytetddn virhetelinettd, objektilasitapahtumat ndkyvét myos virhetelineen raportissa.
Katso ”Virhetelineen raportti” sivulla 3.53.

Objektilasitapahtumat ilmaisevat objektilasin tilaa, jonka vuoksi kuvausprosessi ei ole mahdollinen
(lukuun ottamatta jo kuvattua objektilasia). Kun prosessointi on valmis tai pysdytetty, tarkasta
objektilasitapahtumien lokissa luetellut objektilasit ja tarkista, voidaanko objektilasin ongelma
korjata niin, ettd objektilasi voidaan kuvata jossain toisessa ajossa.

Huomautus: Jos objektilasia ei voi prosessoida onnistuneesti digitaalisessa kuvageneraattorissa,
sen kuvia ei voi tarkastella tarkasteluasemassa.

Seuraavassa on luettelo objektilasitapahtumista. Objektilasia ei kuvata, jos siind on tapahtuma.

Taulukko 6.1 Objektilasitapahtumia koskevat viestit

Tapah- Tapahtuman
tuman P Mahdollinen syy Korjaava toimi
. kuvaus
koodi
E0001 Objektilasi on Objektilasi on kuvattu. Objektilasia voi tarkastella tarkasteluasemassa.

skannattu aiemmin . TP .
Paallekkdinen objektilasin Kéayta Objektilasin haku -kyselya (sivu 3.40).

sisddnpadsytunnus. Vahvista, onko tunnus yksildllinen.

Jos kopio on olemassa, sovita molemmat potilastiedot
yhteen; merkitse toinen uudelleen ja késittele
objektilasi uudelleen.
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Taulukko 6.1 Objektilasitapahtumia koskevat viestit

Tapah- Tapahtuman
tuman P Mahdollinen syy Korjaava toimi
. kuvaus
koodi

E0002 Objektilasin viivakoodia | Vadrédnlainen objektilasi tai Varmista, ettd kdytossd on ThinPrep-objektilasi.

ei voitu lukea objektilasin etiketti.
Tarkista, ettd digitaalinen kuvageneraattori on
madritetty lukemaan laboratoriossa kaytettyd
viivakoodi- tai tekstintunnistusmuotoa.
Katso "Madritd viivakoodit” sivulla 3.21.
Vaara sisdanpaasytunnuksen | Tarkista etiketin kunto ja ettd tunnus on muodossa,
muoto. jonka digitaalinen kuvageneraattori voi lukea.
Katso ”Objektilasien merkinnat” sivulla 4.7.
Objektilasin tunnuksen
painovirhe.
Objektilasi on ladattu vaérin Lataa objektilasi telineeseen etikettipuoli ylospéin ja
telineeseen. poispéin objektilasitelineen kahvasta.
Mahdollinen toimintahairio Yritd prosessoida objektilasi uudelleen. Jos virhe ei
makroasemalla. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E0007 Objektilasia ei voitu Objektilasin etiketti ulottuu Tarkista, ettd objektilasin etiketti on kiinnitetty oikein
kuvata tarkennuksen etikettialueen ulkopuolelle, eikd ulotu objektilasin ulkopuolelle.
laadunvalvonnan vuoksi | jolloin objektilasi ole kunnolla

paikallaan kuvausvaiheessa.
Mahdollinen objektilasin Yritd prosessoida objektilasi uudelleen. Jos virhe ei
skannausongelma laitteessa. | poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E0009 Objektilasia ei Mahdollinen ongelma Yrita prosessoida objektilasi uudelleen. Jos virhe ei
voitu kuvata kuvaustaajuudessa poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
ylisaturoituneiden tai valaistuksessa
kehysten vuoksi kuvauksen aikana.

E0010 Objektilasia ei voitu Vaihe liikkui tai hairiintyi Digitaalinen kuvageneraattori on herkka tarindille
kuvata kuvaamisen aikana. kéyton aikana. Se on sijoitettava tukevalle, tasaiselle
kuvausvaiheen héirion alustalle kauas ravistelijoista tai muista laitteista, jotka
vuoksi voivat aiheuttaa tarindd. Pida laite etdalld muista

ympariston hairioista, kuten kulkureiteilté tai hisseista
tai ovista, joita avataan tai suljetaan usein.

E0013 Viivakoodissa on Objektilasin viivakoodissa on | Kéyté objektilasissa oikean muotoista tunnusta.

virheellisida merkkej

merkkejd, joita digitaalinen
kuvageneraattori ei hyvaksy
kyseiselle viivakoodityypille.

Katso taulukko 4.1 sivulla 4.7.
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Taulukko 6.1 Objektilasitapahtumia koskevat viestit

Tapah- Tapahtuman
tuman Mahdollinen syy Korjaava toimi
. kuvaus
koodi

E0014 Makroon tarttuminen Objektilasin tarttuja ei Jos kayttdja on poistanut objektilasin manuaalisesti,
epéonnistui. Kayttaja onnistunut tarttumaan prosessoi objektilasi uudelleen.
poisti objektilasin objektilasiin oikein, tai
manuaalisesti kéyttdja poisti objektilasin Tarkista, ettd objektilasi on asianmukaisesti peitetty ja

manuaalisesti. merkitty. Katso "Objektilasien merkinnat” sivulla 4.7.
Jos virhe ei poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E0015 Viivakoodin jasennys Genius Digital Diagnostics Digitaalisen kuvageneraattorin Médérita objektilasin

epdaonnistui -jarjestelma ei voi kayttaa tunnus -asetukset ovat liian pitkid tai lyhyita talle
objektilasin etikettiin objektilasille. Muuta Maaritd objektilasin tunnus
painettua tunnusta. -asetuksia. Katso "Méaérita objektilasin tunnus”

sivulla 3.25.

Objektilasiin painettu
tunnus on oikea ja Maarita
objektilasin tunnus
-asetukset ovat véadrat.
Madritd objektilasin tunnus Tarkista, ettd objektilasin etikettiin painettu tunnus on
-asetukset ovat oikeat ja oikeassa muodossa, jota laboratoriossasi kaytetaan.
objektilasiin painettu tunnus | Kéytd objektilasissa oikean muotoista tunnusta.
on vaara (liian pitk4, liian
lyhyt, ei sisalld méadritettya
merkkid).

E0016 Objektilasia ei voitu Naytteen kerddmiseen tai Varmista, ettd ndytteiden kerdyksessa ja objektilasien
kuvata solun objektilasin valmisteluun valmistelussa noudatetaan asianmukaisia
tarkennusvirheen liittyvd ongelma, joka tekee menettelyohjeita. Katso ThinPrep-prosessorin
VUuOksi solundytteesta tyhjan tai kédyttboppaassa olevia ohjeita.

erittdin himmeén.

Digitaalisessa kuvageneraat- | Yritd prosessoida objektilasi uudelleen. Jos virhe ei
torissa oleva objektilasi poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

0n asennossa, josta sen

kuvaaminen on vaikeaa.

