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Genius™ Digital Diagnostics System dr ett datorbaserat och automatiserat granskningssystem for
anvandning tillsammans med ThinPrep-objektglas med cervikala cytologiska prover. Genius Digital
Diagnostics System &r avsett att hjdlpa en cytodiagnostiker eller patolog att markera objekt pd ett
objektglas for ytterligare professionell granskning. Produkten ersétter inte professionell granskning.
Beddmningen av objektglasens och patientdiagnosens tillracklighet mdste goras av cytodiagnostiker
och patologer som utbildats av Hologic for att kunna utvardera ThinPrep-bearbetade objektglas.

© Hologic, Inc. 2023 Med ensamrétt. Ingen del av denna handbok far aterges, 6verforas,
transkriberas, lagras i ett arkivsystem eller 6versittas till ett annat sprak eller datorsprak, i nagon
form eller pa nagot sétt, vare sig detta sker elektroniskt, mekaniskt, optiskt, kemiskt, manuellt eller
pa annat sitt, utan foregaende skriftligt medgivande fran Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, USA.

Denna handbok har framstdllts med yttersta omsorg {or att garantera dess tillforlitlighet, men Hologic
atar sig inget ansvar for eventuella fel eller forbiseenden och inte heller f6r nagra skador som kan
uppstd som ett resultat av tillimpningen eller anvandningen av denna information.

Denna produkt kan omfattas av ett eller flera amerikanska patent som aterfinns pa
hologic.com/patentinformation

Hologic, Genius, PreservCyt, ThinPrep och UroCyte ér registrerade varuméarken som tillhér Hologic,
Inc. i USA och andra ldander. Alla andra varumarken tillhor sina respektive dgare.

Andringar eller modifieringar som utférts pa detta instrument, och som inte uttryckligen godkénts
av den part som ansvarar for att kraven uppfylls, kan ogiltigforklara anvandarens rattighet att
anvdnda denna utrustning. Anvandning av Genius™ granskningsstation som inte 6verensstimmer
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AVSEDD ANVANDNING/AVSETT ANDAMAL

Genius™ Digital Diagnostics System, nér det anvands med Genius™ Cervical Al-algoritm, ar en
kvalitativ, in vitro diagnostisk anordning avsedd att hjalpa till vid screening av livmoderhalscancer
med ThinPrep® Pap-objektglas, efter narvaro av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess
foregangslesioner (laggradiga intraepiteliala skivepitelcancerlesioner, héggradiga skvamosa
intraepiteliala lesioner) och karcinom, liksom alla andra cytologiska kategorier, inklusive
adenokarcinom, enligt definitionen i Bethesda-systemet fér rapportering av cervikal cytologi'.

Genius Digital Diagnostics System kan ocksa anvandas med ThinPrep® icke-gynekologiska
objektglas och ThinPrep® UroCyte® objektglas for att hjalpa patologen att granska och tolka
digitala bilder.

Genius Digital Diagnostics System inkluderar den automatiserade Genius™ digital
avbildningsenhet, Genius™ Image Management Server (IMS) och Genius™ granskningsstation.
Systemet ar avsett for skapande och visning av digitala bilder av skannade ThinPrep-objektglas
som annars skulle vara lampliga for manuell visualisering med konventionell ljusmikroskopi.
Det &r en kvalificerad patologs ansvar att anvanda lampliga procedurer och sékerhetsatgarder
for att sakerstalla korrekt tolkning av bilder som erhalls med detta system.

Patientpopulation:

Genius™ Digital Diagnostics System anvander gynekologiska prover fran kvinnor, insamlade
under rutinscreening (inklusive initial screening och remisspopulation) och gynekologiska
prover som tagits fran kvinnor med en tidigare cervikal abnormitet. Icke-gynekologiska prover
for anvandning pa Genius™ Digital Diagnostics System kan erhdllas fran vilken patientpopulation
som helst.

For professionellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARINGAR AV SYSTEMET

Objektglas som har forberetts for screening laddas i objektglasbérare som placeras i den digitala
avbildningsenheten. Operatoren anvénder en pekskarm pa den digitala avbildningsenheten for
att interagera med instrumentet via ett grafiskt menydrivet grénssnitt.

En objektglas-ID-lasare skannar objektglasens accessions-ID och lokaliserar positionen for
cellpunkten. Déarefter skannar den digitala avbildningsenheten hela ThinPrep-cellpunkten och
skapar en fokuserad, hel objektglasbild.

For ThinPrep® Pap-testobjektglas for patienter identifierar Genius Cervical Al-algoritmen objekt
av intresse som finns pa objektglaset. Objekten som klassificerats som mest kliniskt relevanta
presenteras i ett galleri for granskning av cytodiagnostiker (CT) eller patolog i ett bildgalleri.
Objektglasdata, objektglas-ID och tillhérande datapost 6verfors till bildhanteringsservern och
objektglaset returneras till objektglasbararen.
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Bildhanteringsservern fungerar som den centrala datahanteraren for Genius Digital Diagnostics
System. Allt eftersom objektglas avbildas av den digitala avbildningsenheten och granskas
i granskningsstationen sa lagrar, hamtar och 6verfor servern information baserat pa fall-ID.

Cytodiagnostikern eller patologen granskar fall pd granskningsstationen. Granskningsstationen
ar en dator som kor ett granskningsstationsprogram, med en bildskarm som ar lamplig for
diagnostisk granskning av objekt av intresse och/eller hela objektglasbilder.
Granskningsstationen ar ansluten till ett tangentbord och en mus. Néar ett giltigt fallaccessions-ID
har identifierats vid granskningsstationen skickar servern bilden for detta ID. Cytodiagnostikern
eller patologen far ett galleri med bilder av objekt av intresse for det aktuella objektglaset.

Nar en bild granskas har cytodiagnostikern eller patologen majlighet att elektroniskt markera
objekt av intresse och inkludera markeringarna i objektglaset. Granskaren har alltid mdjlighet att
flytta och zooma genom en vy av hela objektglasbilden, vilket gor att granskaren helt fritt kan
flytta vilken del av cellpunkten som helst till undersékningsfaltet.

Sammanfattningen av sakerhet och prestanda for denna enhet finns i EUDAMED-databasen
pa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Om nagon allvarlig incident intréffar som relaterar till den har enheten eller ndgra komponenter
som anvands med den har enheten, rapportera det till Hologics tekniska support och till den
behoriga tillsynsmyndigheten fér omradet som patienten och/eller anvéndarens &r lokaliserad till.

BEGRANSNINGAR

e Endast personal som har utbildats pa lampligt satt ska anvdanda Genius digitala
avbildningsenhet eller granskningsstationen.

e Genius Cervical Al-algoritmen ar endast indikerad fér anvandning med ThinPrep Pap-testet.

e Laboratoriets tekniska kontrollant ska etablera individuell begransning av
arbetsbelastning for personal som anvander Genius Digital Diagnostics System.

e ThinPrep-objektglas som &r lampliga for provtypen maste anvandas.

e Objektglas kan fargas med anvandning av ThinPrep Stain enligt det tillampliga ThinPrep-
avbildningssystemets fargningsprotokoll fér objektglas.

e Objektglas ska vara rena och fria fran skrap innan de placeras i systemet.

e Objektglasets tdckglas ska vara torrt och placerat pa ratt satt.

e Objektglas som ar trasiga eller daligt tdckta ska inte anvéandas.

e Objektglas som anvdands med Genius digitala avbildningsenhet maste innehalla korrekt
formaterade accessionsnummer-ID, enligt beskrivhingen i anvandarhandboken.

e Prestanda for Genius Digital Diagnostics System med objektglas som &r beredda fran
ombearbetade provflaskor har inte utvarderats.

e Bildskdarmen och grafikkortet for granskningsstationen ar de som levereras av Hologic
specifikt for Genius Digital Diagnostics System. De kravs for att systemet ska fungera
korrekt och kan inte ersattas med ndgra andra produkter.
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VARNINGAR

e Endast for in vitro-diagnostik

¢ Den digitala avbildningsenheten alstrar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi
och kan st6ra radiokommunikation.

e Glas. Den digitala avbildningsenheten anvéander objektglas som har skarpa kanter.
Dessutom kan objektglasen vara trasiga i sina forpackningar eller i instrumentet.
Var forsiktig vid hantering av objektglas och vid rengdring av instrumentet.

e Endast serviceinstallation. Detta system far endast installeras av utbildad
Hologic-personal.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) ska inte anvdandas narmare &n 30 cm (12 tum) fran nagon del av den
digitala avbildningsenheten, inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars kan
utrustningens prestanda forsamras.

e FOrsiktighet ska vidtas for att sékerstalla att objektglasen &r korrekt orienterade
i objektglasbararen for den digitala avbildningsenheten for att férhindra avstétning
fran systemet.

¢ Den digitala avbildningsenheten ska placeras pa en plan och stadig yta och pa avstand
fran all vibrerande utrustning for att garantera korrekt funktion.

PRESTANDAEGENSKAPER

STUDIE AV OBJEKT AV INTRESSE (OOI)

En laboratoriestudie genomfordes for att visa att Genius Cervical Al-algoritmen véljer OOI
korrekt. En OOI &r en cell eller ett kluster av celler pa ett objektglaspreparat som sannolikt
innehaller kliniskt relevant information for diagnostiska &ndamal. | studien jamfordes OOl som
valts av GeniusCervical Al-algoritmen med samma prover som avbildades och granskades av
cytodiagnostiker med ThinPrep Imaging System (TIS-assisterad granskning). Studien utvarderade
prestanda for Genius Cervical Al-algoritmen for att presentera bilder som &r lampliga for diagnos
av onormala livmoderhalsfall, for att detektera narvaron av vanliga infektidsa organismer i ett fall
och for att detektera narvaron av endocervikal komponent (ECC) i ett normalt fall. Studien matte
ocksa reproducerbarheten fér Genius Digital Diagnostics System.
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| studien registrerades 260 ThinPrep-objektglas, gjorda av enskilda resterande ThinPrep Pap-
testprover, som tackte hela spektret av onormala diagnostiska kategorier enligt definitionen i
Bethesda-systemet for rapportering av livmoderhalscytologi. Objektglasen avbildades en gang
pa ThinPrep Imaging System, och samma objektglas avbildades tre ganger pa tre olika Genius
digitala avbildningsenheter.

Objektglasen granskades av cytodiagnostiker med ThinPrep Imaging System (TIS-assisterad
granskning) och efter en washout-period granskade samma cytodiagnostiker de nio kdrningarna

i samma fall pa Genius Digital Diagnostics System. | varje granskning i Genius Digital Diagnostics
System registrerade cytodiagnostikern sina observationer i varje panel i galleriet for fallet pa
granskningsstationen. Cytodiagnostikernas granskningar utférdes per standardlaboratorieprocess,
dér det diagnostiska resultatet, nérvaro eller franvaro av endocervikal komponent (ECC) och
narvaron av infektidsa organismer, sasom trichomonas, candida och coccobacillus registrerades
for den TIS-assisterade granskningen.

Algoritmens noggrannhet och reproducerbarhet méattes genom jamférelse med TIS-assisterade
diagnoser. Genomsnittet och standardavvikelsen dver kérningar som ledde till samma diagnos
eller hogre var det matvarde som anvandes.

OOI-studie: Provregistrering

Tabell 1 visar de nominella inskrivningsdiagnoserna (baserad pa resultat fran givarlaboratoriet) for
objektglasen i studien. | denna studie fanns det ingen oberoende sanningsstandard, sa studien
matte inte absolut noggrannhet; | studien jamfordes TIS-assisterad granskning med OOl pa
Genius Digital Diagnostics System.

Tabell 1. Objektglas registrerade i OOl-studien

Kategori # objektglas
NILM 99
ASCUS 6
LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10
HSIL 60
CANCER 16

Genius™ Digital Diagnostics System  Bruksanvisning  Svenska  AW-24823-1601 Rev. 002  3-2023  5/31



Studieresultat: Diagnostiska kategorier fér livmoderhalscytologi

Den hogsta OOl-kategorin for alla fall under de nio kérningarna av fallet pa Genius Digital
Diagnostics System jamfordes med diagnoskategorin for samma bild i TIS-assisterad granskning.
Tabell 2 visar sambandet mellan Genius Digital Diagnostic System-resultat och de TIS-
assisterade resultaten.

Tabell 2. TIS-assisterade resultat kontra Genius Digital Diagnostics System OOl:er

TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL  ASC-H AGUS  HSIL CANCER Totalt

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

LSIL 0 0 5 27 0 0 1 0 33
g ASC-H 0 1 5 1 2 0 7 0 26
AGUS 0 2 0 0 0 5 1 1 9

HSIL 0 0 2 2 2 1 49 5 61
CANCER| O 0 0 0 1 1 6 9 7

2 9% 22 43 6 9 64 15

Studien visade att i genomsnitt 6,8 OOI i brickor per fall pa Genius Digital Diagnostic System
matchade den TIS-assisterade diagnosen. Standardavvikelsen var 1,3. Dessa resultat visar att
Genius Digital Diagnostic System véljer ut de mest relevanta OOl for diagnos, och att resultaten
ar repeterbara dver flera instrument och flera kérningar.
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Studieresultat: ECC-upptéckt i normala fall

Endocervikal komponentnarvaro (ECC) noteras under objektglasgranskning for att bekrafta adekvat
cellular provtagning. ECC bestar av antingen endocervikala eller skivepitelmetaplastiska celler.
Eftersom Genius Digital Diagnostics algoritm for livmoderhalscancer prioriterar presentation av
onormala celler nar sddana &r nérvarande sa bedomdes ECC-detektering i denna studie pa den
delmangd av objektglas som ansags vara normala (NILM) genom TIS-assisterad granskning.

Tabell 3 visar forhallandet mellan ECC-nérvaro vid TIS-assisterad granskning kontra OOI-
gallerigranskning. | bada fallen motsvarar ”+” eller ”-” narvarande respektive franvarande ECC.
Antalet objektglas i varje kategori visas i tabellen.

Tabell 3. ECC-upptédckt i normala fall:
Overensstimmelse mellan TIS-assisterad granskning och OOl-studieresultat

ECC TIS

- +

ool 4 2

+ 31 59
Overensstammelsefrekvens PPA 97% (89 %, 99 %)

NPA 1% (5%, 26 %)

Detektionsfrekvenser TIS 64 % (54 %, 72 %)
(o]0 94 % (89 %, 99 %)
(Diff) 30 % (-40 %, -20 %)

Positiv och negativ procentdverensstammelse (PPA och NPA) berdknades med hanvisning
till det TIS-assisterade resultatet. Dessutom har detektionsfrekvensen och skillnaden ocksa
tillhandahallits. Konfidensintervall for proportionerna berdknas med hjélp av Newcombe-
poangmetoden och redogor for korrelation mellan de matchade paren.

ECC-detektionsfrekvensen for OOIl-granskning var 94 %, jamfort med 64 % for TIS-assisterad
granskning. Det fanns 31 NILM-objektglas for vilka ECC var markerad som nérvarande i OOI-
galleriet men inte noterades i TIS-assisterad granskning. Vid ytterligare kontroll av dessa fall
bestod ECC av sallsynta skivepitelmetaplastceller, som inte noterades under TIS-assisterad
granskning.
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Detektering av infektionssjukdomar

Forekomsten av infektidsa organismer noteras som en del av objektglasgranskningen for att
hjalpa till med den kliniska bedémningen av fallet. | denna studie registrerades objektglas som
inkluderade tre organismklasser: Trichomonas, Candida och Coccobacilli. Tabellerna nedan

jadmfor upptackten av varje organism vid TIS-assisterad granskning och granskning av OOl i

galleriet pa en Genius Digital Diagnostic-granskningsstation. For varje tabell anges de positiva

och negativa 6verensstammelsefrekvenserna med hanvisning till det TIS-assisterade resultatet.
Den totala detektionsfrekvensen for varje organism och skillnaden i detektionsfrekvens (TIS -

OOl) ingdr ocksa.

Tabell 4. Trichomonas-detektion:

Overensstaimmelse mellan TIS-assisterad granskning och OOl-studieresultat

TRIK
ool )
+
. . PPA
Overensstammelsefrekvens
NPA
Detektionsfrekvenser TIS
OO0l
(Diff)

TIS

- +

246

2 8
89 % (57 %, 98 %)
99 % (97 %, 100 %)
3,5% (1.9 %, 6,5 %)
3,9 % (2,1%, 7,0 %)
0,4% (-2,5 %, 1,6 %)

Detektionsfrekvensen for Trichomonas for Genius Digital Diagnostics System var 3,9 %,

jamfort med 3,5 % for TIS-assisterad granskning.

Genius™ Digital Diagnostics System  Bruksanvisning ~ Svenska

AW-24823-1601 Rev. 002

3-2023

8/31



Tabell 5. Candida-detektering:
Overensstaimmelse mellan TIS-assisterad granskning och OOI-studieresultat

CAND TIS

- +

ool - 232 5

+ 3 17

) PPA 9 %, 90 9

Overensstimmelsefrekvens 7% (57 7%, 90 %)
NPA 99 % (96 %, 100 %)
Detektionsfrekvenser TIS 8,6 % (5,7 %,12,6 %)
(o]0 7.8 % (5,1%, 11,7 %)
(Dif)  0,8% (-18 %, 3,4 %)

Detektionsfrekvensen for Candida for Genius Digital Diagnostics System var 7,8 %, jamfért med
8,6 % for TIS-assisterad granskning.

Tabell 6. Coccobacilli-detektion:
Overensstaimmelse mellan TIS-assisterad granskning och OOl-studieresultat

cocco TIS
- +
ool - 203 5
+ 21 28
Overensstaimmelsefrekvens PPA 85 7% (69 %, 93 %)
NPA 91% (86 %, 94 %)
Detektionsfrekvenser TIS 12,8 % (9,3 %, 17,5 %)
OO0l 191 % (14,7 %, 24,3 %)
(Diff) -6,2 % (-10,3 %, -2,3 %)

Detektionsfrekvens for Coccobacilli for Genius Digital Diagnostics System var 19,1 %, jamfort
med 12,8 % for TIS-assisterad granskning. Ytterligare inspektion av dessa fall visade att bakterier
verkligen fanns i mattliga mangder pa vissa celler. | denna studie kravdes att cytodiagnostiker
markerade typen av varje OOl som presenterades, sa Coccobacilli noterades om normala celler
med Overlagrade bakterier presenterades i galleriet. Under en TIS-assisterad granskning och

i klinisk praxis noteras bakteriell infektion vanligtvis bara nér den anses ha mdéjlig klinisk
signifikans (sa kallade ”ledtradsceller” eller ett stort antal infekterade celler). Skillnaden

i detektionsfrekvenser i studien beror pa denna skillnad i rékningsmetodik och skulle inte
nodvandigtvis aterspeglas i klinisk praxis.

Sammantaget ar presentationen av infektidsa organismer av algoritmen ekvivalent eller hégre
an med TIS-assisterad granskning.
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CELLRAKNINGSTUDIE

En studie genomfordes for att utvdardera resultatet av cellantalet som produceras av
Genius Cervical Al-algoritmen jamfort med en manuell cellrdkning.

ThinPrep Pap-testprovglasen bereddes pa en ThinPrep-processor, fargades och tdcktes. Samma
objektglas avbildades pa tre Genius digitala avbildningsenheter tre separata ganger. For att
erhalla det manuella cellantalet for objektglasen i studien, visade en cytodiagnostiker hela
objektglaset pa Genius-granskningsstationen, réknade cellerna som presenterades i en del av
cellpunktsbilden och uppskattade det totala antalet celler baserat pa delen, vilket liknar den
normala processen for att rékna celler pa objektglas som visas i ett mikroskop. Cellrdkningarna
som harrdr fran varje digital avbildningsenhet av algoritmen i Genius Digital Diagnostics-systemet
jamfordes med den manuella celluppskattningen.

Totalt 50 prover, inklusive minst atta objektglas med antal nara den kliniskt kritiska troskeln pa
5 000 celler, deltog i studien. Objektglasen tackte ett antal cellulariteter som ar typiska for en
klinisk miljo. Figur 1jamfor cellantalen mellan Genius Cervical Al-algoritmen och en manuell
cellrdkningsmetod for varje prov.

Figur 1: Totala minsta kvadrater
Cellantal: Digital avbildningsenhet kontra Manuelit

Cellantal
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Studien berdknade det genomsnittliga cellantalet som genererades av Genius Cervical
Al-algoritmen for varje fall Gver de tre kérningarna pa var och en av de tre digitala
avbildningsenheterna i studien. Intra-instrumentet %CV i studien var 0,6 %. Inter-instrumentet
%CV i studien var 2,7 %.

Studien uppskattade ocksa den systematiska avvikelsen for cellantalet som genererades av
Genius Cervical Al-algoritmen jamfort med den manuella rakningen, vid ett antal av 5 000
celler, den kliniska troskeln for diagnos. | Bethesda System'anses prover med farre &n 5 000
celler vara otillfredsstallande for screening. | studien var avvikelsen fran antalet 528, med ett
95 % konfidensintervall pa -323 till 1379.

Resultaten av studien visar att cellrdkningarna som genereras av Genius Cervical Al-
algoritmen &ar jamférbara med en manuell cellrdkning som utfors av en cytodiagnostiker.

GENIUS" DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM JAMFORT MED MANUELL GRANSKNING (DEN KLINISKA
STUDIEN GENIUS CERVICAL Al)

En multicenterstudie utfordes pa fyra (4) platser i USA. Syftet med studien var att visa att
rutinmdssig screening av ThinPrep Pap Test-objektglas framstéllda pa ThinPrep® 2000-systemet,
ThinPrep® 5000-processorn eller ThinPrep® Genesis™-processor som anvander Genius Digital
Diagnostics System med Genius Cervical Al inte & sédmre vid ASCUS+-troskeln for alla kategorier
som anvands for cytologisk diagnos (provtillrdcklighet och deskriptiv diagnos) sa som definieras
enligt Bethesda-systemets kriterier.

Metoden i studien gjorde att det gick att jamfora den cytologiska tolkningen (deskriptiv diagnos
och provtillrdcklighet) fran ett enda objektglas som preparerats med ThinPrep (med k&dnd
diagnos), som forst screenades med manuell granskning och sedan screenades med hjélp av
Genius Digital Diagnostics System. Den beddémda diagnosen for varje fall anvdndes som en
referensstandard for sanning for att utvardera studiens resultat.

Objektglas som anvandes i denna studie bearbetades pa ThinPrep® -processorerna. Alla fall
granskades oberoende. Varje fall i studien screenades med hjalp av standardpraxis for cervikal
cytologi i laboratoriet (manuell granskning), ThinPrep Imaging System ("TIS” granskning),
patologbeddmningskonsensus ("ADJ” granskning), och slutligen med Genius Digital Diagnostics
System. En washout-period pa minst 14 dagar agde rum mellan varje granskningsfas. Objektglasen
randomiserades fore fallgranskning i varje granskningsfas. Cytologiska diagnoser och
provtillrdcklighet bestdmdes i enlighet med Bethesda System-kriterierna.

Studieobjektglas framstallda fran en tidigare studie anvandes och ytterligare objektglas
preparerades specifikt for denna studie.
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Laboratorie- och patientegenskaper

Cytologilaboratorierna som deltog i studien bestod av fyra (4) center. Alla kliniker hade stor
erfarenhet av att bearbeta och utvardera gynekologiska ThinPrep-objektglas och var utbildade
i att anvéanda Genius Digital Diagnostics System.

Totalt 2 020 fall, med 1 objektglas fran varje patient (505 fall pa varje plats), utvarderades i denna
studie. Varje fall granskades oberoende tre (3) ganger pa varje plats, av tre (3) separata par
cytodiagnostiker och patologer med hjalp av normala laboratoriemetoder och kliniska procedurer.
Av de 2 020 inskrivna fallen uppfyllde 1995 (98,8 %) fall kraven for inkludering i den utvarderbara
populationen. Tjugofem (25) objektglas som var skadade, oldsbara, exkluderade under en tidigare
studie eller bearbetade utanfor 6-veckorsfonstret fran insamlingsdatumet exkluderades fran alla
analyser. Fyrtioen (41) fall med UNSAT-resultat frdn manuell granskning, digital granskning eller
beddémning exkluderades endast fran prestationsanalyserna. Tabell 7 beskriver
patientpopulationerna vid var och en av studieplatserna.

Tabell 7. Kliniska studieegenskaper

Kliniknummer Alder (ar), Antal hysterektomi | Antal postmenopausala
median (% av de inskrivna) (% av de inskrivna)
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)
Totalt 35,0 55 (2,8) 151(7,6)

Huvudsakliga lamplighetskriterier

Inklusionskriterier

Studieobjektglas producerades, granskades och beddmdes under genomférandet av den
aktuella studien och tva tidigare studier. ThinPrep Pap-testbilderna fran fyra platser inkluderade
foljande inskrivningsdiagnoser:

e Negativ for intraepitelial lesion eller malignitet: (NILM): 266 fall
e Latt skivepitelatypi (ASC-US): 56 fall

e Laggradig intraepitelial skivepitelcancerlesion (LSIL): 56 fall

e Misstankt hoggradig dysplasi (ASC-H): 56 fall

e AGUS: 5fall

e Hoggradiga skvamoésa intraepiteliala lesioner(HSIL): 56 fall

e Cancer: 5fall

e UNSAT: 5 fall
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Exklusionskriterier

Objektglas som var trasiga eller oldsliga for denna studies syften exkluderades fran studien.

Utviérderingskriterier

Det primara syftet med den har studien var att uppskatta kénsligheten och specificiteten vid
diagnostisering av fall avbildade och granskade med Genius Digital Diagnostics System jamfort
med vid manuell granskning av ASCUS+-tréskeln. Referensstandarden for fallen i denna studie
var patologernas beddmda konsensusdiagnoser.

Uppskattningar av deskriptiv diagnos for sensitivitet och av specificitet

Forkortningar for diagnostrosklar:

Kategorin Partitioner

Troskelvarde Negativ Positiv
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, cancer
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, cancer
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, cancer
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, cancer

Studieresultaten presenteras i tabell 8. | alla onormala kategorier var sensitiviteten och

specificiteten for Genius Digital Diagnostics System inte séamre &n vid manuell granskning.
Overlagset fér Genius Digital Diagnostics System jamfért med manuell granskning var ocksa
uppenbara diagnostiska trosklar for sensitivitet vid LSIL+, ASC-H+ och HSIL+.

Tabell 8. Bedémd granskning jamfért med manuell granskning och Genius Digital Diagnostics
System Review, Sammanfattning av deskriptiv diagnos (alla fall)

Sensitivitet % Specificitet %
Diagnostisk Manuell Genius Skillnad Manuell Genius Skillnad
troskel (95 % CI) (95 % ClI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % Cl)
ASCUS+ 76,8 76,3 0,50 93,0 90,1 2,83
(75,8, 77,6 %) (75,1, 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) (97,1, 97,7) (94,0; 95,4) (2,04; 3,35)
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Det fanns en minskning av falskt negativa HSIL+-diagnoser for Genius Digital Diagnostic System
jamfort med vid manuell granskning. Overensstdmmelsen mellan HSIL+ diagnoser vid manuell
granskning jamfort med vid bedomd granskning ar 72,7 %, eller en falsk negativ frekvens pa

27,3 %. Overensstammelsen mellan HSIL+ fall med Genius Digital Diagnostics System jamfort
med bedomd granskning &r 78,4 %, eller en falsk negativ frekvens pa 21,6 %. Detta representerar
en minskning pa 20,9 % for falskt negativa diagnoser vid HSIL+.

Studien jamforde ocksa prestandan for Genius Digital Diagnostic System med ThinPrep-
objektglas som granskats pa ThinPrep avbildningssystem (TIS). Resultaten fér Genius Digital
Diagnostics System jamfort med TIS-granskning presenteras i tabell ©.

Tabell 9. Bedomd granskning jamfort med
TIS-granskning och Genius Digital Diagnostics System Review (Genius),
Sammanfattning av deskriptiv diagnos (alla fall)

Sensitivitet % Specificitet %
Diagnostisk TIS Genius Skillnad TIS Genius Skillnad

troskel (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % Cl) (95 % CI) (95 % ClI)

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)

Tabell 10 till tabell 17 visar prestandan for granskningar med Genius Digital Diagnostics System

och manuell granskning for féljande klassificeringar enligt Bethesda-systemet av utdkad

deskriptiv diagnos: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, cancer och UNSAT sa som faststéllts

av beddémningspanelen.
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Tabell 10. Eventualitetstabell for ”Sann negativ” (NILM) (for alla kliniker tillsammans)

Totalt bedomda NILM

Genius Digital Diagnostics System jamfort med manuell granskning

Manuellt
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 8 16 0 0 0 0 0 0
NILM 7 2881 59 10 3 13 0 3
ASCUS 0 94 24 1 1 1 2 0
AGUS 0 18 2 0 0 0 1 0
Genius
LSIL 0 16 17 0 15 1 0 0
ASC-H 1 34 16 0 2 1 5 0
HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0
Cancer 0 3 1 3 0 1 0 4
Tabell 11. Eventualitetstabell for ”Sann ASCUS” (for alla kliniker tillsammans)
Totalt bedomda ASCUS
Genius Digital Diagnostics System jamfort med manuell granskning
Manuellt
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 2 2 0 0 0 0 0 0
NILM 1 346 62 1 8 9 2 0
ASCUS 0 52 52 0 15 4 1 0
AGUS 1 2 0 0 0 0 0 0
Genius
LSIL 0 14 32 0 22 1 0 0
ASC-H 0 8 12 1 6 7 0 0
HSIL 0 6 8 0 7 3 7 0
Cancer 0] 0 1 0 0 0 1 0
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Tabell 12. Eventualitetstabell for “Sann AGUS” (for alla kliniker tillsammans)

Totalt bedomda AGUS
Genius Digital Diagnostics System jamfort med manuell granskning
Manuellt
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 1 2 0 0 0 0 0 0
NILM 0 16 2 0 0 2 1 0
ASCUS 0] 1 1 0 0 0 1 0
AGUS 0 0 0 0 0 1 0 3
Genius
LSIL 0 0 2 0 0 0 0 0
ASC-H 0] 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 2 0 0 1 0 1 0
Cancer 0 0 0 2 0 0 0 0
Tabell 13. Eventualitetstabell for ”Sann ISIL” (for alla kliniker tillsammans)
Totalt bedémda LSIL
Genius Digital Diagnostics System jamfort med manuell granskning
Manuellt
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL | Cancer
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 31 31 0 15 0 1 0
ASCUS 0] 21 56 0 58 4 0 0
AGUS 0] 0 0 0 0 0 0 0
Genius
LSIL 0 23 56 0 360 2 7 0
ASC-H 0 2 10 0 21 10 4 0
HSIL 0 1 12 0 49 1 45 1
Cancer 0 0 0 0 1 0 1 1
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Tabell 14. Eventualitetstabell for “Sann ASC-H” (for alla kliniker tillsammans)
Totalt bedomda ASC-H

Genius Digital Diagnostics System jamfort med manuell granskning

Manuellt
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 0] 0 1 0 0 0 0 0
NILM 1 27 4 0 0 5 4 0
ASCUS 0] 1 1 0 1 3 2 0
AGUS 0 1 1 0 0 1 0 0
Genius
LSIL 0 1 1 0 3 0 0 0
ASC-H 0 5 9 1 3 10 3 0
HSIL 1 4 7 2 1 4 14 0
Cancer 0 0 0 1 1 0 1 4
Tabell 15. Eventualitetstabell for ”Sann HSIL” (fér alla kliniker tillsammans)
Totalt bedomda HSIL
Genius Digital Diagnostics System jamfort med manuell granskning
Manuellt
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL | Cancer
UNSAT 0] 0] 1 0 0 0 0 0
NILM 0 8 1 2 0 7 14 1
ASCUS 0 2 3 1 1 5 14 0
AGUS 0 1 2 1 0 3 4 0
Genius
LSIL 0 0 0 0 18 1 6 0
ASC-H 0 2 8 0 10 17 37 4
HSIL 0] " 19 7 25 66 396 25
Cancer 0 1 3 0 0 1 17 8
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Tabell 16. Eventualitetstabell for ”Sann cancer” (for alla kliniker tillsammans)
Totalt bedomda Cancer

Genius Digital Diagnostics System jamfort med manuell granskning

Manuellt
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 3
ASCUS 0] 0 0 0 0 0 0 0
AGUS 0 1 0 1 0 0 1 4
Genius
LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 1 0 1 1 0 0
HSIL 0 0 0 0 0 2 16 1
Cancer 0 0 0 1 0 1 5 69
Tabell 17. Eventualitetstabell for "Sann UNSAT” (for alla kliniker tillsammans)
Totalt bedomda UNSAT
Genius Digital Diagnostics System jamfort med manuell granskning
Manuellt
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL | Cancer
UNSAT 42 14 0 0 0 0 0 0
NILM 7 25 1 0 0 0 0 0
ASCUS 2 1 0 0 0 0 0 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 2 0
Genius
LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 1 0 1 0 0 1 0 0
HSIL 0 0 0 0 0 0 1 0
Cancer 0 1 0 0 0] 0 0 0
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Tabell 18 visar prestandan for granskning med Genius Digital Diagnostics System och manuell
granskning jamfort med beddmd diagnostisk troskel som gjorts av beddémningspanelen vid
foljande trosklar for utdkad deskriptiv diagnos: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ och HSIL+.

