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O Genius™ Digital Diagnostics System é um sistema automatico de leitura de imagens e revisao
baseado em PC para uso com laminas de amostra de citologia cervical ThinPrep. O Genius Digital
Diagnostics System destina-se a ajudar o citotécnico ou patologista a realgar determinados objetos
numa lamina para revisao profissional adicional. O produto nao substitui a revisao profissional.
A determinacdo da adequacdo das laminas e do diagndstico de pacientes deve ser decidida

pelos citotécnicos e patologistas formados pela Hologic em termos de avaliagdao das laminas
ThinPrep preparadas.

© Hologic, Inc., 2023. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publicacdo poderd ser
reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada num sistema de recuperagao nem traduzida
para qualquer idioma ou linguagem de computador, de qualquer forma ou por quaisquer meios,
eletrénicos, mecanicos, magnéticos, 6ticos, quimicos, manuais ou outros, sem o consentimento
prévio por escrito da Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, Estados
Unidos da América.

Embora este manual tenha sido preparado com todo o cuidado por forma a garantir a maxima
correcao, a Hologic ndo se responsabiliza por quaisquer erros ou omissdes, nem por quaisquer
danos que resultem da aplicacdo ou utilizagdo desta informagao.

Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes americanas identificadas em
http:/ /www .hologic.com/patentinformation

Hologic, Genius, PreservCyt, ThinPrep e UroCyte sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais
registadas da Hologic, Inc. e/ou suas subsidiarias nos Estados Unidos e/ou outros paises.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade das respetivas empresas.

As alteragoes a esta unidade ndo expressamente aprovadas pela parte responsavel pela conformidade,
poderdo invalidar o direito do utilizador ao uso do equipamento.

Numero do documento: AW-24824-601 Rev. 002
3-2023
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Historico de revisoes

Revisao Data Descricao
AW-24824-601 Rev. 001 8-2021 Esclarecimento de instrucoes de utilizagao. Adicéo de
instrugdes relativas @ comunicacéo de incidentes graves.
AW-24824-601 Rev. 002 3-2023 Clarificar a finalidade prevista. Mudancas administrativas.
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UTILIZACAO PRETENDIDA/FINALIDADE PRETENDIDA

O Genius™ Digital Diagnostics System, quando utilizado com o algoritmo Genius™ Cervical Al,

é um dispositivo de diagndstico in vitro qualitativo indicado para auxiliar no rastreio do cancro
cervical de laminas de teste de Papanicolau ThinPrep® para a presenca de células atipicas,
neoplasia cervical, incluindo as suas lesGes precursoras (lesdes intraepiteliais escamosas de
baixo grau, lesGes intraepiteliais escamosas de alto grau) e carcinoma, bem como todas as
outras categorias citoldgicas, incluindo adenocarcinoma, conforme definido pelo The Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology'.

O Genius Digital Diagnostics System também pode ser utilizado com as l[daminas de microscépio
ThinPrep® ndo ginecoldgicas e as laminas de microscépio ThinPrep® UroCyte® para ajudar o
patologista a rever e interpretar imagens digitais.

O Genius Digital Diagnostics System inclui o Genius™ Digital Imager, o Genius™ Image
Management Server (IMS) e a Genius™ Estacdo de Revisdo. O sistema destina-se a criacdo e
visualizacdo de imagens digitais de laminas de vidro ThinPrep lidas que seriam de outra maneira
apropriadas para visualizacdo manual por microscopia ética convencional. Um patologista
qualificado é responsavel por utilizar os procedimentos e salvaguardas apropriados para
assegurar a validade da interpretacdo das imagens obtidas utilizando este sistema.

Populacdo de pacientes

O Genius™ Digital Diagnostics System utiliza amostras ginecoldgicas de mulheres, recolhidas
durante o rastreio de rotina (incluindo o rastreio inicial e a populacdo de referéncia) e amostras
ginecoldgicas recolhidas de mulheres com uma anomalia cervical prévia. As amostras ndo
ginecoldégicas para utilizacdo no Genius™ Digital Diagnostics System podem ser adquiridas de
qualquer populagdo de pacientes.

Para utilizacdo profissional.

RESUMO E EXPLICACAO DO SISTEMA

As laminas preparadas para rastreio sdo carregadas nos suportes de laminas que sdo colocados
Digital Imager. O operador usa um ecra tatil no Digital Imager para interagir com o instrumento
através de uma interface grafica, controlada por menus.

Um leitor da ID da ldmina Ié a ID de acesso da lamina e localiza a posi¢do do esfregaco de
células. Em seguida, o Digital Imager 1é todo o esfregaco de células ThinPrep, criando uma
imagem da lamina completa focada.
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No caso de l[dminas ThinPrep® Pap Test com amostras de pacientes, o algoritmo Genius Cervical
Al identifica os objetos de interesse encontrados na lamina. Os objetos classificados como mais
clinicamente relevantes sdo apresentados numa galeria a um citotécnico (CT) ou patologista para
revisdo numa galeria de imagens. Os dados da imagem da ladmina, a ID da ldmina e o seu registo
de dados associado sdo transmitidos para o Image Management Server e a ldamina é devolvida
ao seu suporte de laminas.

O Image Management Server atua como o gestor central de dados do Genius Digital Diagnostics
System. A medida que as imagens das ldminas sdo produzidas pelo Digital Imager e revistas na
Estacdo de revisdo, o servidor armazena, recupera e transmite as informacdes com base na ID
do caso.

O citotécnico ou patologista revé os casos na Estacdo de revisdo. A Estagcdo de revisdo é um
computador que executa uma aplicagdo do software da Estacdo de revisdo, com um monitor
adequado para revisao diagndstica de objetos de interesse e/ou imagens da lamina completas.
A Estacdo de revisdo estd ligada a um teclado e rato. Quando uma ID de acesso do caso valida
for identificada na Estacdo de revisdo, o servidor envia as imagens para essa ID. Fica disponivel
para o citotécnico ou patologista uma galeria de imagens de objetos de interesse de uma

dada lamina.

Quando qualquer imagem esté a ser revista, o citotécnico ou patologista tem a possibilidade de
marcar eletronicamente objetos de interesse e incluir as marcas na revisdo da lamina. O revisor
tem sempre a possibilidade de se mover numa visualizagdo da imagem e ampliar a visualizagdo
da imagem da lamina completa, o que lhe permite mover-se livre e completamente até qualquer
parte do esfregaco de células para o campo de visdo para fins de exame.

O resumo da seguranca e do desempenho deste dispositivo pode ser consultado na base de
dados EUDAMED em ec.europa.eu/tools/eudamed.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo ou quaisquer componentes
utilizados com este dispositivo, comunique-o a Assisténcia técnica da Hologic e a autoridade
competente local em relacdo a paciente e/ou utilizador.

LIMITACOES

e Apenas pessoal com a formagao apropriada deve operar o Genius Digital Imager ou a
Estacdo de revisao.

e O algoritmo Genius Cervical Al sé é indicado para uso com o ThinPrep Pap Test.

e O Supervisor Técnico do laboratdrio deve estabelecer limites de carga de trabalho
individual para o pessoal que utiliza o Genius Digital Diagnostics System.

e Devem ser usadas as laminas de microscépio ThinPrep apropriadas para o tipo
de amostra.

¢ Aslaminas devem ser coradas utilizando o Corante ThinPrep de acordo com o protocolo
de coloragdo de laminas do ThinPrep® Imaging System aplicavel.

e Asladminas devem estar limpas e livres de residuos antes de serem colocadas no sistema.

e A lamela deve apresentar-se seca e ser colocada corretamente.

Genius™ Digital Diagnostics System  Instrucdes de Utilizagado Portugués AW-24823-601 Rev. 002 3-2023  3/32



As laminas partidas ou cujas lamelas estejam posicionadas incorretamente ndo devem
ser utilizadas.

As laminas utilizadas com o Genius Digital Imager devem conter informagdes de
identificacdo de nimero de sequéncia formatado apropriadamente, conforme descrito
no Manual do Operador.

O desempenho do Genius Digital Diagnostics System utilizando ldminas preparadas

a partir de frascos de amostras reprocessadas nao foi avaliado.

O monitor e a placa grafica da Estacdo de revisdo sdo os fornecidos pela Hologic
especificamente para o Genius Digital Diagnostics System. Sdo necessarios para um
desempenho correto do sistema e ndo podem ser substituidos.

ADVERTENCIAS

Para utilizacdo em diagnéstico in vitro

O Digital Imager gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e pode causar
interferéncia com radiocomunicacgoes.

Vidro. O Digital Imager utiliza ldminas de microscépio, que tém extremidades agucadas.
Além disso, as laminas podem partir-se dentro da sua embalagem de armazenamento ou
no instrumento. Exerca os devidos cuidados ao manusear as ladminas de vidro e ao limpar
O instrumento.

Instalacdo apenas pela Assisténcia. Este sistema deve ser instalado apenas por técnicos
da Hologic com a devida formacao.

PRECAUCOES

Os equipamentos de comunicacdes de RF portateis (incluindo periféricos, como cabos
de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm
(12 pol.) em relacdo a qualquer parte do Digital Imager, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer uma degradacdo do desempenho

deste equipamento.

Devem ser exercidos os devidos cuidados para assegurar que as laminas estdo
corretamente orientadas no suporte de ldminas do Digital Imager para evitar rejeicdo
pelo sistema.

O Digital Imager deve ser colocado numa superficie plana e sdlida, afastado de qualquer
equipamento que possa provocar vibragdes para garantir um funcionamento correto.
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CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

ESTUDO DOS OBJETOS DE INTERESSE

Foi realizado um estudo laboratorial para demonstrar que o algoritmo Genius Cervical Al
seleciona com precisdo os objetos de interesse. Um objeto de interesse é uma célula ou
agrupamento de células numa preparacado de ldamina que provavelmente contém informacao
clinicamente relevante para fins de diagndstico. O estudo comparou objetos de interesse
selecionados pelo algoritmo Genius Cervical Al com as mesmas imagens produzidas com as
amostras e revistas pelos citotécnicos usando o ThinPrep Imaging System (revisdo auxiliada pelo
TIS). O estudo avaliou o desempenho do algoritmo Genius Cervical Al para apresentar imagens
adequadas ao diagndstico de casos cervicais anormais, para detetar a presenca de organismos
infecciosos comuns num caso e detetar também a presenca de um componente endocervical
(CEC) num caso normal. O estudo mediu também a reprodutibilidade do Genius Digital
Diagnostics System.