E0004, Objektilasin Yritd prosessoida objektilasi uudelleen. Jos virhe ei

E0005, prosessointitapahtumat poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E0006,

E0008,

E0011,

E0012,

E0017,

E0018
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KUVAGENERAATTORIN VIRHEET

Digitaalisen kuvageneraattorin virheitd on kolmenlaisia: jarjestelmdn automaattisesti palautettavat
virheet, kdyttdjan korjattavissa olevat virheet ja peruuttamattomat virheet.

Kaikki digitaalisen kuvageneraattorin virheet kirjataan tiedostoon, jota voidaan kayttaa
kayttoliittyman kautta. Katso “Kuvageneraattorin virheloki” sivulla 3.44.

Jarjestelman automaattisesti palautettavat virheet

Namad automaattisesti palautettavissa olevat virheet ovat digitaalisen kuvageneraattorin virheita,
jotka eivat vaadi kdyttdjan tai huoltohenkilokunnan toimia. Kun digitaalinen kuvageneraattori kohtaa
tallaisen virhetilan prosessoinnin aikana, se palauttaa tilan suorittamalla tietyn sarjan vaiheita.

Kun digitaalisen kuvageneraattorin tila palautuu, se jatkaa objektilasien prosessointia siitd, missa se
pysdhtyi ennen virhettd. Virheen numero ja lyhyt kuvaus nakyvit ilmoitusruudussa. Hyviaksy ja
sulje ilmoitusruutu koskettamalla Sulje-painiketta. (Katso kuva 6-2.)

Jos ddnihélytys on kdytossd, hélytysddni kuuluu, kunnes joko Mykista hilytys -painiketta tai Sulje-
painiketta kosketaan. Jarjestelmén tilan merkkivalot vilkkuvat punaisena.

7h5/2021 9.22 AM

Prosessointi pysdytetty = o

Virhe E1501

Virhe luotaessa objektilasin kansiota.

Mykista halytys

Kuva 6-2 Kayttijan ilmoitus: Palautettavissa oleva virhe
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Kayttajan korjattavissa olevat virheet

Kéyttdjan korjattavissa olevissa virheissd digitaalinen kuvageneraattori tarvitsee kayttdjalta apua
virheen korjaamiseen. Kun digitaalinen kuvageneraattori kohtaa kayttdjan korjattavissa olevan
virhetilan prosessoinnin aikana, se palauttaa tilan suorittamalla tietyn sarjan vaiheita. Yksi tai
useampi vaihe vaatii kdyttdjalta toimia; tavallisesti tima tarkoittaa objektilasin siirtdmista.

@ Prosessointi pysaytetty

@ Virhe E4013

Poiminta makropesasta epdonnistul

@ Avaa ikkuna jo poista objektilosit seurcavisto poikoisto

Makro

| Mykista haiytys |

Kuva 6-3 Kayttajan korjattavissa olevat virheet (esimerkki)

Numeroiden selitykset: kuva 6-3

@ Kosketusnayton ylareunan punaisessa palkissa on ilmoitus, ettéa prosessointi on
keskeytynyt.

Virhekoodi tulee nayttoon.

Jos aanihalytys on kaytdssa, halytysaani kuuluu, kunnes joko Mykista halytys -painiketta

@ Virheen kuvauksen liséksi virhesanomassa on ohjeita kayttajalle.
@ tai Sulje-painiketta kosketaan. Jarjestelman tilan merkkivalot vilkkuvat punaisena.
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Numeroiden selitykset: kuva 6-3

Kayttajan korjattavissa olevien virheiden kohdalla Sulje-painike on kaytettavissa,
@ kun kayttaja avustaa virheiden korjaamisessa. Tassa esimerkissa Sulje-painike
on kaytettavissa sen jalkeen, kun kayttaja on avannut ikkunan ja poistanut
objektilasin makropesasta.

Kun digitaalisen kuvageneraattorin tila palautuu, se jatkaa objektilasien prosessointia siitd, missa se
pysahtyi ennen virhetta.

Peruuttamattomat virheet

Jos virheita ei voi korjata, voit yrittdd korjata virheen kdynnistamalld digitaalisen kuvageneraattorin
uudelleen. Joissakin tapauksissa kuvageneraattori saattaa vaatia Hologicin huoltohenkilokunnan
kaymista.

Kun peruuttamaton virhetila ilmenee, objektilasien kisittely keskeytyy. Tilan palauttaminen vaatii
digitaalisen kuvageneraattorin ssammuttamista ja kdynnistamista uudelleen.

Jos ddnihélytys on kdytossd, halytysdani kuuluu, kunnes joko Mykista hilytys -painiketta tai Sulje-
painiketta kosketaan. Jarjestelman tilan merkkivalot vilkkuvat punaisena.

Peruuttamaton virhe

@ Virhe EI018

Owi avattu odottamatta.

Huoltotila ‘ |dJ

©@ 6

Kuva 6-4 Kuvageneraattorin peruuttamaton virhe, vaatii uudelleenkdynnistysta
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Ikkunassa ndkyy virheen numero, lyhyt kuvaus virheestd ja virtapainike.

Numeroiden selitykset: kuva 6-4

@

Kosketusnayton ylareunan punaisessa palkissa on ilmoitus, etta siina on peruuttamaton
virhe.

Virhekoodi tulee nayttdon.

Nayttéon tulee kuvaus virheesta.

Jos aanihalytys on kaytéssa, halytysaani kuuluu, kunnes joko Mykista halytys -painiketta
kosketaan tai laitteen virta sammutetaan. Jarjestelman tilan merkkivalot vilkkuvat punaisena.

@ ® @ e

Jos virheita ei voi korjata, virheilmoituksessa on kaytettavissa Huoltotila-painike.
Huoltotila on tarkoitettu Hologicin huoltohenkilokunnan kayttéon, ja se on
suojattu salasanalla.

®

Jos virheita ei voi korjata, virheilmoituksessa on kaytettavissa virtapainike. Jos haluat
yrittda virheiden korjaamista kdynnistamalla laitteen uudelleen tai sammuttamalla sen,
paina virtapainiketta.

1. Jos hilytysddni kuuluu ja haluat hiljentda sen, paina Mykista halytys -painiketta.
Huomautus: Jos haluat valttdd ”objektilasi on jo prosessoitu” -objektilasitapahtuman, kun

2. Sammuta digitaalisen kuvageneraattorin sovellus kosketusndyton virtapainikkeesta ja kytke

digitaalinen kuvageneraattori kdaynnistyy uudelleen, poista ennen digitaalisen
kuvageneraattorin sammuttamista kuvageneraattorista objektilasitelineet, joiden
objektilasit on kuvattu. Kun digitaalinen kuvageneraattori sammuu, se ei pysty
palaamaan kohtaan, jossa erd pysdhtyi ennen sammuttamista.
Uudelleenkdynnistyksen yhteydessa digitaalinen kuvageneraattori luetteloi
objektilasitelineet uudelleen ja yrittdd prosessoida objektilasitelineen, joka on
pienimmaén prosessoimattomia objektilaseja sisdltdvan objektilasitelineen

sijaintinumeron kohdalla (esim. paikassa 1 olevan objektilasitelineen sijaintinumero 1),

riippumatta siitd, onko kyseinen objektilasi jo prosessoitu.

virta pois digitaalisen kuvageneraattorin tietokoneesta.