Tabell 18. Eventualitetstabell (alla kliniker tillsammans)
Totalt bedémda jamfort med manuell granskning och Genius Digital Diagnostics System

Overgripande bedémning Manuell granskning Genius-granskning
Diagnostisk troskel Positiv Negativ Positiv Negativ
Positiv 1956 232 1943 325
ASCUS+
Negativ 590 3062 603 2969
Positiv 1435 189 1472 325
LSIL+
Negativ 385 3831 348 3695
Positiv 780 193 825 374
ASC-H+
Negativ 206 4661 161 4480
Positiv 625 130 674 264
HSIL+
Negativ 235 4850 186 4716

Tabell 19 visar marginalfrekvenserna for deskriptiv diagnos for benigna cellféréndringar och
andra icke-neoplastiska fynd for alla kliniker tillsammans. Varje objektglas avldstes av ett
cytodiagnostiker-/patologpar tre ganger. Varje objektglas avlastes forst av en cytodiagnostiker
och sedan av en patolog.
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Tabell 19. Icke bedémda marginalfrekvenser —
Sammanfattning av deskriptiv diagnos for benigna cellférandringar
(for alla kliniker tillsammans)

Manuell granskning Genius-granskning

Antal objektglas 5985 5985
Deskriptiv diagnos Antal % Antal %
Benigna celluldra férandringar: 721 12,0 % 1035 17,3 %
Organismer:

Trichomonas vaginalis 7 1,2 % 103 1,7 %

Svamporganismer dverensstdmmande med 261 4,4 % 312 52 %

Candida spp.

Skift i flora signifikant tillstand bakteriell vaginos 371 6,2 % 562 9,4 %

Bakterier dverensstéammande med 16 0,3% 54 0,9 %

Actinomyces spp.

Cellférandringar 6verensstammande 2 0,0 % 3 0,1%

med herpesvirus

Annan infektion 0] 0,0 % 1 0,0 %
Andra icke-neoplastiska fynd 451 7,5 % 522 8,7%

Reaktiva celluldra forédndringar associerade 229 3.8% 280 4,7 %

med inflammation

Atrofi 199 33% 206 34 %

Reaktiva celluldra forandringar associerade 1 0,0 % 0 0,0 %

med stralning:

Reaktiva celluldra forédndringar associerade 0] 0,0 % 0 0,0 %

med spiral:

Status for glandulara celler efter hysterektomi 1 0,0 % 2 0,0 %

Endometrieceller hos kvinna > 45 ar 21 0,4 % 34 0,6 %

Genius Digital Diagnostics System visade en nagot hogre detektionsfrekvens av smittsamma
organismer (17,3 % mot 12,0 %) och andra icke-neoplastiska fynd (8,7 % mot 7,5 %) jamfort med
vid manuell granskning; skillnaderna i detektion av smittsamma organismer och icke-neoplastiska
fynd var statistiskt signifikanta (P-varde < 0,001).
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Cytodiagnostikernas granskningshastigheter i den kliniska studien

Som en del av den kliniska studien registrerades hur Iang tid varje cytodiagnostiker &gnade at att
granska varje fall. Mediantiden per fall samt |&gsta tid och hogsta tid visas i tabell 20. | studien

startade granskningstiden néar cytodiagnostikern klickade pa accessions-ID tills cytodiagnostikern
klickade pa knappen Slutfér granskning.

Tabell 20. Cytodiagnostikernas granskningshastigheter, tid per fall i den kliniska studien
Genius Cervical Al

Median for Minsta Hogsta
Klinik Granskare granskningstid per fall | granskningstid per fall | granskningstid per fall
(minuter:sekunder) (minuter:sekunder) (minuter:sekunder)
Klinik 1 | Cytodiagnostiker-1 01:59 00:37 10:27
Cytodiagnostiker-2 01:03 00:12 42:57
Cytodiagnostiker-3 00:46 00:06 2718
Klinik 2 | Cytodiagnostiker-1 01:14 00:15 1:10:36
Cytodiagnostiker-2 01:46 00:18 29:28
Cytodiagnostiker-3 01:39 00:06 32:15
Klinik 3 | Cytodiagnostiker-1 00:28 00:07 26:25
Cytodiagnostiker-2 01:28 00:22 14:55
Cytodiagnostiker-3 01:32 00:24 13:31
Klinik 4 | Cytodiagnostiker-1 01:25 00:20 16:09
Cytodiagnostiker-2 01:58 00:29 10:41
Cytodiagnostiker-3 01:15 00:32 26:38
Sammanfattat 01:20 00:06 1:10:36

*Cytodiagnostikernas aktivitet 6vervakades inte specifikt i den kliniska miljén. Granskningstiderna
ar oppna fram till markeringen stéangningstid for fall och kan inkludera tid borta fran
granskningsstationen.

Slutsats

Sensitiviteten och specificiteten for Genius Digital Diagnostics System vid granskning av
objektglas som bearbetats pa ThinPrep-system &r inte sdmre &n sensitiviteten och specificiteten
vid manuell granskning av samma objektglas. Sensitiviteten for Genius Digital Diagnostics
System &r dverlagsen sensitiviteten vid den manuella granskningen for att detektera onormala
celler vid troskelvardena for diagnos: LSIL+, ASC-H+ och HSIL+.
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STUDIE AV CYTODIAGNOSTIKERS SCREENINGTID (INTERN STUDIE)

Hologic genomforde en intern studie for att karakterisera screeningvolymer for cytodiagnostikerna
pa Genius Digital Diagnostics System nar de presenterades med gynekologiska kliniska prover
med olika diagnoser. Studien syftade ocksa till att karakterisera noggrannheten av screeningen

av dessa cytodiagnostiker baserat pa det bedémda resultatet av manuell granskning av

dessa objektglas.

Ett tusen sjuhundrafyrtiofyra (1744) objektglas framstallda fran kliniska prover fanns tillgangliga for
granskning av cytodiagnostikerna med hjalp av Genius Review Station i denna studie. Objektglasen
avbildades med tva Genius digitala avbildningsenheter. Tio cytodiagnostiker granskade de
resulterande fallbilderna under loppet av fem dagar och arbetade upp till 8 timmar per dag.
Fallbilder presenterades for cytodiagnostikerna i en férrandomiserad ordning under hela det

5 dagar langa arbetsschemat. Alla tio cytodiagnostiker delade samma randomiseringsordning

av fallen. Diagnostiska resultat registrerades i ett elektroniskt fallrapportformular, och
cytodiagnostikernas granskningstider registrerades av programvaran Genius Digital Diagnostics
System for att anvéndas vid beddmning av screeningvolymen.

Denna studie visade att cytodiagnostikernas granskningstid pa cirka 1 minut per fall uppnas vid
screening med Genius Digital Diagnostics System och att screeningshastigheterna inte hade
nagon inverkan pa diagnostisk noggrannhet.

Resultaten av denna studie presenteras i tabell 21 till tabell 23.

Tabell 21 visar tid som var och en av cytodiagnostikerna som granskade fallen i den interna
studien dgnade &t fallen. Mediantiden per fall samt cytodiagnostikerns lagsta granskningstid och
hogsta granskningstid visas. Cytodiagnostikernas angivna granskningstiderna aterspeglar tiden
mellan 6ppning och stangning av fallet som registrerats pa Genius granskningsstationer. Enligt
instruktionerna i studien inkluderar detta tiden for att registrera diagnosen i ett elektroniskt
fallrapportformuléar.

Tabell 21. Cytodiagnostikernas granskningshastigheter, tid per fall
intern studie

Median for Minsta Hogsta
Granskare granskningstid per fall | granskningstid per fall | granskningstid per fall
(minuter:sekunder) (minuter:sekunder) (minuter:sekunder)

Cytodiagnostiker-1 01:03 00:17 07:04
Cytodiagnostiker-2 01:03 00:16 06:44
Cytodiagnostiker-3 01:.02 00:19 05:41
Cytodiagnostiker-4 00:56 00:18 07:27
Cytodiagnostiker-5 00:51 00:28 04:42
Cytodiagnostiker-6 00:56 oo:1 10:29
Cytodiagnostiker-7 01:.02 00:18 05:16
Cytodiagnostiker-8 00:47 00:06 13:32
Cytodiagnostiker-9 00:51 00:09 14:14
Cytodiagnostiker-10 00:44 00:13 07:21
Sammanfattat 00:55 00:06 1414
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Diagnostiska resultat samlades in fran varje cytodiagnostikers individuella
granskningsdokumentation. Diagnostiska resultat tildmpades med tre kliniskt relevanta
troskelvarden, ASCUSH/-, LSIL+/- eller ASC-H+/-, enligt Bethesda-systemet. Tabell 22 visar

sensitivitets- och specificitetsresultaten for varje cytodiagnostiker jamfért med beddmd "sanning’

avseende var och en av troskelvdrdena. Diagnostisk "sanning” definieras enligt de bedémda
resultaten som erhallits i den kliniska studien Genius Cervical Al.

Tabell 22. Sammanfattning av sensitivitet och specificitet for alla cytodiagnostiker jamfort
med kliniska trosklar (intern studie)

Median for Sensitivitet Specificitet
) . granskningstid
Cytodiagnostiker fall
peria ASCUS +/- | LSIL +/- | ASC-H +/- | ASCUS +/- | LSIL +/- | ASC-H +/-
(minuter:sekunder)
Cytodiagnostiker-1 01:03 77,0 % 81,0 % 80,1 % 925% | 926% | 932%
Cytodiagnostiker-2 01:03 790% | 86,0% | 851% 899% | 876% | 90,8%
Cytodiagnostiker-3 01:02 835% | 842% | 881% 884% |899% | 91,2%
Cytodiagnostiker-4 00:56 788 % | 858% | 92,3% 90,1% | 886% | 87.2%
Cytodiagnostiker-5 00:51 522% | 49,7% | 33,8% 97.6% | 97,7% | 98,9 %
Cytodiagnostiker-6 00:56 80,1 % 85,7 % 88,1% 88,7 % 88,1% 87,7 %
Cytodiagnostiker-7 01:02 67,4 % 751% 77.9 % 941% | 93,8% | 94,7%
Cytodiagnostiker-8 00:47 804% | 86,4% | 864 % 889% | 89,9% 911 %
Cytodiagnostiker-9 00:51 78,2 % 821% | 835% 882% | 872% | 89,7%
Cytodiagnostiker-10 00:44 640% | 723% | 71,5% 947% | 93,6 % | 95,0%

Obs! Objektglas som ansags otillfredsstallande for granskning enligt antingen cytodiagnostikern
eller beddmningsresultaten inkluderades inte i sensitivitets- och specificitetsresultaten
i ovanstaende tabell.

Figur 2 visar en grafisk representation av férhallandet mellan fallgranskningstidens medianvarde
och diagnostisk prestanda vid ASCUS +/- troskeln.
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Figur 2 Cytodiagnostikernas fallgranskningstid jamfort med sensitivitet/specificitet
(intern studie)
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Figur 3 visar den diagnostiska 6verensstéammelsen med bedémd sanning vid ASCUS +/- troskeln
som en funktion av individuella fallgranskningar av cytodiagnostiker bland alla cytodiagnostiker
i den har studien.

Figur 3. Overensstimmelse med bedémd ”sanning” jamfort med Cytodiagnostikernas
granskningstid (intern studie)
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Tillracklighetsresultaten for fallen i studien for alla tio cytodiagnostiker jamfordes med
tillrackligheten for de bedémda resultaten. Tabell 23 presenterar resultaten av jamforelsen.
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Tabell 23. Eventualitetstabell for falltiliracklighet — resultat for alla tio cytodiagnostiker
tillsammans (intern studie)

Bedomt resultat

Tillfredsstallande Otillfredsstallande
Resultat for Genius Digital Tillfredsstallande 15772 13
Diagnostics System Otillfredsstallande 105 81

Resultaten visar en 6verensstémmelse av alla resultat pa 98,6 % mellan tillrackligheten for
granskningar med Genius Digital Diagnostics Systems granskningar och tillrackligheten for
bedomda resultat, och otillfredsstéllande nivaer for 1,2 % av bade Genius Digital Diagnostics
Systems och bedémda resultat.

Denna studie visade att cytodiagnostikernas granskningshastighet vid bildgranskning i Genius
Digital Diagnostics System &r hogre dn den hastighet som uppnas med andra granskningsmetoder,
sasom manuell granskning eller granskning med ThinPrep avbildningssystem (TIS).

Cytodiagnostikerna visade ett medianvarde av fallgranskningshastigheten pa cirka 1 minut per fall
(minst 44 sekunder och hégst 63 sekunder per fall).

Studiehastigheterna forvantas vara en underskattning av verkliga granskningshastigheter,
eftersom den kliniska populationen i denna studie var mycket utmanande (ungefar 50 % med
onormal hastighet). Analys av granskningstider per fall visade att granskningarna var langre for
onormala fall (ASCUS+) jamfort med normala fall (ASCUS-) med granskningstidens medianvérde
1:09 (en minut, nio sekunder) respektive 0:46 (fyrtiosex sekunder).

Resultaten for provtillrackligheten visade en hog dverensstammelse mellan tillrdckligheten for de
beddmda resultaten och tillrdckligheten for resultaten med Genius Digital Diagnostics Systems
for varje cytodiagnostiker och alla cytodiagnostiker tillsammans (98,6 % 6verensstammelse).
Frekvenserna for otillfredsstallande befann sig ocksa pa forvdntade nivaer (cirka 1,2 % totalt)

for bedémda resultat och granskningsresultat med Genius Digital Diagnostics System.
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CYTODIAGNOSTIKERNAS HASTIGHETER VID SCREENING: RIKTLINJER FOR ARBETSBELASTNING

Arbetsbelastning definieras av CLIA som 100 fall under en arbetsdag som inte understiger

8 timmar. Det innebér en fullstandig manuell granskning av 100 fall. | den kliniska studien
Genius Cervical Al och i den interna studien av cytodiagnostikernas screeningstid,
diagnostiserade cytodiagnostikerna fall korrekt och mer effektivt med hjélp av digitala bilder
presenterade av systemet jamfort med vid en fullstdandig manuell granskning av ett fall.

| figur 4 jamfors medianvardet for cytodiagnostikernas granskningshastigheter i bade den kliniska
studien och den interna studien med diagnostisk 6verensstammelse for sensitivitet och bedémd
sanning vid ASCUS+/- troskeln.

Figur 4. Cytodiagnostikernas fallgranskningstid jamfort med sensitivitet
(klinisk studie och intern studie)
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| figur 5 jamfors medianvardet for cytodiagnostikernas granskningshastigheter i bdde den kliniska
studien och den interna studien med diagnostisk dverensstammelse for specificitet och beddémd
sanning vid ASCUS+/- troskeln.
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Figur 5. Cytodiagnostikernas fallgranskningstid jamfért med specificitet
(klinisk studie och intern studie)
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Inte i ndgon av de bada studierna andrade den tid som cytodiagnostikern dgnade at att granska
ett fall pa Genius Digital Diagnostics System dverensstammelsefrekvensen med det bedomda
diagnostiska resultatet vid ASCUS +/- troskeln.

En "objektglasekvivalent” faktor berdknades fran cytodiagnostikernas granskningshastigheter i
den kliniska studien (tabell 20) och i den interna studien av cytodiagnostikernas screeningstid
(tabell 22).

CLIA-gréansen pa 100 fall per dag med full manuell granskning motsvarar 4,8 minuter/objektglas
under en 8-timmars arbetsdag.

| fallgranskningsdata som samlats in fran studierna med Genius Digital Diagnostics System
varierade medianvardet av granskningen for varje cytodiagnostiker fran 28 sekunder (0,5 minut)
till 1 minut och 59 sekunder (2 minuter). Baserat pa fallgranskningsdata som samlats in i studierna
var den observerade medianfrekvensen for granskning 1 minut, 20 sekunder (1,33 minuter)

per objektglas i den kliniska studien och 55 sekunder (0,92 minuter) per objektglas i den

interna studien.
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Sammanfattningsvis kan granskningshastigheten for cytodiagostikerna antas vara cirka

1,2 minuter per objektglas, eller en fjardedel av den tid som kréavs for fullstandig manuell
granskning med hjalp av ett mikroskop. En resulterande "objektglasekvivalent” rekommendation
vid fallgranskning med Genius Digital Diagnostics System &r darfor:

1 Genius Digital Diagnostics System-fall = 0,25 objektglasekvivalent CLIA

Ett exempel pa arbetsbelastningen for att granska ThinPrep Pap-tester med Genius Digital
Diagnostic System:

200 digital fallgranskningar med Genius = 50 objektglas
(200 x 0,25 =50)

Totala antalet objektglas: screenade: 50

Obs! ALLA laboratorier ska ha ett tydligt standardférfarande fér dokumentation av sin metod for
att berdkna arbetsbelastning och for att faststélla granser for arbetsbelastningen.

Det &r den teknikansvariges ansvar att utvardera och faststélla arbetsbelastningsgréanserna for de
enskilda cytodiagnostikerna baserat pa laboratoriets kliniska prestanda. Enligt CLIA '88 ska
dessa arbetsbelastningsgranser omprovas var sjatte manad.

ICKE-GYNEKOLOGISK PROVSTUDIE

En laboratoriestudie genomfordes for att visa att Genius Digital Diagnostics System presenterar
bilder av icke-gynekologiska fall for objektglas som annars skulle vara lampliga for manuell
visualisering med konventionell [jusmikroskopi. Studien jamforde resultat fran fall som granskats
av en cytodiagnostiker med Genius Digital Diagnostics System med resultaten av granskningen
av samma objektglas av cytodiagnostiker med ett mikroskop (manuell granskning).

Fyrahundra (400) ThinPrep-objektglas, inklusive en rad icke-gynekologiska provtyper, inkluderades
i studien. Studien inkluderade féljande typer av prover: anal-Pap, vatskor, finnalsaspirat,
respiratoriskt/slemhinna och urin. Proverna var en blandning av normala, onormala och icke-
diagnostiska fall, enligt deras donators labbresultat. Objektglasen utvarderades med hjalp av ett
manuellt mikroskop som kontroll. Objektglasen avbildades pa en Genius digital avbildningsenhet.
Efter en tva veckor lang washout-period for att minimera igenkanningsavvikelser utvarderades
fallbilderna med Genius granskningsstation.
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Icke-gynekologiska studieresultat

Tabell 24 visar de 6vergripande resultaten av den diagnostiska screeningen av proverna.

Tabell 24. Diagnostiska kategorier med matchade par och icke-gynekologiska prover

Manuelit
Onormal Normal Icke-diagnostisk
" Onormal 147 23 0
'g Normal 11 196 8
© Icke-diagnostisk 0 0 14

Ytterligare analys av studiedata utfordes for att jamféra diagnoserna fran Genius fallgenomgangen

kontra manuell granskning av glasskivorna for objektglas dar en diagnos var mgjlig. Resultaten
presenteras i tabell 25.

Tabell 25. Andel diagnoser med onormala fall, icke-gynekologiska prover

Andel Konfidensintervall 95 %
Manuell granskning 0,419 [0,370, 0,470]
Genius digitala granskning 0,451 (0,401, 0,501]
Skillnad: Genius - manuell 0,032 [-0,004, 0,062]

Studiedata visar att andelen onormala fall i en blandning med icke-gynekologiska prover &r
likvardig nér den utvarderas med Genius Digital Diagnostics System eller genom manuell
granskning. Darfor kan icke-gynekologiska cytologiprover granskas tillforlitligt for diagnostisk
utvardering med Genius Digital Diagnostics System.

SLUTSATSER

Data fran studierna som genomférdes med Genius Digital Diagnostics System visar att Genius
Digital Diagnostic System, nér det anvands med Genius™ Cervical Al-algoritm, &r effektivt for att
underlatta screening av livmoderhalscancer, med ThinPrep® Pap-objektglas efter nérvaro av
atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess foregangslesioner (ldaggradiga skvamdsa
intraepiteliala lesioner, hoggradiga skvamdsa intraepiteliala lesioner) och karcinom, liksom alla

andra cytologiska kriterier, inklusive adenokarcinom, enligt definitionen i Bethesda-systemet for
rapportering av cervikal cytologi'.
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Data fran studierna som utférdes pa Genius Digital Diagnostics System uppvisade stérre
sensitivitet genom Genius Digital Diagnostics System med Genius Cervical Al-algoritmen &an vid
manuell granskning i fall med diagnosen HSIL+ och svérare lesioner. Okningen i sensitivitet for
HSIL+ fall &r 5,7 % for alla kliniker tillsammans. Data visade en minskning med 20 % av falskt
negativa i fall med diagnosen HSIL+ och svarare lesioner.

Data fran studierna som utforts pa Genius Digital Diagnostics System visade att screeningtiden
minskar utan att det paverkar diagnostiknoggrannheten negativt, vilket bidrar till en
rekommendation med en arbetsbelastningsgréns pa 400 fall under en arbetsdag som inte
understiger 8 timmar.

Data fran interna studier visade att Genius Digital Diagnostics System ger bilder som tillforlitligt
kan granskas for diagnostisk utvardering av icke-gynekologiska cytologiprover.

MATERIAL SOM KRAVS

MEDFOLJANDE MATERIAL

e Genius digital avbildningsenhet

o Digital avbildningsenhet

o Digital avbildningsenhetsdator

o Objektglasbarare
e Genius granskningsstation

o Skarm

o Granskningsstationsdator*
e Genius Image Management Server

o Server*

o Natverkskoppling
*| vissa konfigurationer av systemet kan laboratoriet leverera granskningsstationsdatorn
i vilken Hologic installerar ett grafikkort fran Hologic. | vissa konfigurationer av systemet
kan ett laboratorium leverera serverhardvaran.

MATERIAL SOM BEHOVS, MEN INTE INGAR

e Fargningsstall for objektglas
e Bildskarm, tangentbord, mus for Image Management Server
e Tangentbord och mus for varje granskningsstation

FORVARING

e Se de tekniska specifikationerna i bruksanvisningen for den digitala avbildningsenheten.
e Yiterligare lagringskrav kan gélla. Se dokumentationen som medfdljer servern,
bildskdarmar och datorer.
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INLEDNING 1

Kapitel ett

Inledning

SNITT

AV "
"W OVERSIKT

Genius™ granskningsstation dr en komponent i Genius ™ Digital Diagnostics System.
Granskningsstationen &r en dator med en specifik bildskdrm f6r diagnostisk granskning av bilder.
Datorn kor en programvara (kiosk-ldge) som styrs av en Genius™ bildhanteringsserver (IMS).

En granskningsstation dr ansluten till en bildhanteringsserver, som tillhandahaller
datauppséttningar med objektglas f6r granskning och tar emot uppdateringar baserat pa
granskningen. En eller flera granskningsstationer kan associeras med en bildhanteringsserver.

Granskningsstationen ska anvdndas av en cytodiagnostiker (CT) och en patolog for screening av
ThinPrep™ objektglas som avbildats i en Genius™ digital avbildningsenhet. Istdllet f6r att anvinda
ett mikroskop vid granskning av objektglas kan cytodiagnostiker eller patologer se digitala bilder av
cellpunktsomraden i objektglas pa granskningsstationsskarmen. Genius Digital Diagnostics System
ar en version av ThinPrep™ Imaging System.

For gynekologiska prover:

*  For screening av livmoderhalscancer i gynekologiska prover pa ThinPrep Imaging System-
objektglas identifierar en Al-bildanalysalgoritm i produkten objekt av intresse (OOI) och
presenterar ett galleri av dessa bilder for att hjdlpa en cytodiagnostiker eller patolog att
snabbt och noggrant granska objektglaset.

* En cytodiagnostiker eller patolog visar galleriet genom att vélja fall-ID fran en lista.
En uppsittning bilder med hog uppldsning fran objektglasens cellpunkter presenteras
i galleriet. Bilder av hela cellpunkter dr ocksa tillgangliga.

For icke-gynekologiska (Ej gyn) prover och UroCyte-prover

* En cytodiagnostiker eller patolog visar en bild av ett ThinPrep-objektglas genom att vilja
fall-ID frén en lista. En hogupplost bild fran objektglasets cellpunkt presenteras i galleriet.

Med hjdlp av en datormus och datorns tangentbord kan cytodiagnostikern eller patologen
undersoka fallet och markera objekt av intresse. Granskningsstationen &dr nédtverksansluten till
bildhanteringsservern. Vid granskning himtas objektglasdata fran en objektglasdatabas som
underhdlls av bildhanteringsservern. Vid slutet av en objektglasgranskning lagras objektglasdata
i databasen.
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1 INLEDNING

Granskningsstationen bestar av:

Bildskdrmen, en specialiserad datorskdrm med hog upplosning fran Hologic, med tillrdcklig
upplosning for att visa bilderna med maximal uppldsning.

Datorn som dr vdrd for systemapplikationen, ett tangentbord och en mus. En valfri streckkodslédsare
kan ocksa anvandas med datorn.

Figur 1-1 Genius granskningsstation

Obs! Datorn som visas pd foton och illustrationer i denna anvandarhandbok kan skilja sig fran
utseendet pd den dator som anviands i ditt laboratorium.
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INLEDNING 1

Avsedd anvandning/avsett andamal

Granskningsstationen dr en komponent i Genius™ Digital Diagnostics System.

Genius Digital Diagnostics System, ndr det anvands med Genius™ Cervical Al-algoritm, dr en
kvalitativ, in vitro diagnostisk anordning avsedd att hjélpa till vid screening av livmoderhalscancer
med ThinPrep™ Pap-objektglas, efter ndrvaro av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess
foregangslesioner (ldggradiga intraepiteliala skivepitelcancerlesioner, hoggradiga skvamdsa
intraepiteliala lesioner) och karcinom, liksom alla andra cytologiska kategorier, inklusive
adenokarcinom, enligt definitionen i Bethesda-systemet for rapportering av cervikal cytologi®.

Genius Digital Diagnostics System kan ocksa anvandas med ThinPrep™ icke-gynekologiska
objektglas och ThinPrep™ UroCyte™ objektglas for att hjélpa patologen att granska och tolka
digitala bilder.

Genius Digital Diagnostics System inkluderar den automatiserade Genius digital avbildningsenhet,
Genius Image Management Server (IMS) och Genius granskningsstation. Systemet &r avsett for
skapande och visning av digitala bilder av skannade ThinPrep objektglas som annars skulle vara
lampliga for manuell visualisering med konventionell ljusmikroskopi. Det dr en kvalificerad
patologs ansvar att anvanda ldmpliga procedurer och sdkerhetsatgarder for att sdkerstélla korrekt
tolkning av bilder som erhalls med detta system.

Patientpopulation

Genius™ Digital Diagnostics System anvander gynekologiska prover fran kvinnor, insamlade under
rutinscreening (inklusive initial screening och remisspopulation) och gynekologiska prover som
tagits fran kvinnor med en tidigare cervikal abnormitet. Icke-gynekologiska prover fér anvandning
pa Genius™ Digital Diagnostics System kan erhallas fran vilken patientpopulation som helst.

For professionellt bruk.

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds), The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and Explanatory
Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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1 INLEDNING

GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM PROCESS FOR SCREENING
&8 AV LIVMODERHALSCANCER

Objektglas som har forberetts for screening laddas i objektglasbérare som placeras i den digitala
avbildningsenheten. Operatoren anvander en pekskdrm pa den digitala avbildningsenheten for
att interagera med instrumentet via ett grafiskt menydrivet granssnitt.

En objektglas-ID-ldsare skannar objektglasens accessions-ID och lokaliserar positionen for
cellpunkten. Dérefter skannar den digitala avbildningsenheten hela ThinPrep-cellpunkten och
skapar en fokuserad, hel objektglasbild.

For ThinPrep™ Pap-testprovglas identifierar systemet objekt av intresse som finns pa objektglaset.
Objekten som klassificerats som mest kliniskt relevanta presenteras i ett galleri fér granskning av
cytodiagnostiker (CT) eller patolog i ett bildgalleri. Objektglasdata, objektglas-ID och tillhrande
datapost dverfors till bildhanteringsservern och bilden returneras till objektglasbéraren.

Bildhanteringsservern fungerar som den centrala datahanteraren for Genius Digital Diagnostics
System. Allt eftersom objektglas avbildas av den digitala avbildningsenheten och granskas
i granskningsstationen sa lagrar, hamtar och 6verfor servern information baserat pa fall-ID.

Cytodiagnostikern eller patologen granskar fall pa granskningsstationen. Granskningsstationen &r
en dator som kor ett granskningsstationsprogram, med en bildskdrm som &r lamplig f6r diagnostisk
granskning av objekt av intresse och/eller hela objektglasbilder. Granskningsstationen &r

ansluten till ett tangentbord och en mus. Nar ett giltigt fallaccessions-ID har identifierats vid
granskningsstationen skickar servern bilden for detta ID. Cytodiagnostiker eller patolog far ett
galleri med bilder av objekt av intresse for det aktuella objektglaset.

Naér en bild granskas har cytodiagnostikern eller patologen mdjlighet att elektroniskt markera objekt
av intresse och inkludera markeringarna i bilden. Granskaren har alltid méjlighet att flytta och
zooma genom en vy av hela objektglasbilden, vilket gor att granskaren helt fritt kan flytta vilken
del av cellpunkten som helst till undersdkningsfiltet.
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Genius Digital Diagnostics System-process, Gyn-prover

Cellpunkten avbildas.

Fallgranskning av
cytodiagnostikern
eller patologen.

[

| I Y N Y Y B |

Forberedda ThinPrep-objektglas laddas
i en objektglasbarare som laddas i den
digitala avbildningsenheten.