No estudo, foram inscritas 260 ldminas do ThinPrep, feitas com base em amostras ThinPrep Pap
Test individuais residuais, cobrindo a gama completa de categorias de diagndéstico anémalo,
conforme definido no The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology. As imagens das
[aminas foram produzidas uma vez no ThinPrep Imaging System e as imagens das mesmas
ldminas foram produzidas trés vezes em trés Genius Digital Imagers diferentes.

As laminas foram revistas pelo CT utilizando o ThinPrep Imaging System (revisdo auxiliada pelo
TIS) e, apds um periodo de eliminacdo (washout), o mesmo citotécnico reviu as nove execucdes
desse mesmo caso no Genius Digital Diagnostics System. Em cada revisdo no Genius Digital
Diagnostics System, o citotécnico registou o que observou em cada mosaico da galeria para

0 caso na Estacdo de revisdo. As revisdes pelo CT foram realizadas de acordo com o
procedimento laboratorial padrdo, registando o resultado diagnéstico, a presenca ou auséncia
do componente endocervical (CEC) e a presenca de quaisquer organismos infecciosos, como
tricomonas, candida, coccobacillus, para a revisdo auxiliada pelo TIS.

A precisdo e reprodutibilidade do algoritmo foram medidas por comparacao com os diagnésticos
auxiliados pelo TIS. A métrica utilizada foi a média e o desvio padrdo entre execucdes que
originaram o mesmo diagndstico ou superior.
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Estudo do objeto de interesse: inscricao de amostras

A Tabela 1 mostra os diagndsticos de inscricdo nominal (com base nos resultados laboratoriais
dos dadores) das laminas do estudo. Neste estudo ndo houve um padrdo de verdade
independente, portanto o estudo ndo mediu a precisdo absoluta; o estudo comparou a
revisdo auxiliada pelo TIS com os objetos de interesse do Genius Digital Diagnostics System.

Tabela 1. Laminas inscritas no Estudo do objeto de interesse

Categoria N.° de laminas
NILM 99
ASCUS 6

LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10

HSIL 60
CANCRO 16

Resultados do estudo: categorias de diagnéstico da citologia cervical

A categoria de objeto de interesse mais elevada para qualquer caso nas nove execugdes do
caso no Genius Digital Diagnostics System foi comparada com a categoria de diagndstico para
a mesma lamina na revisdo auxiliada pelo TIS. A Tabela 2 mostra a relagdo entre os resultados
do Genius Digital Diagnostics System e os resultados auxiliados pelo TIS.

Tabela 2. Resultados auxiliados pelo TIS vs. Objetos de interesse do Genius Digital
Diagnostics System

TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL CANCRO Total
NILM 2 83 4 0 0 2 0 0 91
ASCUS 0 10 6 3 1 0 0 0 20
3 { s 0 0 5 27 0 0 1 0 33
,% | AscH 0 1 5 1 2 0 7 0 26
g’*, AGUS 0 2 0 0 0 5 1 1 9
HSIL 0 0 2 2 2 1 49 5 61
cancro | O 0 0 0 1 1 6 9 17

2 96 22 43 6 9 64 15

O estudo mostrou uma média de 6,8 objetos de interesse nos mosaicos por caso no Genius
Digital Diagnostics System, correspondendo ao diagndstico auxiliado pelo TIS. O desvio padrdo
foi de 1,3. Estes resultados demonstram que o Genius Digital Diagnostics System seleciona com
precisdo os objetos de interesse mais importantes para o diagndstico. Além disso, os resultados
sdo repetiveis em multiplos instrumentos e multiplas execucdes.
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Resultados do estudo: detecao de CEC em casos normais

A presenca do componente endocervical (CEC) é observada durante a revisdo da ldmina para
confirmar a amostragem celular adequada. A CEC é constituida por células metaplasicas
endocervicais ou escamosas. Como o algoritmo Genius Digital Diagnostics Cervical Cancer
estabelece como prioritdrio a apresentacdo de células anémalas quando estdo presentes,

a detecdo do CEC foi avaliada neste estudo no subconjunto de ldminas consideradas normais
(NILM) pela revisdo auxiliada pelo TIS.

A Tabela 3 mostra a relacdo da presenca do CEC na revisdo da galeria auxiliada pelo TIS versus
a revisdo da galeria dos objetos de interesse. Em cada caso, o “+” ou “-” corresponde ao CEC
presente ou ausente, respetivamente. A contagem de laminas em cada categoria € apresentada
na tabela.

Tabela 3. Detecdao de CEC em casos normais:
concordancia entre a revisao auxiliada pelo TIS e os resultados do estudo dos objetos
de interesse

CEC TIS
- +
Objeto de interesse ) 4 2
+ 31 59
Al PPA 97% (89%, 99%)
Taxas de concordancia
NPA 1% (5%, 26%)
Taxas de detegdo TIS 64% (54%, 72%)
Objeto de interesse 94% (89%, 99%)
(Dif) -30% (-40%, -20%)

A concordancia percentual positiva e negativa (PPA e NPA) foram calculadas com referéncia
ao resultado auxiliado pelo TIS. Além disso, as taxas de detecdo e a diferenca foram também
disponibilizadas. Os intervalos de confianca para as proporg¢des sao calculados usando o
método de classificacdo Newcombe e consideram a correlagdo entre os pares combinados.

A taxa de detecdo de CEC para revisdo de objetos de interesse foi de 94%, comparada com 64%
para a revisdo auxiliada pelo TIS. Havia 31 1dminas do NILM para os quais o CEC foi marcado
como presente na galeria de objetos de interesse, mas ndo foi anotado na revisdo auxiliada pelo
TIS. Apds inspecao adicional desses casos, o CEC consistia em células escamosas metaplasicas
raras, que ndo foram observadas durante a revisdo auxiliada pelo TIS.
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Detecdo de organismos infecciosos

A presenca de organismos infecciosos é observada como parte da revisdo da ldmina para ajudar
a avaliacdo clinica do caso. Neste estudo, foram inscritas laminas que incluiam trés classes de
organismos: Trichomonas, Candida e Coccobacilli. As tabelas abaixo comparam a detecdo de
cada organismo na revisdo auxiliada pelo TIS e revisdo dos objetos de interesse na galeria de
uma Estagao de revisdo Genius Digital Diagnostics. Para cada tabela, sdo fornecidas as taxas

de concordancia positiva e negativa com referéncia ao resultado auxiliado pelo TIS. A taxa de
detecao global para cada organismo e a diferenca nas taxas de detecdo (TIS — Objeto de
interesse) também estdo incluidas.

Tabela 4. Detecao de Trichomonas:
concordancia entre a revisao auxiliada pelo TIS e os resultados do estudo dos objetos
de interesse

TRICH TIS

- +

Objeto de interesse ) 246 !

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

Taxas de concordancia

NPA 99% (97%, 100%)
Taxas de detecao TIS 3,5% (1,9%, 6,5%)
Objeto de interesse 3,9% (2,1%, 7,0%)
(Dif) -0,4% (-2,5%, 1,6%)

A taxa de detecdo de Trichomonas do Genius Digital Diagnostics System foi de 3,9%,
em comparagao com 3,5% para a revisdo auxiliada pelo TIS.
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Tabela 5. Detecao de Candida:

concordancia entre a revisao auxiliada pelo TIS e os resultados do estudo dos objetos

de interesse

CAND

Objeto de interesse

PPA

Taxas de concordancia
x ! NPA

Taxas de detecao TIS
Objeto de interesse

(Dif)

TIS
- +
232 5
3 17
77% (57%, 90%)
99% (96%, 100%)
8,6% (5,7%, 12,6%)
7.8% (5,1%, 11,7%)
0,8% (-1,8%, 3,4%)

A taxa de detecdo de Candida do Genius Digital Diagnostics System foi de 7,8%, em comparacao

com 8,6% para a revisdo auxiliada pelo TIS.

Tabela 6. Detecao de Coccobacilli:

concordacia entre a revisao auxiliada pelo TIS e os resultados do estudo dos objetos

de interesse

cocco

Objeto de interesse

PPA

Taxas de concordancia
X ! NPA

Taxas de detecao TIS
Objeto de interesse

(Dif)

TIS
- +
203 5
21 28
85% (69%, 93%)
91% (86%, 94%)
12,8% (9,3%, 17,5%)
19,1% (14,7%, 24,3%)
6,2% (-10,3%, -2,3%)
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A taxa de detecao de Coccobacilli do Genius Digital Diagnostics System foi de 19,1%, em
comparacdo com 12,8% para a revisao auxiliada pelo TIS. Uma inspecdo mais aprofundada
destes casos indicou que as bactérias estavam de facto presentes em quantidades moderadas
em algumas células. Neste estudo, os citotécnicos tiveram de assinalar o tipo de cada objeto
de interesse apresentado, para que os Coccobacilli fossem observados se quaisquer células
normais com bactérias sobrepostas fossem apresentadas na galeria. Durante uma revisdo
auxiliada pelo TIS, e na prética clinica, a infecdo bacteriana normalmente é observada apenas
quando é considerada de possivel significado clinico (as chamadas “clue cells” [células
indicadoras] ou um grande nuimero de células infetadas). A diferenca nas taxas de detecdo no
estudo deve-se a esta diferenca na metodologia de contagem e ndo seria necessariamente
refletida na pratica clinica.

No geral, a apresentacdo dos organismos infecciosos pelo algoritmo é equivalente ou superior
a da revisdo auxiliada pelo TIS.

ESTUDO DA CONTAGEM DE CELULAS

Foi realizado um estudo para avaliar o desempenho da contagem de células produzida pelo
algoritmo Genius Cervical Al em comparagdo com uma contagem manual das células.

As laminas de amostras de pacientes ThinPrep Pap Test foram preparadas num ThinPrep
Processor, coradas e cobertas com lamelas. As imagens das mesmas laminas foram produzidas
em trés Genius Digital Imagers trés vezes diferentes. Para obter a contagem manual de células
das laminas do estudo, um citotécnico visualizou a imagem da lamina completa apresentada

na Genius Estacdo de Revisdo, contou as células apresentadas numa parte da imagem do
esfregaco de células e calculou o nimero total de células com base na porgdo, semelhante ao
processo normal de contagem de células em ldminas visualizadas num microscépio. As
contagens de células derivadas em cada Digital Imager pelo algoritmo no Genius Digital
Diagnostics System foram comparadas com a estimativa de contagem manual de células.