W

Sammuta digitaalinen kuvageneraattori kokonaan laitteen takana olevasta keinukytkimesta.

4. Avaa ikkuna ja poista makrovaiheeseen, jonovaiheeseen tai kuvausvaiheeseen jadneet
objektilasit. Poista objektilasit, jotka ovat poissa telineestd. Ala yritd poistaa digitaalisen
kuvageneraattorin tarttujassa olevaa objektilasia.
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Sulje ikkuna.

Huomautus: Jos virhe koski objektilaseja sisdltdvan objektilasitelineen ldhelld olevaa tyhjaa

N

tarttujaa, poista objektilasiteline kyseisestd sijainnista. Kun digitaalinen
kuvageneraattori kdynnistyy, se siirtdd objektilasin tarttujaa siten, ettd tyhja
objektilasin tarttuja saattaa tormata objektilasitelineessd olevaan objektilasiin.

Odota 15 sekuntia.
Kéynnista digitaalinen kuvageneraattori laitteen takana olevasta keinukytkimesta.
Kéaynnistyksen yhteydessa digitaalinen kuvageneraattori suorittaa kaikki tavanomaiset
kdynnistyksenaikaiseen itsetestiin liittyvat tarkistukset.
A. Joissakin tapauksissa laitteen uudelleenkdynnistys riittdd virheen korjaamiseen.
Kun pédandytto tulee ndkyviin, lataa objektilasitelineet tarpeen mukaan ja aloita objektilasien
prosessointi koskettamalla Aloita-painiketta.

B. Muussa tapauksessa digitaalinen kuvageneraattori ilmoittaa kdynnistyksenaikaisen
itsetestin yhteydessd, ettd yksi tai kaksi objektilasia on sijainnissa, joka vaatii kayttdjalta
korjaustoimia. Noudata kosketusndyton ohjeita.

Jos digitaalinen kuvageneraattori havaitsee objektilasin, jonka se voisi siirtda
objektilasitelineeseen, mutta kuvageneraattorissa ei ole telinettd, kosketusndyttoon tulee
sanoma, joka kehottaa lataamaan digitaaliseen kuvageneraattoriin objektilasitelineen.

Tyhjennd objektilasireitti avaamalla ovi ja lisGadmalla tyhjillé
lokeroilla varustettu teline paikkaan nro 1.

Ké&ynnistyksenaikainen itsetesti - 50 % valmis
I 4009090909090

© 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Kuva 6-5 Kayttdjan toimet virheen korjaamiseksi: lataa tyhja objektilasiteline
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Lataa tyhjd objektilasiteline sijaintiin 1 ja sulje ovi.

Kun digitaalinen kuvageneraattori palauttaa yhden tai useampia objektilaseja telineeseen,
poista objektilasiteline kosketusndytossd olevan kehotteen mukaisesti.

Kun padandytto tulee ndkyviin, lataa objektilasitelineet tarpeen mukaan ja aloita objektilasien
prosessointi koskettamalla Aloita-painiketta.

Jos digitaalinen kuvageneraattori havaitsee objektilasin, jota se ei voi siirtdd
objektilasitelineeseen, kosketusndyttoon tulee sanoma, joka kehottaa avaamaan ikkunan.

Tarttujassa havaittiin objektilasi.
Avaa ikkuna ja poista objektilasi.

Kaynnistyksenaikainen itsatesti - 25 % valmis

€ 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Kuva 6-6 Kayttijan toimet virheen korjaamiseksi: avaa ikkuna ja poista objektilasi

e Avaa ikkuna.

* Varmista, ettd kddessdsi on késine, ja aseta kasi objektilasitelineen tarttujan alle.
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Aseta kdtesi tarttujan alle ja paina Avaa tarttuja.

| Avaatarttuia |

Kaynnistyksenaikainen itsetesti - 25 % valmis

& 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Kuva 6-7 Valmis painamaan Avaa tarttuja -painiketta

Kosketa Avaa tarttuja -painiketta, kun kétesi on valmiina ottamaan objektilasin vastaan.

Tarttuja aukeaa ja vapauttaa objektilasin.
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Digitaalisen kuvageneraattorin sisatilat — kotelo on avattu yksityiskohtien nayttamiseksi

Kuva 6-8 Valmis painamaan Avaa tarttuja -painiketta
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¢ Ota objektilasi talteen. Digitaalinen kuvageneraattori ei ole kuvannut objektilasia
onnistuneesti.

* Sulje ikkuna. Kun pddndytto tulee ndkyviin, lataa objektilasitelineet tarpeen mukaan ja aloita
objektilasien prosessointi koskettamalla Aloita-painiketta.

C. Muissa tapauksissa uudelleenkdynnistys ei poista virhettd. Ota yhteyttd Hologicin tekniseen
tukeen tai paikalliseen jakelijaasi ja pyydd apua. Tama voi vaatia huoltokdyntia.

JAKSO
OBJEKTILASIN VALMISTELU JA LAATU

Objektilasien huolellisella valmistelulla voidaan estdd monenlaisia objektilasitapahtumia ja
jarjestelmavirheitd. Jos ilmenee objektilasitapahtuma tai jarjestelméavirhe, tarkista objektilasi,
joka sai aikaan tapahtuman.

Oikea objektilasi

Gyn-objektilasien prosessointiin voidaan kayttdd vain varjdttyjd, peitettyja ThinPrep™-
kuvantamisjérjestelmédn objektilaseja. ThinPrep -kuvantamisjarjestelmén objektilaseissa on
viitemerkit. (Katso kuva 6-9.) Lue nédytteiden peittdmistd koskevat suositukset ThinPrep-
vdrjdysaineen kdyttdoppaasta.

Non-Gyn-objektilaseille saa kdyttdd vain vérjattyjd ja peitettyjd ei-gynekologisia ThinPrep™-
objektilaseja.

UroCyte-objektilaseille saa kdyttdd vain varjdttyjd ja peitettyja ThinPrep™ UroCyte™ -objektilaseja.
HUOMIO: Objektilasit on kasiteltava ThinPrep-prosessointilaitteessa.

Varmista, ettd objektilasi ei ole vaurioitunut, viitemerkit ovat luettavissa eikd niissd ole naarmuja,
objektilasi ei ole naarmuuntunut tai lohjennut ja himmedssa alueessa ei ole tahroja.

Puhdista lika tai tahra isopropyylialkoholilla ja nukkaamattomalla pyyhkeelld. Muista puhdistaa
my0s objektilasin reunat.