Den digitala avbildningsenheten
skannar hela cellpunkten. Algoritmen
identifierar objekt av intresse som
patraffas pa objektglaset.

Patientdata och bilder, inklusive
objekt av intresse, lagras pa
bildhanteringsservern.

Under granskningen presenterar
granskningsstationen ett bildgalleri
med objekten av intresse for
granskaren.

Celler och andra objekt av intresse kan
markeras elektroniskt av granskaren.
Fallet &r markerat som granskat.

Vid slutférande uppdateras falldata
med alla markerade omraden,
saval som information om
granskningssessionen.

Fallet ar tillgangligt for efterféljande
granskare i granskningsstationen.

Figur 1-2 Genius Digital Diagnostics System-process, Gyn-prover
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GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM-PROCESS FOR
S  EJ GYN-PROVER OCH UROCYTE-PROVER

Objektglas som har forberetts for screening laddas i objektglasbérare som placeras i den digitala
avbildningsenheten. Operatoren anvander en pekskdrm pa den digitala avbildningsenheten for
att interagera med instrumentet via ett grafiskt menydrivet granssnitt.

En objektglas-ID-ldsare skannar objektglasens accessions-ID och lokaliserar positionen for
cellpunkten. Dérefter skannar den digitala avbildningsenheten hela ThinPrep-cellpunkten och
skapar en hel objektglasbild.

Objektglasdata, objektglas-ID och tillhérande datapost 6verfors till bildhanteringsservern och
bilden returneras till objektglasbéraren.

Bildhanteringsservern fungerar som den centrala datahanteraren for Genius Digital Diagnostics
System. Allt eftersom objektglas avbildas av den digitala avbildningsenheten och granskas
i granskningsstationen sa lagrar, hamtar och &verfor servern information baserat pa fall-ID.

Cytodiagnostikern (CT) eller patologen granskar fall pa granskningsstationen. Granskningsstationen

ar en dator som kor en granskningsstationsprogram, med en bildskdrm som ar lamplig for
diagnostisk granskning av en hel objektglasbild. Granskningsstationen dr ansluten till ett

tangentbord och en mus. Nar ett giltigt fallaccessions-ID har identifierats vid granskningsstationen

skickar servern hela objektglasbilden for detta ID, och hela objektglasbilden presenteras for
cytodiagnostikern eller patologen for granskning.

Cytodiagnostikern eller patologen har mdjlighet att elektroniskt markera objekt av intresse och
inkludera markeringarna i fallgranskningen. Granskaren har alltid méjlighet att flytta och zooma
genom en vy av hela objektglasbilden, vilket gor att granskaren helt fritt kan flytta vilken del av
cellpunkten som helst till undersokningsfaltet.
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Genius Digital Diagnostics System Process, Ej gyn eller UroCyte-fall

ﬂ | Foérberedda ThinPrep-objektglas laddas
i en objektglasbarare som laddas i den
digitala avbildningsenheten.

* ; % +| Den digitala avbildningsenheten skannar
e b hela cellpunkten.

Cellpunkten
avbildas.

Falldata och bilder lagras
i bildhanteringsservern.

a

Under granskningen presenterar
granskningsstationen en hel objektglasbild
for granskaren.

Celler och andra objekt av intresse kan
markeras elektroniskt av granskaren.
Fallet ar markerat som granskat.

Fallgranskning av
cytodiagnostikern
eller patologen

Vid slutférande uppdateras falldata med alla
markerade omraden, saval som information
om granskningssessionen.

Fallet ar tillgangligt for efterféljande
granskare i granskningsstationen.

Figur 1-3 Genius Digital Diagnostics System Process, Ej gyn- eller UroCyte-fall
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PROVBEREDNING

Granskningsstationen anvands for att granska bilder och objektglasdata fran prover som bearbetats
pa en Genius digital avbildningsenhet.

Se anvandarhandboken for den digitala avbildningsenheten for information om hur du anvander
den digitala avbildningsenheten.

GRANSKNINGSSTATION TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Oversikt 6ver komponenter

Skarm

Figur 1-4 Granskningsstationens komponenter
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Beskrivning for Figur 1-4

@ Overvaka strombrytaren, under anslutningsfackets lock

Anslutning till bildhanteringsservern (visas i Figur 1-4)

Datorprocessorkort, installerat i datorn

Datorns strombrytare, plats varierar beroende pa datormodell

Datortangentbord

Datormus

Q@ @ ® @ ®

Streckkodslasare (valfritt, visas inte i Figur 1-4)
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Granskningsstationens skarmmatt

- |
714 mm

28 tum

624 mm
25 tum

-

Figur 1-5 Granskningsstationens skarmmatt

Vikt

Granskningsstationens skdrm véger bara cirka 17,7 kg (39 lbs).

Specifikationer for granskningsstationsdator

Beroende pa konfigurationen i ert laboratorium kan datorn levereras av Hologic med grafikkortet
forinstallerat. Minimispecifikationerna for granskningsstationsdatorn &r:

Maskinvara:
*  X86-processor, Intel™ Core™ i7 2,4 GHz (4C, 8T) eller snabbare
* 16 GB DDR4-minne eller mer
e 256 GB enhet eller mer
* 1 GBeller snabbare nidtverksanslutning
* en tillgdnglig PCle Gen3 x16-kortplats i PC: n for Barco GPU-kort
e Tangentbord och mus

Operativsystem:
e  Windows 10 - 64 bit

1.10 Anviandarhandbok for Genius™ granskningsstation
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Intervall for driftstemperatur
Se dokumentationen som medféljer bildskdrmen och datorn.

Temperaturintervall vid stillastaende
Se dokumentationen som medfoljer bildskdrmen och datorn.

Luftfuktighetsintervall vid anviandning
Se dokumentationen som medféljer bildskdrmen och datorn.

Luftfuktighetsintervall vid stillastaende
Se dokumentationen som medfoljer bildskdarmen och datorn.

Fororeningsgrad: Se dokumentationen som medfdljer bildskdarmen och datorn.

HG6jd 6ver havet:
Se dokumentationen som medféljer bildskdrmen och datorn.

Atmosfariskt tryck
Se dokumentationen som medfoljer bildskdrmen och datorn.

Ljudnivaer
Se dokumentationen som medféljer bildskdrmen och datorn.

Strom

Se dokumentationen som medfoljer bildskdarmen och datorn f6r stromspecifikationer.

Sakringar

Se dokumentationen som medfoljer bildskdrmen och datorn for stromspecifikationer. Sikringarna
ar inte avsedda att bytas av anviandare. Kontakta teknisk support om instrumentet inte fungerar.
Ta inte bort nagra andra skydd pa komponenterna utéver skyddet for skirmens anslutningsfack.

Sakerhets-, EMI- och EMC-standard

Se dokumentationen som medfoljer bildskdrmen och datorn f6r information om sdkerhet,
EMI och EMC.
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INTERN KVALITETSKONTROLL

Granskningsstationen fungerar som en visningsskarm for data som lagras pa bildhanteringsservern.
Granskningsstationen soker kontinuerligt efter en korrekt anslutning till servern. Om anslutningen
till servern avbryts visas ett meddelande pd granskningsstationen. Granskningsstationen kan inte
anvandas forrdn anslutningen dteruppréttas.

AVSNITT
GENIUS GRANSKNINGSSTATION RISKER

Granskningsstationen &dr avsedd att anvdndas pa det sdtt som anges i denna handbok. Anvéndaren
maste ldsa och vara inférstddd med nedanstdende information for att undvika personskador
och/eller skador pa utrustningen.

Skyddet som utrustningen ger kan dventyras om utrustningen inte anvéands enligt tillverkarens
anvisningar.

Bildskdrmen och grafikkortet f6r granskningsstationen dr de som levereras av Hologic specifikt
for Genius Digital Diagnostics System. De kravs for att systemet ska fungera korrekt och kan inte
ersdttas med ndgra andra produkter.

Om ndgon allvarlig incident intraffar som relaterar till den hér enheten eller ndgra komponenter som
anvands med den hdr enheten, rapportera det till Hologics tekniska support och till den behoriga
tillsynsmyndigheten f6r omradet som patienten och/eller anvandarens ar lokaliserad till.

Varningar, forsiktighetsatgarder och anmarkningar
Uttrycken VARNING, FORSIKTIGHET och Obs! har speciell innebérd i denna handbok.

* En VARNING avrader fran vissa atgédrder eller situationer som kan resultera i kroppsskada eller
dodsfall.

e FORSIKTIGHET avrader fran atgarder eller situationer som kan skada utrustningen,
ge otillforlitliga data eller gora ett forfarande otillforlitligt, &ven om risken for kroppsskada
ar osannolik.

* Obs! ger anvandbar information angdende de instruktioner som presenteras.
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Symboler pa instrumentet

Foljande symboler kan férekomma pa instrumentet.

INLEDNING

1

& Obs! Se medféljande dokument

Se bruksanvisningen
hologic.com/ifu

IVD In vitro diagnostisk medicinteknisk produkt

Sakring (ej tillganglig for hantering av anvandaren)

Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning
Far inte kasseras som kommunalt avfall
Kontakta Hologic for kassering av instrumentet

Serienummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum

B REE I

Auktoriserad representant inom Europeiska unionen

Katalognummer

us)
m
T

Pa (strombrytare)

Anvandarhandbok for Genius™ granskningsstation
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O Av (strémbrytare)

Q) Pa/Av, Standbylage

SS4<= | USB 3-port (dator)

ﬁ Ethernet-port (dator)

Tillverkad i USA

Informationen galler endast i USA och Kanada

c € Produkten uppfyller kraven for CE-markning i enlighet med EU-IVD-férordningen 2017/746

Forsiktighet: Federala lagar i USA begransar forsaljningen av detta instrument till lakare

li eller pa lakares ordination, eller till annan yrkesutévare som licensierats av lagar i den
only delstat dar denne utdvar sin verksamhet att anvanda eller delegera anvandningen av detta

instrument och som ar utbildad i och har erfarenhet av anvandningen av instrumentet.

U K UK Conformity Assessed (6verensstammelsebeddmd, Storbritannien)

CA

Se dokumentationen som medfoljer bildskdrmen for beskrivningar av andra symboler som
anvands pa skdrmen.

Figur 1-6 Symboler som anvinds pa bildskarmen och datorn
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Markningarnas placering

Skarmmarkningar finns under
anslutningsfackets lock:

Artikelnummermarkning

Serienummermarkning

Modell-/markplat
(innefattar dessa markeringar)

D Eﬁ u
I

Datorns serienummer

|
Lo
Overst (visas €)) 7 °
®
®
[
-l

/% Ethernet-port
Standby-strém : | : e

USB-port S S%.’

EEI} SS%’ USB-portar

A MM
A MMM

/F L

\*

framsida baksida

T~
Dator

Obs! Antalet och den exakta placeringen for portar, markningar och knappar kan skilja sig beroende
pa datormodell.
Om datorn inte levereras av Hologic kan serienumret finnas pa en annan plats.

Figur 1-7 Markningarnas placering pa instrumentet
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Varningar

VARNING: Endast serviceinstallation. Detta instrument far endast installeras av utbildad
Hologic-personal.

VARNING: Jordat uttag. For att sékerstalla att instrumentet fungerar sékert ska ett trepoligt
jordat uttag anvandas.
Begransningar

Bildskdrmen och grafikkortet for granskningsstationen dr de som levereras av Hologic specifikt
for Genius Digital Diagnostics System. De krdvs for att systemet ska fungera korrekt och kan inte
ersdttas med nagra andra produkter.

AVSNITT
H KASSERING

Kassering av instrumentet

Kontakta Hologic Service. Se Kapitel 7, Serviceinformation.

Far inte kasseras som kommunalt avfall.

[

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

1-508-263-2900 Belgien

Fax: 1-508-229-2795
Webbplats: www.hologic.com
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INSTALLATION 2

Kapitel tova

Installation

VARNING: Endast serviceinstallation

AVSNITT .
L9 ALLMANT

Genius granskningsstation maste installeras av kvalificerad servicepersonal frdn Hologic.
Personalen frdn Hologic utbildar den eller de personer som ska anvdnda bruksanvisningen
som utbildningshandledning.

Granskningsstationen ska endast anvidndas av personal som utbildats av Hologic eller
av organisationer eller personer som utsetts av Hologic.

AVSNITT o .
=B ATGARD VID LEVERANS

Inspektera forpackningarna for att se om de &dr skadade. Rapportera omedelbart eventuella
skador till speditdren och/eller till Hologics tekniska support sa snart som mdjligt. (Se Kapitel 7,
Serviceinformation.)

Lat instrumentet vara kvar i kartongerna tills Hologics servicetekniker kommer for att installera det.
Forvara instrumentet i lamplig miljo fram till installationen (svalt och torrt utrymme).

Obs! Bildskdarmstillverkaren och datortillverkaren tillhandahdller dokumentation fér dessa
komponenter. Se denna dokumentation for tekniska specifikationer. Far ej kasseras.

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning 2.1



2 INSTALLATION

AVSNITT .
8 INSTALLATIONSFORBEREDELSER

Utvardering av lamplig uppstaliningsplats fore installation

En utvardering av lamplig uppstallningsplats utfors av kvalificerad Hologics-servicepersonal fore
installationen. Platsbeddmningen krdver nédtverksrelaterad planering tillsammans med laboratoriets
IT-personal. Fore installationen maste alla krav for uppstallningsplatsen ha uppfyllts enligt
anvisningarna som servicepersonalen fran Hologic ger.

Platsen maste ha en sdker brandvégg och stark nitverkssakerhet for enheter som ar anslutna till
bildhanteringsservern och granskningsstationsdatorn.

Forutom ndtverkskraven kommer granskningsstationen att krava tva uttag for att stromsétta
instrumentet. Se till att det finns lampliga eluttag inom 2 meter fran instrumentet. Bildskdrmen

och datorn maste anslutas till ett jordat uttag med tre poler. For datorn sker frankoppling fran
spanningskallan genom att nédtsladden dras ut. For skarmen sker frankoppling fran spanningskéllan
genom att bildskdarmen kopplas bort fran vagguttaget.

Tangentbordet, musen och valfri streckkodsldsare ansluts var och en via USB till
granskningsstationsdatorn.

Obs! DPlacera inte instrumentet sd att det ar svart att dra ut nitsladdarna.

Datorforberedelse

Beroende pa konfigurationen i ditt laboratorium kan datorn levereras av Hologic med det
nodvandiga grafikkortet redan installerat, eller sa kan Hologic Field Service installera grafikkortet
i en dator som uppfyller kraven.

Hologic Field Service behover atkomst till datorn for att installera granskningsstationen.

Plats

Granskningsstationsskdrmens “avtryck” dr cirka 714 mm (28 tum) brett x 240 mm (94 tum), och
<624 mm (25 tum) hogt. Se till att det finns tillrdckligt med plats pa skrivbordet f6r anvandning
av tangentbord och mus. (Se Figur 2-1.) Bildskdrmen viger cirka 17,7 kg (39 Ibs). Kontrollera att
bordet eller banken kan stddja vikten av bildskdrmen och datorn.

FORSIKTIGHET: Dra anslutningarma férsiktigt fér att undvika att kablarna kommer i kléam.
Placera kablarna sa att man inte kan snubbla dver dem eller dra ur anslutningarna.

Granskningsstationen ska placeras pa en plan, stabil yta. Ta hdnsyn till blandning fran andra
ljuskéllor. Begransa inte det normala luftflodet runt instrumentet nér det slas pa.

Om systemet dr konfigurerat med datorn atskild fran bildskdrmen maste du se till att det &r i ett
dammfritt omrdde och att man ldtt kan komma at strombrytaren.
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Figur 2-1 En typisk granskningsstationskonfiguration

Sikerhet

Sékerhet for medicintekniska produkter ar ett delat ansvar mellan intressenter, inklusive
sjukvardsinrattningar, patienter, leverantorer och tillverkare av medicintekniska produkter.
Sammanfattningsvis, tink pa att alla anstéllda dr ansvariga for integriteten, sekretessen och
tillgdngligheten for de uppgifter som behandlas, 6verfors och lagras i systemet. Hologic
rekommenderar att varje laboratorium arbetar direkt med era befintliga informationssystem
och er sikerhetspersonal for att faststélla de lampligaste atgarderna att vidta baserat pa
informationsteknologins (IT) infrastruktur pa er plats.

Cybersakerhetsskydd

Hologic inforlivar sdkra designprinciper i produktutvecklingens livscykel for att minimera
cybersdkerhetsrisker.

Programvaran for Genius granskningsstation kan komma forinstallerad pa hardvaran som
tillhandahalls av Hologic eller pa hardvara som tillhandahalls av kunden.

Installation av programvara fran tredje part utdver antivirusprogram stdds inte officiellt av
Hologic och kan paverka systemets prestanda negativt. Intrangsdetektering och/eller
programvara for systemhanteringsprogram kan installeras efter kundens egna omddme.

Anvindning av antivirusprogram rekommenderas for granskningsstationen.

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning 2.3
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Sidkerhetskorrigering for operativsystemet

Granskningsstationens programvara kors pa Microsoft Windows (olika utgavor). Kunder kan
implementera Windows uppdateringar efter 6nskemal. Kunder bor schemaldgga uppdateringarna
sa att de inte star i konflikt med klinisk verksamhet eller fordefinierade schemalagda uppgifter.
Det rekommenderas att ha en aterstdllningsstrategi niar du tillimpar korrigerande uppdateringar.

Uppdateringar av cybersidkerhet

Hologic utvédrderar kontinuerligt programuppdateringar, sékerhetskorrigeringar och
effektiviteten av de implementerade sdkerhetsdtgarderna for att avgora om uppdateringar behovs
for att mildra nya hot. Hologic kommer att tillhandahélla validerade programuppdateringar och
sakerhetskorrigeringar under hela den medicintekniska produktens livscykel for att garantera
dess fortsatta sdkerhet och effektivitet.

AVSNITT
AN FLYTTA GRANSKNINGSSTATIONEN

FORSIKTIGHET: Lés och forst& detta avsnitt innan du flyttar granskningsstationen.

Granskningsstationen ska hanteras med forsiktighet. Om systemet ska flyttas maste bildskarmen
och datorn kopplas ifran varandra, flyttas separat och anslutas igen pa den nya platsen.

Innan ndgra komponenter kopplas ifran ska du observera hur de ursprungligen var anslutna.
Kontakterna maste in i exakt de portar som angivs.

FORSIKTIGHET: Instrumentet vager 17 kg (39 Ibs) och ska flyttas av minst tva personer.

24  Genius™ granskningsstation — bruksanvisning



INSTALLATION 2

Figur 2-2 Flytta granskningsstationen

AVSNITT
ANSLUTA GRANSKNINGSSTATIONENS KOMPONENTER

Komponenterna i Genius granskningsstation maste vara fullstindigt monterade innan strommen
slas pa och instrumentet anvands. Hologics servicepersonal monterar instrumentet:

Skarm

Dator

Datorgrafikprocessenhet (GPU, grafikkort)
Datormus och tangentbord
Streckkodslasare (tillval)

Anslutning till bildhanteringsservern

Skdrm - en anpassad, stor datorskdrm med hog upplosning av medicinsk kvalitet

Datorns grafikprocessenhet (GPU, grafikkort) — later datorn visa objektglasbilder pa skdarmen

Dator - &r vdrd for systemapplikationens webblasare.

Anslutning till bildhanteringsservern — formedlar kommunikation av objektglasbilddata
fran bildhanteringsservern till granskningsstationsdatorn. Servern innehaller databasen for
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objektglasbilddata och dr vérd for kommunikationen mellan komponenterna i Genius Digital
Diagnostics System.

FORSIKTIGHET: Anvind endast skérm och GPU fran Hologic.

FORSIKTIGHET: Andra inte nigra skarminstaliningar p& skarmen. Granskningsstationen ar
utformad for att presentera bilder pa skarmen som installerats av Hologics servicepersonal.

Datorn kan levereras av Hologic. Datorer fran Hologic anlédnder till laboratoriet med forinstallerat
grafikkort. For laboratoriedatorer installerar Hologics faltservicepersonal datorns grafikkort
under installationen av granskningsstationen. Laboratoriedatorer maste uppfylla eller vertréffa
minimispecifikationerna foér granskningsstationen. (Se ”Specifikationer for
granskningsstationsdator” pa sidan 1.10).

En nétverksanslutning som anvander minst cat 6-kablar ansluter Granskningsstationen till en
natverksenhet. (Se Figur 1-7) Natverksenheten mdjliggér kommunikation med Genius Image
Management Server (IMS).

Obs! Det dr kundens ansvar att kopa och installera det nédvéndiga antalet och langderna
av Ethernet-kabeln som krévs for att koppla samman granskningsstationen med systemet.
Installationskonfigurationen bor planeras innan instrumenten installeras.

Justera skarmhojd och lutning

Granskningsstationsskdrmen kan hojas och sénkas for att passa granskarens dnskemadl.
Granskningsstationsskdrmen kan lutas for att passa granskarens énskemal. Se instruktionerna fran
skarmtillverkaren f6r mer information.

AVSNITT
SATT PA STROMMEN TILL GRANSKNINGSSTATIONEN

VARNING: Jordat uttag
For att sakerstilla att instrumentet fungerar sdkert ska ett trepoligt jordat uttag anvéandas.

Obs! Samtliga ndtsladdar maste anslutas till jordade uttag. Koppla bort spanningskéllan genom att
avldgsna elkabeln.
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Skarmens strombrytare, under 2
anslutningsfackets lock. ' Datorns strémbrytare
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Figur 2-3 Strombrytare

1. Tryck sedan pa datorns strombrytare. Lat datorn och bildskdrmen initialisera.
2. Dubbelklicka pa ikonen “Genius Granskningsstation” pa datorns skrivbord for att starta
granskningsstationens programvara.

d

Genius

REVIEW

Station

Figur 2-4 Starta applikationen

3. Applikationen startar.
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Starta granskningsstationen
Ange serveranslutning

Kontrollera natverkshastigheten

Svenska - Google Chrome-version: & 324.190 Avsluta

Figur 2-5 Starta granskningsstationens programvara

Det finns tva specifikationer som maste stéllas in eller bekriftas forsta gangen granskningsstationen
installeras. Dessa behover inte anvindas varje gang granskningsstationen startas. IP-adressen och
nétverkshastighetsinformationen é&r till hjélp vid felsokning av kommunikationsproblem.
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IP-adress

1. Vélj Ange serveranslutning.

2. Om IP-adressfaltet 4r tomt anger du IP-adressen for bildhanteringsservern.
Om granskningsstationen tidigare har anslutit till bildhanteringsserven sa visas den IP-adress
som anvandes senast.

Ange serverns IP-adress:

localhost

Figur 2-6 Ange serverns IP-adress
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2 INSTALLATION

Natverkshastighet
1. For att kontrollera hastigheten pa anslutningen till bildhanteringsservern véljer du Kontrollera
nitverkshastigheten.

2. Granskningsstationens programvara kontrollerar anslutningshastigheten till
bildhanteringsservern och visar hastigheten i rutan.

Starta granskningsstationen

Ange serveranslutning

@

Kontrollera natverkshastigheten

@

Google Chrome-version: 88.0. . Avsluta

Figur 2-7 Granskningsstationens startskdrm, exempel

Beskrivning for Figur 2-7

@ IP-adress

@ Nétverkshastighet
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INSTALLATION 2

Nar granskningsstationen &r ansluten till ett ndtverk viljer du Starta granskningsstationen for att
starta granskningsstationens applikation.

Logga sedan in i applikationen med ett anvandarnamn och losenord. (Se “Inloggningsskdrm” pa
sidan 3.6.)

_genius’

REVIEW STATION

R

AR

GLOMT LOSENORDET?

Figur 2-8 Inloggningsskarm

Granskningsstationen &r redo att anvéndas nér instrumentpanelen visas (Figur 2-9).
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INSTALLATION

7N §
[ O \ granskningar

) slutforda idag
4

jenius Instrumentpanel
REVIEW STATION \,,,
Al e Avbildade objektglas : Oppna ett fall
Tid f6r objektglasbild a under de sista 30 dagarna |Accessions-ID

2800
[ Alla fall
Aviseringar @

& Nyafall

) Pagaende fall @

Mina granskade fall

50007A200P

Y Beta 02

v Beta 09 Beta 005-SAM Beta 008-SA! Beta 02-
Totat

Y Hologic !

Granskning slutford

Granskningstid ar under de sista 30 dagarna

M Mina bokmérken

[il) Rapporter
AR Anvandarhantering

£5% Installningar

10272020 105812020

Version 1.0.1

Figur 2-9 Granskningsstationens instrumentpanel

&8l FORVARING OCH HANTERING EFTER INSTALLATION

Granskningsstationen kan forvaras pa den plats ddr den installerats. Nar den inte anvands kan
granskningsstationen std kvar med strémmen pa. Folj laboratoriets policy f6r hantering av

datorutrustning.
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AVSNITT .
288 AVSTANGNING AV SYSTEMET

Normal avstangning

Instrumentpanel

.
_genius
REVIEW STATION

Avbildade objektglas

80 Instrumentpanel
Tid f6r objektglasbild ar under de sista 30 dagarna

[ Alla fall
& Nyafal
) Pagaende fall @
Mina granskade fall -

Y Beta 02

Y/ Beta 09

Y Hologic !
Granskning slutférd

Granskningstid ar under de sista 30 dagarna

M Mina bokmérken

[il) Rapporter
1

AR Anvandarhantering

. Hologic

Version 1.0.1

7N i
f O \ granskningar
) slutférda idag

Oppna ett fall

|Accessions-ID

Aviseringar @

S0007A200P

101872020

Totalt

Figur 2-10 Avsluta applikationen

Beskrivning for Figur 2-10

@ Avsluta. Klicka pa pilen bredvid ditt namn for att se kommandot Avsluta.

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning
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Det &r viktigt att systemet stangs av i korrekt foljd.
Sa hir stanger du av granskningsstationen:

1. Klicka pa ditt namn langst ned till vdnster i menyraden till vanster for att avsluta
granskningsstationens applikation.
Obs!  For att avsluta granskningsstationens applikation fran inloggningsskdrmen,

e 1 1

klicka pa “x” langst upp till hoger pa skdarmen.
2. Vilj sedan Avsluta i fonstret.
Starta granskningsstationen

Ange serveranslutning

Kontrollera natverkshastigheten

Google Chrome-version: 88.0.4324.190 @ Avsluta

Figur 2-11 Avsluta applikationen

Beskrivning for Figur 2-11

@ Knappen Avsluta

3. Stdng av Windows. Datorn och skdrmen stiangs av.
4. Om du behover koppla bort stromforsorjningskéllan helt, dra ur nitsladdarna fran uttagen.
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Avstangning under en langre tid

Om instrumentet ska stdngas av under en langre tid eller tas ur bruk, ska det staingas av enligt

beskrivningen i Normal avstingning. Koppla bort all strdém genom att dra ut skdrmens nétsladd och
datorsladden fran vigguttaget.
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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ANVANDARGRANSSNITT ;

Kapitel tre

Anvandargranssnitt

AVSNITT .
28 OVERSIKT

Genius granskningsstation anvands for att granska bilder frdn Genius digital avbildningsenhet.

Anviandaren kan stdlla in vissa anvdndarinstdllningar fér Genius granskningsstation.
Anvandaren interagerar med systemet via tangentbord, mus och valfri streckkodsldsare.

Det finns tva anvandarroller for granskningsstationen — en granskarroll och en chefsroll.
Chefsrollen kan utféra samma funktioner som granskarrollen och chefen kan utfora ytterligare
aktiviteter. Dessa instruktioner beskriver alla funktioner i granskningsstationen.

Se Figur 3-1 for en oversikt av arbetsflodesalternativen.
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[ Starta applikationen ]
@

Installningar Anpassa vyn Granska fall

4 Gvn-fall N Ej gyn-fall )
Granskare Anpassa v fall
0 widgets \_ ) U UroCyte-fa )
Sprak
Datum/tid
i @ranska bildgalleriet\ [Granska bild )
Lbésenord ( Filtrera \ . .
Installningar tallistan Ir_naagrﬁ ezlrl'qutaatr)ort Lagi till/ta bort
for automatisk B ,' 9 m"ar enngar
skanning Lagag till Lagg till
kommentarer kommentarer
( Lagg il ) Lagag till/ta bort Lagag till/ta bort
RN bokmarken etiketter etiketter
Chef —__ Slutfor Slutfér
Labbnamn \granskningen ) \granskningen )
Arkiverings- Anpassa och
kriterier kér rapporter
Rapportins-
tallningar
Hantera
anvandare
-/

Obs! For att presentera bilder for
Logga ut granskning av ett arkiverat fall
kan granskningsstationen ocksa

hamta ett fall fran ett bildarkiv.
Stang
applikationen

Figur 3-1 Oversikt 6ver granskningsstationens funktioner
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Detta kapitel introducerar anvédndargranssnittsmodulerna hos granskningsstationen och beskriver
anvandningen av var och en av dessa. Det rekommenderas att anvdndarna gor sig fortrogna med
materialet i detta kapitel innan de anvédnder plattformen.

Innehdll i detta kapitel:

Loggain............. ... . 34

e Normalinloggning................ ... ... . .. o 34

* Glomt anvandarnamn eller 16senord ................ .. ... .. 3.6

Visaoversikt....... ... 3.7

* Menyrad och fallistor............. .. ... ... .ol 3.9

Installningar............. ... ... ... .. il 3.12
* Anvindarhantering ............. ... ... . . oo 3.23
ANpassavyn ............. .. 3.26
* Anpassa instrumentpanelens widgetar ..................... 3.27
o Fallistor ...... ..o 3.33
o Datafilter .........o o 3.37
e Loggaut.........oo i 3.40
® AVISEIINGATr . ...\t 3.40
Bokmiarken ...... ... ... . .. 3.41
e Stiallainbokmérken......... ... . ... 3.41
e Anvandabokmérken........ ... . ... Ll 3.42
Rapporter. ... ... ... . 3.42
e Standardrapporter ............ ... .o o i il i 3.42
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AVSNITT

=3 LOGGAIN

Normal inloggning

1. Dubbelklicka pa ikonen for “Genius granskningsstation” frdn Windows-skrivbordet om den
inte redan kors.

Figur 3-2 Starta applikationen fran datorns skrivbord

2. Applikationen startar.

Starta granskningsstationen

Ange serveranslutning

Kontrollera natverkshastigheten

Google Chrome-version: 88.0.4324.190

Figur 3-3 Starta granskningsstationens programvara
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*  Om skdrmvisningen dr pa ett annat sprak véljer du namnet pa ditt sprak i listan langst ner till
vénster. Startskdrmarna for granskningsstationen behaller den sprakinstallning som senast
anvandes. Om mer dn ett sprak talas i ditt laboratorium kan spraket behova aterstéllas for
inloggningsskdrmen.

Starta granskningsstationen

Ange serveranslutning

Dansk
Nederlands
English
Suomi
Francais
Deutsch
Italiano
Norsk
Portugués
Pycckuii

Kontrollera natverkshastigheten

Espaiiol

Google Chrome-version: 88.0. .19 Avsluta

Figur 3-4 Valj sprak nir programmet startas (valfritt)

Vélj Starta granskningsstation.
Programmet granskningsstation dppnas.

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning 3.5



; ANVANDARGRANSSNITT

_genius’

REVIEW STATION

R [Anvandamamn

o |

GLOMT LOSENORDET?