Um total de 50 amostras, incluindo pelo menos 8 laminas com contagens préoximas do limiar
clinicamente critico de 5000 células, foi inscrito no estudo. As [aminas abrangeram uma gama
de celularidade tipica de um ambiente clinico. A Figura 1 compara a contagem de células entre o
algoritmo Genius Cervical Al e um método manual de contagem das células para cada amostra.
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Figura 1: regressdao de Deming
Contagem das células: Digital Imager vs. Manual
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O estudo calculou a contagem média de células gerada pelo algoritmo Genius Cervical Al
para cada caso em cada uma das trés execugdes em cada um dos trés Digital Imagers do
estudo. A %CV intra-instrumento no estudo foi de 0,6%. A %CV inter-instrumento no estudo
foi de 2,7%.

O estudo também calculou o desvio sistemético da contagem de células gerada pelo
algoritmo Genius Cervical Al em comparagdo com a contagem manual, numa contagem de
5000 células, o limiar clinico do diagnédstico. No Bethesda System’, as amostras com menos
de 5000 células sdo consideradas insatisfatdrias para o rastreio. O desvio da contagem no
estudo foi de 528, com um IC de 95% de -323 a 1379.

Os resultados do estudo demonstram que as contagens de células geradas pelo algoritmo
Genius Cervical Al sdo compardveis a uma contagem das células manual realizada por
um citotécnico.
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GENIUS" DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM COMPARADO COM A REVISAO MANUAL
(ESTUDO CLINICO GENIUS CERVICAL Al)

Foi realizado um estudo multicéntrico em quatro (4) centros nos Estados Unidos. O objetivo

do estudo era mostrar que o rastreio de rotina das ldaminas ThinPrep Pap Test preparadas

no Sistema ThinPrep® 2000, no processador ThinPrep® 5000 ou no processador ThinPrep®
Genesis™ utilizando o Genius Digital Diagnostics System com Genius Cervical Al é ndo-inferior no
limiar de ASCUS+ para todas as categorias utilizadas para diagndstico citolégico (adequacado da
amostra e diagndstico descritivo), conforme definido pelos critérios do Bethesda System.

A abordagem do estudo permitiu a comparagdo da interpretacao citoldgica (diagndstico descritivo
e adequacado das amostras) a partir de uma ldmina ThinPrep preparada (com diagondstico
conhecido), rastreada em primeiro lugar utilizando a revisdo manual e, em seguida, rastreada com
a ajuda do Genius Digital Diagnostics System. O diagndstico aprovado para cada caso foi utilizado
como um padrdo de referéncia da verdade para avaliar os resultados do estudo.

As laminas utilizadas neste estudo foram processadas nos Processadores ThinPrep®. Todos os
casos foram revistos independentemente. Cada caso do estudo foi rastreado utilizando praticas
laboratoriais padrdo de citologia cervical (revisdo manual), o ThinPrep Imaging System

(revisdo “TIS”), o consenso de aprovacao do patologista (revisdo “ADJ”) e, por Ultimo, com o
Genius Digital Diagnostics System. Houve um periodo minimo de 14 dias de eliminacdo (washout)
entre cada fase de revisdo. As laminas foram aleatorizadas antes da revisdo do caso em cada
fase de revisdo. Os diagnoésticos citolégicos e a adequagao das amostras foram determinados de
acordo com os critérios do Bethesda System.

Foram utilizadas ldminas do estudo preparadas num estudo anterior e foram preparadas |[dminas
adicionais especificamente para este estudo.

Caracteristicas dos laboratérios e doentes

Participaram no estudo quatro (4) laboratérios de citologia. Todos os centros tinham uma vasta
experiéncia de processamento e avaliagcao de laminas ginecolégicas ThinPrep e o pessoal
possuia formagado na utilizacdo do Genius Digital Diagnostics System.

Neste estudo foi avaliado um total de 2020 casos, com 11amina de cada paciente (505 casos em
cada centro). Cada caso foi analisado independentemente trés (3) vezes em cada centro, por trés
(3) pares separados de citotécnicos e patologistas, utilizando procedimentos laboratoriais e
clinicos normais. Dos casos registados em 2020, 1995 (98,8%) casos preenchiam os requisitos
de inclusdo na populagdo avalidvel. Vinte e cinco (25) laminas que foram danificadas, eram
ilegiveis, foram excluidas durante um estudo anterior ou processadas fora da janela de

6 semanas a partir da data de recolha foram excluidas de todas as andlises. Quarenta e um (41)
casos com resultados UNSAT na revisdo manual, revisdo digital ou aprovacao foram excluidos
das analises de desempenho apenas. A Tabela 7 descreve as popula¢gdes de doentes em cada
um dos centros do estudo.
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Tabela 7. Caracteristicas do Estudo Clinico

Numero do | Idade (anos) N.° Histerectomia N.° de Pés-
Local média (% de inscritas) menopausa
(% de inscritas)
1 33,0 20 (4,0) 40 (8,0)
2 36,5 6 (1,2) 25 (5,0)
3 35,0 22 (4,4) 44 (8,9)
4 37,0 7 (1,4) 42 (8,5)
Em geral 35,0 55 (2,8) 151(7,6)

Principais Critérios de Elegibilidade
Critérios de Inclusdo
Foram produzidas, revistas e aprovadas laminas do estudo durante a execuc¢do do estudo em

curso e de dois estudos anteriores. As laminas ThinPrep Pap Test de quatro centros incluiram os
seguintes diagndsticos de inscri¢do:

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

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

e HSIL: 56 casos

e Cancros: 5 casos
e UNSAT: 5 casos

Critérios de Exclusao

As laminas que se partiram ou se tornaram ilegiveis para os fins deste estudo foram excluidos do
estudo.

Critérios de Avaliagdao

O principal objetivo deste estudo era a estimativa da sensibilidade e da especificidade no
diagndstico de casos cujas imagens foram produzidas e revistos no Genius Digital Diagnostics
System em comparacdo com a revisdo manual no limiar de ASCUS+. A norma de referéncia para
0s casos neste estudo foi o diagndstico de consenso da aprovacdo do patologista.
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Estimativas da Sensibilidade e Especificidade do Diagnéstico Descritivo

Abreviaturas para Limiares de Diagnéstico:

Categorias Divisérias

Limiar Negativo Positivo
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, Cancro
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, Cancro
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, Cancro
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, Cancro

Os resultados do estudo sdo apresentados na Tabela 8. Em todas as categorias anormais, a
sensibilidade e a especificidade do Genius Digital Diagnostics System ndo foram inferiores as da
revisdo manual. A superioridade do Genius Digital Diagnostics System em comparacdo com a
revisdo manual foi também evidente nos limiares de diagndstico de LSIL+, ASC-H+ e HSIL+

da sensibilidade.

Tabela 8. Revisdao Aprovada vs. Revisdo Manual e Revisdao do Genius Digital Diagnostics System,
Resumo do diagndstico descritivo (Todos os casos)

% de Sensibilidade

% de Especificidade

Limiar de Manual Genius Diferenca Manual Genius Diferenca
Diagnéstico (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)

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

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

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

HSIL+ 72,7 78,4 -5,69 97,4 94,7 2,69
(70,8, 74,5) (76,2, 80,6) (-8,51,-2,88) (97.1,97,7) (94,0, 95,4) (2,04, 3,35)
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Houve uma diminuicdo de diagndsticos falsos negativos de HSIL+ do Genius Digital Diagnostic
System em comparacdo com a revisdo manual. A concordancia dos diagnésticos de HSIL+ para
a revisdo manual com revisdo aprovada é de 72,7%, ou uma taxa de falsos negativos de 27,3%.
A concordancia dos casos de HSIL+ no Genius Digital Diagnostics System com a revisdo
aprovada é de 78,4%, ou uma taxa de falsos negativos de 21,6%. Isto representa uma diminuicdo
de diagndsticos falsos negativos de 20,9% para HSIL+.

O estudo também comparou o desempenho do Genius Digital Diagnostic System com as laminas
ThinPrep revistas no ThinPrep Imaging System (TIS). Os resultados do Genius Digital Diagnostics
System versus a revisdo do TIS sdo apresentados na Tabela 9.

Tabela 9. Revisao Aprovada vs.
Revisdo TIS e Revisdao do Genius Digital Diagnostics System (Genius),
Resumo do diagndstico descritivo (Todos os casos)

% de Sensibilidade % de Especificidade

Limiar de TIS Genius Diferenga TIS Genius Diferenca
Diagnéstico (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)

ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 91,9 90,1 1,77
(75,0, 77,2%) (751, 77,6) (1,18, 0,69) (91,2, 92,5) (89,1, 91,2) (0,83, 2,7)

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)

As Tabelas 10 a 17 apresentam o desempenho da revisdo do Genius Digital Diagnostics System
e a revisdo manual para as seguintes principais classificacdes de diagndsticos descritivos do

Bethesda System: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Cancro e UNSAT, conforme
determinado pelo painel de aprovacao.
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Tabela 10. “Verdadeiro Negativo” (NILM) Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
NILM globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisao Manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
UNSAT 8 16 0 0 0 0 0 0
NILM 7 2881 59 10 3 13 0 3
ASCUS 0] 94 24 1 1 1 2 0
AGUS 0] 18 2 0] 0 0 1 0
Genius
LSIL 0 16 17 0 15 1 0 0
ASC-H 1 34 16 0 2 il 5 0
HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0
Cancro 0 3 1 3 0 1 0 4
Tabela 11. “ASCUS Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
ASCUS globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisao Manual
Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0 0 1 0 0 0 1 0
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Tabela 12. “AGUS Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
AGUS globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisao Manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0 0 0 2 0 0 0 0
Tabela 13. “LSIL Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
LSIL globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisao Manual
Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0] 3 3 0 15 0 1 0
ASCUS 0] 21 56 0 58 4 0 0
AGUS 0] 0] 0 0 0 0 0 0
Genius
LSIL 0 23 56 0 360 2 7 0
ASC-H 0] 2 10 0 21 10 4 0
HSIL 0 1 12 0 49 1 45 1
Cancro 0 0 0 0 1 0 1 1
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Tabela 14. “ASC-H Verdadeiro” Tabela de Contingéncia

(relativamente a todos os Centros combinados)
ASC-H globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisao Manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0 0 0 1 1 0 1 4
Tabela 15. “HSIL Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
HSIL globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisao Manual
Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0 1 3 0 0 1 17 8
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Tabela 16. “Cancro Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
Cancro globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisao Manual

Manual

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0 0 0 1 0 1 5 69

Tabela 17. “UNSAT Verdadeiro” Tabela de Contingéncia

(relativamente a todos os Centros combinados)
UNSAT globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisao Manual
Manual

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0 1 0 0 0 0 0 0
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A Tabela 18 apresenta o desempenho da revisdo do Genius Digital Diagnostics System e da
revisdo manual em comparacdo com o limiar de diagndstico aprovado pelo painel de aprovacao
para os seguintes limiares principais de diagndsticos descritivos: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+

e HSIL+.