Himmea alue Viitemerkit

—_

Etikettialue Peitelasin alue

ThinPrep®
“ \
|

770024
4000253

¥

Kuva 6-9 ThinPrep-kuvantamisjarjestelméan objektilasi gynekologisille naytteille

6.12  Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas



VIANMAARITYS 6

Kuiva kiinnitysaine

Kiinnitysaineen on oltava kuiva ennen objektilasien lataamista kasetteihin ja kuvaamista. Marka tai
tahmea kiinnitysaine saattaa aiheuttaa toimintahdirioitd laitteeseen.

Kiinnitysainetta ei saa olla objektilasin reunan ulkopuolella. Puhdista objektilasin reunat ksyleenilla
ja nukkaamattomalla liinalla.

Viitemerkkien tai solundytteen kohdalla ei saa olla kuplia.

Peitinlasin materiaali ja asettaminen

Katso nédytteiden peittdmistd ja kiinnitysainetta koskevat suositukset ThinPrep-virjdysaineen
kayttdoppaasta.

Peitinlasi on asetettava paikalleen niin, ettd mik&dn sen osa ei ulotu objektilasin ulkopuolelle.
Varmista, ettd peitinlasi on paikallaan ja ehja.
Huomautus: Jos kdytetddn Sakura Tissue-Tek SCA -peitinkalvoa, objektilasit on puhdistettava

ksyleenilla.

Objektilasin merkintéjen muoto ja sijoittaminen

Objektilasin etiketissd olevan sisddnpddsytunnuksen on oltava oikean muotoinen, jotta digitaalinen
kuvageneraattori pystyy skannaamaan ja lukemaan sen. Katso “Objektilasien merkinnat” sivulla 4.7.

Etiketti on sijoitettava oikein objektilasiin, jotta tunnuksen lukija pystyy paikantamaan sen.

Etiketin on oltava puhdas ja vahingoittumaton, eikd se saa ulottua objektilasin reunan yli.

KUVAGENERAATTORIN VIRHEKOODIT

Taulukko 6.2 Digitaalisen kuvageneraattorin virhekoodit

Tapahtu-
Tapahtuman . . I
man Mahdollinen syy Korjaava toimi
. kuvaus
koodi
E0500- Kuvageneraattorin virhe | Virhe jarjestelman jonkin Kéynnista jarjestelmé uudelleen. Jos virhe e
E0512, komponentin kanssa. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
E0515
E0514 Madraaikaistarkastuksen | Kuvageneraattori suoritti Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
aikana havaittiin virhe. itsetarkistuksen, joka ei poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
mennyt lapi.
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Taulukko 6.2 Digitaalisen kuvageneraattorin virhekoodit

E0516 Virheteline on taynna. Virheteline sisdltad Vaihda sijainnissa 10 oleva taysindinen
40 objektilasia. objektilasiteline tyhjaén.

E0518 Valaistuksen tasaisuus Valaistus on kohdistettu Puhdista verifiointisiru. Katso "Puhdista

kautta koko kuvan ei ole | vaarin kohteeseen, tai V-siru | verifiointisiru” sivulla 5.4. Jos virhe ei poistu,
madritysten mukainen. on vaurioitunut, likainen tai ota yhteyttd tekniseen tukeen.
poissa paikaltaan.

E1000, Kuvageneraattorin virhe | Virhe jarjestelman jonkin Kaynnistd jérjestelma uudelleen. Jos virhe ei

E1001, komponentin kanssa. poistu, ota yhteytta tekniseen tukeen.

E1002,

E1004,

E1005,

E1006

E1003 Ovi tai ikkuna oli Oven tai ikkunan lukitus Digitaalinen kuvageneraattori ei voi toimia, kun ovi
odottamatta auki epdonnistui; kayttdja avasi tai ikkuna on auki. Sulje ovi tai ikkuna.
kdynnistyksen aikana. oven tai ikkunan.

E1007 Ovi tai ikkuna oli Oven tai ikkunan lukitus Digitaalinen kuvageneraattori ei voi toimia, kun ovi
odottamatta auki epéonnistui; kayttdjd avasi tai ikkuna on auki. Sulje ovi tai ikkuna.
kdynnistyksen aikana. oven tai ikkunan.

E1008- Kuvageneraattorin virhe | Vire jarjestelman jonkin Kéynnistd jérjestelmé uudelleen. Jos virhe ei

E1012, komponentin kanssa. poistu, ota yhteytta tekniseen tukeen.

E1014-

E1017

E1013 Ovi tai ikkuna oli Oven tai ikkunan lukitus Digitaalinen kuvageneraattori ei voi toimia, kun ovi
odottamatta auki epéonnistui; kayttdjd avasi tai ikkuna on auki. Sulje ovi tai ikkuna.
maéraaikaistarkastuksen | oven tai ikkunan.
aikana.

E1018 Ovi avattu odottamatta. Lukko ei onnistunut Digitaalinen kuvageneraattori ei voi toimia, kun ovi
estdmadn kayttajaa tai ikkuna on auki. Sulje ovi tai ikkuna.
avaamasta ovea.

E1019 Ikkuna avattu Lukko ei onnistunut Digitaalinen kuvageneraattori ei voi toimia, kun ovi

odottamatta. estdmaan kayttajaa tai ikkuna on auki. Sulje ovi tai ikkuna.
avaamasta ikkunaa.

E1500- Kuvageneraattorin virhe | Vire jarjestelman jonkin Kéynnistd jarjestelmé uudelleen. Jos virhe e

E1504 komponentin kanssa. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E2000 Virhe aloitettaessa kuvan | Kamera ei pysty tuottamaan | Kéynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
prosessointitehtavaai. kehyksid, vaihe ei liiku. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
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Taulukko 6.2 Digitaalisen kuvageneraattorin virhekoodit

E2001 Kuvageneraattorin virhe | Vire jarjestelman jonkin Kaynnistd jarjestelma uudelleen. Jos virhe e

komponentin kanssa. poistu, ota yhteytté tekniseen tukeen.

E2002 Virhe kuvaleveyden ImageProcessor-komponentti | Kéynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
prosessoinnin aikana. heitti poikkeuksen. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E2003 Virhe odotettaessa Kamera ei onnistunut Kéynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
kuvaleveyden tuottamaan kehyksid. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
paattymista. FocalMerger aikakatkaistu

yhdistdmisen aikana.

E2004 Virhe kuvaleveyden Kuvan prosessointikom- Kéynnistd jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei

paattymisen aikana. ponentti heitti poikkeuksen. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
Kuvan pakkausvirhe.

E2005 Virhe odotettaessa kuvan | Kuvan prosessointikom- Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
prosessointitehtdvan val- | ponentti heitti poikkeuksen. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
mistumista.

E2006- Kuvageneraattorin virhe | Vire jarjestelman jonkin Kéynnistd jérjestelmé uudelleen. Jos virhe ei

E4000 komponentin kanssa. poistu, ota yhteytta tekniseen tukeen.