Figur 3-5 Inloggningsskarm
En anvdndare med ett giltigt anvandarkonto kan logga in pa valfri granskningsstation som ar
ansluten till samma bildhanteringsserver.
Nér inloggningsskdrmen visas anger du ditt anvandarnamn och 16senord.

* Som en del av installationen av granskningsstationen kommer Hologic Field Service-
personal att stdlla in ett anvandarnamn och 16senord for chefen. Chefen kan sedan stélla
in ytterligare granskare och chefer for granskningsstationen. En anvéndare behover ett
anvandarnamn och l6senord for att kunna logga in.

Se "Losenord” pa sidan 3.15 for information om hur du stéller in anvdndarnamn och 18senord.

Glomt anvandarnamn eller I6senord

Om en granskare glommer ett 16senord kan granskaren meddela en laboratoriechef via
granskningsstationen.

1. Ange ett anvindarnamn eller e-postadress och vélj “Meddela min chef”.

Obs! Om chefen inte redan har sparat e-postadressen som dr kopplad till en granskares
anvandarkonto kommer granskningsstationen inte kdnna igen att e-postadressen tillhor
detta anvdndarkonto.
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2. Granskningsstationen skickar en varning till chefens granskningsstation for att aterstalla

anvandarens losenord.
Obs! Om anvédndaren viljer “"Meddela min chef” igen, visas ett meddelande pa skdrmen som
bekraftar att ett meddelande redan har skickats till chefen. Chefen kan aterstilla 16senordet

till ett tillfalligt 16senord.

3. Logga in med det tillfalliga 16senordet och aterstill sedan losenordet. Det nya losenordet maste
uppfylla kraven for 16senord. Se “Losenord” pa sidan 3.15 for kraven for det nya losenordet.

AVSNITT

O VISA OVERSIKT

Granskningsstationen har nagra delar som alltid visas och nagra som kan anpassas for varje
anvandare. Funktionerna for att anpassa din vy i granskningsstationen beskrivs i “Anpassa vyn”

pa sidan 3.26.

Efter inloggning visar granskningsstationen instrumentpanelen. Figur 3-6 visar en typisk
instrumentpanel:

@ @ ®

] ~
en I us W Instrumentpanel 7 s T—
\\ /,‘ slutférda idag
REVIEW STATION L
& Avbildade objektglas : Oppna ett fall
80 Instrumentpanel
Tid f6r objektglasbild a under de sista 30 dagama |Accessions-ID
[ Alla fall
& 2850 -
7 D Aviseringar @

) Pagaende fall @

Mina granskade fall

Y Beta 02

Y Beta 09 = @

Y Hologic !
Granskning slutford

Granskningstid ar under de sista 30 dagana

M Mina bokmérken

[il) Rapporter
AR Anvandarhantering

4% Instaliningar

- 982020
. Hologic i/ @ 0
Version 1.0.4 @

Figur 3-6 Granskningsstationens instrumentpanel

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning
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Beskrivning for Figur 3-6

@

Menyraden till vanster. Klicka pa ett objekt i menyraden for att valja det.

Mittfonstret i granskningsstationsskarmen

Informationsdel till hdger. Denna del innehaller information om det innehall som finns
i mittdelen for nagra av menyalternativen.

Den ljusare fargen i menyraden indikerar att instrumentpanelen ar den aktuella vyn.
Instrumentpanelen ger en snabb Oversikt over falldata pa ett satt som anvandaren
kan anpassa.

@ ® © ®

Denna del i menyraden ger navigering bland:

Fallistor, visas i standardgrupper och kan anpassas. Se sidan 3.33.
Mina bokmarken, som kan anpassas for varje anvandare. Se sidan 3.41.
Rapporter. Se sidan 3.42.

Anvéandarhanteringsinstalliningar (endast tillgangliga for anvandare med en chefsroll).
Se sidan 3.23.

Installningar, som kan anpassas for varje anvandare. Se sidan 3.13.

Anvandarens for- och efternamn. Anvand nedatpilen for att komma at utloggningsskarmen.

Versionsnumret for granskningsstationens programvara.

3.8
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Menyrad och fallistor

Menyfiltet till vanster i granskningsstationen visar alltid fallistor i fyra grupper: Alla fall, Nya fall,

Pagaende fall och Mina granskade fall.

ANVANDARGRANSSNITT

Klicka pa Fallistan i menyraden till vanster och mittfonstret visar en lista 6ver fall. Figur 3-7 visar en

typisk fallistvy:

Alla fall
g e n I u s V\sarae reasultat

REVIEW STAT,
-1700
80 Instrumentpanel

—®

—©

@

& Nyafall

([ polj arkiverade fall
ANVANDA FILTER, 'SPARA SOM ANPASSAT FILTER RENSAALLA FILTER
[ Alla fall
Accessions-ID innehaller -1700

~®

@D——~o

v Avbildat dzmgranska(

\ granskningar
/ slutfdrda idag

Accessions-ID Falityp Status Granskat av
) Pagéende fall @
&7 30000879999 200. Gyn Nyt 1/3/2020 5:05 PM Ej tillampligt Ej tillampn
Y Beta 02 @ &  19191149999_191... Gyn Nytt 12/13/2019 5:04 PM Ej nllém%@ Ej tillampligt
Y/ Beta 09 - . e
R T® 70296399999 _190.. Ej gyn Nyt 8/22/2019 5:05 PM Ej tillampligt Ej tillampligt
Y Hologic !
v [ e Ejgyn {33 Ej tillampligt 8/19/2019 5:17 PM Ej tillampligt Ej tillampligt
M Mina bokmérken
= 0001 Ej gyn Nytt 8/19/2019 5:17 PM Ej tillampligt Ej tillampligt
Rapporter
= 0002 Ej gyn Nytt 8/19/2019 5:04 PM £ tillampligt Ej tillampligt
AR Anvandarhantering
12240869999TK-1... G Nyt 3/21/2019 1:56 PM Ej tillampligt Ej tillampligt
instéliningar E o Y | T LB
{1 83783549999BC-1... Gyn Nyt 3/21/2019 6:12 AM j tillampligt Ej tillampligt

. Hologic

Version 1.0.1

Figur 3-7 Typisk fallista (Alla fall valda i det hiar exemplet)

Beskrivning for Figur 3-7

@ Den ljusare fargen i menyraden indikerar att vyn Alla fall &r den aktuella vyn.

@ Namnet pa fallistan

@ Det totala antalet fall i listan

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning
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Beskrivning for Figur 3-7

@

En sokruta for att soka efter ett accessions-ID

En sokruta for att soka efter alla fall som har samma etikett

En kryssruta for att ddlja arkiverade fall i listan dver fall. Nar den har rutan &r markerad
visas inte arkiverade fall i listan.

Antalet fall som granskaren har avslutat idag

@ Q| @ @

Anvanda filter beskriver hur data som visas i mittdelen har filtrerats

Filterikonen (se "Datafilter’ pa sidan 3.37)

Falldata — uppgifterna i varje rad beskriver ett fall

@ @ @

Rosa bubbla — detta indikerar antalet fall dar granskning pagar for den har granskaren
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I alla fall i listan (vilken rad som helst i listan) presenterar varje kolumn i listan information:

_genius

Visar 6 resultat N

REVIEW STATION

80 Instrumentpanel

[ Alla fall

&2 Nyafall
) Pagéende fall @

Mina granskade fall

-1700
([ polj arkiverade fall
RENSAALLA FILTER

ANVANDAFILTER | SPARA SOM ANPASSAT FILTER

Accessions-ID innehaller -1700

@ Accessions-ID
T 30000879999_200.. @ Gyn @ Nyt @
Gyn Nytt

Granskat av

Ej tilamplj

v Avbildat den

1/3/2020 5:05 PM @Ej U@@

Falityp Status Senast granskat

Y Beta 02
Y Beta 09

Y Hologic !
M Mina bokmérken

Rapporter

AR Anvandarhantering

. Hologic

Version 1.0.1

ol T& 19191149999 191... 12/13/2019 5:04 PM j tillampligt Ej tillampligt
N = 70296399999 190.. Ejgyn Nyt 8/22/2019 5:05 PM Ej tillampligt Ej tillampligt
v [ e Ejgyn {33 Ej tillampligt 8/19/2019 5:17 PM Ej tillampligt Ej tillampligt
™ o001 Ejgyn Nyt 8/19/2019 5:17 PM Ej tillampligt Ej tillampligt

T 0002 Ejgyn Nyt 8/19/2019 5:04 PM £ tillampligt Ej tillampligt

5] 12240869999TK-1... Gyn Nyt 3/21/2019 1:56 PM Ej tillampligt Ej tilampligt
{1 83783549999BC-1... Gyn Nyt 3/21/2019 6:12 AM j tillampligt Ej tillampligt

Figur 3-8 Typisk fallista (Alla fall valda i det har exemplet)

Beskrivning for Figur 3-8

@

Bokmarkesikon (se "Bokmarken” pa sidan 3.41)

Genomskinlig bokmarkesikon indikerar att ett fall inte &r bokmarkt.

. Solid bokmarkesikon indikerar att ett fall ar bokmarkt.

@

=] Objektglasikon — Ett fall med objektglasikonen bestar av ett objektglas och har inte
arkiverats.
g: Etikettikon — En granskare har tillampat en etikett i det har fallet.

\:, Mappikon — Ett Ej gyn-fall bestar av flera objekiglas, grupperade tillsammans
med ett primart ID

E Arkiverad ikon — Ett fall med den arkiverade ikonen hararkiverats.
(Se "Arkivera” pa sidan 3.21.) Nar hdmtning av ett arkiverat fall pagar visas bla pilar pa
den arkiverade ikonen.

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning
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Beskrivning for Figur 3-8

@ Accessions-ID for ett fall — nar du klickar pa accessions-ID for ett fall visas bilderna
for det fallet

Provtyp for fallet: Gyn, Ej gyn eller UroCyte

Status — statusen ar Ny, Pagar eller Granskat

Datumet da objektglasen for fallet avbildades pa Genius digital avbildningsenhet

QR @ @ ®

Det senaste datumet da fallet granskades pa granskningsstationen

Namnet pa granskaren som slutférde den senaste granskningen av fallet pa den aktuella
granskningsstationen

2 INSTALLNINGAR

Anvind instdllningsskdrmarna for att anpassa alternativ pa granskningsstationen. Vilj Installningar
i menyraden till vanster for att stdlla in eller dndra:

©

e sprak, datumformat, tidsformat (sprak) for visning av information
e ditt l6senord
* instdllningarna for automatisk skanning
En anvédndare med en chefsroll kan anvianda Installningar for att ocksa stélla in eller dndra:
* namnet pd labbet
e arkiveringskriterier
* maximalt antal poster per rapport
o etiketter tillgdngliga for granskare

e anvandarbehorigheter
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En dndring av instdllningarna kraver att anvandaren klickar pa Spara for att tillimpa installningen.
Om du gor dndringar men inte sparar dem dyker ett meddelande upp for att bekrédfta om du
vill kassera @ndringarna. Klicka pa Ta bort for att kassera dndringarna och behalla den aktuella

installningen, eller klicka pd Avbryt for att aterga till installningsskarmen.

Nationella installningar

(Granskare och chef)
Vilj sprak, datumformat och tidsformat f6r granskningsstationen. Dessa instédllningar &dr associerade

med ett anvdndarnamn och fortsétter gélla tills anvdandaren dndrar dem.

genius Instéllningar @ @ <:)

REVIEW STATION I

fo! 1
80 Instrumentpanel i R Nationella instéliningar
Nationella instillningar
[ Ala fal SPRAK Svenska =
a fa
Lésenord
DATUMFORMA Forandsgranska: 215

& Nyafall

Objektglas TIDSFORMAT A Forhandsgranska: 754 PM

) Pagaende fall @

Mina granskade fall (LS Anvand 24-timmarstid I

Y Beta 02 I @
Y Beta 09 @

Y Hologic !

M Mina bokmérken

[il) Rapporter

AR Anvandarhantering

48 Instaliningar @

. Hologic

Version 1.0.1

Figur 3-9 Still in sprak, datumformat, tidsformat

Beskrivning for Figur 3-9

@ Den ljusare fargen i menyraden indikerar att Installningar ar valda.

@ Den bla fargen i listan med installningar indikerar att Nationella installningar ar valda.
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Beskrivning for Figur 3-9

®

Sprak

Valj ett sprak. For att andra spraket som visas pa skarmens anvandargranssnitt klickar
du pa pilen till héger om det aktuella spraknamnet for att visa hela listan med sprak.
Klicka pa ett sprak for att valja det.

@

Datumformat

Valj datumformat. For att andra datumformatet som anvands pa skarmen och i rapporter
klickar du pa pilen till h6ger om det aktuella datumformatet for att se tillgangliga alternativ.
Klicka pa ett datumformat for att valja det. Férhandsgranskningen av datumformatet visar
dagens datum i det valda formatet.

Tidsformat

Valj tidsformat. For att andra tidsformatet som anvands pa skarmen och i rapporter
klickar du pa pilen till héger om det aktuella tidsformatet for att se tillgangliga alternativ.
Klicka pa ett tidsformat for att valja det. Férhandsgranskningen av tidsformatet visar
aktuell tid i det valda formatet.

24-timmars tidsformat

For att ange datumet i 24-timmarsformat flyttar du skjutreglaget at hoger. For att anvanda
ett 12-timmarsformat flyttar du skjutreglaget at vanster

Spara
Klicka pa knappen Spara for att spara valen.
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Losenord

(Granskare och chef)

Alla anvandarkonton ar 16senordsskyddade. Forsta gangen en anvéndare loggar in dr 16senordet ett
tillfalligt 16senord som anvéandaren tilldelats av en chef. Forsta gdngen en anviandare loggar in maste
anvandaren byta fran det tillfalliga 16senordet till ett annat 16senord. Losenordet kan ndr som helst
dndras av anvandaren fran installningsskarmen.
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Figur 3-10 Byt lI6senord

Beskrivning for Figur 3-10

@ Den ljusare fargen i menyraden indikerar att Installningar ar valda.

@ Den bla fargen i listan med installningar indikerar att Losenord &r valt.

@ Ange det nuvarande l6senordet.
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Beskrivning for Figur 3-10

@ Ange det nya Idsenordet.

@ Bekrafta det nya I6senordet genom att ange det igen.

Om det nya l6senordet inte uppfyller formatkraven, eller om de nya och bekraftade
I6senorden inte matchar sa visas ett felmeddelande. Forsok att stélla in I6senordet igen.

Ett fel visas ocksa om det nuvarande I6senordet ar felaktigt.

@ Klicka pa knappen Spara for att spara det nya |6senordet.

Ett 16senord maste innehdalla minst sex tecken. Ett 10senord maste innehalla:

* en liten bokstav (a-z) OCH

* en stor bokstav (A-Z) OCH

e ensiffra (0-9) OCH

e etticke-alfanumeriskt tecken (sdsom skiljetecken, @#$%" & *, etc.)

1. Ange det nuvarande 16senordet.
2. Ange det nya l6senordet.
3. Bekréfta det nya losenordet genom att ange det igen.

Om det nya losenordet inte uppfyller formatkraven, eller om de nya och bekréftade 16senorden

inte matchar sa visas ett felmeddelande. Forsok att stédlla in 16senordet igen.
Ett fel visas ocksa om det nuvarande 16senordet dr felaktigt.

Klicka pa knappen Spara for att spara det nya losenordet.
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Objektglas(Granskare och chef)
Instdllningen Objektglas stéller in instéllningarna for funktionen Automatisk skanning.
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Figur 3-11 Objektglasinstillningar for Automatisk skanning (automatiskt lage i det hdr exemplet)

Beskrivning for Figur 3-11

@ Den ljusare fargen i menyraden indikerar att Installningar ar valda.

@ Den bla fargen i listan med installningar indikerar att instaliningar for Objektglas ar valda.

@ Inriktning vid automatisk skanning

Inriktningen vid automatisk skanning ar den riktning i vilken skanningsmdnstret ror sig
genom hela objektglasbilden. For att andra ménstret fér synfaltet under automatisk
skanning klickar du pa pilen till héger om den aktuella installningen och véljer
horisontellt eller vertikalt. Klicka pa en orientering for att véalja den.
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Beskrivning for Figur 3-11

@

Lage vid automatisk skanning

Automatisk skanning kan stallas in for att automatiskt ga framat och pausa vyn genom
hela objektglasbilden, eller s kan detta lage stallas in for att kontinuerligt ga igenom
hela objektglasbilden utan att pausa.

For att &ndra laget for automatisk skanning av objektglasbilder, klicka pa pilen till hdger
om den aktuella installningen for att se tillgangliga alternativ for Kontinuerlig eller
Automatisk.

Hastighet vid automatisk skanning

| kontinuerligt lage ror sig vyn kontinuerligt utan att pausa.

Installningen for Hastighet vid automatisk skanning styr hur snabbt vyn ror sig pa skarmen
under Automatisk skanning. Klicka pa pilen till hdger om den aktuella instéllningen for att
se tillgéngliga alternativ.

Klicka pa en hastighet for att valja den.

Obs! Under granskning av fall kan Hastighet vid automatisk skanning for det aktuella
fallet justeras med verktygen -/+.

Fordréjning vid automatisk skanning

| automatiskt lage ror sig vyn en bild i taget med en kort paus mellan rérelserna.

Pausens varaktighet ar uppehalistiden, som kan stéllas in fran 1 till 15. Ett Iagre tal for
uppehallstiden har en snabbare automatisk skanning an ett hogre antal fér uppehallstiden.
Ett hdgre nummer har en langre paus.

| automatiskt l1age klickar du pa en uppehallstid for att valja den.

Obs! Under granskning av fall kan Hastighet vid automatisk skanning for det aktuella
fallet justeras med verktygen -/+.

Klicka pa knappen Spara for att spara skanningsinstallningarna.
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Labb

(Chef)

ANVANDARGRANSSNITT

En anvédndare med en chefsroll kan skapa instédllningar som géller for alla fall som granskas
i granskningsstationens nétverk. Till skillnad frdn de andra instdllningarna kan dessa
labbinstéllningar inte anpassas for varje anvandarkonto. Se Figur 3-12 i sidan 3.19.

_genius’

REVIEW STATION

80 Instrumentpanel

[ Alla fall
& Nyafall
) Pagaende fall @
Mina granskade fall
Y Beta 02
Y Beta 09
Y Hologic !

M Mina bokmérken
[il) Rapporter

AR Anvandarhantering

8% Instaliningar

. Hologic

Version 1.0.1

Instéllningar

Nationella instaliningar

Lésenord

Objektglas

Labb

Arkiv

ARKIVERA OBJEKTGLAS SOM HAR VARIT INAKTIVA

ILLAT ARKIVERING AV OFULLSTANDIGA OBJEKTGLAS

Rapport

MAXIMALT ANTAL POSTER SOM

Etiketter

ANDRA ETIKET

SKAPAETIKETT

Figur 3-12 Labbinstéllningar

Beskrivning for Figur 3-12

@ Den ljusare fargen i menyraden indikerar att Installningar ar valda.

@ Den bla fargen i listan med installningar indikerar att Labb-installningar ar valda.

Labbnamn (endast chef)
@ Om du vill att ett labbnamn ska visas i Rapporter skriver du in namnet pa ditt labb.

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning

3.19



; ANVANDARGRANSSNITT

Beskrivning for Figur 3-12

@ Arkivera objektglas som har varit inaktiva

Efter en tidsperiod Gverfors data for inaktiva fall fran bildhanteringsservern till ett system
for langtidslagring. Standardinstallningen ar 20 dagar.

Lagringskapaciteten for servern och ett labbs arkivsystem kan variera fran labb till labb.
En labbchef kan andra arkivfrekvensen till en kortare eller Iangre tidsperiod.

For att visa tillgangliga alternativ och andra tidsperioden klickar du pa pilen till héger om
den aktuella instéllningen.

Klicka pa en tidsperiod for att valja den. Valj en tidsperiod fran de tillgéngliga alternativen
med 5 dagars mellanrum, frdn minst 5 dagar till hogst 45 dagar.

@ Tillat arkivering av ofullstiandiga objektglas

Den hér installningen inkluderar eller utesluter fall dar en granskning inte har slutférts
som arkiverade objektglas.

For att &ndra den aktuella installningen, klicka pa pilen till hdger om den aktuella
installningen. Valj mellan de tillgangliga alternativen — ja eller nej. Klicka pa ja eller nej.
En "ja”-installning arkiverar inaktiva nya fall och slutférda fall vid den instéllda tiden eller
diskkapaciteten.
En "nej’-instéllning arkiverar slutférda nya fall vid den instéllda tiden eller
diskkapaciteten och behaller nya fall pa bildhanteringsservern.

Obs! Ett fall med statusen "Pagar” kan inte arkiveras.

@ Maximalt antal poster som ska visas i rapporter

For att andra maximalt antal rapporter och se tillgangliga alternativ, klicka pa pilen till
hdger om den aktuella installningen.

Klicka pa en siffra for att valja den.

Valj bland de tillgangliga alternativen fér 100, 500 och 1 000 resultat.
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Beskrivning for Figur 3-12

Andra etikett
@ For att byta namn pa eller ta bort en befintlig etikett for alla anvandare i gransknings-
stationens natverk: klicka pa pilen till héger om rutan Valj. Da visas listan over
aktuella etiketter.
Valj etiketten fran listan.

Klicka pa knappen Byt ut for att byta namn pa den valda etiketten.

Skriv det nya namnet for etiketten i rutan dar det befintliga namnet visas.

Ett bekraftelsemeddelande visas.

Klicka pa Fortsatt for att andra namnet och aterga till skarmen for labbinstallningar,
eller klicka pa Avbryt for att inte &ndra etiketten.

For att ta bort den markerade etiketten fran alla fall i granskningsstationens natverk,
klicka pa knappen Ta bort. Ett bekraftelsemeddelande visas.

Klicka pa Fortsétt for att aterga till skdrmen for labbinstaliningar, eller klicka pa Avbryt
for att inte &ndra etiketten.

Skapa etikett
Om du vill skapa en ny etikett skriver du namnet pa den nya etiketten i rutan Ny etikett.
Klicka pa Léagag till.

En chef kan ocksa skapa en ny etikett under granskningen av fall. Skapande och
anvandning av etiketter ar valfritt.

@ Klicka pa knappen Spara for att spara labbinstaliningarna.

Arkivera

(Endast chef)

Det finns tva villkor som stélls in fran granskningsstationen som beskriver ndr falldata arkiveras.

Att arkivera ett fall pd Genius Digital Diagnostics System innebar att bilder och annan data for ett
fall overfors fran bildhanteringsservern till ett datasystem for langvarig lagring. Falldata som t.ex.
accessions-ID och granskarens namn finns omedelbart tillgédngliga pa granskningsstationen, d&ven
nér bilderna har arkiverats.

Obs! Granskningsstationen kan inte arkivera bilder for ett fall som har status "Pagar”.

Ett fall som arkiverats maste hamtas fran den arkiverade lagringen innan det kan visas pa
granskningsstationen. Villkoren for arkivering kan stéllas in i vilken kombination som helst som
passar din inrdttnings behov. Forutsdtiningarna for himtning av arkiverade bilder, till exempel
hur ldng tid hdamtningen tar, varierar beroende pa installationen i ditt laboratorium.

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning ~ 3.21



; ANVANDARGRANSSNITT

Rapport

(Endast chef)
En anvdndare med en chefsroll kan stdlla in det maximala antalet datarader som hdmtas fran
bildhanteringsservern for en rapport.

Om det finns férre resultat 4n gransvardet kommer alla tillgdngliga data att rapporteras. Nar en
rapport kors, och antalet poster dr storre &n den maximala rapportlangden, s visas bara de hogsta
resultaten och ett meddelande visas pa pekskarmen.

For att andra maximalt antal rapporter och se tillgdngliga alternativ, klicka pa pilen till hoger om den
aktuella installningen. Klicka pa en siffra for att vélja den. Vdlj bland de tillgdngliga alternativen for
100, 500 och 1 000 resultat.

Etiketter

(Endast chef)
Ytterligare information kan associeras med ett fall pa granskningsstationen i form av en etikett.
Namnet pé etiketten skrivs in i granskningsstationen av en granskare med en chefsroll.

Namnet pa en etikett dr begransat till 50 tecken.

Nar en etikett har stéllts in av en chef kan alla granskare i labbet tillimpa eller ta bort en etikett fran
ett fall. Ndr en etikett har stdllts in av en chef kan alla granskare soka efter fall med den etiketten.

Om en chef byter namn pa en etikett kommer alla granskare i labbet att se det nya namnet.

Om en chef tar bort en etikett fran granskningsstationen &r den etiketten inte langre tillganglig for
nagon granskare.

Obs! Om en chef tar bort en etikett frdn granskningsstationen kan du 6vervéga att ta bort
eventuella anpassade filter for den etiketten, eftersom filtret inte ger ndgra resultat (0 fall).
Se “Radera ett anpassat filter” pa sidan 3.40.

Se ”Léagg till en etikett” pa sidan 4.15 {6r instruktioner om hur du ldgger till etiketter under
granskning av fall.
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Anvandarhantering

(Endast chef)

Fran skdarmen Anvandarhantering kan en chef visa och exportera listor 6ver nuvarande anviandare,
lagga till eller inaktivera anvandare och éterstilla 16senord for granskningsstationen for alla
anvandare. Klicka pa menyraden Anvandarhantering till vanster for att se en lista 6ver anviandare
for granskningsstationen. En anviandare med ett aktivt anvandarkonto kan logga in pa valfri
granskningsstation som &r ansluten till samma bildhanteringsserver.
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Figur 3-13 Anvandarhantering: Lista 6ver anviandare

Beskrivning for Figur 3-13

@

| det dvre vanstra hdérnet visas antalet anvandare. Siffran som visas uppe till vanster kan

andras om listan filtreras efter status eller efter roll.

@

Knappen Skriv ut genererar en PDF-vy pa skarmen och dppnar dialogrutan for utskrift fran
webblasaren. For att skriva ut PDF-filen anvander du webblasarens utskriftsdialogruta.

®

Knappen Exporter sparar listan 6éver anvandare antingen som en .csv-fil
(kommaseparerad variabelfil) eller som en PDF-fil i nedladdningsmappen pa
granskningsstationsdatorn. Nar du har klickat pa knappen Exportera valjer du
CSV eller PDF.
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Beskrivning for Figur 3-13

@

Knappen Lagg till ny anvandare 6ppnar en skarm for inmatning av data om en
ny anvandare. Se "Lagg till en ny anvandare” pa sidan 3.25.

®

Listan 6ver anvandare visar fornamn, efternamn, status, roll och anvandarnamn
for anvandare i granskningsstationens natverk.

®

Anvandarinformation
Klicka pa valfri anvandare i listan for att visa detaljer som beskriver anvandaren vars namn
ar markerat i listan.

Listan 6ver anvandare har en kolumn for fornamn, efternamn, status, roll och anviandarnamn.
Listan kan sorteras efter var och en av dessa kolumner.

Obs!

Listan over anvandare kan filtreras efter status fOr att visa alla aktiva anvandare, alla inaktiva
anvandare och alla anvandare.

Listan 6ver anvandare kan filtreras efter roll for att visa alla anvandare, alla anvandare med
en granskarroll och alla anvdndare med en chefsroll

Anviandarnamnet dr ett annat falt an anvandarens fornamn och anvandarens efternamn. En
anvandare anger ett anvandarnamn pa inloggningsskarmen for att logga in i applikationen.

Detaljerna som visas nér en anviandares namn markeras i listan anges av chefen:

Faltet for anvindarnamn

E-postadressfiltet ar valfritt. Om en e-postadress &r en del av anviandarinformationen kan
en granskare ange e-postadressen istdllet for ett anvandarnamn pa inloggningsskdrmen.
Det har féltet dr ocksa en bekvam plats att lagra anvdndarens e-postadress.
Granskningsstationen kan inte skicka eller ta emot e-post.

Statusen dr antingen aktiv eller inaktiv. En inaktiv anvdndare kan inte logga in eller anvdnda
granskningsstationen.

Rollen for en anvdndare &r antingen granskare eller chef.

Anteckningsfiltet dr ett omrdde dér chefen kan skriva in ytterligare information som
ar lamplig for ditt laboratorium. Anteckningsfiltet dr synligt for alla chefer
i granskningsstationens nétverk.

Se "Redigera en anvdndares konto” pa sidan 3.25 for instruktioner om hur du redigerar en
anvandarprofil.
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Lagg till en ny anvandare

En anvédndare med chefsroll kan ldgga till en ny anvédndare i granskningsstationens nitverk.
Sa hir lagger du till och aktiverar en ny anvandare:

Ll

SANSL

8.
9.

Klicka pa knappen Lagg till ny anvandare.
Ange anvandarens for- och efternamn.
Ange ett anvandarnamn f6r den nya anvédndaren.
Ange 16senord. Detta dr ett tillfalligt 16senord. Det tillfdlliga 16senordet kan vara sa kort som
ett tecken. Forsta gangen en anviandare loggar in mdste anvdndaren byta fran det tillfalliga
l6senordet till ett annat l6senord.
Ange anvandarens e-postadress. (Valfritt)
For en ny anvdndare ar statusfaltet instéllt pa Aktiv.
Vélj en roll for den nya anvandaren.
En anvédndare med granskarrollen kan soka efter och granska fall. En granskare kan kora rapporter,
men granskarens visning dr vanligtvis begrdnsad till granskarens aktuella arbetsuppgifter.
En anvéndare i chefsroll kan ocksa utféra andra aktiviteter:
* Enanvéndare i chefsroll kan soka efter och granska fall. En chef kan kora rapporter
som kan innehélla data fran alla granskningsstationens anvéndare.
* En chef kan ta bort ett objektglasregister fran Genius bildhanteringsservern.
Se "Radera fall” pa sidan 3.37.
¢ En chef kan "aterkalla” ett pagaende fall fran en granskare. Se ”Aterkalla ett fall”
pa sidan 3.35.
*  En chef kan skicka varningar till andra anviandare i granskningsstationens nétverk.
Se ”Skicka en avisering” pa sidan 3.41.
* En chef kan skapa instdllningar som géller for alla anvandare, aterstélla 16senord
for andra anvandare och aktivera eller inaktivera anvandarkonton.
Ange anteckningar om anvandarkontot. (Valfritt)
Klicka pa knappen Spara for att spara den nya anvandarinformationen eller klicka pa Avbryt
for att stinga den nya anvandarrutan utan att ligga till den nya anvéndaren.

Redigera en anvandares konto
En anvédndare med chefsrollen kan redigera befintliga anvandarkonton.

1.

Hitta och vilj anvdndaren i listan 6ver anvandare.
e Tettlabb med ettlagt antal anvdandare av granskningsstationen kan anvéndarens information
redan vara synlig i listan 6ver anvandare.

e Ilangre listor filtreras listan 6ver anvandare efter status och/eller efter roll vilket gor det
latt att hitta anvandarens information.

e Alternativt kan en chef soka efter en specifik anvandare genom att skriva hela eller delar
av anvandarens fornamn, efternamn eller anvandarnamn i rutan ovanfor listan som sdger
”Sok efter namn ...” Klicka pa forstoringsglasikonen eller tryck pa Enter pa tangentbordet
for att starta sokningen.