Tabela 18. Tabela de Contingéncia (relativamente a todos os Centros combinados)
Globalmente aprovado Revisao manual a Genius Digital Diagnostics System

Aprovacao geral

Revisdao Manual

Revisdo do Genius

Limiar de Diagnéstico Positivo Negativo Positivo Negativo
Positivo 1956 232 1943 325
ASCUS+
Negativo 590 3062 603 2969
Positivo 1435 189 1472 325
LSIL+
Negativo 385 3831 348 3695
Positivo 780 193 825 374
ASC-H+
Negativo 206 4661 161 4480
Positivo 625 130 674 264
HSIL+
Negativo 235 4850 186 4716

A Tabela 19 apresenta as frequéncias marginais dos diagndsticos descritivos relativamente
a alteracgOes celulares benignas e outros achados ndo neoplasicos para todos os centros
combinados. Cada lamina foi lida trés vezes por um par CT/patologista. Cada Iamina foi lida

primeiro por um citotécnico e, em seguida, por um patologista.

Genius™ Digital Diagnostics System
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Tabela 19. Frequéncias marginais nao aprovadas —

Resumo do diagndstico descritivo relativamente a alteracdes celulares benignas

(relativamente a todos os Centros combinados)

Revisdao Manual

Revisao do Genius

Numero de Laminas 5985 5985
Diagnéstico Descritivo N % N %
Alteragoes Celulares Benignas 721 12,0% 1035 17,3%
Organismos:
Trichomonas vaginalis 7 1,2% 103 1,7%
Organismos flngicos consistentes com 261 4,4% 312 5,2%
Candida spp.
Mudanca na flora s/o vaginose bacteriana 371 6,2% 562 9,4%
Bactérias consistentes com Actinomyces spp. 16 0,3% 54 0,9%
Alteracdes celulares consistentes com o 2 0,0% 3 0,1%
virus Herpes
Outra infecdo 0 0,0% 1 0,0%
Outros achados ndo neo-plasticos 451 7,.5% 522 8,7%
Alteracoes celulares reativas associadas 229 3,8% 280 4,7%
a inflamacao
Atrofia 199 3,3% 206 3,4%
Alteracdes celulares reativas associadas 1 0,0% 0 0,0%
a radiacdo
Alteracdes celulares reativas associadas ao DIU 0 0,0% 0 0,0%
Estado das células glandulares pés- 1 0,0% 2 0,0%
histerectomia
Células endometriais numa mulher >45 anos 21 0,4% 34 0,6%
de idade

O Genius Digital Diagnostics System apresentou uma taxa de detecdo de organismos
infecciosos (17,3% vs 12,0%) e outros achados ndo neoplasicos (8,7% vs 7,5%) ligeiramente

superior a da Revisdo manual; as diferencas na detecdo de organismos infecciosos e achados
ndo neopldsicos foram estatisticamente significativas (valor P <0,001).
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Taxas de revisao do citotécnico no estudo clinico

Como parte do estudo clinico, foi registado o tempo que cada citotécnico passou a rever cada
caso. O tempo médio por caso a par do tempo minimo e tempo maximo sdo apresentados na
Tabela 20. No estudo, o tempo de revisdo comecgou quando o citotécnico clicou na ID de acesso
até o citotécnico clicou no botdo de Concluir revisdo.

Tabela 20. Taxas de revisao pelo CT, Tempo por caso do Estudo clinico no Genius Cervical Al

Tempo de Tempo de revisao Tempo de
Centro Revisor revisdo médio por caso minimo por caso revisdo maximo por caso
(minutos:segundos) (minutos:segundos) (minutos:segundos)

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

CT-3 00:46 00:06 27:18
Centro 2 CT+1 0114 00:15 1:10:36
CT-2 01:46 00:18 29:28

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

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

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

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

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

*A atividade do citotécnico ndo foi especificamente monitorizada no contexto clinico. Os tempos
de revisdo sdo indicados pelos carimbos da hora de inicio e da hora de conclusdo do caso e
podem incluir periodos de tempo longe da Estacdo de revisdo.

Conclusao

A sensibilidade e a especificidade do Genius Digital Diagnostics System para revisdo de l[aminas
processadas nos sistemas ThinPrep ndo sdo inferiores a sensibilidade e a especificidade da
revisdo manual das mesmas laminas. A sensibilidade do Genius Digital Diagnostics System é
superior a sensibilidade da revisdo manual na detecdo de células anormais nos limiares de
diagndstico de LSIL+, ASC-H+ e HSIL+.
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TEMPO DE RASTREIO DO CITOTECNICO DO ESTUDO (ESTUDO INTERNO)

A Hologic realizou um estudo interno para caracterizar volumes de rastreio para citotécnicos (CT)
no Genius Digital Diagnostics System quando apresentados com amostras ginecolégicas clinicas
de diagnésticos varidveis. O estudo também pretendia caracterizar a exatiddo do rastreio destes
citotécnicos com base no resultado aprovado da revisdo manual destas laminas.

Mil setecentas e quarenta e quatro (1744) ldminas produzidas a partir de amostras clinicas
estavam disponiveis para revisdo por CT utilizando a Genius Estacdo de Revisdo neste estudo.
As imagens das laminas foram produzidas utilizando dois dispositivos Genius Digital Imager. Dez
citotécnicos reviram as imagens dos casos resultantes ao longo de cinco dias, trabalhando até

8 horas por dia. As imagens de casos foram introduzidas nos citotécnicos numa ordem pré-
aleatorizada ao longo dos 5 dias de trabalho. Os dez citotécnicos partilharam todos a mesma
ordem de aleatorizacdo do caso. Os resultados de diagndstico foram registados num Formulario
de Relatdrio do Caso (CRF) eletrénico e os tempos de revisao pelo CT foram captados pelo
software Genius Digital Diagnostics System para utilizacdo na avaliagdo do volume de rastreio.

Este estudo demonstrou que sdo alcancadas taxas de revisdo pelo CT de cerca de 1 minuto por
caso quando fazer o rastreio com o Genius Digital Diagnostics System e que as taxas de rastreio
nao tiveram qualquer efeito na precisdo do diagndstico.

Os resultados deste estudo sdo apresentados na Tabela 21 até a Tabela 23.

A Tabela 21 apresenta o tempo dispendido por cada um dos CT no estudo interno, revendo cada
um dos casos do estudo. O tempo médio por caso a par dos tempos de revisdo pelo CT minimos
e maximos sdo apresentados. Os tempos de revisdo dos CT listados refletem o tempo entre

a abertura e o encerramento do caso conforme registado nas Genius Esta¢cdes de Revisdo.

De acordo com as instrugdes do estudo, isto inclui o tempo para registar o diagndstico num
Formuldrio de Relatério do Caso eletrénico.

Tabela 21. Taxas de revisao pelo CT, Tempo por Caso
Estudo Interno

Tempo de Tempo de Tempo de
Revisor revisdo médio por caso revisdo minimo por caso | revisdo maximo por caso
(minutos:segundos) (minutos:segundos) (minutos:segundos)

CTA1 01:03 00:17 07:04
CT-2 01:03 00:16 06:44
CT-3 01:02 00:19 05:41
CT-4 00:56 00:18 07:27
CT-5 00:51 00:28 04:42
CT-6 00:56 oo 10:29
CT-7 01:02 00:18 05:16
CT-8 00:47 00:06 13:32
CT-9 00:51 00:09 14:14
CT-10 00:44 00:13 07:21
Combinado 00:55 00:06 1414

Genius™ Digital Diagnostics System  Instrucdes de Utilizagao Portugués AW-24823-601 Rev. 002 3-2023  23/32



Os resultados de diagnéstico foram recolhidos através do Registo da Revisao pelo CT
preenchido de cada citotécnico. Os resultados de diagndstico foram aplicados a trés limiares
clinicamente relevantes de ASCUS+/-, LSIL+/- ou ASC-H+/-, de acordo com o Bethesda System.
A Tabela 22 apresenta os resultados da sensibilidade e da especificidade de cada CT em
comparacdo com a “verdade” aprovada no que diz respeito a cada um dos limiares. A “verdade”
diagndstica € definida de acordo com os resultados aprovados obtidos no Estudo clinico Genius
Cervical Al.

Tabela 22. Resumo da sensibilidade e da especificidade de todos os CT vs. Limiares clinicos
(estudo interno)

Tempo de revisao Sensibilidade Especificidade
CT médio por caso
(minutos:segundos) | ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H+/- | ASCUS+/- | LSIL+/- | ASC-H +-
CT-1 01:03 77,0% 81,0% 80,1% 92,5% 92,6% 93,2%
CT-2 01:03 79,0% 86,0% 85,1% 89,9% 87,6% 90,8%
CT-3 01:02 83,5% 84,2% 88,1% 88,4% 89,9% 91,2%
CT-4 00:56 78,8% 85,8% 92,3% 90,1% 88,6% 87.2%
CT-5 00:51 52,2% 49,7% 33,8% 97,6% 97,7% 98,9%
CT-6 00:56 80,1% 85,7% 88,1% 88,7% 88,1% 87,7%
CT-7 01:02 67.4% 75,1% 77,9% 94,1% 93,8% 94,7%
CT-8 00:47 80,4% 86,4% 86,4% 88,9% 89,9% 91,1%
CT-9 00:51 78,2% 82,1% 83,5% 88,2% 87,2% 89,7%
CT-10 00:44 64,0% 72,3% 71,5% 94,7% 93,6% 95,0%

Nota: as ldminas que foram consideradas insatisfatérias para revisdo pelo CT ou pelos resultados
da aprovacdo nao foram incluidos na sensibilidade e especificidade dos resultados nesta tabela.