E4001 Tarttujassa havaittiin Laite oli kytketty pois pddltd, | Kéynnist4 jarjestelmd uudelleen. Kun laite on
objektilasi kiynnistyk- kun tarttujassa oli objektilasi. | kéynnistynyt uudelleen, noudata ndyttdon tulevia
sen yhteydessa. ohjeita ja poista objektilasi tarttujasta. Jos virhe ei

poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E4003 Objektilasin kasittelijan Moottorin siirtovirhe, joka Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
paluu alkuasentoon aiheutuu mekaanisesta poistu, ota yhteytta tekniseen tukeen. Kun laite on
epaonnistui. esteestd. sammutettu, poista mahdollinen este.

E4004 Siirtyminen telineen Mekaaniset héiriot yhdelld tai | Kéynnisté jarjestelmd uudelleen. Jos virhe ei
sijaintiin epéonnistui. useammalla akselilla. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E4005 Siirtyminen pikkukuvan Mekaaniset héiriot yhdelld tai | Kéynnisté jarjestelmd uudelleen. Jos virhe ei
paikalle epaonnistui. useammalla akselilla. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E4006 Siirtyminen makron Mekaaniset hairiot yhdelld tai | Kéynnista jarjestelmd uudelleen. Jos virhe ei
paikalle epdonnistui. useammalla akselilla. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E4007 Siirtyminen jonopaikalle | Mekaaniset hiriét yndelld tai | K&ynnistd jarjestelmad uudelleen. Jos virhe ei
epéonnistui. useammalla akselilla. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E4008 Siirtyminen kuvaus- Mekaaniset héiriot yhdelld tai | Kéynnisté jarjestelmd uudelleen. Jos virhe ei
vaiheen paikkaan useammalla akselilla. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
epaonnistui.

E4009 Siirtyminen turvalliseen Mekaaniset hairiot yhdelld tai | Kéynnista jarjestelmd uudelleen. Jos virhe ei

paikkaan epaonnistui.

useammalla akselilla.

poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
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Taulukko 6.2 Digitaalisen kuvageneraattorin virhekoodit

E4010 Kuvageneraattorin virhe | Virhe jarjestelmén jonkin Kaynnistd jarjestelma uudelleen. Jos virhe e

komponentin kanssa. poistu, ota yhteytté tekniseen tukeen.

E4011 Moottorin siirtyminen Mekaaniset hairiot yhdelld tai | Kéynnista jarjestelmd uudelleen. Jos virhe ei
monella akselilla useammalla akselilla. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
samanaikaisesti
epaonnistui.

E4012 Poiminta telineesta Objektilasi ei ollut paikallaan | Jarjestelma siirtyy seuraavan poimittavan
epaonnistui. tai se oli asetettu vaarin. objektilasin kohdalle.

E4013 Poiminta makropesdstd | Makrossa oleva objektilasi Nayttddn tulee palauttamisen valintaikkuna.
epaonnistui. pudotettiin tai sijoitettiin

vaarin.

E4014 Poiminta jonosta Jonossa oleva objektilasi Nayttodn tulee palauttamisen valintaikkuna.

epaonnistui. pudotettiin tai sijoitettiin
Vadrin,

E4015 Poiminta kuvausvaiheesta | Kuvausvaiheessa oleva Kaynnist4 jarjestelmd uudelleen. Jos virhe ei

epdonnistui. objektilasi ei ollut odotetulla poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
paikalla, tai vaihe ei ollut
latausasennossa.

E4016 Objektilasin asettaminen | Telinepaikan sijainnin arvo Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
telineeseen epédonnistui. | laskettiin vadrin. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

E4017 Objektilasin asettaminen | Yksi tai useampi akselin like | K&ynnistd jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
makropesain epéonnistui tai tarttujan poistu, ota yhteytta tekniseen tukeen.
epéonnistui. aukeaminen epdonnistui.

E4018 Objektilasin asettaminen | Yksi tai useampi akselin liike | K&ynnistd jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
jonoon epaonnistui. epdonnistui tai tarttujan poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

aukeaminen epdonnistui.

E4019 Objektilasin asettaminen | Yksi tai useampi akselin like | Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
kuvausvaiheeseen epdonnistui tai tarttujan poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
epaonnistui. aukeaminen epaonnistui.

E4020 Telineen luettelointi Moottorin like yhdell4 tai Kaynnist4 jarjestelmd uudelleen. Jos virhe ei
epéonnistui. useammalla akselilla poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.

epdonnistui tai
luettelointianturin lukema
epéonnistui.
E4022- Kuvageneraattorin virhe | Vire jarjestelman jonkin Kaynnistd jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
E4513 komponentin kanssa. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
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E4514 Virhe autokalibroinnin Védrin maaritetyt Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
aikana. V-siru-sijainnit. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
E4515 Loydettiin hiukkasvirhe Hiukkasia V-sirussa Puhdista verifiointisiru. Katso "Puhdista
autokalibroinnin aikana. | tai linssissa. Vaarin verifiointisiru” sivulla 5.4. Jos virhe ei poistu,
médritetty V-siru-sijainti. ota yhteyttd tekniseen tukeen.
E4516- Kuvageneraattorin virhe | Vire jarjestelman jonkin Kéynnista jarjestelmé uudelleen. Jos virhe ei
4518 komponentin kanssa. poistu, ota yhteytté tekniseen tukeen.
E5000 Matalan tason laitteiston | CAN-vdyldn tiedonsiirtovirhe. | Tarkista, ettd jarjestelméssa on virtaliitdnta.
alustus epéonnistui. Laitteistovika. Kéynnistd jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
E5002 Tarttujan paluu Tarttujan moottorin siirto Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
alkuasentoon epéonnistui. | epéonnistui. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
E5003 Tarttujan aukeaminen Tarttujan moottorin siirto Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
epéonnistui. epdonnistui. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
E5001, Kuvageneraattorin virhe | Virhe jarjestelman jonkin Kéynnist jérjestelmé uudelleen. Jos virhe ei
E5004- komponentin kanssa. poistu, ota yhteytta tekniseen tukeen.
E6001
E6002 Yhteyden luominen Yhteys kaynnistyksenaikai- Kéynnista jarjestelma uudelleen. Jos virhe ei
skannauksen jélkeiseen | seen itsetestiin katkennut. poistu, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
palveluun epéonnistui.
E6003—- Kuvageneraattorin virhe | Vire jarjestelman jonkin Kéynnistd jérjestelmé uudelleen. Jos virhe ei
E6006 komponentin kanssa. poistu, ota yhteytta tekniseen tukeen.
E6007 Palvelinvirhe Verkon héiri6t, palvelinpuolen | Ota yhteyttd laboratorion jérjestelmanvalvojaan,
virhe jotta kuvahallintapalvelin voidaan kéynnistda
uudelleen. Kéynnistd uudelleen seké
digitaalinen kuvageneraattorijrjestelmé
ettd kuvanhallintapalvelin. Jos virhe ei poistu,
ota yhteytta tekniseen tukeen.
E6500 Tyonkulun valityspalvelin | Tyonkulkupalvelin ei ole Ota yhteytta laboratorion jarjestelménvalvojaan,

ei pysty luomaan yhteytta
tyonkulun palvelimeen.

kédynnissd, tyonkulun IIS ei
ole kdynniss4 tai tyonkulun
kuvageneraattorin palvelu
ei ole kaynnissa.

jotta kuvahallintapalvelin voidaan kaynnistaa
uudelleen. Kéynnista uudelleen seké
digitaalinen kuvageneraattorijarjestelma

ettd kuvanhallintapalvelin. Jos virhe ei poistu,
ota yhteytta tekniseen tukeen.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttbopas  6.17




6 VIANMAARITYS

Tama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjdksi.