Nar anvédndaren visas i listan klickar du var som helst i anvdndarens information for att vélja den
anvandaren fran listan.
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2. For att redigera anvandarens anvandarnamn, f6rnamn, efternamn, e-postadress, roll eller
anteckningar i anvandarens konto, klicka pa redigeringsknappen bredvid anvandarens for-
och efternamn.

e Skriv eventuella dndringar i falten for anvindarnamn, férnamn, efternamn, e-postadress
eller anteckningar i anvdndarens konto.

* Klicka pa knappen Spara.

3. For att redigera anvdndarnas status, klicka pd knappen langst ner pa panelen till hoger.
* For att aktivera en inaktiv anvdndare, klicka pa knappen Aktivera anvandare.
e For att inaktivera en aktiv anvéndare, klicka pa knappen Inaktivera anviandare.

e Klicka pa Ja pa bekréftelseskdarmen for att fortsdtta med d@ndringen, eller klicka pa Nej
for att avbryta dndringen.

4. For att aterstilla anviandarens l6senord, klicka pa knappen Aterstill Iosenord langst ner pa
panelen till hoger.

e Skriv ett tillfdlligt I6senord i rutan som sédger ”Ange ett nytt 16senord.”

e Klicka pa knappen Fortsitt for att fortsdtta med dndringen, eller klicka pa Avbryt for att
avbryta aterstdllningen av losenordet.

*  Kommunicera det nya l6senordet till anvandaren. Nar anvandaren loggar in med detta
tillfalliga 16senord uppmanar systemet anvandaren att aterstilla 16senordet.

AVSNITT

=8 ANPASSAVYN

Det finns flera omraden dér en granskare kan anpassa vyn i granskningsstationen. Anpassningen &r
individuell for den granskaren. Instrumentpanelen presenterar en grafisk bild av data som liknar
data som presenteras i rapporter. I fallistor kan en granskare filtrera en lista med fall sa att en lista
visar fall som uppfyller vissa anvandardefinierade och anpassade kriterier.

De anpassade vyerna kan dndras av en granskare ndr granskaren véljer det. Anpassningen dr
kopplad till anvdndarens konto, sa en granskare ser anpassningen oavsett vilken granskningsstation
granskaren loggar in pa.
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Anpassa instrumentpanelens widgetar

Omradet i mitten av granskningsstationens instrumentpanel kan anpassas med widgetar.
Widgetarna pa granskningsstationen dr diagram som representerar uppgifter om fallgranskning
och/eller objektglasbilddata. Innehallet och formatet for att visa innehdllet kan anpassas

av granskaren.
Standardinstallningen visar tva widgets: Avbildade objektglas och Granskning slutférd
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Figur 3-14 Granskningsstationens instrumentpanel,
Standardwidgets for Avbildade objektglas och Granskning slutford

Beskrivning for Figur 3-14

Den ljusare fargen i menyraden indikerar att instrumentpanelen ar den aktuella vyn.
@ Namnet Instrumentpanel visas ocksa hogst upp i mittfénstret. Efter inloggning 6ppnas
granskningsstationen till instrumentpanelen och en granskare kan nar som helst navigera

till instrumentpanelen.

Namnet pa widgeten i den forsta widgetdelen. Avbildade objektglas ar en av de tva
@ standardwidgetarna och visas i detta exempel. Standardformatet fér widgeten Avbildade
objektglas ar ett kolumndiagram dver objektglas som avbildats éver tiden.

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning

3.27



; ANVANDARGRANSSNITT

Beskrivning for Figur 3-14

®

Namnet pa widgeten i den andra widgetdelen. Granskning slutférd ar en av de tva
standardwidgetarna och visas i detta exempel. Standardformatet for widgeten Granskning
slutford ar ett kolumndiagram Gver antalet fallgranskningar som slutforts.

@

En del (horisontell rad) fér widgets. Varje sektion kan delas in i en, tva eller tre kolumner
En kolumn visas i detta exempel.

®

En del (horisontell rad) for widgets visas med en kolumn i detta exempel.

Det finns fyra alternativ for widgets:

Avbildade objektglas: Widgeten Avbildade objektglas visar antalet objektglas som avbildats
under en tidsperiod. Data som ska visas kan filtreras efter provtyp, digital avbildningsenhet
och tid. Data kan segmenteras for att visa varje digital avbildningsenhet. Eller s kan data
segmenteras fOr att visa varje provtyp.

Granskning slutford: Widgeten Granskning slutférd visar antal granskade objektglas under
en tidsperiod. Anvdndare med en granskarroll kan se data for granskningar de har slutfort
och en chef kan inkludera ytterligare granskare. Data som ska visas kan filtreras efter
provtyp, av granskare och efter granskningsdatum. Uppgifterna kan segmenteras av
granskaren. Eller sa kan data segmenteras for att visa varje provtyp.

Avbildningsenhetens felfrekvens: Avbildningsenhetens felfrekvens visar felfrekvensen
(antalet objektglashdndelser uttryckt som en procentandel av det totala antalet objektglas
som behandlats) for en digital avbildningsenhet under en tidsperiod. Data som visas kan
filtreras efter provtyp, efter digital avbildningsenhet och efter tid. Data kan segmenteras
for att visa varje digital avbildningsenhet. Eller sa kan data segmenteras for att visa

varje provtyp.

Objektglasbearbetningsfel: Widgeten for objektglasbearbetningsfel visar antalet
objektglasbearbetningsfel (objektglashdndelser) pd en digital avbildningsenhet under en
tidsperiod. Data som ska visas kan filtreras efter felkod, efter digital avbildningsenhet och
efter tid. Data kan segmenteras fOr att visa antalet fel pa varje digital avbildningsenhet
under en tidsperiod eller for att visa antalet forekomster av en felkod 6ver en tidsperiod.

En anvédndare kan ta bort en widget fran instrumentpanelen, dndra vilken typ av diagram som
anvands i en befintlig widget och d@ndra intervall for data som ingér i diagrammet. Widgetar pa
instrumentpanelen kan stéllas in med ett anpassat datafilter och ett anpassat namn i manga
kombinationer som passar varje anvandare.
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Figur 3-15 Granskningsstationens instrumentpanel, knapp for widgetalternativ

Beskrivning for Figur 3-15

@ Anvand knappen +Lagg till avsnitt pa instrumentpanelen. Se "Lagg till en widget i
instrumentpanelen” pa sidan 3.32.

Alternativknappen ser ut som tre punkter. Anvand alternativen for att ta bort eller redigera
@ befintliga widgets pa instrumentpanelen.

| det har exemplet later den har knappen anvandaren redigera eller ta bort widgeten
Avbildade objektglas.

Alternativknappen ser ut som tre punkter. Anvand alternativen for att ta bort eller redigera
@ befintliga widgets pa instrumentpanelen.

| det har exemplet later den har knappen anvandaren redigera eller ta bort widgeten
Granskning slutford.
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Ta bort en widget fran instrumentpanelen

1.

2. Vilj "Ta bort widget”.
3. Ett bekriftelsemeddelande visas. Vélj “Ja” for att bekréfta.

Vilj ”x” i det 6vre hornet for att ta bort rutan som omger det tomma omréadet.

_gen TIE nstrumentpanel

REVIEW STATION
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Y Beta 02
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Tid f6r objektglasbild ar under de sista 30 dagama

For att ta bort en widget, vilj alternativknappen (de tre punkterna).

,,,,,,,,

X Ta bort widget

o

Oppna ett fall

Accessions-ID

Aviseringar @

Figur 3-16 Granskningsstationens instrumentpanel, lagg till widgetdel,

ta bort eller redigera widget

granskningar
slutférda idag

Beskrivning for Figur 3-16

@ Alternativknappen ser ut som tre punkter. Klicka har for att se alternativen Redigera

widget och Ta bort widget.

@ Redigera widget

Se "Redigera widget” pa sidan 3.31.

@ Ta bort widget

Klicka har for att ta bort den har widgeten fran instrumentpanelen.
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Redigera widget

Det finns flera alternativ for att redigera en widget. Vilj s&d méanga eller f& anpassningar som 6nskas.

For att redigera en widget, vilj “"Redigera widget”. Fonstret Redigera widget ppnas och visar
alternativen for den widgeten.
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80 Inst . { Avbildade objektglas Oppna ett fall
olRnsSumenpane Tid for objektglasbild ar under de sisa 30 dagarna Redigera widget =
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Figur 3-17 Granskningsstationens Instrumentpanel, redigera widget

Beskrivning for Figur 3-17

Widgetnamn
@ Skriv in ett namn p& widgeten.

@ Diagramtyp

Klicka pa ikonen som representerar diagramtypen for widgeten (grafiskt omrade,
horisontellt stapeldiagram, cirkel eller vertikala kolumner).
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Beskrivning for Figur 3-17

Filter
@ Anvand rullgardinsmenyerna for att stélla in kriterierna for ett filter.

| det har exemplet kan data som visas i widgeten filtreras efter provtyp, efter digital
avbildningsenhet och/eller efter tid for objektglasbild eftersom det har exemplet ar en
widget for avbildade objektglas. Filterkriterierna skiljer sig at for olika widgets.

Forsiktighet: Det finns granser for hur mycket data som kan visas i ett
diagram. Om filtret genererar for mycket data visas ett felmeddelande som
rekommenderar att valda data fér filtret andras.

Obs! Vilj intervallet som ar en enhet mindre an onskad tidsperiod. Till exempel: for att visa
ett diagram over avbildade objektglas under en ettarsperiod, testa att valja ett tidsintervall
pa en manad. Om du vill visa ett diagram &ver avbildade objektglas under en manad, testa
att valja ett tidsintervall pa en vecka.

@ Kategori eller segmenteringskategori

Beroende pa diagramtypen kan redigeringswidget-skarmen ha en kategorisektion for val
av x- och y-axlar for diagrammet, och den kan ocksa ha en segmenteringskategori.

Nar segmentering anvands och anvandaren fér musen Over en del av diagrammet,
visas vardena for varje segment i den delen i diagrammet.

Anvand rullgardinsmenyn for att stalla in kriterierna for grafaxlarna eller segmenteringen.
Anvandning av segmentering i en av widgetdiagrammen visar mer detaljerad information
om vilka data som har bidragit till diagrammets delar.

Segment
@ Nér vissa segmenteringskategorier anvands, till exempel tid, kan ett segment ocksa
specificeras.
Till exempel kan en anvandare stélla in en widget med en segmenteringskategori for tid
for objektglasbild, och ett segment for "dag” for att visa hur manga objektglas per digital
avbildningsenhet som avbildats under en dag.

Vilj de attribut som du vill dndra. Vélj mellan widgetnamn, diagramtyp, filter och segmentering.

Lagg till en widget i instrumentpanelen

1.
2.

@

Vidlj om du vill lagga till en del och en widget “+Lagg till avsnitt”.

Vélj layout for delen. Instrumentpanelen kan visa widgetarna i en, tva eller tre kolumner.

Vélj det antal kolumner du foredrar.

Vilj “Fortsatt”. Ett tomt utrymme for diagram visas pa skdrmen.

Vélj ”+” i mitten av det tomma utrymmet fo6r diagram. Skdrmen visar de fyra alternativen

for widgets.

Vélj ett av alternativen sa laggs widgeten till pa instrumentpanelen. Vilj de tre punkterna for

att redigera widgeten. Alternativen for redigering av en ny widget 4r desamma som for
redigering av en befintlig widget. Se “Granskningsstationens Instrumentpanel, redigera widget”
pa sidan 3.31.
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Fallistor

Dolj arkiverade fall
Granskaren kan ange om listan 6ver fall ska visa eller dolja fall som har arkiverats eller inte.

Data for arkiverade fall lagras i databasen Genius Digital Diagnostics System. Bilderna for arkiverade
fall 4r inte omedelbart tillgédngliga for visning pa granskningsstationen. Ett arkiverat fall maste
hdmtas fran lagring innan dess bilder kan visas. For mer information om arkiverade fall, se
”Arkivera” pa sidan 3.21.

Ett arkiverat fall har en ikon formad som en filruta till vianster om sitt accessions-ID.

Sok pa accessions-ID

Rutan Sok pa accessions-ID hogst upp i en fallista gor det mojligt for en anvandare att soka efter ett
fall genom att ange hela accessions-ID eller genom att skriva in de forsta tecknen i accessions-ID.

Klicka pa forstoringsglasikonen eller tryck pa Enter pa tangentbordet for att starta sokningen.
Listan over fall d&ndras i sokresultaten.

Om sokningen gjordes fran de forsta tecknen i accessions-ID visas alla fall som borjar med
sOkkriterierna i fallistan.

Om ett fall matchar sokkriterierna visas det ena fallet i fallistan.

Om det inte finns ndgon matchning for sokkriterierna &r fallistan tom och antalet fall dr noll.

Sok pa etikett
Rutan Sok pa etikett ... hogst upp i fallistan gor det mojligt for en anvéndare att soka efter alla fall
som mérkts med samma etikett (ett nyckelord som stéllts in av en chef).

Vilj etiketten i listrutan eller genom att skriva de forsta tecknen i etikettens namn.
Om det inte finns nagra etiketter for labbet finns det inget i listrutan.

Listan over fall &ndras i sokresultaten. Sokningskriterierna for den hér etiketten kan sparas som
ett anpassat filter. Nar sokresultaten visas i fallistan klickar du pa Spara som anpassat filter...
For information om hur du sparar anpassade filter, se “Spara ett anpassat filter” pa sidan 3.40.

Om etiketten som valts for sokningen inte har tillimpats pa nagra fall dr fallistan tom och antalet
fall ar noll.
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Alla fall
Delen Alla fall listar alla objektglasdata som lagrats pa bildhanteringsservern.

Vélj ”Alla fall” i menyraden till vanster for att se alla objektglasdata i huvudfonstret.

Uppgifterna i listan 6ver fall kan filtreras efter olika kriterier. Listorna éver fall kan inkludera eller
utesluta arkiverade fall genom att avmarkera eller markera knappen ”"D06lj arkiverade fall”.

Nya fall

”Nya fall” ar fall som ar redo att granskas, men granskningsdata har dnnu inte sparats eller
markerats som granskade.

For nya fall kan kolumner i huvudfonstret filtreras, pd samma sitt som du filtrerar ”Alla fall”.
Status kan inte filtreras eftersom statusen alltid &r "Ny”.

Pagaende fall
Fall med statusen "Pédgdar” &r de fall som den nuvarande granskaren har sparat som “pagaende”.

For Pagaende fall kan kolumner i huvudfonstret filtreras, pa samma sétt som du filtrerar ”Alla fall”.
Status kan inte filtreras eftersom statusen alltid dr “Pégar”. ”Granskad av” kan inte filtreras eftersom
granskaren alltid dr den nuvarande anvdndaren som dr inloggad pa denna granskningsstation.

Mina granskade fall
“Mina granskade fall” &r de fall ddr den nuvarande granskaren har slutfort granskningen.

For Mina granskade fall kan kolumner i huvudfonstret filtreras pa samma sétt som du filtrerar
”Alla fall”. Status kan inte filtreras eftersom statusen alltid &r “Granskat”. “Granskad av”

kan inte filtreras eftersom granskaren alltid 4r den nuvarande anvdndaren inloggad pa denna
granskningsstation.
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Fallinformation

Klicka var som helst i fallistan, forutom accessions-ID, s& 6ppnas en ny ruta som beskriver fallet du
klickat pa. For att stinga delen till hoger, klicka pa ”“x” langst upp till hoger eller klicka pa nagon av
kolumnrubrikerna i fallistan.
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Figur 3-18 Fallinformation - Gyn-exempel, chefsroll

Delen Fallinformation visar falltypen, ett foto av hela objektglaset inklusive dess etikett, en
statusindikator som beskriver om fallet har granskats eller inte, datumet objektglasen avbildades och
avbildningsenheten dar objektglaset avbildades. En fallhistorik sammanfattar granskningsstatus,
granskningsdatum och granskare.

Delen Kommentarer visar alla kommentarer som en granskare har lagt till tillsammans med
granskarens namn och en datum/tidsstaimpel.

I delen Fallinformation har en chef tvd alternativ som inte &r tillgdngliga for en granskare:
” Aterkalla ett fall” och ”Ta bort ett fall”.

Aterkalla ett fall

(Endast chef, endast pagaende fall)

Om en granskare har ett fall som pagar dr det inte tillgédngligt for andra granskare att lagga till
markeringar, ligga till kommentarer eller slutféra granskningen. I situationer ddr det finns ett behov
av att omfordela fallet fran den aktuella granskaren, till exempel om granskaren &r sjuk, kan en chef
aterkrdva ett pagaende fall i delen Fallinformation.
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Hitta fallet som ska aterkallas. Anvédnd sokféltet “Sok pa accessions-ID” eller 6vervég att filtrera
"Pagaende fall” efter en granskares namn.

1. Klicka pa knappen Aterkalla fall.
2. Ett bekriftelsemeddelande visas for att bekrafta att du vill omfordela fallet.

e Klicka pa ja for att bekréfta och aterkalla fallet.
e Klicka pa nej for att halla fallet pAgdende med den aktuella granskaren.

Statusen forblir “"Pagar” och den chefen har nu tilldelats granskaren av fallet. De befintliga
kommentarerna och markeringarna ingar i fallet. Chefen kan nu slutféra granskningen av fallet.

Eller sa kan chefen dsidosatta befintliga kommentarer och markeringar fran den ursprungliga
granskaren och gora fallet tillgangligt for andra granskare.

1. Oppna det pdgdende fallet som aterkallades.

2. Klicka pa knappen Avbryt uppe till hoger.

3. Pa skdrmen som fragar “Spara dndringar fran denna granskningssession?” klickar du pa Spara
inte for att ta bort befintliga kommentarer och markeringar. Fallet atergar till den status det hade
innan den senaste granskningen startade.
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Figur 3-19 Aterkalla ett pagaende fall som hanteras av en chef
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Radera fall

(Endast chef, endast nya fall)

En chef har knappen Radera fall tillgénglig i delen Fallinformation i nya fall. Denna funktion kan
vara till hjdlp i fall dér det finns ett behov av att ateravbilda objektglaset. Fall som péagar eller redan
har granskats kan inte raderas.

Nar ett objektglas-ID har raderats fran Genius Digital Diagnostics System kan det anvédndas igen
i systemet.

Klicka pa knappen Radera fall {6r att oaterkalleligt ta bort fallet fran Genius Digital
Diagnostics System.

Radera fall X

|
\
Radera fall 13000749999TK? ’H

NEJ

Figur 3-20 Bekridfta radering (Endast chef, endast nya fall)

Klicka pa Ja for att bekréfta eller klicka pa Nej for att lamna objektglaset som ett nytt fall.

Datafilter

Anvanda datafilter

For varje datakolumn i en lista med fall i huvudfonstret kan du anvédnda pilen hégst upp i kolumnen
for att vixla mellan stigande ordning och fallande ordning.

For varje kolumn i huvudfonstret kan data filtreras. Anvand filterikonen for att stélla in filterkriterier.

Accessions-ID-filter — Accessions-ID-filtret kan anvéndas for att soka efter alla fall som innehdller
specifika nummer eller bokstédver. Eller sa kan accessions-ID-filtret anvandas for att sdka efter alla
fall inom ett specifikt numeriskt intervall.

—
Accessions-ID X

(O ACCESSIONS-ID INNEHALLER:

(O ACCESSIONS-ID AR MELLAN:
Start-ID

Slut-ID

RENSA

Figur 3-21 Filter for accessions-ID
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Falltypsfilter — Filtrera efter falltyp for att visa fall med endast en provtyp.
e Stdll in filtret pd Gyn sa att endast Gyn-fall visas.
o Stall in filtret pa Ej gyn sa att endast icke-gyn-fall visas.
o Stdll in filtret pd UroCyte sé att endast UroCyte-fall visas.

-

Falltyp X

(] (vaij alia)
D Gyn
() Eigyn
() urocyte

RENSA
—ruvr

Figur 3-22 Falltypsfilter

Statusfilter — Statusfiltret kan anvédndas for att visa fall av viss granskningsstatus.
o Stall in filtret pd "Nytt” for att visa fall ddr ingen granskning av objektglasen har startat.
o Stall in filtret pd "Pagar” for att visa fall dar granskning av objektglasen inte har slutforts.

o Stdll in filtret pa "Granskat” for att visa fall dér granskningen av objektglasbilden har
markerats som granskad i granskningsstationen.

s

Status X

(] (valj alla)

fr T

Figur 3-23 Statusfilter
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Avbildat den-filtret —- Om du vill visa resultat for fall som avbildades vid ett visst datum eller under
en viss tidsperiod anvdnder du Avbildat den-filtret.

e Klicka pa filterikonen och vilj bland de férinstillda alternativen eller still in ett anpassat
filter for datumet.
* De forinstéllda alternativen ar: Idag, igar, senaste 7 dagarna, de senaste 30 dagarna.

e Alternativet “Anpassad” 6ppnar en kalender. Vélj ett datum eller ett intervall av datum
i kalendern.

Obs! Datumet stélls in pa bildhanteringsservern. Samma datuminstillningar géller for alla digitala
avbildningsenheter och alla granskningsstationer som ar anslutna till bildhanteringsservern.

Avbildat den X

FALL AVBILDADE DEN:

Alla datum -

R

Figur 3-24 Avbildat den-filter

Senast granskat-filter —- Om du vill visa resultat for fall som granskades vid ett visst datum eller
under en viss tidsperiod, anvander du Senast granskat-filtret. Datumet “Senast granskat”

ar det senaste datumet som granskningsdata for ett fall sparades av en granskare frdn en
granskningsstation som &r ansluten till bildhanteringsservern.

e Klicka pa filterikonen och vilj bland de forinstillda alternativen eller stéll in ett anpassat
filter for datumet.
* De forinstéllda alternativen ar: Idag, igar, senaste 7 dagarna, de senaste 30 dagarna.

e Alternativet “Anpassad” 6ppnar en kalender. Vélj ett datum eller ett intervall av datum
i kalendern.

Senast granskat X

FALL GRANSKADES SENAST:

Alla datum v

RENSA

Figur 3-25 Senast granskat-filter
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Granska efter filter — Filtrera efter “granskad av” for att se alla fall f6r en viss granskare eller
granskare i labbet. Listrutan visar alla anvandare med granskningsstationskonton. Vdlj ett eller flera
namn i listan. Det hér filtret dr inte tillgangligt pa “"Mina granskade fall” eftersom granskaren &r
forinstélld pa den aktuella anvdndaren f6r “Mina granskade fall”.

Granskningsstatus — Filtrera efter “Granskad” for att se alla fall som har samma status (Alla fall,
Nya fall, Pdgar, Granskade). Detta filter dr endast tillgdngligt nar fallistan visas i filtergruppen
Alla fall.

Spara ett anpassat filter

Vélj ndgon av de forutbestdmda filtergrupperna (Alla fall, Nya fall, Pdgdende fall, Mina granskade
fall) for att filtrera data pa det anpassade sétt som passar dina behov. For att spara filterkriterierna
som ett anpassat filter, vélj “Spara som anpassat filter”. Skriv in ett namn for det anpassade filtret.
Vilj “Fortsatt”.

Det anpassade filtret laggs till i menyraden till vanster.

Naér ett anpassat filter har skapats kan det redigeras och raderas.

Redigera ett anpassat filterkriterium

1. For att dndra filterkriterierna for ett anpassat filter, vélj det anpassade filtret i menyraden till
véanster.

2. Vilj knappen Redigera uppe till hoger.

3. For att dndra filterkriterierna for ett anpassat filter, filtrera kolumnerna pa det sitt du dnskar.
Vilj Spara langst upp till hoger.

Redigera namnet pa ett anpassat filter

1. For att andra namnet for ett anpassat filter eller filterkriterium, vélj det anpassade filtret
i menyraden till vénster.

2. Vilj knappen Redigera uppe till hoger.

3. Skriv det nya namnet ddr det befintliga anpassade namnet visas.

4. Vilj Fortsitt for att andra namnet eller vélj Avbryt om du vill limna namnet of6rdndrat.

Radera ett anpassat filter

1. For att radera ett anpassat filter, vélj det anpassade filtret i menyraden till vanster.
2. Vélj knappen Ta bort filter uppe till hoger.
3. Vilj Ta bort for att radera det anpassade filtret eller vilj Avbryt for att lamna filtret oférdandrat.

Logga ut
For att logga ut fran systemet, klicka pd ditt namn langst ned till vanster i menyraden till vanster.
Fran menyn véljer du Logga ut och bekréftar avsikten att logga ut.

Aviseringar

Funktionen Aviseringar dr ett sdtt for en chef att skicka ett meddelande till en eller flera granskares
instrumentpanel.
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Skicka en avisering

(Endast chef och automatisk)

Aviseringar kommer fran tva kéllor. Vissa aviseringar genereras automatiskt av programvaran och
presenterar information om systemstatus. Till exempel — ndr systemet framgangsrikt hamtar ett
arkiverat fall fran servern meddelas granskaren genom en avisering att fallet har hamtats.

En chef kan ocksa skriva in ett meddelande och skicka det till granskare som en avisering.

1. Klicka i omradet Aviseringar till hdger pa instrumentpanelskdrmen.

2. Skriv in texten for aviseringen med tangentbordet.

3. Klicka pa Skicka och vilj bland tillgdngliga alternativ for att skicka en avisering till alla
granskare, alla chefer eller en enskild anvandare.

Ta emot och lds en avisering

Nar en granskare eller chef har en oldst avisering som véntar pd instrumentpanelen visas en
klockformad ikon och en rosa cirkel med antalet oldsta aviseringar bredvid titeln Instrumentpanel.

Nar det finns en oldst avisering visar delen Avisering till hoger pa instrumentpanelskdrmen
aviseringen och antalet aviseringar. Detta omrade ar tomt nér det inte finns nagra oldsta aviseringar.

o I 1

1. Nar du inte langre behover se aviseringen klickar du pa ”x” till vanster om aviseringen.
2. Ettbekriftelsemeddelande visas for att bekrafta att du vill ta bort aviseringen.

* Klicka pa ja for att bekréfta och rensa aviseringen permanent.

e Klicka pa nej for att halla aviseringen synlig pa instrumentpanelen.

AVSNITT .
BOKMARKEN

Anvand bokmarkesfunktionen for att spara enskilda fall eller grupper av fall for framtida referens.
Bokmarkesfunktionen dr avsedd att gora enskilda fall och enskilda kategorier av fall lattillgangliga.
Anvindningen av bokmaérken &r valfri.

Stalla in bokméarken

Kategorier

Granskningsstationen tillater en anviandare att gruppera enskilda fall tillsammans. Namnet pa en
kategori skapas av anvandaren. Om det till exempel kan vara lampligt for en granskare att snabbt
kunna hédnvisa till ett klassiskt exempel pa ett fall eller en viss sjukdom, dvervig att stélla in en
bokmaérkeskategori for den aktuella sjukdomen och sedan ldgga till fall som alla faller i samma
kategori till bokmarket.

Ej kategoriserat

Enskilda fall kan bokmarkas utan att placeras i en kategori. Vilj ”Ej kategoriserat” for att spara ett
enskilt fall i dina bokmaérken.
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Skapa ett bokmarke

I fallistan véljer du bokmaérkesikonen for fallet som ska laggas till.

Fonstret “Lagg till bokmérke” 6ppnas.

For att lagga till fallet till en befintlig kategori av bokmaérken, vilj “Befintlig kategori”.
Vilj nedatpilen for att 6ppna listan 6ver befintliga kategorier.

Vélj namnet pa den befintliga kategorin.

For att skapa en ny kategori av bokmarken, vélj "Ny kategori”.

Skriv in ett namn for den nya kategorin.

Vélj Fortsatt for att lagga till fallet i den nya kategorin.

Nar ett fall har ett bokmarke associerat ar bokmarkesikonen svart.

PN PN

Anvanda bokmarken

Vélj Mina bokmarken i menyraden till vanster for att komma at bokmarkta fall.

Kategorin som visades senast visas. Fall i den bokmaérkta kategorin visas i fallistan. Namnet pa
kategorin upprepas som ”Anvénda filter” till falldata, vilket resulterar i en fallista 6ver fall for
den kategorin.

For att visa fall i en annan bokmaérkeskategori, vdlj nedatpilen bredvid kategorinamnet.

For att se bilder for ett fall i fallistan, klicka pa accessions-ID.

AVSNITT

clN RAPPORTER

Det finns flera standardrapporter tillgdngliga pa granskningsstationen, och variationer av
standardrapporterna kan sparas som anpassade rapporter av anvandaren.

Standardrapporter

Varje standardrapport kréver att anvdndaren anger nagra kriterier, till exempel ett datumintervall.
Varje rapport visas pa skdrmen, kan skrivas ut som en PDF och kan ocksé sparas.

1. For att visa rapporter, vdlj Rapporter i menyraden till vénster.

2. Vidlj en rapport fran listan. En beskrivning och kriterier for filtrering och sortering visas i en ruta
till hoger.

3. Vilj filterkriterier for varje rapport och vilj sorteringskriterier.

4. Vilj Kor rapport for att kora rapporten
eller
Vilj Spara som anpassad. Genom detta sparas en rapport med de angivna filterkriterierna och
sorteringskriterierna. Nar skarmen ”Spara som ny rapport” visas skriver du in ett namn for
den anpassade rapporten. For att lgga till en valfri beskrivning foér rapporten, skriv i rutan
“Beskrivning”.

Obs! Ett namn for rapporten maste anges. Samma namn kan inte anviandas for mer &n en rapport.
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For att spara namnet och beskrivningen, tryck pa ”Fortsatt”.
Nér den anpassade rapporten sparats finns den tillganglig f6r granskaren som skapade den
i listan Over rapporter. Vilj namnet pa en rapport for att kdra rapporten.

genius Rapporter @

REVIEW STATION

4 Namn Rappol q o g
& pportyp Cytodiagnostikers granskning
80 Instrumentpanel
Avbildningssystemet — fel Standard [B) SPARA SOM ANPASSAD
[ Alla fall RAPPORTBESKRIVNING
- Sl oA Visar en lista 6ver slutforda objektglasgranskningar som utforts av varje
Historik 6ver systemanvandning Standard angiven granskare
&2 Nyafall
p—
Avbildningsenhetens objektglashandelser Standard Filter

) Pagéende fall @

GRANSKNINGSTID

Alla

Mina granskade fall Objektglasdata Standard
GRANSKARE
Alla
Y Beta 02
Ar ingséversikt for cy i Standard —
Sortering
Y Beta 09 SORTERAEFTER
Arbetsbelastningshistorik fér cytodiagnostiker Standard Granskare
Y Hologic !
SORTERINGSORDNING
s 7 Stigande
Cytodiagnostikers gifialtiagaim Standard e
M Mina bokmérken
Avbildningsenhetens felfrekvens Standard

[il] Rapporter

AR Anvandarhantering

. Hologic

Version 1.0.1

Figur 3-26 Lista over rapporter, Cytodiagnostikers granskningar valda

Beskrivning for Figur 3-26

@ Klicka pa Rapporter.

Valj namnet pa en befintlig rapport.

@ Valj kriterierna for filtrering och sortering av data i rapporten.
@ Valj Kor rapport eller spara rapporten som en anpassad rapport och kér sedan rapporten.
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5. Niar en rapport kors visas rapportresultaten i ett nytt fonster pa skdarmen.