A Figura 2 apresenta uma representacdo grafica da relacao entre o tempo de revisdo médio do
caso e o desempenho diagndstico no limiar de ASCUS +/-.
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Figura 2. Hora da revisdo do caso pelo CT vs. Sensibilidade/Especificidade (estudo interno)
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A Figura 3 apresenta a concordancia de diagndstico com a verdade aprovada no limiar de
ASCUS +/- em funcado dos tempos de revisdo de casos individuais de CT em todos os CT

deste estudo.

Figura 3. Concordancia com a “Verdade” aprovada vs. Hora da revisao pelo CT
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Os resultados da adequacado dos casos do estudo para os dez CT foram comparados com 0s

resultados da adequacado aprovados. A Tabela 23 apresenta os resultados da comparacao.
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Tabela 23. Tabela de Contingéncia da Adequacao dos Casos — Resultados de todos os 10 CT
combinados (estudo interno)

Resultado Aprovado

Satisfatério Insatisfatorio
Resultado do Genius Digital SOl 15772 13
Diagnostics System Insatisfatorio 105 81

Os resultados apresentam uma concordancia de 98,6% em todos os resultados entre as revisdes
de adequacdo do Genius Digital Diagnostics System e os resultados aprovados e taxas
insatisfatérias de 1,2% para o Genius Digital Diagnostics System bem como para os

resultados aprovados.

Este estudo revelou que as taxas de revisdo pelo CT relativamente a revisdo de imagens de

casos do Genius Digital Diagnostics System sdo superiores as taxas obtidas com outros métodos

de revisdo, como revisdo manual ou revisdo utilizando o ThinPrep Imaging System (TIS).

Os CT apresentaram taxas de revisdo médias de casos de cerca de 1 minuto por caso (minimo de

44 segundos e maximo de 63 segundos por caso).

Espera-se que as taxas do estudo sejam uma subestimacdo das taxas de revisdo do mundo real,

uma vez que a populagao clinica neste estudo foi altamente desafiante (cerca de 50% de taxa

anormal). A andlise dos tempos de revisdo por caso revelou que as revisdes eram mais longas

nos casos anormais (ASCUS+) em comparacdo com tempos de revisdo médios nos casos

normais (ASCUS-) de 1:09 (um minuto e nove segundos) e 0:46 (quarenta e seis segundos),

respetivamente.

Os resultados da adequacado das amostras apresentaram uma elevada taxa de concordancia
entre os resultados da adequacdo aprovada e os resultados da adequacdo do Genius Digital
Diagnostics System para cada CT e todos os CT combinados (98,6% de concordancia). As taxas

insatisfatérias também se situaram nos niveis esperados (cerca de 1,2% em geral) entre os

resultados das aprovacoes e a revisao do Genius Digital Diagnostics System.

Genius™ Digital Diagnostics System
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TAXAS DE DESPISTAGEM DO CITOTECNICO: ORIENTACAO DA CARGA DE TRABALHO

A carga de trabalho é definida pela CLIA como um maximo de 100 casos em ndo menos de
8 horas de trabalho diario. Isto refere-se a uma analise manual completa de 100 casos. No
estudo clinico Genius Cervical Al e no estudo de tempo de rastreio interno pelo CT, os CT
diagnosticaram com precisdo os casos utilizando imagens digitais apresentadas pelo sistema
de forma mais eficiente do que com uma revisdo manual completa de um caso.

A Figura 4 compara as taxas de revisdo médias pelo CT tanto do estudo clinico como do estudo
interno relativamente a sensibilidade da concordéancia do diagndstico com a verdade aprovada
no limiar de ASCUS+/-.

Figura 4. Hora da revisao do caso pelo CT vs. Sensibilidade (Estudo clinico e Estudo interno)
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A Figura 5 compara as taxas de revisdo médias pelo CT tanto do estudo clinico como do estudo
interno relativamente a especificidade da concordancia do diagndéstico com a verdade aprovada
no limiar de ASCUS+/-.
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Figura 5. Hora da revisao do caso pelo CT vs. Especificidade (Estudo clinico e Estudo interno)

100%
O g o ©
® [

90% o oo B % % o °
=
L 80%
E °
= 70%
~
+
v 60%
=
[©]
£ 50%
[}
T 40%
©
S
é 30%
K]
8_ 20% @® Estudo clinico
] O Estudo interno

10% de temporizacao

0%
0:00:00  0:00:17 0:00:35 0:00:52  0:01:09 0:01:26 0:01:44  0:02:01 0:02:18

Hora de revisdao de caso mediana (hr:min:seg por lamina)

Em ambos os estudos, o tempo dispendido pelo CT para rever um caso no Genius Digital
Diagnostics System ndo alterou a taxa de concordancia com o resultado do diagndstico
aprovado no limiar de ASCUS +/-.

Foi calculado um fator “equivalente a [dmina” a partir das taxas de revisdao por CT no estudo
clinico (Tabela 20) e no estudo de tempo de rastreio interno por CT (Tabela 22).

O limite de CLIA de 100 casos por dia com Revisdo Manual Completa (FMR) é equivalente a
4,8 minutos/lamina num dia de 8 horas.

No caso de dados da revisdo do caso recolhidos dos estudos com o Genius Digital Diagnostics
System, a taxa de revisdo média de cada CT variou entre 28 segundos (0,5 minutos) e 1 minuto,
59 segundos (2 minutos). Com base nos dados da revisdo do caso recolhidos nos estudos, a
taxa de revisdo média observada foi de 1 minuto, 20 segundos (1,33 minutos) por [amina no
estudo clinico e 55 segundos (0,92 minutos) por lamina no estudo interno.
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Em conjunto, pode assumir-se que a taxa de revisdo pelo CT é de cerca de 1,2 minutos por
[dmina, ou um quarto do tempo necessario para a revisdo manual completa (FMR) utilizando um
microscdépio. Uma recomendacdo resultante de “equivalente a ldmina” para a revisdo de casos
com o Genius Digital Diagnostics System é assim:

1 Caso do Genius Digital Diagnostics System = 0,25 Equivalente a lamina de CLIA

Um exemplo da carga de trabalho para rever laminas ThinPrep Pap Test com o Genius Digital
Diagnostic System:

200 Revisdes de casos do Genius Digital = 50 laminas
(200 x 0,25 =50)

Ndmero total de ldAminas despistadas: 50

Nota: TODOS os laboratérios devem ter um procedimento operacional padrdo claro para a
documentacado do seu método de contagem da carga de trabalho e para o estabelecimento
de limites de carga de trabalho.

E da responsabilidade do Supervisor Técnico avaliar e estabelecer limites de carga de trabalho
para os citotécnicos individuais com base no desempenho clinico do laboratério. De acordo com
a CLIA ’88, estes limites de carga de trabalho devem ser reavaliados a cada seis meses.

ESTUDO DE AMOSTRAS NAO-GINECOLOGICAS

Foi realizado um estudo laboratorial para demonstrar que o Genius Digital Diagnostics System
apresenta imagens de casos nao-ginecoldgicos para laminas que, de outra forma, seriam
apropriadas para visualizacdo manual por microscopia 6tica convencional. O estudo comparou
os resultados de casos revistos por um CT utilizando o Genius Digital Diagnostics System com os
resultados da revisdo por CT das mesmas laminas do caso de um microscoépio (revisdo manual).

Quatrocentas (400) ldminas ThinPrep, incluindo uma gama de amostras ndo-ginecolégicas, foram
inscritas no estudo. O estudo incluiu os seguintes tipos de amostras: Papanicolau anal, de
fluidos, por FNA, respiratérias/de muco e de urina. As amostras eram uma mistura de casos
normais, anormais e ndo-diagndsticos, de acordo com os resultados do seu laboratério doador.
As laminas foram avaliadas utilizando um microscépio manual como controlo. As imagens das
ldminas foram produzidas no Genius Digital Imager. Apdés um periodo de duas semanas de
eliminacdo (washout) para minimizar o desvio do reconhecimento, as imagens do caso foram
avaliadas utilizando a Genius Estacdo de Revisao.
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Resultados do estudo nao ginecolégico

A Tabela 24 fornece os resultados globais do rastreio diagndstico das amostras.

Tabela 24. Categorias de diagndstico de par correspondente, Amostras nao ginecoldgicas

Manual
Anormal Normal N3ao-Diagnoéstico
" Anormal 147 23 0
'g Normal 11 196 8
© N3o-Diagnéstico 0 0 14

Foi realizada uma andlise mais aprofundada dos dados do estudo para comparar os diagndsticos
da revisdo do caso do Genius versus a revisdo manual das laminas de vidro no caso de laminas
onde foi possivel um diagnéstico. Os resultados sdo apresentados na Tabela 25.

Tabela 25. Proporcoes de diagnoésticos de casos anormais, amostras nao ginecoldgicas

Proporgao Intervalo de confianga de
95%
Revisao Manual 0,419 (0,370, 0,470]
Revisdao do Genius Digital 0,451 [0,401, 0,501]
Diferenga, Genius — Manual 0,032 [-0,004, 0,062]

Os dados do estudo revelam que as proporcdes de casos anormais numa mistura de amostras
ndo ginecolégicas sdo equivalentes quando avaliadas com o Genius Digital Diagnostics System
e avaliadas com a revisdo manual. Por conseguinte, as amostras ndo ginecolégicas de citologia
podem ser revistas de forma fidvel para avaliacdo diagndstica utilizando o Genius Digital
Diagnostics System.