6.18 Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas



J99juayA|
eljewpajlieen "L

7. Maaritelmat ja
lyhenteet



MAARITELMAT JA LYHENTEET ;

Luku 7

Maaritelmat ja lyhenteet

Solunayte

Valmiiksi painettujen kaarien alue ThinPrep™-objektilasilla, joka sisdltdd potilaan ndytesoluja.

Viitemerkit

ThinPrep-kuvantamisjarjestelman objektilaseissa olevia pysyvid painomerkkejd, joita kdytetddan
viiteakselina mddrittdimaan kiinnostavien kohteiden sijainti digitaalisen kuvageneraattorin
prosessoimissa Gyn-ndytteissd. Viitemerkkejad kidytetddn myos kuvausvaiheessa rekisterdimaan
objektilasin sijainti kuvauksen alussa ja lopussa.

Galleria

Galleria on tarkasteluaseman ndytén vasemmalla sivulla oleva nelidnmuotoisiksi ruuduiksi eroteltu
kokoelma tutkimuksen kannalta kiinnostavia kohteita, jotka Genius Cervical -tekodly on analysoinut.

Kuvanhallintapalvelin

Kuvanhallintapalvelin on tietokonepalvelin, joka ohjaa Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén
komponenttien vilistd viestintdd. Tama palvelin tallentaa myd&s objektilasikuvat ja objektilasien
tietueen.

Tekstintunnistus

Optinen tekstintunnistus. Digitaalisessa kuvageneraattorissa on skanneri, jossa on tekstintunnistus.
Katso "Maédérita viivakoodit” sivulla 3.21.

o]o]

Kiinnostuksen kohde (Object of Interest). Objektilasilla oleva solu tai solurykelmd, joka todennakoisesti
sisdltdd diagnostiselta kannalta merkityksellisid tietoja. Genius Cervical -tekodly tunnistaa ja valitsee
OOI-kuvat Gyn-ndytteilld toteutettavaan kohdunkaulan sy6évan seulontaan.
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Uudelleenkadynnistaminen

Kuvantamisjdrjestelmdn sammuttaminen ja kdynnistiminen uudelleen, yleensé virhetilan
korjaamiseksi. Ennen kuin kytket virran pois mistadn komponentista, katso “Digitaalisen
kuvageneraattorin sammuttaminen” sivulla 4.34.

Objektilasiteline

Teline, johon objektilaseja sisdltdvit varjayspidikkeet asetetaan prosessoitavaksi. Yhteen
objektilasitelineeseen mahtuu 40 objektilasia. Objektilasitelineet on suunniteltu niin, ettd objektilasit
pysyvit tukevasti paikoillaan digitaalisessa kuvageneraattorissa prosessoinnin aikana. Digitaalisessa
kuvageneraattorissa on sijainnit 10 objektilasitelineelle. Valinnainen objektilasitelineen kansi suojaa
objektilasitelineessd olevia objektilaseja silloin, kun objektilasiteline ei ole ladattuna digitaaliseen
kuvageneraattoriin.

Objektilasitietue

Tapauskohtainen tietue. Tiettyyn sisddnpddsytunnukseen/objektilasiin liittyvét tiedot.

Tiedot tallennetaan palvelimen tietokantaan. Ne luodaan, kun objektilasin tunnus on skannattu
onnistuneesti digitaalisessa kuvageneraattorissa ennen kuvaamista. Tietue pdivitetddn, kun
objektilasi on kuvattu ja kuva-analyysi on valmis. Tietue pdivitetddn uudelleen, kun tapausta
tarkastellaan tarkasteluasemalla.

Objektilasitapahtuma

Objektilasitapahtumat ovat virheitd, joita ilmenee objektilasin prosessoinnin aikana.
Kosketusndytossa olevassa telineen kuvassa ndkyva punainen raita edustaa prosessoinnin aikana
ilmenevaa objektilasitapahtumaa. Voit tarkastella tapahtuman kuvausta avaamalla objektilasin
tietondyton. Prosessoinnin jdlkeen objektilasitapahtumat luetellaan objektilasitapahtumien lokissa,
kuvausraportissa ja virhetelineen raportissa (jos laboratorio kédyttda virhetelinettd).

ThinPrep™-kuvantamisjarjestelman objektilasi

Erityinen lasista valmistetun objektilasin tuotemerkki, jota kdytetddn ThinPrep-prosessoreiden
kanssa. Tédssd objektilasissa on ominaisuuksia, jotka mahdollistavat objektilasin automaattisen
rekisterdinnin digitaalisella kuvageneraattorilla.
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1D-viivakoodi

Yksiulotteinen tai lineaarinen viivakoodi. Digitaalinen kuvageneraattori sisdltda skannerin,
joka voidaan méaarittdd lukemaan objektilasien tunnuksia tietyissa 1D-viivakoodimuodoissa.
Kéytettdvissa olevista vaihtoehdoista kerrotaan lisdd tassa kdyttdoppaassa (katso "Maérita
viivakoodit” sivulla 3.21).

2D-viivakoodi

Kaksiulotteinen viivakoodi. Digitaalinen kuvageneraattori sisdltdd skannerin, joka voidaan maarittaa
lukemaan objektilasien tunnuksia tietyissd 2D-viivakoodimuodoissa. Kéytettdvissa olevista
vaihtoehdoista kerrotaan lisda tassa kdyttdoppaassa (katso “Madritd viivakoodit” sivulla 3.21).

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas 7.3
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HUOLTOTIEDOT 8

Huoltotiedot

Yrityksen osoite
Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Asiakaspalvelu

Tuotetilaukset, jotka sisdltavat pysyvia tilauksia, tehddédn asiakaspalvelun kautta puhelimitse
virka-aikana. Ota yhteyttd paikalliseen Hologic-edustajaan.

Takuu

Voit tilata kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista soittamalla

asiakaspalveluun.

Tekninen tuki

Saat teknistd tukea ottamalla yhteyttd paikalliseen Hologic Technical Solutions -toimistoon tai

paikalliseen jakelijaasi.