Rubriken visar rapportens namn, antalet poster i rapporten, datumet som rapporten genererades
och labbets namn.
Anviénd knapparna uppe till hoger for att skriva ut rapporten som en PDF eller for att exportera
rapporten som en CSV-fil. Rapporter som sparas som CSV &ppnas i Microsoft Excel eller
Notepad beroende pa vilka applikationer som &r installerade pa granskningsstationsdatorn.
En PDEF- eller CSV-fil kan sparas pa granskningsstationsdatorn.

Obs! Platsen maste ha en sdker brandvagg och stark nédtverkssdkerhet for enheter som

dr anslutna till objektglashanteringsservern och granskningsstationsdatorn.

Kolumnerna i valfri rapport dr alltid desamma. Genom att anvanda olika kriterier for att filtrera och
sortera en rapport dndras rapportens utseende. Ovanfor kolumnerna i en rapport beskriver delen
Anvinda filter de kriterier som anvénds for att generera rapporten.

Om antalet poster for rapporten 6verstiger den maximala instdllningen for ditt laboratorium
forklarar ett meddelande hogst upp i rapporten att endast vissa resultat visas. For att rapportera
stora méngder data, 6vervag att kora flera rapporter som tiacker ett mindre intervall, som till
exempel en mer begrénsad tidsperiod.

Anpassad tidsperiod for rapporter

Rapporter pa granskningsstationen kan koras under flera standardtidsperioder och tidsperioden
kan anpassas. S& har anvander du en anpassad tidsperiod i en rapport:

1. Vélj Anpassad... fran listrutan 6ver tidsperioder for rapporten.

2. Pd kalenderbilden som visas representerar rutan till vanster startdatumet, och rutan till hoger
representerar slutdatumet for den anpassade tidsperioden. Klicka pa datum i kalendern for
att vdlja start- och slutdatum. Vid behov kan du navigera genom manaderna med pilarna.

3. Klicka pa Klar for att stinga den anpassade kalenderskarmen.

Cytodiagnostikers granskningar

CT-granskningsrapporten visar enskilda accessions-ID som granskats under en tidsperiod. En chef
kan vélja mer dn en granskare att inkludera i rapporten. Nér en granskare kor rapporten inkluderar
data endast den granskaren.

1. Vdlj tidsperiod for rapportdata.
Vélj en granskningstid fran de tillgdngliga alternativen:

e Alla (alla data i serverns databas)
* Idag

o Igar

* Senaste 7 dagarna

* Senaste 30 dagarna

* Anpassad
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En chef maste ocksa vilja vilka granskare som ska inkluderas i rapportens data.

Alla (alla granskare i serverns databas)

Vélj en eller flera granskare genom att klicka pa namnet pa granskaren i listan eller

Naér en granskare kor denna rapport véljs granskarens namn i férvag och dr det enda tillgéngliga

alternativet.
Varje granskning av ett fall, vare sig det ar en forsta granskning av en cytodiagnostiker,
en efterfoljande granskning av kvalitetskontroll eller en granskning av en patolog,
anses vara en granskning av granskningsstationen.

Obs!

Vilj den kategori som ska anvidndas for att sortera data i rapporten. CT-granskningsrapporten ar
forinstdlld for att sortera efter namnet pa granskaren och det dr det enda tillgdngliga alternativet.
Vilj i vilken ordning data ska visas:

_geniug

REVIEW STATI]

8 Instrumentpanel
[ Alla fall
&2 Nyafall

{7 Pagaende fall @

[¥] Mina granskade fa

Y Beta 02
Y/ Beta 09

Y Hologic !
M Mina bokmérken

[il] Rapporter
2R Anvandarhantering

Instélliningar

R Hologic

Version 1.0.1

7 Cytodiagnostikers

\skningar
resultat  ———————

104

Datum: 3/15/20:

Labbnamn: Lab

ANVANDA FILTER:

Sorteringsordning: Stigande

Granskare

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

Ellie Smith

@ ®
®

Sortera efter: Granskare.

Accessions-ID
40812729999_191211-2109
40811529999_191211-2046
40812769999_191211-2106
40811099999_191211-2104
40811109999_191211-2101

40811269999_191211-2058
40811359999_191211-2056
40811419999_191211-2051

40811549999_191211-2043
40812839999_191211-2041
40812869999_191211-2038
40812899999_191211-2035
40812949999_191211-2033
40812359999_191211-2004
40812339999_191211-2007
40812309999_191211-2009
40812299999_191211-2012

40812289999_191211-2025

@3

~®

Sortera resultaten i stigande eller fallande ordning.

7! EXPORTERA

I I skningar
@

anskningar som utforts av varje

&

Granskningstid Granskningsmarkeringar
12/18/2019 9:51 AM 0

12/18/2019 9:48 AM 0

12/18/2019 9:43 AM 0
121520t9941Am\ 0 \
12/18/2019 9:40 AM @ 0 @
12/18/2019 9:38 AM 0

12/18/2019 9:37 AM 0

12/18/2019 9:34 AM 0

12/18/2019 9:33 AM 0

12/18/2019 9:30 AM 0

12/18/2019 9:20 AM 0

12/18/2019 9:28 AM 0

12/18/2019 9:27 AM 0

12/18/2019 9:14 AM 0

12/18/2019 9:12 AM 0

12/18/2019 9:11 AM 0

12/18/2019 9:08 AM 0

12/18/2019 9:07 AM 0

Figur 3-27 Cytodiagnostikers granskningsrapport, exempel

Beskrivning for Figur 3-27

@ Totalt antal granskningar under rapportperioden

Obs! For rapporter dar det saknas data som uppfyller rapportkriterierna kommer
rapportens rubrik att vara "0 resultat”.
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Beskrivning for Figur 3-27

@

Datum da rapporten koérs (dagens datum)

Labbnamn

Skriv ut till PDF

Exportera data som en CSV-fil

Sorteringskriterier for data i rapporten. Fér CT-granskningsrapporten anvands kriteriet
"Sortera efter” for att sortera enligt granskare.

Sorteringsordningen fér uppgifterna i rapporten.

@ Q| @ @ ® ©

Namnet pa denna cytodiagnostiker

Datum och tid da fallet granskades

Accessions-ID for varje fall som granskas av denna cytodiagnostiker under denna
tidsperiod

@l @ ©

Antalet markeringar som sparats i det fallet
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Arbetsbelastningshistorik for cytodiagnostiker

Arbetsbelastningshistorik for cytodiagnostiker visar det totala antalet granskningar som en
granskningsstationsanvandare har gjort (granskningar per person) under en tidsperiod. En chef
kan vilja mer dn en granskare att inkludera i rapporten. Nér en granskare kor rapporten inkluderar
data endast den granskaren.

Obs! Arbetsbelastningshistorik for cytodiagnostiker separerar arbetsbelastningen i ett tidsintervall
over en tidsperiod. Till exempel kan Arbetsbelastningshistorik f6r cytodiagnostiker visa
antalet granskningar varje vecka under en manad.

1. Vdlj tidsperiod for rapportdata.
Vélj en granskningstid fran de tillgdngliga alternativen:

Alla (upp till ett ars data pa servern, fran och med nuvarande datum)
Idag

Igar

Senaste 7 dagarna

Senaste 30 dagarna

Anpassad

2. En chef maste ocksd vilja vilka granskare som ska inkluderas i rapportens data.

Vélj en eller flera granskare genom att klicka pa namnen i listan eller

Alla (alla granskare i serverns databas)

Nér en granskare kor denna rapport véljs granskarens namn i forvag och dr det enda tillgéngliga
alternativet.

3. Vilj ett tidsintervall. Detta bestimmer detaljnivan f6r data i rapporten. Vdlj fran de tillgdngliga
alternativen:

Alla (detta markerar det storsta intervallet, vilket &r efter kalenderéret)
Timme
Dag

Vecka (bdrjan pa varje granskares vecka i rapporten dr den dag i veckan som den
forsta granskningen av granskaren slutfordes. I rapporten kan veckan borja pa
t.ex. en sondag eller en mandag.)

Manad
Ar

4. Vdlj den kategori som ska anvandas for att sortera data i rapporten. Vilj fran:

Granskningstid

Granskare
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5. Viljivilken ordning data ska visas:
e Sortera resultaten efter granskarnas namn.

e Sortera resultaten efter tidsperiod.

| Arbetsbelastningshistorik for cytodiagnostiker - r—— %

U 4 resultat

& Datum: 3/15/2021 B
80 Instrumentpanel Labbnamn: Lab

ANVANDA FILTER: KOR RAPPORT
[ Alla fall Sorteringsordning: Stigande  Sortera efter: Granskare

farje angiven granskare under

Y/ Beta 09

Y Hologic !

[il] Rapporter
QA Anvandarhantering

Instaliningar

) Hologic

Figur 3-28 Arbetsbelastningshistorik for cytodiagnostiker, exempel

Arbetsbelastningsoéversikt for cytodiagnostiker,

I Arbetsbelastningsoversikt for cytodiagnostiker listas hur manga granskningar som gjordes av varje
granskare under en viss tidsperiod. Néar en chef kor Arbetsbelastningsoversikt for cytodiagnostiker

inkluderar rapporten alla granskare i databasen. Nar en granskare kor rapporten inkluderar data
endast den granskaren.

Obs! Arbetsbelastningsoversikt for cytodiagnostiker separerar arbetsbelastningen med ett
tidsintervall 6ver en tidsperiod. Arbetsbelastningsoversikt for cytodiagnostiker visar
arbetsbelastningen under en tidsperiod. Till exempel kan Arbetsbelastningsoversikt for
cytodiagnostiker visa antalet granskningar under en manad.

1. Vdlj tidsperiod for rapportdata.
Vilj en granskningstid fran de tillgdngliga alternativen:

e Alla (alla data i serverns databas)
* Idag

o Igdr

* Senaste 7 dagarna

* Senaste 30 dagarna

* Anpassad
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2. Vilj den kategori som ska anvandas for att sortera data i rapporten. Vilj fran:

Granskningstid

e Granskare

3. Viljivilken ordning data ska visas:

e Sortera resultaten efter granskarnas namn.

e Sortera resultaten efter antalet slutférda granskningar.

_geni

80 Instrumentpanel

[ Alla fall
&? Nya fall

{7 Pagaende fall

[V] Mina granskade fa

Y Beta 02
Y Beta 09

Y Hologic !
M Mina bokmérken

Rapporter
&R Anvandarhantering

Instaliningar

) Hologic

\ [7) Arbetsbelastningséversikt for cytodiagnostiker *

© SKRIVU PORTERA
B0 4 resultat @ SKRIVUT || &7 EXPORTEF

Datum: 3/15/2021
Labbnamn: Lab

ikt for

KOR RAPPORT

s av varje angiven granskare

ANVANDA FILTER:

Sorteringsordning: Stigande | Sortera efter: Granskare

Granskare Granskningsantal
Ellie Smith 79
Hologic 1

Jack Johnson 1

James Jones 23

Figur 3-29 Arbetsbelastningsoversikt for cytodiagnostiker, exempel

Granskningsstationsrapporter for fel

Det finns flera standardrapporter tillgdngliga pa granskningsstationen som rapporterar data fran
den digitala avbildningsenheten.

Avbildningsenhetens objektglashdndelser pa den digitala avbildningsenheten &r fel relaterade till

objektglasbearbetning. Koder for avbildningsenhetens objektglashdndelser beskrivs i "Meddelanden
om objektglashdndelser” pa sidan 6.3.

Fel i avbildningssystemet &r relaterade till instrumentets prestanda. Felkoder for
avbildningssystemet beskrivs i “Felkoder fo6r avbildningsenhet” pa sidan 6.6.

Bruksanvisningen som medfdljer Genius digital avbildningsenhet innehaller ocksa mer information
om fel i den digitala avbildningsenheten.
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Avbildningsenhetens felfrekvens

Avbildningsenhetens felfrekvens visar felfrekvensen for en specifik digital avbildningsenhet
under en tidsperiod.

Felfrekvensen &r procentandelen objektglas med hidndelser (antal fel) fran det totala antalet
avbildade objektglas pa en digital avbildningsenhet (antal objektglasbilder).

Till exempel, om tidsperioden for rapporten dr instdlld som idag och en digital avbildningsenhet
bearbetade 100 objektglas idag, med en av de 100 objektglasen som genererar en objektglashéndelse,
ar avbildningsenhetens felfrekvens 1 %.

Obs! Avbildningsenhetens felfrekvensrapport liknar avbildningsenhetens
objektglashdndelserapport. Avbildningsenhetens felfrekvensrapport uttrycker resultatet
i procent, och avbildningsenhetens objektglashandelserapport gor det inte.

1. Vdlj tidsperiod for rapportdata.
Vilj en granskningstid fran de tillgdngliga alternativen:

e Alla (alla data i serverns databas)
* Idag

o Igar

* Senaste 7 dagarna

* Senaste 30 dagarna

* Anpassad

2. Vd]j vilka digital avbildningsenheter som ska inkluderas i rapporten.
Vélj namnet pa en eller flera digitala avbildningsenheter fran listan eller valj Alla.

3. Vilj den kategori som ska anvandas for att sortera data i rapporten. Vilj fran:
* Namnet pa den digitala avbildningsenheten
* Procentandelen av fel

4. Viljivilken ordning data ska visas:

* Sortera resultaten i stigande eller fallande ordning.
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°
e X
gen [JUE ) Avbildningsenhetens felfrekvens
Il @ SKRIVUT || &7 ExPORTERA
revIEw STATICHRESERERCEECH
. Datum: 3/15/2021 Feens
80 Instrumentpanel Labbnamn: Lab
KOR RAPPORT
ANVANDA FILTER:
[ Alla fall
= Sionds) L) Hning for varje angiven
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Figur 3-30 Avbildningsenhetens felfrekvensrapport, exempel

Avbildningsenhetens objektglashdndelser

Avbildningsenhetens objektglashdndelser visar detaljerad information om fel fran en eller flera
digitala avbildningsenheter under en viss tidsperiod. Avbildningsenhetens objektglashdndelser
visar accessions-ID, datum och tid da felet intrdffade, felnummer, provtyp, namnet pa den digitala
avbildningsenheten och versionen av programvaran som kors pa den digitala avbildningsenheten
vid den tiden.

1. Vdlj tidsperiod for rapportdata. Tiden i denna rapport dr den tid som objektglasen bearbetades
pa den digitala avbildningsenheten.
Vilj tidsperiod fran de tillgdangliga alternativen:

e Alla (alla data i serverns databas)
* Idag

o Igdr

* Senaste 7 dagarna

* Senaste 30 dagarna

* Anpassad
2. Vidlj vilka provtyper som ska inkluderas i rapporten. Vilj fran de tillgédngliga alternativen:
¢ Gyn
* Eigyn
¢ UroCyte
e Alla
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ANVANDARGRANSSNITT

Obs! Rapporter pa granskningsstationen listar hela accessions-ID:t. Dér ett Ej gyn-fall
bestar av flera objektglas rapporteras accessions-ID for varje objektglas, oavsett om
Genius Digital Diagnostics System har stillts in for att gruppera objektglasen fran ett
fall i fallistorna pa granskningsstationen eller inte.

3. Vdlj vilka digital avbildningsenheter som ska inkluderas i rapporten.
Vélj namnet pa en eller flera digitala avbildningsenheter fran listan eller valj Alla.
4. Vdlj den kategori som ska anvandas for att sortera data i rapporten. Vilj fran:
* Namnet pa den digitala avbildningsenheten
*  Accessions-ID
* Tid for objektglasbild
¢ Felnumret
e Provtyp
* Programvaruversion

5. Viljivilken ordning data ska visas. Sortera resultaten i stigande eller fallande ordning.
Obs! Irapporten klickar du pa ett felnummer for att se en kort beskrivning av det felet.
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Figur 3-31 Avbildningsenhetens objektglashiandelser, exempel
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Avbildningssystemet - fel

ANVANDARGRANSSNITT

Avbildningssystemfel visar systemfel fran en eller flera digitala avbildningsenheter under en

viss tidsperiod.

1. Vdlj tidsperiod for rapportdata. Tiden i denna rapport dr den tid som objektglasen bearbetades
pa den digitala avbildningsenheten.
Vilj tidsperiod fran de tillgdngliga alternativen:

e Alla (alla data i serverns databas)

e Idag

o Igar

* Senaste 7 dagarna

* Senaste 30 dagarna

* Anpassad

2. Vd]j vilka digital avbildningsenheter som ska inkluderas i rapporten.
Vélj namnet pa en eller flera digitala avbildningsenheter fran listan eller valj Alla.

3. Vilj den kategori som ska anvandas for att sortera data i rapporten. Vilj fran:

* Namnet pa den digitala avbildningsenheten
* Den tid da felet intrdffade

e  Felnumret

* Programvaruversion

4. Vdljivilken ordning data ska visas. Sortera resultaten i stigande eller fallande ordning.

Obs! Irapporten klickar du pa ett felnummer for att se en kort beskrivning av det felet.
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M Mina bokmarken

[il] Rapporter
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3 Avbildningssystemet - fel

‘ 1 176 resultat

Datum:

: 3/15/2021

Labbnamn: Lab

ANVANDA FILTER:

& SKRIVU ) EXPORTERA
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Figur 3-32 Avbildningssystemet - fel, exempel

el

givna avbildningsenheter
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Objektglasdata

Objektglasdata-rapporten visar detaljerad information om objektglas som har granskats under
en viss tidsperiod. Rapporten kan konfigureras pd ménga sitt. Rapporten Objektglasdata visar:
accessions-ID, namnet pd den digitala avbildningsenheten dir objektglasen avbildades, datum
och tid da objektglasen avbildades, status for objektglasavbildningen, provtyp, namnet pa den
granskningsstation dar fallet granskades, datumet och den tid da fallet granskades och namnet
pa den granskare som slutférde granskningen.

obs! Overvig att anvinda knappen Spara som anpassad efter att ha konfigurerat en
objektglasdatarapport med de instéllningar som bést passar ditt laboratorium.

Obs! Nir ett fall granskas av mer dn en granskare kan objektglasdatarapporten konfigureras for att
lista var och en av dessa granskningar.

Valj avbildningskriterierna for objektglasdatarapporten
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Figur 3-33 Viilj kriterierna for objektglasdatarapporten
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Vélj tid for objektglasbild for rapportdata. Detta dr den tid som objektglasen bearbetades pa den
digitala avbildningsenheten.
Vilj tidsperiod fran de tillgdngliga alternativen:

e Alla (alla data i serverns databas)
* Idag

o Igar

* Senaste 7 dagarna

* Senaste 30 dagarna

* Anpassad

Obs! Om det inte finns ndgra data som uppfyller rapportkriterierna kommer rapporten ange

”0 resultat” i rubriken.

Vi]j vilket accessions-ID som ska inkluderas i rapporten.

Ange flera tecken som visas i accessions-ID, hela accessions-ID, eller 1dmna faltet tomt for
att inkludera alla accessions-ID.

Vid]j vilka digitala avbildningsenheter som ska inkluderas i rapporten.

Vélj namnet pa en eller flera digitala avbildningsenheter fran listan eller vélj Alla.

Vélj vilka provtyper som ska inkluderas i rapporten. Vélj fran de tillgingliga alternativen:

° Gyn

° Egyn

*  UroCyte
e Alla

Obs! Rapporter pa granskningsstationen listar hela accessions-ID. I fall dér ett Ej gyn-fall
bestar av flera objektglas rapporteras accessions-ID for varje objektglas, oavsett om
Genius Digital Diagnostics System har stéllts in for att gruppera objektglasen fran
ett fall i fallistorna pa granskningsstationen eller inte.

Vilj vilka kriterier for Status for objektglasbild som ska inkluderas i rapporten. Detta inkluderar
eller exkluderar objektglas med objektglasavbildningshdndelser. Vdlj fran de tillgangliga
alternativen:

e Alla
* Lyckade
* Fel

Vélj den kategori som ska anvédndas for att sortera data i rapporten. Vilj fran:
* Namnet pa den digitala avbildningsenheten
*  Accessions-ID
e Tid for objektglasbild
e Felnumret
e Provtyp

° Programvaruversion
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Valj fallgranskningskriterierna for objektglasdatarapporten

1. Vdlj tidsperiod for rapportdata.
Vilj en granskningstid fran de tillgdngliga alternativen:

Alla (alla data i serverns databas)
Idag

Igar

Senaste 7 dagarna

Senaste 30 dagarna

Anpassad

Obs! Nir ett fall har granskats mer dn en gang, och om ndgon av granskningarna ligger inom det
datumintervall som anges for rapporten, sd ingar fallet i rapporten.

2. Vilj vilka granskningsstationer som ska inkluderas i rapporten.
Vélj ett eller flera granskningsstations-ID fran listan eller valj Alla.

3. En chef maste ocksd vilja vilka granskare som ska inkluderas i rapportdata.

Vélj en eller flera granskare genom att klicka pa namnet pa granskaren i listan eller

Alla (alla granskare i serverns databas)

Nér en granskare kor denna rapport véljs granskarens namn i forvag och dr det enda tillgéngliga
alternativet.

4. Vdlj om du vill inkludera eller utesluta arkiverade fall i rapporten. Vélj statusen "Objektglas
arkiverat” fran de tillgdngliga alternativen:

Alla - Rapporten kommer att innehélla data for aktiva fall och for inaktiva fall som
dnnu inte har arkiverats.

Ja — Rapporten inkluderar endast arkiverade fall.

Nej — Arkiverade fall kommer att uteslutas fran rapporten.

Obs! Beroende pa vilken mangd data som valts for rapporten kan rapportering av arkiverade
data generera ett mycket stort antal resultat.

5. Vilj den kategori som ska anvandas for att sortera data i rapporten. Vilj fran:

Accessions-ID
Avbildningsenhetens ID
Tid for objektglasbild
Status for objektglasbild
Provtyp

Granskningstid

Granskare
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6. Viljivilken ordning data ska visas. Sortera resultaten i stigande eller fallande ordning.
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Figur 3-34 Objektglasdatarapport, exempel

Historik 6ver systemanvéandning
I rapporten Historik dver systemanvandning listas instrumentaktiviteter under en viss tidsperiod.
1. Vdlj tidsperiod for rapportdata.
Vélj en avbildningstid fran de tillgéngliga alternativen:
e Alla (alla data i serverns databas)
* Idag
o Igdr
* Senaste 7 dagarna
* Senaste 30 dagarna
* Anpassad

2. Vilj vilka system som ska inkluderas i rapporten.
Vélj namnet pa en eller flera granskningsstations-ID fran listan, en eller flera digitala
avbildningsenheter fran listan, eller valj Alla.
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3. Vilj den kategori som ska anvandas for att sortera data i rapporten. Vilj fran:
System-ID
Systemtyp
Lyckade
Totalt

ANVANDARGRANSSNITT

4. Vdljivilken ordning data ska visas. Sortera resultaten i stigande eller fallande ordning.
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) Pagaende fall @
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14 resultat

Datum: 3/15/2021
Labbnamn: Lab

ANVANDA FILTER:

Sorteringsordning: Stigande

System-ID

Beta 005
Beta 005-SAM
Beta 008

Beta 008-SAM
Beta 02

Beta 02-SAM
Beta 05

Beta 09

Beta 1-UA
Beta 2-UA
Beta6

Beta8

DEV

) Historik 6ver systemanvandning

Sortera efter: System-ID

Systemtyp
Granskningsstation
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet
Avbildningsenhet

Granskningsstation

Lyckades

138

1248

15050

1669

451

1002

2642

Totalt

138

1384

18155

191

689

1066

2728

Figur 3-35

Historik 6ver systemanvandning, exempel
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ANVANDNING 4

Kapitel fyra

Anvandning

AVSNITT .
28 OVERSIKT

Genius granskningsstation anvands for att granska digitala bilder som skapats i Genius Digital
Diagnostics System for cytologiska prover.

Bilderna granskas av en cytodiagnostiker (CT) eller patolog. Samma bilder kan granskas av flera
olika cytodiagnostiker och patologer. Under granskningen kan granskaren markera objekt av
intresse och markeringarna dr tillgangliga for alla som granskar samma fall senare.

Vid screening for livmoderhalscancer med ThinPrep Pap-testobjektglas som avbildas och analyseras
av Genius Digital Diagnostics System presenterar granskningsstationen ett galleri med bilder,
inklusive en bild av hela cellpunkten.

For alla provtyper (Gyn, Ej gyn och UroCyte) presenterar granskningsstationen en bild av hela
cellpunkten. En granskare kan justera zoomen pa hela objektglasbilden.

Fallgranskning

Granskningsstationen organiserar fallinformation efter accessions-ID. Falldata for alla fallen pa
Genius bildhanteringsservern dr tillgédngliga fran vilken granskningsstation som helst i ndtverket.
Endast en granskare i taget kan 6ppna ett fall, markera en bild med celler, ligga till kommentarer
pa bilder, mérka fall och slutféra en granskning.

Nér en granskare dndrar status for ett fall till “"Pagar” och sedan dndrar status pa nytt for att slutfora
granskningen uppdateras falldataregistret och sparas pa bildhanteringsservern, dar det ar
tillgdngligt for andra granskare i granskningsstationens natverk.

Om en annan granskare dppnar ett fall vars granskning har slutforts visas de markeringar och
kommentarer som gjorts av tidigare granskare pa bilderna av cellen. Den efterféljande granskaren
kan lagga till markeringar och kommentarer och spara sin granskning i dataregistret som lagras pa
bildhanteringsservern. En efterfoljande granskare kan inte radera markeringar eller kommentarer
som sparats av en tidigare granskare. Markeringarna och kommentarerna &r tillgdngliga ndsta gang
fallet ppnas av en granskare i granskningsstationens natverk. Namnet pd granskaren och datumet
for granskningen lagras i fallet.
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Falldataregistret

Falldataregistret ackumulerar all avbildnings- och granskningsaktivitet for ett fall. Rapporterna
genereras fran data som finns i falldataregistret. Ett falldataregister genereras nir ett giltigt
objektglas-ID accepteras i bildhanteringsserverns databas. Poster som associeras med
falldataregistreringen innefattar:

e Datum-/tidsstaimpel, som visar tiden d& avbildningen avslutades
(dven om avbildningen misslyckades)

e Serienumret for den digitala avbildningsenhet som avbildade objektglaset
* Hogupplosta bilder av cellpunkten
* En makrobild av hela objektglaset, inklusive objektglasets markningsomrade

e Datum-/tidsstampel, som visar tiden da objektglasgranskningen slutade
(inklusive efterfoljande granskningar)

* Granskarens namn vid varje separat granskning av objektglaset
(inklusive efterfoljande granskningar)

* Elektroniska markeringar och kommentarer

4.2  Genius™ granskningsstation — bruksanvisning



Status:
Ny*

Status:
Pagar

Status:
Granskat

ANVANDNING 4

Anvandarin-
loggning
Oppna ett fall

. . . . Visa hela
[Vlsa brickor i gallenet} [ objekiglasbilden j

Ej gyn-fall
eller

UroCyte-fall

Obs! Hela objektglasbilden
ar ocksa tillganglig

Visa ytterligare rader
med brickor (valfritt)

Figur 4-1 Typiska fallgranskningsprocesser

for Gyn-fall.

(Slutfér granskningen*)

Tillgangliga alternativ,
alla falltyper

Markera bilder

Lagg till kommentarer
i fallet

Etikettera ett fall

Autoskanna hela
objektglasbilden

Oppna nasta
fall eller logga ut

*En granskare kan ocksa 6ppna ett fall med status "Granskad” och granska det pa nytt.
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AVSN

Bn-r NODVANDIGT MATERIAL FORE ANVANDNING

* Objektglasdata fran avbildade ThinPrep-objektglas pa Genius bildhanteringsserver

* Genius granskningsstation

Viktiga anmarkningar om anvandning:
* For Gyn-prov, undersok galleriet med brickor

* Markering av bilder - fallbilderna &r digitalt markerade av cytodiagnostiker eller patolog.
Folj laboratoriets riktlinjer for att markera objekt av intresse i fallbilder.

AVSNITT
GRANSKA ETT FALL

For Gyn-fall presenteras ett galleri med bilder f6r granskaren. Ytterligare bilder av fallet dr ocksa
tillgangliga for visning. En granskare kan markera bilderna och kommentera fallet.

For Ej gyn-fall och UroCyte-fall presenteras en bild av hela objektglasets cellpunkt fér granskaren.
En granskare kan ldgga till markeringar och kommentarer.

Oppna ett fall

Det finns flera sitt att Oppna ett fall pa granskningsstationen.

Fran en fallista:

* Klicka pa ett accessions-ID for att 5ppna fallet. Anvand fallistor i menyraden (Alla fall, Nya
fall, Pagaende fall eller andra anpassade filter) och filter i de visade kolumnerna {or att visa
vissa typer av fall i fallistan.

e Alternativt: skriv in accessions-ID med tangentbordet eller med markoren i féltet for
accessions-ID eller skanna accessions-ID fran dina laboratorieregister med den valfria
streckkodsldsaren. Tryck sedan pa Enter pa tangentbordet eller klicka pa sdkikonen
(forstoringsglas) for att soka.
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Alternativt: skriv in accessions-ID med tangentbordet fran Instrumentpanelen i avsnittet Oppna ett
fall, eller, med markoren i faltet for acces:gions-ID, skanna accessions-ID fran dina laboratorieregister
med den valfria streckkodsldsaren. Vilj Oppna fall for att visa granskningsskdrmen. Se Figur 3-6 pa
sidan 3.7.
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. Hologic o I®  201906201700310. Gyn Nytt 6/20/2019 5:05 PM

] RADERA FALL
Version 1.0.1

Figur 4-2 Fallista - Klicka pa accessions-ID for att 6ppna fallet

Obs! For Ej gyn-fall som bestar av flera objektglas grupperade tillsammans med ett primért ID
representerar accessions-ID i fallistan gruppen av objektglas. Klicka pa pilen till vanster om
det priméra ID:t eller klicka var som helst i den bld skuggade raden for att se accessions-ID
for varje objektglas i det fallet. Om den digitala avbildningsenheten inte var konfigurerad
for att gruppera flera Ej gyn-objektglas fran samma fall, listas varje objektglas for ett fall
som ett separat fall.

Endast en granskare i taget kan granska ett fall. Om en granskare férsdker 6ppna ett fall som redan
ar Oppet kan han/hon vilja ett skrivskyddat lage for att visa bilderna. I skrivskyddat ldge ser
granskaren bilderna, de aktuella markeringarna och de befintliga kommentarerna, men kan inte
slutféra en granskning av det aktuella fallet, kan inte &ndra markeringar och kan inte ldgga till
kommentarer. I skrivskyddat ldge stdr det “visar som” snarare d&n ”granskar som” ovanfor
granskarens namn. Knappen Slutfor granskning &r inte tillgédnglig och knappen Tillbaka
aterstéller granskaren till skirmen Fallista (knappen Avbryt ska ej anvdndas i detta ldge).

Granskningsskdrmen for Gyn-fall skiljer sig fran granskningsskarmen for Ej gyn-fall och UroCyte-fall.
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Granska bilder for ett Gyn-fall

Granskningsskdrmen for Gyn-fall har ett bildgalleri till vanster och hela objektglasbilden (WSI)
till hoger. Brickorna i galleriet visas med 20x forstoring och hela objektglasbilden visar bilder med
<2x forstoring.

Obs! Forstoringsvdrdena som visas pa granskningsstationen &dr avsedda som digitala ekvivalenter
av forstoringen ndr objektglas visas genom ett mikroskopobjektiv.