CONCLUSOES

Os dados dos estudos realizados no Genius Digital Diagnostics System demonstraram que o
Sistema Genius Digital Diagnostics, quando utilizado com o algoritmo Genius Cervical Al, é eficaz
para auxiliar ao rastreio de cancro cervical de ldminas ThinPrep® Pap Test, para detetar a
presenca de células atipicas, neoplasia cervical, incluindo as suas lesGes percursoras (Lesdo
intraepitelial escamosa de baixo grau, Lesdo intraepitelial escamosa de alto grau) e carcinoma,
bem como todos os demais critérios citolégicos, incluindo adenocarcinoma, conforme definido
pelo The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'.
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Os dados dos estudos realizados no Genius Digital Diagnostics System revelaram uma maior
sensibilidade com o Genius Digital Diagnostics System com o algoritmo Genius Cervical Al

do que com revisdo manual nos casos com um diagndstico de HSIL+ e lesdes mais graves.

O aumento da sensibilidade relativamente a casos HSIL+ é de 5,7% relativamente a todos os
centros combinados. Os dados mostraram uma reducado de 20% em falsos negativos nos casos
com um diagndstico de HSIL+ e lesbes mais graves.

Os dados dos estudos realizados no Genius Digital Diagnostics System revelaram que o tempo
de rastreio é reduzido sem afetar negativamente a precisdo do diagndstico, contribuindo para
uma recomendacdo de limite de carga de trabalho de 400 casos em ndo menos do que um dia
de trabalho de 8 horas.

Os dados dos estudos internos demonstram que o Genius Digital Diagnostics System fornecem
imagens que podem revistas de forma fidvel para fins de avaliagdo diagnéstica de amostras de
citologia ndo-ginecoldgica.

MATERIAIS NECESSARIOS

MATERIAIS FORNECIDOS

e Genius Digital Imager

o Digital Imager

o Computador do Digital Imager

o Suporte de l[dminas
e Genius Estacdo de Revisdo

o Monitor

o Computador da Estagcdo de Revisdo*
e Genius Image Management Server

o Servidor*

o Comutador de rede
*Em algumas configuracdes do sistema, o laboratério pode fornecer o computador da
Estacao de revisdo no qual a Hologic instala uma placa grafica fornecida pela Hologic. Em
algumas configuracdes do sistema, um laboratdrio pode fornecer o hardware do servidor.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

e Suportes de coloracdo de laminas.
e Monitor, teclado, rato para o Image Management Server
e Teclado e rato para cada Estacdo de revisdo
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ARMAZENAMENTO

e Consulte as Especificagdes técnicas incluidas no Manual do Operador do Digital Imager.
e Podem aplicar-se requisitos de armazenamento adicionais. Consulte a documentacdo
fornecida com o servidor, monitores e computadores.
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1. Nayar R, Wilbur DC. (eds), The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology:
Definitions, Criteria, and Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015

ASSISTENCIA TECNICA E INFORMACOES SOBRE O PRODUTO

Para solicitar assisténcia técnica e assisténcia relacionada com a utilizagdo do Genius Digital
Diagnostics System, contacte a Hologic:

Telefone: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795

No caso de chamadas internacionais ou no caso de chamadas gratuitas ndo acessiveis, ligue
para o numero 1-508-263-2900.

E-mail: info@hologic.com
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INTRODUCAO 1

Capitulo 1

Introducao

SECGAO
DESCRI(}Z\O GERAL E FUN(}AO DO GENIUS™ DIGITAL IMAGER

O Digital Imager é um dos componentes do Genius™ Digital Diagnostics System. O Digital Imager
é um sistema de leitura de imagens de laminas ThinPrep™ para amostras de citologia. As laminas
que tenham sido processadas num ThinPrep Processor sdo, entdo, coradas e cobertas com lamelas.
As laminas sdo carregadas em suportes de laminas e colocadas no Digital Imager. As laminas sdo
processadas uma de cada vez pelo Digital Imager, que 1€ o nimero da ID de acesso da lamina e

as imagens do esfregaco de células da lamina. O computador do Digital Imager contém os
processadores utilizados para produzir a imagem e transmitir os dados. As imagens e os dados do
caso sao enviados para o Genius™ Image Management Server (IMS) para fins de armazenamento.
O Image Management Server mantém a base de dados e as imagens e o Image Management Server
comunica com a Genius™ Estacdo de Revisao.

O Genius Digital Diagnostics System é uma versao do ThinPrep™ Imaging System.

A interface do utilizador do Digital Imager é um ecra tétil de apresentagdo gréfica, controlado
por menus, e utilizado pelo operador para operar o equipamento. O Digital Imager é constituido
pelo seguinte:

* Digital Imager Processor: produz imagens das laminas. (Consulte Figura 1-1.)

¢ Computador do Digital Imager: captura as imagens e controla os componentes eletromecanicos
do sistema.

* Image Management Server: armazena a ID da lamina e dados pertinentes das imagens.
O Digital Imager requer uma ligacdo ao Image Management Server.

Nota: ao longo deste Manual, a menos que um componente seja especificamente designado,
o termo “Digital Imager” refere-se ao sistema combinado do processador do Digital Imager
e do computador do Digital Imager.

Nota: ao longo deste Manual, as figuras do computador do Digital Imager, do computador
da Estacdo de revisao e do Image Management Server sio meramente representativas.
O aspeto do equipamento real pode ser diferente das figuras.
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Figura 1-1 O processador do Genius Digital Imager e o computador do Digital Imager

Utilizacao prevista/finalidade prevista
O Digital Imager ¢ um dos componentes do Genius Digital Diagnostics System.

O Genius Digital Diagnostics System, quando utilizado com o algoritmo Genius™ Cervical Al, é um
dispositivo de diagnéstico in vitro qualitativo, indicado para auxiliar no rastreio de cancro cervical
de ldaminas ThinPrep™ Pap Test, para detetar a presenca de células atipicas, neoplasia cervical,
incluindo as suas lesdes percursoras (lesdo intraepitelial escamosa de baixo grau, lesdo intraepitelial
escamosa de alto grau) e carcinoma, bem como todas as demais categorias citoldgicas, incluindo
adenocarcinoma, conforme definido pelo The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology’.

O Genius Digital Diagnostics System também pode ser utilizado com as laminas de microscépio
ThinPrep™ nao ginecoldgicas e as ldminas de microscopio ThinPrep™ UroCyte™ para ajudar o
patologista a rever e interpretar imagens digitais.

O Genius Digital Diagnostics System inclui o Genius Digital Imager automatizado, o Genius Image
Management Server e a Genius Estagdao de Revisdo. O sistema destina-se a criagdo e visualizagdo de
imagens digitais de laminas de vidro ThinPrep lidas que seriam de outra maneira apropriadas para
visualizagdo manual por microscopia 6tica convencional. Um patologista qualificado é responsavel
por utilizar os procedimentos e salvaguardas apropriados para assegurar a validade da interpretacao
das imagens obtidas utilizando este sistema.

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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Populacéo de pacientes

O Genius Digital Diagnostics System utiliza amostras ginecolégicas de mulheres, recolhidas durante
o rastreio de rotina (incluindo o rastreio inicial e a populagao de referéncia) e amostras ginecolégicas
recolhidas de mulheres com uma anomalia cervical prévia. As amostras ndo ginecoldgicas para
utilizacdo no Genius Digital Diagnostics System podem ser adquiridas de qualquer populagao

de pacientes.

Para utilizagao profissional.
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1 INTRODUCAO

Genius Digital Diagnostics System: fluxo laboratorial de rastreio de
cancro cervical

Nome da
paciente
IDn.°

0001234

Nome da
paciente '

Um numero de acesso Unico € atribuido
e associado a cada item.

Um formulario de solicitagdo e um frasco ThinPrep Processor
ThinPrep contendo uma amostra cervical
colhida de um paciente chega ao laboratério.

Alamina processada

ThinPrep contém
0000030 | @ ID de acesso da
e | naciente e amostras
Thmprep de células.

- | —"

© | Alamina é entéo

/| corada com o

« /| Corante ThinPrep
A amostra é processada num e coberta com
ThinPrep Processor usando laminas do ThlnPrep Imaging — uma lamela.
System. A ID de acesso é colocada na lamina.

1F O Digital Imager | o esfregaco de

. células e envia as imagens para o
computador do Digital Imager, que
esta ligado ao Image Management
Server. O software no computador do
Digital Imager analisa as imagens

e identifica objetos de interesse.

As imagens e os dados do caso

s&o enviados para o Image
Management Server.

o Relatério do
(EEEEEE| caso
\adaan| Nome da
il q - — ' paciente
" i ID n.° 0001234
I > Ul i

As laminas preparadas nos suportes
de coloragdo séo carregadas nos
suportes de laminas que sao
colocados no Digital Imager.

O Image Management  Na Estag&o de revisédo, o numero da ID de acesso Os casos anomalos
Server armazena as identifica o caso. Os dados relacionados sao recuperados  sao revistos por um
imagens do caso para  do servidor. Os objetos de interesse sao apresentados citopatologista.
revisdo posterior na ao citotécnico ou ao patologista na Estacdo de

Estacao de revisao. revisdo. As células suspeitas podem ser marcadas

eletronicamente pelo citotécnico durante a revisao.

Figura 1-2 Fluxo laboratorial de casos ThinPrep™ Pap Test
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Genius Digital Diagnostics System: fluxo laboratorial, Amostras Nao Gin. e
UroCyte

Nome da 0001234 Norpe da

paciente paciente
‘ ‘ IDn.°

0001234

Um numero de acesso unico é
atribuido e associado a cada item.

]

Uma amostra Nao Gin. ou de urina é
colhida e preparada para processamento.
Um formulario de pedido e um frasco
ThinPrep contendo a amostra estao
prontos para o acesso.

ThinPrep Processor

A lamina processada

ThinPrep contém a ID
de acesso da paciente
e amostras de células.

0001234
0000030
01/25/01 12:00

Pl A Jamina € entdo
mmmm=p | | corada com o Corante
/| ThinPrep e coberta

| com uma lamela.

Né&o Gin.

A amostra é processada num ThinPrep Processor com
(exemplo)

l[&minas ThinPrep. A ID de acesso é colocada na lamina.

As laminas preparadas nos
suportes de coloragéo sao
carregadas nos suportes de
laminas que sao colocados
no Digital Imager.

O Digital Imager I€ o esfregaco de células
€ envia as imagens para o computador do
Digital Imager, que esta ligado ao Image
Management Server. As imagens e 0s
dados do caso séo enviados para o Image

O Image Management
Server armazena as
imagens do caso para
revisao posterior na
Estacdo de revisao.

Management Server.