Jos sinulla on kysyttdvaad digitaaliseen kuvageneraattoriin ja sen sovelluksiin liittyvistd ongelmista,
teknisen tuen edustajat ovat kédytettdvissd Euroopassa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa
puhelimitse klo 8.00-18.00 Keski-Euroopan aikaa maanantaista perjantaihin, sekd osoitteessa
TScytology@hologic.com ja maksuttomien numeroiden kautta:

Suomi 0800 114829
Ruotsi 020 797943
Irlanti 1800 554 144
Yhdistynyt kuningaskunta 0800 0323318
Ranska 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Espanja 900 994197
Portugali 800 841034
Italia 800 786308
Alankomaat 0800 0226782
Belgia 0800 77378
Sveitsi 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttbopas 8.1
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Tuotteiden palautusmenettely

Jos haluat palauttaa takuun piiriin kuuluvia Genius Digital Diagnostics -jdrjestelmédn vilineitd tai
kulutustarvikkeita, ota yhteyttd tekniseen tukeen.
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Luku 9

Tilaustiedot

Postiosoite
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Rahalahetyksen osoite
Hologic, Inc.

Postilokero 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Asiakaspalvelu
Tuotetilaukset, jotka sisdltdvat pysyvia tilauksia, tehdddn asiakaspalvelun kautta puhelimitse
virka-aikana. Ota yhteyttd paikalliseen Hologic-edustajaan.

Takuu
Voit tilata kopion Hologicin rajoitetusta takuusta ja muista myyntiehdoista soittamalla edelld
mainittuihin asiakaspalvelunumeroihin.

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas 9.1
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Digitaalisen kuvageneraattorin tarvikkeiden jatkotilaukset

Hologicilta
Tuote Kuvaus Maara Osanumero
Objektilasitelineet, 10 kpl/pkk Objektilasien lisatelineet 10 objektilasitelinettd | ASY-14299
Objektilasitelineiden kannet, 10 kpl/pkk Valinnainen kansi objektilasien 10 kantta ASY-14300
séilyttdmiseksi objektilasitelineessé
Objektilasien vérjdyspidike, Sakura 4768 | Objektilasien lisdvérjdyspidikkeet 10 pidikettd 51873-001
Puhallin Puhallin verifiointisirun puhdistamiseen | kpl MME-04132
Puhallin/harja Puhaltimen ja harjan yhdistelmé kpl MME-04131

verifiointisirun puhdistamiseen

Kayttoopas Lisakayttoopas kpl MAN-08801-1701
Muilta toimittajilta
Toimittaja Kuvaus Osanumero
Leica Objektilasien vérjayspidike, tyyppi Sakura 14 0474 33463
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Hakemisto

Numerot

1D-viivakoodi 4.7
2D-viivakoodi 4.7

A

Asennus 2.1
Asiakaspalvelu 8.1, 9.1

D

Digitaalinen kuvageneraattori 4.6

mitat  1.19
prosessointilaite 1.1
tietokone 1.1

Digitaalinen Kuvanhallintapalvelini
mitat 1.1

Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone
mitat  1.21

E

Ei-Gyn-objektilasit
objektilasiteline  3.12

G

Gyn-objektilasit
madritd objektilasin tunnus ~ 3.26
objektilasiteline ~ 3.12
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HAKEMISTO

H

Huoltoaikataulu 5.8
Huoltotiedot 8.1
Huoltotila  3.19
Halytysdanet
lopetuksen d@animerkki ~ 3.17
virheen danimerkki  3.18

I

Ikkuna 1.13
Instrumentissa kdytettyjen merkintdjen sijainti ~ 1.29

J

Jatka objektilasien kasittelya keskeytyksen jilkeen  4.30
Jonoasema, puhdistus 5.1
Jarjestelma

automaattisesti palautettavat virheet 6.5
lampeneminen 4.5
padkayttdjan asetukset  3.13

virheet 6.5
Jarjestelmédn kdynnistdminen uudelleen  4.36
Jarjestelman tilan merkkivalo  1.13
Jarjestelmdvirhe, automaattisesti palautettava 6.5

Jarjestelmavirhe, kdyttdjan korjattavissa 6.6
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K

Kerad diagnostiikka  3.20
Keskeytd objektilasien kasittely — 4.27
Kielen valinta ~ 3.15
Kiinnitysaine  6.13
Kosketusndytté  1.13

puhdistus 5.5
Kuvageneraattorin virhekoodit ~ 6.13
Kuvan prosessointi

vaaditut vélineet 4.6
Kuvanhallintapalvelin =~ 4.6
Kéynnistd jarjestelmd uudelleen  4.36
Kéaynnistd laitteet 4.3
Kayttdjan korjattavissa olevat virheet 6.6,
Kayttoaihe 1.2

L

Luettelointi 3.5

M

Mitat  1.22

Madarita objektilasin tunnus ~ 3.25
Gyn-objektilasit ~ 3.26
Non-Gyn-objektilasit ~ 3.30
UroCyte-objektilasit ~ 3.35

N

Non-Gyn-objektilasit
madritd objektilasin tunnus  3.30
Naytteen valmistelu  1.10
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@,

Objektilasi

jatka kasittelya  4.30

keskeyta prosessointi ~ 4.27

laatu  6.12

merkinndt 4.7

prosessointi  4.14

Stat  4.31

tapahtumat 6.1, 6.2

teline 4.14, 7.2

telineen kuvauksen tila  4.18

telineen tila  4.18

valitse ndytteen tyyppi  3.12

valmistelu  6.12
Objektilasien kuvien késittelyyn tarvittavat vdlineet 4.6
Objektilasien prosessoinnin aikana

kuvauksen tila ~ 4.18
Objektilasin tiedot

objektilasitietueen maaritys 7.2
Objektilasin tunnuksen muoto ~ 3.25

madritd viivakoodit  3.21
Objektilasin valmistelu ja laatu  6.12
Objektilasitapahtumat 6.2
Objektilasiteline

huolto 5.3

lataaminen 4.9
luettelointi 3.5
merkkivalot 1.13

mitat 1.20

purkaminen  4.23

valitse ndytteen tyyppi  3.12

Objektilasitelineen purkaminen  4.23
Objektilasitelineen tarttujat, puhdistus 5.1
Objektilasitelineiden lataaminen 4.9
Objektilasitiedot

siirron tila 3.7
Oikea objektilasi ~ 6.12
Ovi 1.13

puhdistus 5.6
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P

Paikallinen verkko 2.2
Peruuta 4.30
Prosessointi

kdynnista  4.14
peruuta keskeytyksen jalkeen  4.30
prosessikaavio 4.2

Prosessointilaite, digitaalinen kuvageneraattori
Puhdista

jonoasema ja objektilasin tarttujat 5.1
objektilasi

tarttujat 5.1
kosketusndytté 5.5
objektilasitelineet 5.3
objektilasitelineiden lastausalue 5.3
ovi 5.6
verifiointisiru 5.4

Paakayttdjan asetukset  3.13
Paandytto, prosessointilaite joutotilassa 3.3

R

Raportin pituusraja  3.16
Raportit  3.38

S

Sammutus

digitaalinen kuvageneraattori ~ 4.34
digitaalisen kuvageneraattorin tietokone

Siirtdiminen uuteen paikkaan 5.7
Stat-objektilasit ~ 4.31
Sdilytys ja kasittely 2.5