Varje bricka i galleriet till vanster dr ett objekt av intresse for hela objektglasbilden som visas till hoger.
Rubriken pa granskningsskdrmen visar:

* Enbild av objektglaset inklusive dess markning

*  Accessions-ID

e Falltypen (Gyn i det hédr exemplet)

* Ditt namn "Granskar fall som”

* Knappen Avbryt

* Knappen Slutfor granskning

| 77751529999_A
B oh

[3 Kommentarer (0)

Ange objektglaskommentar

L aeaoe ? s/

®

Figur 4-3 Gyn-fall - nytt fall 6ppnat for granskning, exempel
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Nyckel till Figur 4-3

@ Ovanfor galleriet visas det ungeférliga antalet celler, datum da objektglaset avbildades och
algoritmversion. Se "Cellantal, datum och algoritmversion” pa sidan 4.8 for mer information.

Galleriet med 30 brickor: fem rader med sex brickor. Endast for Gyn-fall. Se "Granska
galleriet for objekt av intresse (OO0I), Gyn-fall” pa sidan 4.7 f6r mer information.

Pil for att visa eller dolja ytterligare rader i galleriet. Se "Galleriet, Gyn-fall” pa sidan 4.8
for mer information.

"Kortlista” med markerade celler. Se "Om kortlistor dver markerade objekt” pa sidan 4.20
for mer information.

Pil for att visa eller dolja ytterligare rader i kortlistan. Se "Om kortlistor dver markerade
objekt” pa sidan 4.20 fér mer information.

Hel objektglasbild och verktyg for att navigera i hela objektglasbilden.
Se "Hela objektglasbilden, alla provtyper” pa sidan 4.12 fér mer information.

Q@ @ ® @ O

Infalld makroskopisk vy av cellpunkten

Granska galleriet for objekt av intresse (OOIl), Gyn-fall

Genius Al-algoritm i Genius Digital Diagnostics System analyserar bilderna av hela cellpunkten i ett
Gyn-fall for att identifiera de mest diagnostiskt relevanta cervikala objekten. Dessa objekt av intresse
presenteras pa granskningsstationen i 20x forstoring som ett bildgalleri.

1.

Granska alla brickor i galleriet. En granskare kan lagga till markeringar i bilder.

Om ytterligare information dr nédvandig for att diagnostisera fallet eller for att faststélla provets
tillrdcklighet finns valfria rader med brickor i galleriet och hela objektglasbilden till hoger

om galleriet. Ytterligare information om detta finns i “Galleriet, Gyn-fall” pa sidan 4.8 och
"Hela objektglasbilden, alla provtyper” pa sidan 4.12. Granskningsstationen erbjuder ocksa
mdojlighet att lagga till kommentarer till ett fall. Se “Lagga till kommentarer” pa sidan 4.12.

Nar en granskare avslutar granskningen av ett fall klickar du pa Slutfér granskning langst upp
till hdger pa granskningsskdrmen.

Klicka sedan péd Bekrifta granskning.

Alla markeringar och eventuella kommentarer fran granskaren sparas i fallet.

I fallistan dndras status for fallet till “Granskat”. Ett fall i statusen "Granskat” kan granskas av
en eller flera efterfoljande granskare.
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Galleriet, Gyn-fall

Cellantal, datum och algoritmversion

Ungefarligt antal celler: Genius Al-algoritm for cervikala prover ger en uppskattning av antalet
skivepitelceller som kan anvandas for att bedoma provets lamplighet. Systemet avgor inte provets
lamplighet; anvand ditt normala laboratorieprotokoll.

For att generera det ungefarliga cellantalet lokaliserar systemet alla potentiella cellkdrnor i hela
objektglasbilden, klassificerar dessa objekt och rdknar antalet som anses vara skivepitelceller.

Réakningen inkluderar hela cellregionen. Det &r inte baserat pa en partiell provtagning. Detta antal
avrundas for att ge en uppskattning.

Brickor med objekt av intresse
En granskare granskar de objekt av intresse som presenteras i brickorna.

Fargkodningen runt en bricka hjélper till att indikera din position ndr du navigerar i brickgalleriet.

En bricka som granskaren inte klickat pa omges av en gra ruta.

Den aktuella valda brickan omges av en gul/orange ruta.

F Markerad | X

Efter att en bricka har valts omges den av en ljusbla ruta.

£

i
L)

Nér en markering har lagts till i en bricka, efter att brickan
vdljs fran kortlistan med markerade bilder, sa omges brickan

'y X
'.8 i galleriet av en gron ruta.

Det finns olika alternativ for att navigera genom brickorna i galleriet med musen och tangentbordet.
Det finns ocksa olika alternativ for att markera bilder i brickorna med musen och tangentbordet.
En granskare kan vdxla mellan musen och tangentbordet hela tiden.
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Navigera i galleriet och markera objekt med en mus

Naér galleriet 6ppnas dr brickan uppe till vanster redo att viljas. Bilden i hela objektglasbilden visas
i <2x. Nér du klickar pd en bricka visas bilden i hela objektglasbilden i 40x och presenterar omrddet
for hela objektglasbilden som motsvarar brickan.

For att flytta till ndsta bricka i galleriet, klicka med musen pa nésta bricka.

For att markera en bild av en cell i en bricka i galleriet med musen, klicka pa flaggikonen E
Den markerade brickan laggs till i “kortlistan” av brickor langst ner i galleriet.
For att radera en markering, klicka pa “x” -ikonen néra flaggikonen.

”_rn

Obs! En markering som gjorts under en tidigare avslutad granskning av fallet kan inte raderas. "x
for att ta bort &r inte tillgéngligt.

Om du vill se ytterligare en rad med sex brickor till i galleriet som liknar en rad véljer du nedatpilen
till hoger om varje rad. Klicka pa uppatpilen om du vill dolja den ytterligare raden med liknande
brickor.

Navigera i galleriet och markera objekt med tangentbordet

Naér galleriet Oppnas dr brickan uppe till vanster redo att véljas. Bilden i hela objektglasbilden visas
i <2x. Anvand piltangenten for att vélja en bricka. Bilden i hela objektglasbilden dndras till 40x och
omradet for hela objektglasbilden som motsvarar brickan visas.

For att flytta till ndsta bricka i galleriet, anvdnd piltangenterna eller tangenterna A, W, S, eller D
pa tangentbordet. Anviand piltangenterna eller tangenterna Q, D, Z, S pa ett tangentbord med
AZERTY-layout.

For att markera en bild av en cell i en bricka i galleriet med tangentbordet navigerar du till den
valda brickan och trycker pa mellanslagstangenten.

Den markerade brickan laggs till i “kortlistan” av brickor langst ner i galleriet.

Om du vill ta bort en markering navigerar du till den brickan och trycker pa mellanslagstangenten.

Obs! En markering som gjorts under en tidigare avslutad granskning av fallet kan inte raderas.

Om du vill se ytterligare en rad med sex brickor till i galleriet som liknar en rad trycker du pa
Enter-tangenten pd tangentbordet nér en bricka dr vald. For att doélja den ytterligare raden med
liknande brickor, tryck pa Enter-tangenten igen.
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Informationsmeddelanden fran Genius Al-algoritm for cervikala prover

I vissa Gyn-fall ger Genius Al-algoritm for cervikala prover ytterligare information som kan hjélpa
en granskare. Nar ytterligare information finns tillganglig &r filtet 6ver galleriets Gversta rad rosa.

.
57002289999_A GRANSKAR FALL SOM
LIS

Gyn ® Hologic

Ungefarligt cellantal: 5100 Avbildat: 2/18/2020 7:11 PM A Algoritmversion: 1.0.13.0 v
En hdg grad av klumpbildning upptécktes

Figur 4-4 Gyn-fall med ett informationsmeddelande, text visas, exempel

Beskrivning for Figur 4-4

@ Falt for informationsmeddelande. Den rosa fargen och utropstecknet anger att fallet har
en avisering.

Informationsmeddelande.

granskaren kan klicka pa pilen for att visa eller stinga meddelandets textfonster.

@ Nar fallet 6ppnas visas inte meddelandets text. Ingen atgard kravs av granskaren, men

Brickan Inget tillampligt objekt visas om algoritmen inte har nagra fler objekt att visa.
Detta ar inte ett fel. En granskare kan fortsatta att granska galleriet.
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For att ldsa informationsmeddelandet, klicka pa nedatpilen till hoger om den rosa stapeln.
Meddelandena ar informativa och avsedda som kompletterande information som kan hjédlpa
granskaren att granska fallet. En granskare kan granska bildgalleriet och kan vélja att ocksa
kontrollera hela objektglasbilden.

Folj laboratoriets procedurer eller standardpraxis for att tolka fall med dessa meddelanden.

Tabell 4.1 Informativa meddelanden

Meddelande for Gyn-fall

Madjlig orsak

Foreslagna nésta steg

Mycket fa celler upptécktes

Fallet har ett mycket Iagt antal objekt.

Granska galleri.
Kontrollera WSI.
Kontrollera férberedelser av objektglas.

Hog andel morkt innehall

Nagot dolde en del av objektglaset eller
en del av kameran under avbildningen.

Granska galleri.
Kontrollera WSI.
Kontrollera férberedelser av objektglas.

Stora méngder skrép
upptécktes

Objekten pa objektglaset ar mestadels
skrép eller andra artefakter, inte celler.

Granska galleri.
Kontrollera WSI.
Kontrollera férberedelser av objektglas.

Objekt ur fokus upptécktes

Bilderna i fallet ar tillrackligt fokuserade
for att de ska kunna presenteras, men
bilden innehaller ocksa nagra objekt
som inte dr i fokus.

Granska galleri.
Kontrollera WSI.
Kontrollera férberedelser av objektglas.

Flacken &r mycket ljus

Karnorna ar valdigt ljusa.

Granska galleri.
Kontrollera WSI.
Kontrollera férberedelser av objektglas.

Flacken dr mycket mork

Kérnorna &r véldigt mérka.

Granska galleri.
Kontrollera WSI.
Kontrollera forberedelser av objektglas.

En hdg grad av klumpbildning
upptacktes

Fallet har klumpade objekt. Detta kan vara
ett resultat av en "biologisk handelse” dar
provet kan innehalla stora mangder massiv
inflammation eller bakterier. De klumpade
foremalen kan inkludera blod, lyserade
blodceller, slem och smdrjmedel.

Vanligtvis finns det detekterbart
bakgrundsmaterial i Klumparna.

Granska galleri.
Kontrollera WSI.
Kontrollera férberedelser av objektglas.

En hég andel moérka kanter
upptéacktes.

Fallet kan ha luftbubblor, material som dras
tillbaka under tackglaset i objektglaset
eller annat hart kantat innehall, sisom
langa strangar av skrap.

Granska galleri.
Kontrollera WSI.
Kontrollera férberedelser av objektglas.
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Hela objektglasbilden, alla provtyper
For Gyn-fall finns hela objektglasbilden till hger om skérmen.

For Ej gyn-fall och UroCyte &r hela objektglasbilden centrerad pa skdrmen.

Obs! Forstoringsvdrdena som visas pa granskningsstationen &dr avsedda som digitala ekvivalenter
av forstoringen ndr objektglas visas genom ett mikroskopobjektiv.

Det finns olika alternativ for att navigera hela objektglasbilden med musen och tangentbordet.
Det finns ocksa olika alternativ for att markera bilder i brickorna med musen och tangentbordet.
En granskare kan véxla mellan musen och tangentbordet hela tiden.

Under hela objektglasbilden erbjuder granskningsstationen en uppsattning verktyg for att andra vyn
och lagga till markeringar.

Lagga till kommentarer
Medan en granskare har ett fall 6ppet kan granskaren lagga till kommentarer.

K t 1
1. Klicka pa verktyget Kommentarer langst ned till hoger under hela

objektglasbilden.

2. En kommentarruta dppnas. Alla kommentarer som du eller en annan granskare har lagt till
tidigare &r synliga.

3. Skriv in en kommentar i forekommande fall.

GRANSKAR FALL S
® Hologic AVBRYT ‘

Zooma: 40x

nge objektglaskommentar

Xaaooe ? /7
Figur 4-5 Lagg till kommentarer, visa befintliga kommentarer, Gyn-exempel
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4. Klicka pd knappen Sting under kommentaren. Kommentaren &r kopplad till fallet och synlig
for andra anvandare som tittar pa eller granskar fallet.

5. Klicka i galleriet med brickor for att fortsdtta navigera genom brickorna med tangentbordet
eller musen.

Navigera i hela objektglasbilden och markera objekt med en mus

Det finns olika alternativ for att navigera 6ver hela objektglasbilden med musen och tangentbordet.
Det finns @ven olika alternativ for att markera bilder med musen och tangentbordet. En granskare
kan vixla mellan musen och tangentbordet hela tiden.

Nar fallet 6ppnas visas hela objektglasbilden i <2x.
Verktygsfaltet under hela objektglasbilden har flera verktyg.

o ]
[ 77701529999_A CRANSKAR FALL SOM
L

B G ® Hologic

Zooma: < 2x

e @ ?2 / [J Kommentarer (1)

Automatisk skanning

[> START = HORISONTELL [ AUTOMATISK ~ FORDROJNING:5 =~ +

Figur 4-6 Verktygsfalt under hela objektglasbilden, exempel

Beskrivning for Figur 4-6

@

H Expandera till helskarm (endast tillgangligt nar ett galleri finns)
Valj ikonen for att andra skarmvisningen sa att hela objektglasbilden fyller hela
visningsomradet. Klicka pa helskarmsverktyget igen for att aterga till gallerivyn.
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Beskrivning for Figur 4-6

E Zooma ut

Klicka pa knappen - med musen s& manga ganger du vill for att zooma ut.

,@

- Zooma in

Klicka pa knappen + med musen sa manga ganger du vill for att zooma in.

4 ®

- Zooma till 10x

Klicka pa 10x-knappen sa forstoras zoomningen till 10x-vyn.

- Zooma till 40x

licka pa 40x-knappen sa forstoras zoomningen till 40x-vyn.

2

@ @ ® ©
®

?
. Objektinformation

Klicka pa verktyget Objektinformation (fragetecknet) for att valja verktyget. Klicka sedan
pa ett markerat objekt i kortlistan med brickor for att se namnet pa den granskare som
gjorde markeringen.

Q

. Markering

Klicka pa markeringsverktyget (pennan) fér att valja verktyget. Klicka sedan pa cellen
for att markera i hela objektglasbilden.

©

[ 1 Kommentarer (1) Kommentarer

Klicka pa kommentarknappen for att Iasa befintliga kommentarer eller Iagga till nya
kommentarer. Antalet kommentarer som redan finns i fallet visas inom parentes pa knappen.

Installningar for automatisk skanning — Installningarna for automatisk skanning ar synliga
@ nar vyn for hela objektglasbilden expanderas for att fylla skdrmen. Fér Gyn-fall expanderar
du till helskarm for att se installningarna for automatisk skanning.
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Zooma och flytta vyn i hela objektglasbilden
Forutom verktygen i verktygsfaltet ldter musen granskaren flytta vyn genom hela objektglasbilden.

For att zooma in med musen klickar du var som helst i hela objektglasbilden och rullar musens
rullhjul uppat (medurs).

For att zooma ut med musen klickar du var som helst i hela objektglasbilden och rullar musens
rullhjul nedat (moturs).

For att flytta vyn for hela objektglasbilden uppét, nedat, at vanster eller at hoger, klicka var som
helst i hela objektglasbilden och dra musen.

For att flytta vyn i hela objektglasbilden, klicka i makrobilden for hela objektglasbilden. Vyn i hela
objektglasen flyttar dd till makrobilden.

Lagg till markeringar

For att markera en bild av en cell, klicka pa markeringsverktyget .
Klicka pa en bild av en cell.

Det markerade objektet laggs till i “kortlistan” av brickor langst ner i galleriet.

"7

For att radera en markering, klicka pa “x”-ikonen i den brickan i kortlistan.

Obs! Forstoringen for hela objektglasbilden maste vara 10x eller storre for att lagga till en markering.

Lagg till en etikett

Fall i ett labb med ett gemensamt attribut kan etiketteras, och sedan kan alla granskare i labbet s6ka
efter alla fall som méarkts med samma etikett. En etikett &r ett nyckelord som skapats av labbchefen.
Anviandning av etiketter dr valfritt. Folj ditt labbs policy for att anvanda etiketter.

Obs! Pa granskningsstationen kan en granskare méarka fall med bokmaérken f6r att ha dem
lattillgangliga for granskarens personliga atkomst. Fall med samma etikett &r tillgangliga
for alla granskare i samma granskningsstationsnatverk.

1. En etikett maste stillas in av en chef innan etiketten kan associeras med ett fall. En chef kan stilla
in en etikett med hjdlp av menyn Instillningar. Se ”Etiketter” pa sidan 3.22.
En chef kan ocksé stédlla in en ny etikett fran knappen Etiketter ... pd en skdrm for fallgranskning.
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2. Ndér etiketten har stéllts in klickar granskaren pa Etiketter ... for att vélja en etikett.

.
77701529999_A GRANSKAR FALL SOM
S e rH‘ I q s‘ Gyn - @& Hologic AVBRY ETIKETTER ... SLUTFOR GRANSKNING

Ungefarligt cellantal: 13200 Avbildat: 6/5/2020 10:22 AM Algoritmversion: 1.0.13.0

Etiketter

VALDA ETIKETTER:
Teg 1« Myl

My Other Tag

[J Kommentarer (1)

Figur 4-7 Etiketter, chefsroll visas

3. Irutan som visas pa skdrmen véljer du namnet pa etiketten fran de tillgéngliga alternativen
i listrutan eller sa skriver du in de forsta tecknen i namnet pa etiketten for att navigera till och
vilja etiketten i listan. Etiketternas namn listas i alfabetisk ordning i listrutan.

Obs! En chef kan ocksa skapa en ny etikett fran den hér skarmen.

4. Klicka pa Fortsitt for att marka fallet eller klicka pa Avbryt for att dterga till granskningsskdrmen
utan att mérka fallet.
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Nér ett fall har etiketterats d&ndras ikonen pa skdarmen for fallistan till en ikon som visar detta,
och namnet pa etiketten finns i avsnittet om fallinformation f6r det aktuella fallet.

(] e
enius’ ests R
Visar 7992 resultat \ =/ slutfordaidag
REVIEW STATION e
ol
80 Instrumentpanel (O o arkiverade fall
ANVANDAFILTER | SPARA SOM ANPASSAT FILTER
[ Alla fall
é‘> Nya fall Accessions-ID Falityp Status ¥ Avbildat den ™
aon 10296179999
j gyn
) Pagéaende fall (1 ) 201904090908358.. Gyn Nytt 9/10/2020 8:00 AM
2 g V1 y
Fallinformation Kommentarer
Mina granskade fall
= 201904090904582 Gyn Nytt 9/2/2020 2:03 PM 3
=
Y Beta 02 3
o
(i) 201904090905481 Gyn Nytt 9/2/2020 2:03 PM B
Y Beta 09
¥/ Hologic ! §®) 70296179999 Ejgyn Nytt 8/21/2020 12:04 PM .
it
N Mina bokmarken s  77701529999_A Gyn Nytt 6/5/2020 10:22 AM §9 ETIKETTE
Tag 1
R T® 57002289999 A Gyn Nytt 2/18/2020 7:11 PM AVBILDAT
8/21/2020 12:04 PM
AR Anvandarhantering e 70310019999 Gyn Nytt 1/9/2020 8:58 AM AVBILDNINGSENHETENS ID
S0007A200P
Instaliningar FALLHISTORIK
™ 70310029999 Gyn Nytt 1/8/2020 5:35 PM
™ 70310039999 Gyn Nytt 1/8/2020 5:33 PM
‘ Hologic
(iIx) 70310049999 Gyn Nytt 1/8/2020 5:30 PM

[E] RADERA FALL

Version 1.0.1

Figur 4-8 Fallinformationsskarm for ett fall med en etikett

Beskrivning for Figur 4-8

@ Den etiketterade fallsymbolen visas i fallistan.

Knappen Etiketter ... pa skarmen Fallinformation
@ Namnet pa etiketten (eller etiketterna) som ar associerade med fallet visas i avsnittet
Fallinformation.

En granskare kan klicka pa knappen Etiketter ... for att 1agga till eller ta bort en etikett fran
fallet. Stegen ar desamma som nar man lagger till en etikett pa skarmen Fallgranskning.

Om en chef andrar namnet pa en etikett uppdateras namnet pa etiketten pa skarmen
med Fallinformation.

Om en chef tar bort en etikett fran granskningsstationens natverk kommer den etiketten
inte langre att visas pa skarmen Fallinformation for ett fall.

Obs! En etikett kan ldggas till eller tas bort fran ett fall med hjélp av knappen Etiketter ...
i avsnittet fallinformation. Stegen for etikettval &r desamma som ndr man anvander
knappen Etiketter ... pa skarmen fallgranskning.
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Mer an en etikett kan anviandas i samma fall.

Om du vill ta bort en etikett fran det har fallet klickar du pa knappen Etiketter ... pa skdarmen
Fallgranskning igen.

Nar ett objektglas har etiketterats kan det fallet och alla fall med samma etikett hittas med
funktionen Sok efter etikett ... i fallistan. Se "Sok pa etikett” pa sidan 3.33.

Obs! For Ej gyn-fall som bestar av flera objektglas grupperade tillsammans med ett primart
ID kan varje objektglas i gruppen markas med samma etikett. Varje objektglas i gruppen
maste markas individuellt.

Ta bort en etikett
En etikett kan tas bort fran ett fall pa fallgranskningsskarmen och pa skdrmen Fallinformation.

1. Nar du granskar ett fall klickar du pa knappen Etiketter... Alternativt: navigera till skdrmen
Fallinformation och klicka pa knappen Etiketter...

2. Irutan som visas pa skdarmen bldddrar du fram till namnet pa etiketten fran de tillgdngliga
alternativen i listrutan eller skriver in de forsta tecknen i namnet pa etiketten.

3. Klicka pa ”x” till hoger om etikettens namn for att ta bort etiketten fran fallet.

4. Klicka pd Fortsdtt for att ta bort etiketten, eller klicka pa Avbryt for att aterga till gransknings-
skdrmen utan att ta bort etiketten.

Automatisk skanning

Den automatiska skanningsfunktionen visar hela cellpunkten i en definierad bana vid forstoringen
10x. En granskare kan vélja automatisk skanning for att flytta visningen i horisontell bana eller en
vertikal bana. En granskare kan vilja att automatisk skanning ska rora sig kontinuerligt eller att
pausa automatiskt. Granskaren kan justera sina personliga instéllningar (se Figur 3-11) och dndra
dem med verktygsfaltet {or automatisk skanning under visningen av objektglasbilden.
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r—
77701529999_A
_genius I

REVIEW STATION I

Zooma: < 2x

Hle @ 20/ [J Kommentarer (1)

Automatisk sl anning

[> START  — HORISONTELL ] AUTOMATISK FORDROJNING:5 - 4+

Figur 4-9 Verktygsfalt for automatisk skanning

Beskrivning for Figur 4-9

Knappen Start for Automatisk skanning
@ Nar automatisk skanning har startat andras Start-knappen till knappen Paus.
Nar automatisk skanning &r pausad &ndras knappen till knappen Ateruppta.
Anvand knapparna for att starta, pausa och ateruppta rorelsen for hela objektglasbilden
genom automatisk skanning.

Efter att automatisk skanning startats finns knappen Stopp tillganglig bredvid knappen
Paus. Klicka pa stoppknappen for att stoppa och avbryta automatisk skanning.

Knappen Inriktning vid automatisk skanning
@ Knappen Inriktning vid automatisk skanning vaxlar mellan horisontell och vertikal
orientering. Klicka pa knappen innan du startar automatisk skanning for att andra riktning,

Knappen Lage vid automatisk skanning
Knappen Lage vid automatisk skanning vaxlar mellan kontinuerligt och automatiskt lage.
Klicka pa knappen innan du startar automatisk skanning for att andra lage. Se Figur 3-11.

©

@ Hastighet vid automatisk skanning eller uppehallstid.

| kontinuerligt I1age klickar du pa knapparna +/- for att 6ka eller minska hastigheten pa den
automatiska skanningen. Hastigheten varierar fran 1 till 15 och aktuell hastighet visas.

| automatiskt lage klickar du pa knapparna +/- for att 6ka eller minska tiden som vyn
kommer att stanna i en position. Uppehallstiden kan stéllas in fran 1 till 15 och den aktuella
installningen visas.
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Med hela objektglasbilden expanderad till helskdrmsvisning valjer du knappen Start i verktygsfaltet
for automatisk skanning for att starta den automatiska skanningsfunktionen.

Obs! For Gyn-fall maste vyn utvidgas till helskarmsvy for att kunna kdra automatisk skanning.

Medan automatisk skanning kors gar en skuggad bana 6ver miniatyrbilden av cellpunkten ldngst
upp till hoger pd skdrmen och visar var den del av hela objektglasbilden som visas &dr placerad.
Den gula sokvédgen i miniatyrbildvyn visar ocksa framstegen over hela cellpunkten.

Medan automatisk skanning kors dr knapparna Paus och Stopp tillgdngliga. Knappen Stopp
stoppar automatisk skanning. Att trycka pa mellanslagstangenten pa tangentbordet pausar eller
aterupptar ocksa automatisk skanning.

Det finns tva sdtt att justera hastigheten pa automatisk skanning medan automatisk skanning pagar:

¢ Klicka med musen sd manga ganger som dnskas pa knappen + for att 6ka hastigheten eller
pa knappen - for att minska hastigheten.

* Tryck pa hogerpilen pd knappsatsen for att 6ka hastigheten eller vansterpil for att minska
hastigheten.

Dessa val kvarstdr for granskningen av detta fall och mellan fallen, savida inte granskaren dndrar
dem igen.

Navigera hela objektglasbilden och markera objekt med tangentbordet

For att zooma in med tangentbordet, klicka férst med musen var som helst i hela objektglasbilden
och tryck sedan pa tangenten + (plus-tangenten) sd manga ganger du vill.

For att zooma ut med tangentbordet, klicka férst med musen var som helst i hela objektglasbilden
och tryck sedan pd tangenten - (minus-tangenten) sd manga ganger du vill.

For att flytta vyn for hela objektglasbilden uppét, nedat, vénster eller hoger, klicka var som helst
i hela objektglasbilden och tryck sedan pa piltangenterna hur ménga gdnger som helst. A-, W-,
S-, D-tangenterna pa tangentbordet navigerar ocksa at vanster, upp, ner och hoger. Anvand
piltangenterna eller tangenterna Q, D, Z, S pa ett tangentbord med AZERTY-layout.

Om kortlistor 6ver markerade objekt
Markerade bilder laggs till i ett nytt avsnitt med brickor — en “kortlista”.

Kortlistan &r ett galleri med markerade brickor. For Gyn-fall finns kortlistan under galleriet.
Nér en markering laggs till i en bricka i galleriet adderas en flaggikon till brickan i galleriet.
Se "Galleriet, Gyn-fall” pa sidan 4.8.

For Ej gyn-fall och UroCyte-fall visas kortlistan under hela objektglasbilden.

Nar kortlistan dverstiger sex brickor dndras den sjdtte brickan till ett tal for alla provtyper.
Till exempel betyder “+3” att markeringar har gjorts pa tre brickor som inte omedelbart syns.
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H GRANSKAR FALL SOM
gen 1IUs 70296179999 et 812112020 12:04 PM ;Nr:o;:;;c " =2

REVIEW STATION Eligyn

Q @ 2/ [J Kommentarer (0)

Automatisk skanning

[> START = HORISONTELL ] AUTOMATISK FORDROINING: 5 - +

Figur 4-10 Kortlista 6ver markerade objekt

Beskrivning for Figur 4-10

@ Siffran indikerar en langre kortlista. | det har exemplet visas inte tre brickor omedelbart.

@ Klicka pa uppatpilen om du vill utdka vyn for att se alla brickor.

Klicka pa nedatpilen i den markerade kortlistan for att aterga till vyn med sex brickor.

Anvind piltangenterna eller ASWD-tangenterna for att bladdra igenom en stor uppséttning
brickor med tangentbordet. Eller anvand musen for att klicka pa valfri bricka.
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Ej gyn-fall grupperade med ett primart ID

For Ej gyn-fall som bestar av flera objektglas kan den digitala avbildningsenheten stéllas in for
att gruppera de enskilda objektglasen med hjilp av koncepten primart ID och sekundért ID.
Det priméra ID:t dr den del av accessions-ID:t som alla objektglas-ID har gemensamt, och
metoden for att identifiera ett primért ID konfigureras i den digitala avbildningsenheten.

Pa granskningsstationen “beter sig” det priméra ID:t som en mapp och grupperar de enskilda
objektglasen tillsammans. Bilder fran varje enskilt objektglas i det grupperade fallet finns i den
mappen. Mappen ér listad under det primdra ID:t och de enskilda objektglasen som ingar

i gruppen listas under det sekundéra ID:t.

= q Alla fall
gen I us V\saraG reasu\tat

REVIEW STATION

-1700
o
8D Instrumentpanel () psijarkiverade fall
ANVANDA FILTER 'SPARA SOM ANPASSAT FILTER RENSAALLA FILTER
[ Alla fall
Accessions-ID innehaller -1700
& Nyafall
Accessions-ID Falltyp Status v Avbildat den Senast granskat
) Pagéende fall @
§=  30000879999_200 Gyn Nyt 1/3/2020 5:05 PM Ej tillampligt
Mina granskade fall
Y Beta 02 &  19191149999_191... Gyn Nytt 12/13/2019 5:04 PM Ej tillampligt
Y/ Beta 09 R I8 70296399999 190.. Ej gyn Nyt 8/22/2019 5:05 PM Ej tillampligt
Y Hologic !
v [ e _@ Ejgyn 71 j tillampligt 8/19/2019 5:17 PM Ej tilampligt

R Mina

bokmérken

™ 0001 \ Ej gyn Nytt 8/19/2019 5:17 PM Ej tillampligt
Rapporter @

Ejgyn Nyt 8/19/2019 5:04 PM £ tillampligt

AR Anvandarhantering

$6% Installningar

12240869999TK-1.... Gyn Nytt 3/21/2019 1:56 PM Ej tillampligt

5] 83783549999BC-1... Gyn Nytt 3/21/2019 6:12 AM Ej tillampligt

. Hologic

Version 1.0.1

7
( O \‘ granskningar
) sluttorda idag

\
N

Granskat av

Ej tillampligt
Ej tillampligt
Ej tillampligt
Ej tillampligt
Ej tillampligt
Ej tillampligt
Ej tilampligt

Ej tillampligt

Figur 4-11 Fallista med Ej gyn-fall, objektglas grupperade under primért ID, exempel

Beskrivning for Figur 4-11

@

Primart ID
ID for gruppen
Klicka var som helst i fallistan for att se vart och ett av objektglasen i en grupp.

av objektglasen i en grupp.

Alternativt: klicka pa pilen till vanster om det primara ID:t for att visa eller dolja vart och ett

@

Sekundart ID

unika objektglas-ID:t

| fallistor listas det enskilda objekiglaset med dess sekundara ID. Det sekundara ID:t &r det
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Stegen for att granska varje objektglas i ett Ej gyn-fall grupperat med ett primdrt ID d&r samma
som med andra Ej gyn-granskningar.

I rapporter rapporteras data for varje enskilt objektglas som en separat post snarare &n som ett

grupperat fall.

I sokresultat fran sokning per etikett rapporteras data for varje enskilt objektglas som en separat

post snarare dn som ett grupperat fall.