Na Estagéo de revisao, No final da

o nimero dalIID de revisdo, as

acesso |dent|f|qa 0 caso. imagens sdo Relatério do
Os dados relacionados s&o revistas por um | Name da
recuperados do servidor. m—)> citopatologista paciente

As células suspeitas podem d para fins de '0%81-"23 4

ser mgrcha§ eletronlcamgnte interpretacdo e
Granto a revisto. T+ dlagnstico. SR

Figura 1-3 Fluxo laboratorial de casos Nao Gin. e UroCyte

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager

1.5



1 INTRODUCAO

=228 PROCESSO DO GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM PARA
S8  RASTREIO DE CANCRO CERVICAL

As laminas preparadas para rastreio sao carregadas nos suportes de laminas que sao colocados
Digital Imager. O operador usa um ecra tatil no Digital Imager para interagir com o instrumento
através de uma interface gréfica, controlada por menus.

Um leitor da ID da lamina 1é a ID de acesso da lamina e localiza a posi¢ao do esfregaco de células.
Em seguida, o Digital Imager 1é todo o esfregaco de células ThinPrep, criando uma imagem da
lamina completa focada.

No caso de laminas ThinPrep™ Pap Test com amostras de pacientes, o sistema identifica os objetos
de interesse encontrados na ldmina. Os objetos classificados como mais clinicamente relevantes

sdo apresentados a um citotécnico (CT) ou patologista para revisao numa galeria de imagens.

Os dados da imagem da lamina, a ID da lamina e o seu registo de dados associado sdo transmitidos
para o Image Management Server e a lamina é devolvida ao seu suporte de laminas.

O Image Management Server atua como o gestor central de dados do Genius Digital Diagnostics
System. A medida que as imagens das laminas sio produzidas pelo Digital Imager e revistas

na Estagdo de revisdo, o servidor armazena, recupera e transmite as informagdes com base na

ID da lamina.

O citotécnico ou patologista revé os casos na Estacdo de revisao. A Estacdo de revisao é um
computador que executa uma aplicacdo do software da Estacdo de revisao, com um monitor
adequado para revisao diagnodstica de objetos de interesse e/ou imagens da lamina completas.

A Estacdo de revisdo esté ligada a um teclado e rato. Quando uma ID de acesso do caso vélida for
identificada na Estacdo de revisao, o servidor envia as imagens para essa ID. Fica disponivel para
o citotécnico ou patologista uma galeria de imagens de objetos de interesse de uma dada lamina.

Quando qualquer imagem estd a ser revista, o citotécnico ou patologista tem a possibilidade de
marcar eletronicamente objetos de interesse e incluir as marcas na revisao da ldmina. O revisor
tem sempre a possibilidade de se mover numa visualizagdo da imagem e ampliar a visualizagao da
imagem da lamina completa, o que lhe permite mover-se livre e completamente até qualquer parte
do esfregago de células para o campo de visdo para fins de exame.
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E produzida uma
imagem do esfregago
de células

Revisdo do caso
pelo citotécnico ou
patologista

INTRODUCAO 1

Processo do Sistema Genius Digital Diagnostics, Amostras Gin.

As laminas ThinPrep preparadas séo
carregadas num suporte de laminas,
que é carregado no Digital Imager.

O Digital Imager I€ todo o esfregaco de
células. O algoritmo identifica objetos
de interesse encontrados na lamina.

Os dados e as imagens do caso, incluindo
objetos de interesse, sdo armazenados no
Image Management Server.

Durante a revisao, a Estagao de revisao
apresenta uma galeria de imagens com
0s objetos de interesse ao revisor.

O revisor pode marcar eletronicamente
as células e outros objetos de interesse.
O caso é marcado como revisto.

Na concluséo, os dados do caso sdo
atualizados com quaisquer areas marcadas,
bem como com as informagdes sobre a sessdo
de revisao.

O caso esta disponivel para os revisores
subsequentes na Estagao de revisao.

Figura 1-4 Processo do Genius Digital Diagnostics System, Amostras Gin.
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2228 0 PROCESSO DO GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM PARA
S AMOSTRAS NAO GIN. E UROCYTE

As laminas preparadas para rastreio sao carregadas nos suportes de laminas que sao colocados
Digital Imager. O operador usa um ecra tatil no Digital Imager para interagir com o instrumento
através de uma interface gréfica, controlada por menus.

Um leitor da ID da lamina 1é a ID de acesso da lamina e localiza a posi¢ao do esfregaco de
células. O Digital Imager 1é entao todo o esfregaco de células ThinPrep, criando uma imagem
da lamina completa.

Os dados da imagem da lamina, a ID da ldmina e o seu registo de dados associado sao transmitidos
para o Image Management Server e a lamina é devolvida ao seu suporte de laminas.

O Image Management Server atua como o gestor central de dados do Genius Digital Diagnostics
System. A medida que as imagens das laminas sao produzidas pelo Digital Imager e revistas na
Estagdo de revisdo, o servidor armazena, recupera e transmite as informagdes com base na ID

da lamina.

O citotécnico ou patologista revé os casos na Estagdo de revisao. A Estagdo de revisao é um
computador que executa uma aplicagdo do software da Estacdo de revisao, com um monitor
adequado para revisdo diagnostica de uma imagem da ldmina completa. A Estacdo de revisdo esta
ligada a um teclado e rato. Quando uma ID de acesso do caso valida for identificado na Estacdo de
revisdo, o servidor envia a imagem da ldmina completa para essa ID e a imagem da lamina completa
€ apresentada ao citotécnico ou patologista para fins de revisao.

O citotécnico ou patologista tem a possibilidade de marcar eletronicamente objetos de interesse e
incluir as marcas na revisao do caso. O revisor tem sempre a possibilidade de se mover numa
visualizagdo da imagem e ampliar a visualizagdo da imagem da ldmina completa, o que lhe permite
mover-se livre e completamente até qualquer parte do esfregaco de células para o campo de visao
para fins de exame.
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Processo do Genius Digital Diagnostics System, Amostra Nao Gin. ou UroCyte

| |

la As laminas ThinPrep preparadas sao
; carregadas num suporte de laminas,
que é carregado no Digital Imager.

o1 11T I I

Holoeic
_
E produzida uma 3 ’ | O Digital Imager & todo o esfregago
imagem do 2y A * | de células.
esfregaco de 5
células. ! ; iy ; | Os dados e as imagens do caso sao

armazenados no Image Management Server.

Sl

Durante a reviséo, a Estagao de reviséo
apresenta uma imagem da lamina completa

Revisao do caso .
ao revisor.

pelo citotécnico ou

atologista . .
P 9 O revisor pode marcar eletronicamente

as ceélulas e outros objetos de interesse.
O caso é marcado como revisto.

Na concluséo, os dados do caso sdo
atualizados com quaisquer areas marcadas,
bem como com as informagdes sobre a sessao
de revisao.

O caso esta disponivel para os revisores
subsequentes na Estagao de revisao.

Figura 1-5 Processo de leitura de imagens, Amostra Nao Gin. ou UroCyte
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SECGAO

B PREPARAGAO E PROCESSAMENTO DE AMOSTRAS

Amostras Gin.

As amostras para o ThinPrep™ Pap Test sao colhidas por um médico e, em seguida, mergulhadas e
enxaguadas num frasco de amostra contendo uma Solugdo PreservCyt™. O frasco é entdo tapado,
etiquetado e enviado para um laboratério equipado com um processador ThinPrep™. Depois de
processadas, as laminas de microscépio do ThinPrep™ Imaging System sao coradas com Corante
ThinPrep™ e cobertas com lamelas.

Integridade das amostras
As laminas processadas por um ThinPrep Processor devem ser coradas dentro de 5 dias.

As imagens das laminas coradas devem ser produzidas pelo Digital Imager atempadamente, de
acordo com préticas laboratoriais normais. O desempenho da leitura de imagens nao foi avaliado
para além de 4 meses.

Substancias interferentes

Amostra de amostras — O uso de lubrificantes e outras substancias interferentes deve ser minimizado
antes da colheita da amostra. Os lubrificantes podem aderir a membrana do filtro e provocar uma
transferéncia deficiente das células para a lamina.

Consulte os Manuais do Operador dos ThinPrep Processors para obter informagdes adicionais sobre
a preparacao e processamento das laminas ThinPrep. Consulte 0 Manual do Utilizador do Corante
ThinPrep para obter informagdes acerca da utilizagdo do corante e recomendagdes para a colocagao
de lamelas. As lamelas devem estar completamente secas antes de usar as laminas no Digital Imager.

Amostras Nao Gin. e Amostras UroCyte

As amostras ndo ginecoldgicas para a lamina nao ginecolégica (Nao Gin.) ThinPrep™ sao colhidas e,
dependendo do tipo de amostra, preparadas posteriormente. Antes do processamento num
ThinPrep Processor, a amostra é imersa num frasco de amostra de Solugao PreservCyt™. O frasco

é entdo tapado, etiquetado e executado num ThinPrep Processor. Depois de processadas, as laminas
sdo coradas e cobertas com lamela.

As amostras de urina para a lamina Ndo Gin. ThinPrep ou a lamina ThinPrep™ UroCyte sdo colhidas
e, dependendo do tipo de amostra, preparadas posteriormente. Antes do processamento num
ThinPrep Processor, a amostra é imersa num frasco de amostra de Solugao PreservCyt™ ou num
frasco de amostra ThinPrep UroCyte PreservCyt. O frasco é entdo tapado, etiquetado e enviado
para um laboratério equipado com um ThinPrep Processor. Depois de processadas, as laminas sao
coradas e cobertas com lamela.
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Integridade das amostras

Consulte os Manuais do Operador dos ThinPrep Processors para obter informagdes adicionais sobre
a preparagao e processamento das laminas ThinPrep. As lamelas devem estar completamente secas
antes de usar as laminas no Digital Imager.

Precaucoes especiais

Na presenca de determinadas condicdes, é possivel que seja produzida uma imagem da ldmina
deficiente. Algumas condi¢des podem ser evitadas ou corrigidas cumprindo estas diretrizes.

O meio das lamelas esta seco. (Um meio molhado pode provocar a avaria do equipamento).

As laminas estdo limpas (sem impressoes digitais, poeira, detritos, bolhas). Manuseie as
laminas pelas extremidades.