Digitaalisen Genius™-kuvageneraattorin kdyttdopas
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HAKEMISTO

T

Tarvikkeet, tilaaminen 9.2
Tehotiedot  1.22
Tekninen tuki 8.1
Tekniset ratkaisut 8.1
Tekniset tiedot
mitat ja paino  1.22
virta 1.22
ympdristovaatimukset ~ 1.21

Tekstintunnistus 4.7
madritelma 7.1

Teline 7.2
tila 4.18
Telineet

sjjainnit  4.14
Tietokone, digitaalinen kuvageneraattori 1.1
Tilan merkkivalot 3.4
Tilaustiedot 9.1

U

UroCyte-objektilasit
madrita objektilasin tunnus  3.35
objektilasiteline  3.12

USB-portti  1.13

1%

Valot 3.4
Verifiointisiru 5.1
Verkko 2.2
Vianmaddritys 6.1
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Viitemerkit 4.9

madritelma 7.1
Viivakoodin muoto 4.7
Viivakoodin symbologia  3.21
Viivakoodisymbologiat 4.7
Virhe

kdyttdjan korjattavissa 6.6, 6.7
palautumassa tilasta ~ 6.12
vianmddritystaulukko  6.13

Virhekoodit 6.2

Virheteline  3.12

Virran kytkeminen laitteeseen 4.3
V-sirun puhdistus 5.4

Y

Ymparistod koskevat tiedot  1.21

A

Ainenvoimakkuus  3.17
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Tama sivu on tarkoituksellisesti jatetty tyhjaksi.
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HOLOGIC

ThinPrep®-kuvantamisjarjestelman kanssa kaytettiavien
etikettien maaritykset

Seuraavissa tiedoissa on mééritykset objektilasitarroille,
joita kdytetdan ThinPrep-kuvantamisjdrjestelméassa.

Objektilasien sisadanpaasytunnukset
CRC-tarkistusnumero (Cyclical Redundancy Check)

Sisdaanpdasytunnuksessa on 14 numeroa, joista kolme viimeistd muodostavat CRC-numeron.
CRC-numerot luodaan automaattisesti, kun etikettiohjelmisto luo sisddnpaasytunnusten sarjan.
Kuvantamisjarjestelmd kdyttda nditd numeroita vahvistaakseen, ettd tunnus on luettu oikein.
(Katso kuva 1.)

Varatut numerot

Hologicin henkilokunnan kayttoon on varattu useita numeroita. Ali kdyti télla varatulla alueella
olevia objektilaseja, koska se voi aiheuttaa potilastietojen hdvidmisen huoltokdynnin aikana.

Miké tahansa objektilasin tunnus, jossa nelja numeroa ennen CRC-numeroa on muodossa "9999”,
on varattu numero. Ndmaé poistetaan potilastietokannastasi huoltokdynnin yhteydessa. (Katso kuva 1.)

Yksi keino valttdd varattuihin sisddnpadsynumeroihin liittyviét ristiriidat on aloittaa sisdénpéddsytunnus
parillisella numerolla ja suurentaa tunnuslukuja kahden (2) portain.

”9999” tarkoittaa varattua
numeroa. Al4 kayts tata
potilaan objektilasin
tunnuksen osana. T?inPrep®

%jii: iy

a3

Kuva 1 Sisdanpaasytunnus

Merkit "xxx” edustavat
CRC-numeroa (niiden
tilalla on numerot).

Pakollinen muoto

Ksyleeninkestdvat 23,6 kg:n (52 Ib) etiketit Etiketin sisalto: enintddn 11-numeroinen luku.
rulla- tai arkkimuodossa, varustettu kirkkaalla

laminaatilla, takana kumipohjainen liima. Tulostuslaadun on taytettdva standardin

ANSI X3. 182 vaatimukset.
Mustat merkit valkoisella pohjalla.

Vaadittu muoto on kaksi paallekkdistd seitsemédn numeron rivid (ei aakkosmerkkejd). Ensimmaiset
seitsemdn numeroa sijoitetaan etiketin ylériville ja toiset seitsemdn numeroa alariville.

©2014, Hologic, Inc. 1 MAN-03907-1701 Rev. 001
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Kirjasintyypin on oltava 12 pisteen OCR-A. Merkkien sijoitusmitat esitetddn kuvassa 2. Huomaa,
ettd tulostusalueen ympdrille on jdtettdva tekstiton alue, jonka mitta on tdsmélleen yhden (1) merkin
mittainen (1,6 mm tai 0,063 tuumaa).

ThinPrep®-kuvantamisjarjestelman kanssa kaytettavien etikettien maaritykset

Mitat

0,93 in.
0,03 in. maks. 23,62 mm

0,76 mm maks. 1
)
3 : | 0.063-0,073in.

oo || ooasaeT| 16018 mm

A,

| L0505,

Kuva 2 Objektilasin etiketin mitat

Naytepullon viivakoodietiketit (ThinPrep 3000 -prosessointilaitteeseen)

0123456789

Kuva 3 Naytepullon viivakoodietiketti (ThinPrep 3000)

Koska ThinPrep 3000 -prosessointilaite tulostaa sisddnpadsytunnuksen suoraan potilaan objektilasiin,
objektilasin etikettejd ei tarvita. Edelld mainittuja CRC-numeroa ja varattuja numeroita koskevia ehtoja
on kuitenkin noudatettava.

CRC-tarkistusnumero (Cyclical Redundancy Check)

Téamaé vaaditaan ndytepullojen viivakoodeille, joita kdytetddn objektilasien valmistamiseen ThinPrep-
kuvantamisjdrjestelmédd varten. ThinPrep 3000 -jarjestelmén asetuksissa on oltava mddritettyna
kuvantamisjdrjestelmén tulostustila (System Mode Printing). Jarjestelmén ohjelmisto liittdd CRC-numerot
automaattisesti sisddnpadsytunnukseen, kun ndytepullon viivakoodi skannataan. Potilaan objektilasi
tulostetaan oikeassa muodossa.

©2014, Hologic, Inc. 2 MAN-03907-1701 Rev. 001
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Varatut numerot

Sisaanpdasytunnukset, joissa on numerot 79999” juuri ennen CRC-numeroa, on varattu Hologicin
henkilostolle, ja ne poistetaan potilastietokannasta huoltokdynnin yhteydessa.

Yksi keino valttdd varattuihin sisddnpadsytunnuksen numeroihin liittyvit ristiriidat on aloittaa
sisddnpddsytunnus parillisella numerolla ja suurentaa tunnuslukuja kahden (2) portain.

Katso ThinPrep 3000 -prosessointilaitteen kiayttdoppaasta maaritykset, jotka vaaditaan ndytepullojen
viivakoodietikettien tulostamiseen (tilaustiedot, kulutustarvikkeet).
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