Om mer &n ett enskilt objektglas fran en grupp ingdr i samma bokmaérkeskategori i bokmédrken

grupperas dessa objektglas i bokméarkesvyn.

o
70296179999 § CRANSKAR FALL SOM

gen 1us OB AT AT ® Hologic AVBRYT | | ETIKETTER ... | | SLUTFOR GRANSKNING

REV ! i

VIEW STATION Ejgyn

- Accessions-ID
70296179999

7029617
9999201

1

0

(9\ ('B\ 2L [J Kommentarer (0)

Automatisk skanning

Figur 4-12 Makrobild som visar omradet for markningens objektglas, exempel pa Ej gyn

[> START  — HORISONTELL ] AUTOMATISK FORDROINING:5 - +

Beskrivning for Figur 4-12

@

For att se accessions-ID nar ett enskilt objektglas ar 6ppet och visa objektglasets makrobild,
klicka till vanster om accessions-ID:t.

@

For Ej gyn-objektglas som ingér i ett grupperat fall har accessions-ID:t formen av "primart

ID-sekundart ID” med ett bindestreck som separerar det primara ID:t fran det sekundara ID:t.

Sjalva makrobilden visar ocksa vad som ar tryckt pa objektglasmarkningen.
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Obs! Overvig filtreringsalternativ och granskningsstationens status nar du arbetar med Ej gyn-fall
som dr grupperade med ett primart ID.

Till exempel:

Ett nytt fall bestdr av tre objektglas. Tva avbildas pd méndag och ett avbildas pa tisdag.

Om en granskare filtrerar den nya fallistan med ett “Avbildat den”-datum fér mandag
kommer fallistan bara att visa tvd av objektglasen, grupperade efter det priméara ID:t.

Om samma fallista &r filtrerad med ett “avbildat den”-datum pa tisdag kommer fallistan
bara att lista ett av objektglasen. Detta objektglas kommer att visas med sitt fullstandiga
accessions-ID, och inte som en del av en grupp, eftersom filtreringen av fallistan har separerat
det fran gruppen.

Fortsatt med ett pagaende fall (valfritt)

Ett fall kan granskas och slutféras under en session. Nér en granskare 6ppnar ett fall fran fallistan
ar den granskaren den enda som kan ldgga till markeringar, gora kommentarer eller slutfora
granskningen. Om en granskare inte kan slutféra en granskning under en session erbjuder
granskningsstationen ocksd mdjligheten att halla granskningen av ett fall pagdende.

For att dndra status till Pagar klickar du pa knappen Avbryt uppe till hoger pa granskningsskdrmen.

Gyn 8 i AVBRYT ETIKETTER .. | SLUTFOR GRANSKNING

ge niUS ] 77701529999_A

Ungefarligt cellantal: 13200 Avbildat: 6/5/2020 10:22 AM Algoritmversion: 1.0.13.0

o Spara dndringar fran denna
= granskningssession?

Om du Kiickar pa "Spara inte”, kommer alla atgérder som
utfrts under denna granskningssession att angras och fallets
W status atergar till sitt tidigare fillstand.

Om du sparar kommer detta fall att behallas i "Pagar” med
M dina andringar.

.{:" ~ - | SPARAINTE AVBRYT —

[J Kommentarer (0)

Ange objekiglaskommentar

X a @ 27
Figur 4-13 Spara ett fall som Pagar, exempel pa Gyn
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Beskrivning for Figur 4-13

@ Klicka pa Avbryt.

@ Klicka pa Spara.

En dialogruta visas med alternativet att spara dndringar fran granskningssessionen. For att avbryta
granskningen, angra nya markeringar eller kommentarer och behalla fallet i statusen "Nya fall”,
viélj “Spara inte”.

For att spara dndringar fran den hir granskningssessionen och dndra status for fallet till “Pagar”,
valj Spara.
Dialogrutan innehaller ocksa knappen Avbryt som stanger dialogrutan.

Medan ett fall pagar kan en granskare ldgga till, redigera och ta bort nya kommentarer. Medan ett fall
pagar kan en granskare lagga till och ta bort markeringar. Nar granskningen &r klar &r kommentarerna
och markeringarna permanent associerade med fallet.

Slutfor en granskning av ett fall

Nér du avslutar granskningen av ett fall klickar du pa knappen Slutfor granskning langst upp till
hoger pa granskningsskdrmen.

"
77701529999_A GRANSKAR FALL SOM
_genius riCis - v |

Ungeférligt cellantal: 13200 Avbildat: 6/5/2020 10:22 AM Algoritmversion: 1.0.13.0

SLUTFOR GRANSKNING

Slutfor granskning

-
i/
[ Kommentarer (0)

Ange objektglaskommentar

HaQ @ 207
Figur 4-14 Slutfér en granskning av ett fall

Genius™ granskningsstation — bruksanvisning ~ 4.25



4 ANVANDNING

5. Ett bekraftelsemeddelande visas for att bekrafta att du vill slutfora fallet.

* Klicka pa Bekrifta granskning for att bekréfta. Status for detta accessions-ID dndras till
”Slutford”. Fallet visas nu med statusen ”"Granskat” i fallistor, och for den individuella
granskaren visas det &ven som “Granskat” i fallistan “Mina granskade fall”.

Alla eventuella kommentarer och markeringar fran granskaren sparas i fallet.
Kommentarer kan inte redigeras.

e Klicka pa Avbryt for att behdlla nuvarande status for fallet.

Tabell 4.2 Snabbtangenter och musklick

Med musen

P4 tangentbordet

I galleriet

Vilj nésta bricka i galleriet

Klicka pa brickan

Vénsterpil - flytta at vanster

Hogerpil — flytta at hoger

Uppatpil - flytta uppat

Nedétpil - flytta nedat

A - flytta at vanster (Q pa AZERTY-tangentbord)
D - flytta at hoger

W - flytta uppat (Z pa AZERTY-tangentbord)

S — flytta nedat

Markera en bild pa en bricka

Nar brickan ar vald klickar du
pa flaggikonen

Tryck pa mellanslagstangenten med en
bricka vald

Visa extra rad med brickor

Klicka pa nedatpilen langs den
hdgra kanten av den raden

Tryck pa enter med en bricka vald

Dolj extra rad med brickor

Klicka pa uppatpilen langs den
hdgra kanten av den raden

Tryck pa enter med en bricka vald

I hela objektglashilden

Zooma in, i sSmé steg

Klicka pa zoom in-knappen sa
manga ganger du vill:

+ (plusknapp) — zooma in
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Med musen

Pa tangentbordet

Zooma ut, i sma steg

Klicka pa zooma ut-knappen sé
manga ganger du vill:

- (minus-knapp) — zooma ut

Zoomaiin, i storre steg

Klicka och bladdra med musen
uppat (medurs)

+ (plusknapp) — zooma in

Zooma ut, i storre steg

Klicka och bladdra med musen
nedat (moturs)

- (minus-knapp) — zooma ut

Zooma till 10x forstoring

Klicka pa knappen 10x:

1 — 10x forstoring

Zooma till 20x férstoring

Inte tillgédnglig

2 — 20x forstoring

Zooma till 40x forstoring

Klicka pa knappen 40x:

4 — 40x forstoring

Panorera till vinster

Klicka och dra at hoger

Vénsterpil — flytta at vanster
A - flytta at vanster (Q pa AZERTY-tangentbord)

Panorera till hdger

Klicka och dra at véanster

Hogerpil — flytta &t hoger
D - flytta at hoger

Panorera upp

Klicka och dra nedat

Uppatpil — flytta uppat
W — flytta uppat (Z pa AZERTY-tangentbord)

Panorera ner

Klicka och dra uppat

Nedétpil - flytta nedat
S — flytta nedat
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Denna bricka har avsiktligen lamnats tom.
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UNDERHALL ! ;

Kapitel fem

Underhall

AVSNITT . .
ALLMAN RENGORING

FORSIKTIGHET: Anvand inte starka [&sningsmedel p& mélade ytor eller plastytor.

FORSIKTIGHET: Skrapa inte bildskérmen. Var férsiktig med ringar och andra smycken nér du
torkar av sk&rmytan. Torka forsiktigt.

FORSIKTIGHET: Spraya inte vatska pd skarmen. Applicera vatten p& en luddfri torkduk eller
trasa och torka sedan av skarmen.

Torka en géang i manaden eller vid behov av skdarmen med en luddfri duk fuktad med vatten.

Obs! Tainte bort holjen eller paneler pa bildskdrmen eller datorn.
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom
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Kapitel sex

Felsokning

INGEN ANSLUTNING TILL BILDHANTERINGSSERVERN

Granskningsstationen maste ha en aktiv anslutning till bildhanteringsservern for att kunna fungera.

Om kommunikationen avbryts innan en anvéndare loggar in startas inte applikationen.

2 Genius Granskningsstationen — [u] x

Starta granskningsstationen

Ange serveranslutning

Kontrollera natverkshastigheten

Google Chrome-version: 88.0.4324.190 Avsluta

Figur 6-1 Granskningsstation, inte ansluten
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Om serveranslutningen avbryts medan granskningsstationens applikation kors kan
granskningsstationen visa ett fel som inte kan visa information. Ett felmeddelande visas.

Fel vid serveranslutning X

Ett anslutningsfel uppstod vid forsck att hamta data fran
servern.

AVSLUTA PROGRAMMET

Figur 6-2 Granskningsstation Fel vid serveranslutning

Om serveranslutningen avbryts medan ett fall granskas sparas drendet som "Pagar”. Nar
serveranslutningen aterstills kommer fallet att vara “pagdende” hos granskaren som hade fallet
Oppet ndr serveranslutningen forlorades.

Beroende pa orsaken till storningen kan laboratoriets datorndtverksadministrator kanske
ateruppratta natverksanslutningen, eller sd kan du behova kontakta Hologics tekniska support.
Nétverksdesignen for Genius Digital Diagnostics System varierar fran laboratorium: till
laboratorium, beroende pa volymkrav och infrastrukturintegration.

250y INFORMATION OM DIGITAL AVBILDNINGSENHET SEDD
. FRAN GRANSKNINGSSTATIONEN

Fran granskningsstationen kan en granskare generera rapporter om objektglashdndelser fran digitala
avbildningsenheter som dr anslutna till Genius Digital Diagnostics System-ndtverket.

Fran granskningsstationen kan en granskare generera rapporter om avbildningssystemfel fran
digitala avbildningsenheter som &r anslutna till Genius Digital Diagnostics System-ndtverket.

Klicka pa felkoden i en rapport for att se en beskrivning av den. Alla felkoder listas nedan.
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Foljande ar en lista 6ver objektglashdndelser. Objektglaset avbildas inte nér det finns en
objektglashdndelse. Objektglashdndelser och avbildningsenhetsfel korrigeras pa den digitala
avbildningsenheten och inte pa granskningsstationen.

Tabell 6.1 Meddelanden om objektglashandelser

Handel-

Handelsebe-

Korrigerande atgarder for

sekod skrivnin Méjlig orsak anvandaren av den
9 Digitala avbildningsenheten
E0001 Objektglaset har Objektglaset har avbildats. | Objektglaset kan granskas
skannats tidigare. i granskningsstationen.
Dubbelt accessions-ID Bekréfta att ID-numret &r unikt.
for objektglas. Om det blivit en kopia, kombinera bagge
patientjournalerna, mark om ett och kor
objektglaset en gang till.
E0002 Det gick inte att Fel sorts objektglas eller Bekréfta att ett ThinPrep-objektglas anvénds.
lédsa objektglasets objektglasmérkning.
streckkod Kontrollera att avbildningsenhet/skanner &r
konfigurerad for att ldsa streckkodsformat eller
OCR-format som anvénds i ditt laboratorium.
Fel format for Kontrollera mérkningsskicket och att ID &r i ett
accessions-ID format som avbildningsenhet/skanner kan ldsa.
Objektglas-ID feltryck.
Objektglaset &r inte Ladda objektglaset i objektglasbéraren
korrekt laddat i med mérkningen uppét och bort fran
objektglasbéraren. objektglasbérarens handtag.
Méjligt fel vid Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
makrostationen. teknisk support om felet kvarstar.
E0007 Det gick inte att Objektglasméarkningen Kontrollera att objektglasméarkningen &r korrekt

avbilda objektglaset
pa grund av fokuskva-
litetskontroll.

stracker sig bortom

den hdgra sidan av
objektglasméarkningen,
vilket gor att objektglaset
inte sitter ordentligt pa
avbildningsplattformen

applicerad, utan dverhéng.

Mjligt problem med
skanning av objektglas

Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
teknisk support om felet kvarstar.
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Tabell 6.1 Meddelanden om objektglashandelser

Korrigerande atgarder for

Handel- Handelsebe- . .
sekod skrivning Méjlig orsak _ _anvandgrer} av den
Digitala avbildningsenheten

E0009 Det gick inte att Majligt problem med Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
avbilda objektglaset avbildningsfrekvens teknisk support om felet kvarstar.
pa grund av eller belysning under
overméttade bildrutor. | avbildning.

E0010 Det gick inte att Plattformen rorde sig eller | Under drift &r avbildningsenheten/skannern
avbilda objektglaset stordes under avbildning. kénslig for vibrationer. Den bor placeras pa en
pa grund av en stadig, jamn yta pa avstand fran centrifuger,
storning pa avbild- vortexapparater eller annan utrustning som kan
ningsplattformen. orsaka vibrationer. Far ej anvindas i narheten

av aktiviteter i omgivningen, som t.ex. konstant
gangtrafik eller i narheten av hissar eller flitigt
anvanda dorrar.

E0013 Streckkoden Streckkoden innehaller Mérk objektglaset med ratt ID-format.
innehaller ogiltiga ogiltiga tecken
tecken

E0014 Det gick inte Objektglashallaren Om objektglaset togs bort manuellt av
att greppa misslyckades med att operatdren, bearbeta objektglaset igen.
makrokameran. halla fast ordentligt i ett
Objektglaset togs objektglas, eller sa togs Kontrollera att objektglaset ar korrekt tackt
bort manuellt av objektglaset bort manuellt | och mérkt. Kontakta teknisk support om
operatdren. av operatoren. felet kvarstar.
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Tabell 6.1 Meddelanden om objektglashandelser

Korrigerande atgarder for

Handel- Handelsebe- . .
sekod skrivning Méjlig orsak _ _anvandgrer} av den
Digitala avbildningsenheten
E0015 Parsning av ID som &r tryckt pa Instéliningarna for Konfigurera objektglas-ID
streckkoden objektglasméarkningen kan | i avbildningsenhet/skanner ar for langa eller for
misslyckades. inte anvéndas av Genius korta for objektglaset. Andra instéllningarna for
Digital Diagnostics Konfigurera objektglas-ID.
System.
ID som skrivs ut pa
objektglasméarkningen ar
korrekt och instéllningarna
for Konfigurera objektglas-
ID &r felaktiga.
Instéllningarna for Kontrollera att det ID som é&r tryckt pa
Konfigurera objektglas-ID | objektglasméarkningen ar i ratt format for
ar korrekt och ID:t ditt laboratorium. Mérk objektglaset med rétt
som ér tryckt pa ID-format.
objektglasmérkningen
ar fel (for langt, for kort,
anvander inte ett
specificerat tecken).
E0016 Det gick inte att Provtagning eller Majligt problem med provinsamling eller
avbilda objektglaset forberedelse av objektglas | forberedelse av objektglas
pa grund av ett som orsakar att
cellfokusfel. cellpunkten ar tom
eller mycket svag.
Ett problem med Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
avbildningsenhet/skanner | teknisk support om felet kvarstar.
gor att objektglaset ar i en
position som &r svar
att avbilda.
E0004, Héandelser under Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
E0005, objektglashear- teknisk support om felet kvarstar.
E0006, betning
E0008,
E0011,
E0012,
E0017,
E0018
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Tabell 6.2 Felkoder for avbildningsenhet

Handel-

Handelsebe-

Korrigerande atgarder for

sekod skrivning Mdijlig orsak anvandaren av den
Digitala avbildningsenheten
E0500 till | Fel pa Fel pa en av Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
ochmed | avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.
E0512,
E0515
E0514 Ett fel uppticktes Avbildningsenheten Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
nér den periodiska genomférde en teknisk support om felet kvarstar.
kontrollen kordes. sjélvkontroll som
inte godkéndes.
E0516 Felbararen &r full. Felbararen innehaller Byt ut hela objektglasbararen i position 10 mot en
40 objektglas. tom objektglasbérare.
E0518 Belysningens Belysning &r felriktad med | Rengoér verifieringschippet Kontakta teknisk
enhetlighet i bilden malet, eller s& ar V-chippet | support om felet kvarstar.
ar inte inom skadat, smutsigt eller ur
specifikationen. position.
E1000, Fel pa Fel pd en av Sténg av och sl sedan pa systemet. Kontakta
E1001, avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.
E1002,
E1004,
E1005,
E1006
E1003 Dorren eller fonstret Lasning av dorr eller Avbildningsenhet/skanner fungerar inte med
var ovantat 6ppen/ fonster misslyckades; dorren eller fonstret dppet. Stdng dorren
Oppet under start. anvandaren 6ppnade eller fonstret.
dérren eller fonstret.
E1007 Dorren eller fonstret Lasning av dorr eller Avbildningsenhet/skanner fungerar inte med
var ovantat 6ppen/ fonster misslyckades; dorren eller fonstret dppet. Stang dorren eller
Oppet under anvandaren 6ppnade fonstret.
aterupptagning. dorren eller fonstret.
E1008 till | Felpa Fel pa en av Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
och med avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.
E1012,
E1014 till
och med
E1017
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FELSOKNING 6

E1013 Dorren eller fonstret Lasning av dorr eller Avbildningsenhet/skanner fungerar inte med
var ovantat 6ppen/ fonster misslyckades; dorren eller fonstret dppet. Stang dorren eller
oppet under periodisk | anviandaren 6ppnade fonstret.
kontroll. dérren eller fonstret.

E1018 Ovéntad 6ppning Laset hindrade inte Avbildningsenhet/skanner fungerar inte med
av dorr. anvandaren fran att dorren eller fonstret dppet. Stang dérren

oppna dorren. eller fonstret.

E1019 Ovantad 6ppning Laset hindrade inte Avbildningsenhet/skanner fungerar inte med
av fonster. anvandaren fran att dorren eller fonstret dppet. Stdng dorren

oppna fonstret. eller fonstret.

E1500 till | Fel pa Fel pa en av Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta

E1504 avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.

E2000 Ett fel uppstod nér Kameran producerar inte Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
bildbehandlingsuppgif | ramar; plattformen kan teknisk support om felet kvarstar.
ten skulle startas. inte rora sig.

E2001 Fel pa Fel pa en av Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.

E2002 Ett fel uppstod vid En ImageProcessor- Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
bearbetning av komponent orsakade teknisk support om felet kvarstar.
ett svep. ett undantag.

E2003 Ett fel uppstod medan | Kameran kunde inte Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
slutsvepet invintades. | producera ramar. teknisk support om felet kvarstar.

FocalMerger pausade
under sammanslagning.

E2004 Ett fel uppstod nér ett | En bildbehandlingskompo- | Sting av och sla sedan pa systemet. Kontakta
svep skulle avslutas. nent orsakade ett undan- teknisk support om felet kvarstar.

tag. Bildkompressionsfel.

E2005 Ett fel uppstod vid En bildbehandlingskompo- | Sting av och sla sedan pa systemet. Kontakta
véntan pa att bildbe- nent orsakade ett teknisk support om felet kvarstar.
handlingsuppgiften undantag.
skulle slutforas.

E2006 till | Fel pa Fel pa en av Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta

och med avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.

E4000
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Tabell 6.2 Felkoder for avbildningsenhet

makrosatsen
misslyckades.

tappades eller placerades
felaktigt.

E4001 Ett objektglas hittades | Instrumentet stédngdes Sténg av och sla sedan pa systemet. Efter
i hallaren vid starten. av med ett objektglas omstarten foljer du anvisningarna fran
i hallaren. instrumentet for att ta bort objektglaset fran
objektglashallaren. Kontakta teknisk support
om felet kvarstar.

E4003 Objektglashanteraren Motorrorelsefel orsakat Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
atergick inte till av mekaniskt hinder. teknisk support om felet kvarstar.
referenslige.

E4004 En forflyttning till Mekanisk storning for en Sténg av och sla sedan pa systemet. Kontakta
en bararplats eller flera axlar. teknisk support om felet kvarstar.
misslyckades.

E4005 En forflyttning till Mekanisk stérning for en Stdng av och sla sedan pa systemet. Kontakta
miniatyrbildsplatsen eller flera axlar. teknisk support om felet kvarstar.
misslyckades.

E4006 En forflyttning till Mekanisk stérning for en Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
makrokameraplatsen eller flera axlar. teknisk support om felet kvarstar.
misslyckades.

E4007 En forflyttning Mekanisk storning for en Sténg av och sla sedan pa systemet. Kontakta
till koplatsen eller flera axlar. teknisk support om felet kvarstar.
misslyckades.

E4008 En forflyttning till Mekanisk stérning for en Sténg av och sla sedan pa systemet. Kontakta
avbildningsplattforme | eller flera axlar. teknisk support om felet kvarstar.
ns plats misslyckades.

E4009 En forflyttning till Mekanisk stérning for en Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
den sékra platsen eller flera axlar. teknisk support om felet kvarstar.
misslyckades.

E4010 Fel pa Fel pa en av Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.

E4011 En samtidig Mekanisk storning for en Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
motorrorelse over flera | eller flera axlar. teknisk support om felet kvarstar.
axlar misslyckades.

E4012 En plockning fran en Objektglaset fanns inte pa | Systemet flyttar till nasta objektglas for att
bérare misslyckades. rétt plats eller sattes in fel. | plocka upp.

E4013 En plockning fran Objektglaset pa makrot En aterstaliningsdialogruta visas.
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E4014 En plockning fran kon | Objektglaset i kon En aterstaliningsdialogruta visas.
misslyckades. tappades eller placerades

felaktigt.

E4015 En plockning fran Objektglaset pa Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
avbildningsplattforme | avbildningsplattformenvar | teknisk support om felet kvarstar.
n misslyckades. inte pa den forviantade

platsen, eller sa var
plattformen inte i
laddningspositionen.

E4016 Det gick inte att Vérdet for platsen Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
placera ett objektglas | i bararen berdknades teknisk support om felet kvarstar.
i en béarare. felaktigt.

E4017 Det gick inte att En eller flera axelrorelser | Sting av och sla sedan pa systemet. Kontakta
placera ett objektglas | misslyckades eller sa teknisk support om felet kvarstar.
i makrosatsen. Oppnades inte hallaren.

E4018 Det gick inte att En eller flera axelrorelser | Stdng av och sla sedan pa systemet. Kontakta
placera ett objektglas | misslyckades eller sa teknisk support om felet kvarstar.
i kon. oppnades inte hallaren.

E4019 Det gick inte att En eller flera axelrorelser Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
placera ett objektglas | misslyckades eller sa teknisk support om felet kvarstar.
i avbildningsplatt- Oppnades inte hallaren.
formen.

E4020 Operationen med En eller flera motoraxelrd- | Stdng av och sla sedan pa systemet. Kontakta
inventeringsbérare relser misslyckades eller teknisk support om felet kvarstar.
misslyckades. s misslyckades invente-

ringssensorns ldsning.

E4022till | Felpa Fel pd en av Sténg av och sl sedan pa systemet. Kontakta

E4513 avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.

E4514 Ett fel intréffade Felaktigt konfigurerade Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
under automatisk V-chip-positioner. teknisk support om felet kvarstar.
kalibrering.

E4515 Partikeldefekt hittades | Partiklar pa V-chip eller Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
under automatisk lins. Felaktigt konfigurerad | teknisk support om felet kvarstar.
kalibrering. V-chip-position.

E4516 till | Fel pa Fel pa en av Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta

4518 avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.
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Tabell 6.2 Felkoder for avbildningsenhet

Avbildningsenhetstjanster
i arbetsflode kors inte.

E5000 Det gick inte CAN-buss- Kontrollera att systemet har en strdmanslutning.
att initiera kommunikationsfel. Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
lagnivamaskinvaran. Maskinvarufel. teknisk support om felet kvarstar.

E5002 Hallaren atergick inte | Hallarmotorns rorelse Stdng av och sla sedan pa systemet. Kontakta
till referenslége. misslyckades. teknisk support om felet kvarstar.

E5003 Hallaren dppnades Hallarmotorns rorelse Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
inte. misslyckades. teknisk support om felet kvarstar.

E5001, Fel pa Fel pa en av Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta

E5004 till | avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.

och med

E6001

E6002 Det gick inte att Efterskanningstjinsten Stang av och sla sedan pa systemet. Kontakta
ansluta till efterskan- ar frankopplad. teknisk support om felet kvarstar.
ningstjénsten.

E6003 till | Fel pa Fel pa en av Stéang av och sla sedan pa systemet. Kontakta

E6006 avbildningsenhet systemkomponenterna. teknisk support om felet kvarstar.

E6007 Natverksstorningar, Natverksstorningar, fel pd | Kontakta laboratoriets systemadministrator for
fel pa serversidan serversidan att sla pa/av bildhanteringsservern. Sla pa/av

bade den digitala avbildningsenhetens system
och bildhanteringsservern. Kontakta teknisk
support om felet kvarstar.

E6500 Arbetsflodesproxyn Arbetsflodesservern ar Kontakta laboratoriets systemadministrator for
kan inte ansluta till nere, IIS i arbetsflode att sla pa/av bildhanteringsservern. Sla pa/av
arbetsflodesservern. kors inte eller bade den digitala avbildningsenhetens system

och bildhanteringsservern. Kontakta teknisk
support om felet kvarstar.
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Kapitel sju

SERVICEINFORMATION ;

Serviceinformation

Foretagsadress

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Europa, Storbritannien, Mellandstern
Technical Solutions Cytology kan nas:

Man-fre : 08.00 - 18.00 CET
TScytology@hologic.com

Och via avgiftsfria nummer nedan:

Finland 0800 114829
Sverige 020 797943
Irland 1 800 554 144
Storbritannien 0800 0323318
Frankrike 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800 841034
Italien 800 786308
Nederldnderna 800 0226782
Belgien 0800 77378
Schweiz 0800 298921
EMEA 00800 8002 9892
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Kapitel datta

BESTALLNINGSINFORMATION 8

Bestillningsinformation

Europa, Storbritannien, Mellanéstern

Technical Solutions Cytology kan nas:

Man-fre: 08.00 - 18.00 CET
TScytology@hologic.com

Och via avgiftsfria nummer nedan:

Finland 0800 114829
Sverige 020 797943
Irland 1800 554 144
Storbritannien 0800 0323318
Frankrike 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800 841034
Italien 800 786308
Nederldnderna 800 0226782
Belgien 0800 77378
Schweiz 0800 298921
EMEA 00800 8002 9892

Postadress

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
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8 BESTALLNINGSINFORMATION

Adress for inbetalningar
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Garanti

En kopia av Hologics begransade garanti och andra forsdljningsvillkor kan erhallas genom att
kontakta kundtjanst pa ovanstdende angivna nummer.

Protokoll for returvaror

Kontakta teknisk support for retur av tillbehorsprodukter fér Genius granskningsstation som
omfattas av garantivillkoren.
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Tabell 8.1 Bestallning av forbrukningsartiklar for granskningsstation

Artikel

Beskrivning

Kvantitet

Artikelnummer

Genius™ granskningsstation —
bruksanvisning

Extra anvandarhandbok

styck

MAN-08802-1601

Tabell 8.2 Valfria tillbehor

Artikel

Beskrivning

Kvantitet

Artikelnummer

Streckkodslasare

Streckkodslésare med USB-anslutning

styck

MEL-00970
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Register

A

Alla fall ~ 3.34

Anpassa widgets ~ 3.27

Anvinda datafilter  3.37
Anvandargranssnitt 3.1
Anviandarhantering (endast chef)  3.23
Arkivinstdllningar ~ 3.21
Avbildningsprocess 1.7

Aviseringar  3.40

Avstdngning under en lingre tid =~ 2.15

B

Bestillningsinformation 8.1
Bokmiarken  3.41
Brickor 4.7

C

Chef

anvandarhantering  3.23
arkivinstdllningar  3.21
etikettuppsdttning  3.22
labbinstdllningar ~ 3.19
radera fall ~ 3.37
aterkalla fall ~ 3.35

Chef rapporter, datagrans  3.22

REGISTER
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REGISTER

D

Datafilter  3.37

dator 2.5
Datorférberedelse 2.2
Datorspecifikationer  1.10
Datumformat  3.13
Do)j arkiverade fall ~ 3.33

E

Ej gyn-fall grupperade med ett primartID ~ 4.22
Etiketter 3.22

F

Fall

Granska Gyn-fall 4.6
granskningsprocess 4.3
Oppet 4.4

fall granskning 4.1
Falldataregistret 4.2
Fallgranskning 4.1
Fallinformation  3.35
Fallistor 3.9, 3.33
Felsokning 6.1
Filter

data 3.37
Flera objektglasiett fall =~ 4.22

G

Galleri 4.7

Glomt anvdndarnamn eller 16senord 3.6
Grupperade Ej gyn-objektglas  4.22
Gyn-fall, galleri 4.8
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REGISTER

H

Hel objektglasbild  4.12

I

Indikationer for anvandning 1.3
Installation 2.1

K

Komponenter 1.8

L

Labbinstédllningar ~ 3.19
Loggain 3.4

Loggaut 3.40
luftfuktighetsintervall ~ 1.11
Lagg till ny anvdndare  3.25
Lagg till widget ~ 3.32
Losenord 3.6, 3.15

M

material som krdvs 4.4

Menyrad 3.9

Mina granskade fall ~ 3.34

Matt  1.10

Mairkningarnas placering pd instrumentet  1.15

N

Normal avstingning  2.13
Nyafall 3.34
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P

Plats 2.2, 2.3
Platsbedomning 2.2
provberedning 1.8
Pagaende fall  3.34

R

Radera ett anpassat filter ~ 3.40

Radera widget  3.30

Rapporter  3.42
Arbetsbelastningshistorik for cytodiagnostiker — 3.47
Arbetsbelastningsoversikt for cytodiagnostiker — 3.48
Avbildningsenhetens felfrekvens  3.50
Avbildningsenhetens objektglashdndelser ~ 3.51
Avbildningssystemfel ~ 3.53
Cytodiagnostikers granskningar  3.44
Historik 6ver systemanvandning  3.57
Objektglasdata  3.54

Rapportinstdllningar ~ 3.22

Redigera anpassat filter ~ 3.40

Redigera widget  3.31

Rengoring 5.1

risker 1.12
Skarm 2.5

justera hojd och lutning 2.6
Slutfor en granskning av ett fall

Fall slutfor granskning ~ 4.25
Spara ett anpassat filter ~ 3.40
Specifikationer

Granskningsstationsdator ~ 1.10
tekniska 1.8

Sprak  3.13
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Strom  1.11, 2.2
strombrytare

dator 2.7
mikroskop 2.7

Staingaav  2.13

Symboler  1.13
Sékerhetsstandarder  1.11
Sakringar  1.11

Sok pé accessions-ID  3.33
Sok pa etikett  3.33

T

Tabort widget  3.30
Temperaturintervall — 1.11
Tidsformat  3.13
Tillbehor 8.3

V

Varningar 1.12
Vikt 1.10, 22

W

Widgets  3.27

o

A

Aterkalla ett fall ~ 3.35
Aterstill 1osenord 3.6

REGISTER
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