Alamela ndo se estende para além da superficie da lamina.

A etiqueta é aplicada suavemente, sem projegao. (As extremidades levantadas poderao
colar durante o manuseamento, originando ldminas partidas ou a avaria do instrumento).

Aladmina estd devidamente rotulada para utilizagdo com o Digital Imager. Consulte
“Etiquetagem de laminas” na pagina 4.7.

Coloragdo — Para corar as ldminas Gin., ndo substitua as solugdes pelas solugdes de Corante
ThinPrep. Cumpra os protocolos de coloragdo exatamente conforme estdo escritos.
Consulte o Manual do Utilizador do Corante ThinPrep.

Devem ser usadas as laminas de microscépio ThinPrep apopriadas para o tipo de amostra.
Nas ldminas de microscépio do ThinPrep Imaging System, as marcas de referéncia nao
devem estar riscadas nem danificadas.

Manuseamento das amostras
Consulte as diretrizes do laboratorio relativas ao manuseamento da amostra.
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SECGAO

E PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

O Genius Digital Imager é constituido por um sistema de manuseamento das ldminas, uma
plataforma do suporte de laminas, médulos de digitalizagao e leitura de imagens, componentes
eletrénicos e cablagem. Os sensores no braco de manuseamento das laminas detetam a localizagao
das laminas de microscépio carregadas no instrumento pelo operador.

O Digital Imager é controlado pelo computador do Digital Imager. O computador do Digital Imager
realiza também a compressao e andlise das imagens e disponibiliza a comunicagdo de e para o Image
Management Server.

Cada sequéncia de leitura de imagens de laminas esta otimizada para as caracteristicas bioldgicas
das vérias amostras citologicas.

No caso das amostras Gin., o computador do Digital Imager usa o algoritmo Genius™ Cervical Al
para auxiliar no rastreio de cancro cervical primdrio dos ThinPrep™ Pap Tests. As amostras sao
preparadas em laminas de microscépio do ThinPrep Imaging System e as suas respetivas imagens
sdo produzidas no Genius Digital Diagnostics System, para detetar a presenga de células atipicas,
neoplasia cervical, incluindo as suas lesdes percursoras (Lesdo intraepitelial escamosa de baixo grau,
Lesao intraepitelial escamosa de alto grau) e carcinoma, bem como todas as demais categorias
citolégicas, incluindo adenocarcinoma, conforme definido })elo The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology. Definitions, Criteria, and Explanatory Notes".

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

Descricao geral dos componentes
Consulte Figura 1-6 e a Figura 1-15 para obter informagdes sobre os componentes e especificacoes.

Janela, abre para a area de Ecra tatil
manuseamento de lAminas

= Luz indicadora do
estado do sistema

Luz indicadora do
estado do sistema

Luzes indicadoras do
inventario do suporte de
laminas, representando
as faixas 1a 10

Porta, abre para a baia de Porta USB
carga do suporte de laminas

Figura 1-6 Vista frontal, Digital Imager
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Ligagcdo do cabo USB
ao computador do
Digital Imager*

Ligagdes do cabo VGA
ao computador do
Digital Imager*

* Cabos e fios fornecidos pela Hologic

Figura 1-7 Vista traseira, Imager Digital
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Ligacéo do cabo audio
ao Digital Imager*

NUmero de Sérig =

na parte superior
—t = Ligagao Ethernet de fibra
cochco o otica ao Digital Imager*
=]
. o Ligacao Ethernet ao
[ [ = Digital Imager*
l ]
-
— . UJ Ligagbes do cabo VGA
== ¥l  ao Digital Imager*
D D/ g g

\ Ligacao de controlo do
[:] scanner ao Digital Imager*

Hn Ligagdo Ethernet ao
|_\ Digital Imager*
N 9 9

o om
o [
» 4 Ligacéo do cabo ao Image
/ Management Server'
Interruptor de alimentagao Interruptor para Ligacéo do cabo
e luz indicadora ligar/desligar de alimentagao*
* Cabos e fios fornecidos pela Hologic
1 Aligagdo do computador do Digital Imager ao Imager
O Management Server utiliza uma cablagem minima de Cat 6.
Vista frontal Vista traseira

Figura 1-8 Computador do Digital Imager
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Laminas de microscépio ThinPrep
com amostra da paciente, coradas,
com lamelas e completamente secas

Suporte de coloragao de laminas.
Sakura, referéncia 4768 (Hologic referéncia
51873-001) ou Leica 14 0474 33463.

Suporte de laminas

T |

%\'ﬁ — = Jﬁﬁ‘ Suportes de laminas, carregados
1 = pelo operador

= =

Figura 1-9 Suportes de laminas no Digital Imager (Porta do Digital Imager aberta)
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Braco de
manuseamento
das laminas

Pingcas de laminas

Estacdo Macro

- Estacdo de leitura
de imagens

Estacéo de fila
de espera

Interior do Digital Imager — Tampas removidas para apresentar detalhes

Figura 1-10 Manuseamento de laminas no Digital Imager
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ID de acesso da lamina
(formato 1-D apresentado)

ID de acesso da Iémina ID de acesso da lamina
(formatO OCR apresentado) (formato 2-D apresentado)

r—=- :I: ——————— | ——————— l: - =

. || 7eou0as I BE
Regido foSCa  mm] 4000253 01234567890 |
da lamina I I
P AU e U ey

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

v

Marca de referéncia —

RS
\\G —F S~

UroCyte™

Esfregaco de células — Contém células da paciente

Lamina de microscépio do Lamina de microscépio Lamina de microscoépio
ThinPrep Imaging System ThinPrep Nao Gin. ThinPrep UroCyte
para amostras Gin.

Figura 1-11 Laminas utilizadas no sistema
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Dimensoes do Digital Imager

65 cm
(25,5")

80 cm — (28")
(31,5")

Peso aproximado: 242 libras (110 kg)

Figura 1-12 Dimensoées do Digital Imager

Espagos livres recomendados: 76,2 mm (3") a toda a volta. Certifique-se de que ha espaco livre
suficiente para desligar o cabo de alimentacdo. A profundidade do Digital Imager com a porta
aberta é de 86,4 cm (34"). A altura com a janela aberta é de 71,1 cm (28").
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Dimensoes do suporte de laminas

76,2 mm (3") /

139,7 mm (5,5") 4

254 mm (10")
Suporte de laminas vazio

- -

226 mm (8,9")
46 mm (1,8") g

\J

Tampa do suporte de laminas opcional no suporte de laminas

Figura 1-13 Dimensoées do suporte de laminas
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Dimensoes do computador do Digital Imager

197 mm (7,75")
-

432 mm (17")
/ %A

470 mm (18,5")

Interruptor para O m Y
ligar/desligar

Peso aproximado: 16,3 kg (36 Ibs.)

Figura 1-14 Dimensoes do computador do Digital Imager

Consulte as especificacdes técnicas nos documentos fornecidos com o equipamento.

Outros componentes

Os outros componentes que completam a rede do Genius Digital Diagnostics System serdo retirados
da embalagem e instalados pelos técnicos da Hologic. Consulte as instrugdes fornecidas com os outros
componentes para obter informagdes sobre as especificacdes, operagdo, seguranca e manutengao.

Nota: se um componente da rede do Genius Digital Diagnostics System necessitar de manutengao,
contacte a Hologic Assisténcia Técnica ou o seu distribuidor local.

Especificacoes ambientais

Intervalo de temperaturas de funcionamento
16°Ca32°C

Intervalo de temperaturas no estado inativo
-28°Ca b0 °C

Intervalo de humidade de funcionamento
20% a 80% de humidade relativa, sem condensacao

Intervalo de humidade no estado inativo
15% a 95% de humidade relativa, sem condensagao
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Grau de poluicao: I, em conformidade com a norma IEC 61010-1.

Categoria ll, o Genius Digital Diagnostics System destina-se exclusivamente a utilizagdo interior,
num consultério ou num ambiente de laboratério higiénico.

Niveis sonoros
Este equipamento ndo cria niveis sonoros superiores a 80 dBA.

Alimentacao

Tenséo
100 a 240 Volts de corrente alternada, ndo é necessaria qualquer selecao
A tensdo de alimentagao ndo deve exceder +10% da tensdo nominal

Frequéncia

50a 60 Hz
Alimentacéao
Digital Imager Maéximo 5A
Computador do Digital Imager Consulte os documentos fornecidos com o equipamento.

Calor gerado

Digital Imager Aproximadamente 1600 BTU/HR (470 W)

Computador do Digital Imager Consulte 0os documentos fornecidos com o equipamento.
Fusiveis

Digital Imager Dois fusiveis temporizados, de vidro, de 10A, de 5 x 20 mm
Computador do Digital Imager Consulte os documentos fornecidos com o equipamento.

Dimensoes e peso (Aproximados)

Digital Imager: 65 cm (25,5") H x 80 cm (31,5") W x 71 cm (28") D, 110 kg (242 Ibs.) retirado
da embalagem

Computador do Digital Imager: 470 mm (18,5") H x 197 mm (7,75") W x 432 mm (17") D, 16,3 kg
(36 Ibs.) retirado da embalagem

Normas do Genius Digital Diagnostics System

O Genius Digital Diagnostics System foi testado e certificado por um laboratério de andlises
reconhecido a nivel nacional nos Estados Unidos quanto a conformidade com as atuais normas de
seguranga, de interferéncia eletromagnética (EMI) e de compatibilidade eletromagnética (EMC):
consulte na etiqueta do produto, localizada na parte traseira do equipamento, as marcagoes relativas
a certificacdao de seguranca.

Nao utilize este dispositivo proximo de fontes de forte radiagdo eletromagnética (por ex., fontes
de radiofrequéncia [RF] intencionais sem protecao), dado que estas podem afetar o funcionamento
correto do mesmo.
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Este produto é um equipamento médico de diagnoéstico in vitro (IVD).

Este produto contém um dispositivo classificado de acordo com a norma EN 60825-1: 2014, Edicao 3
como um Produto Laser de Classe 1.

Este equipamento cumpre os requisitos de emissao e imunidade das normas IEC 61326-2-6 e

IEC 60601-1-2. Este equipamento foi concebido e testado em conformidade com a CISPR 11 Classe A.
Num ambiente doméstico, poderd provocar interferéncias de radio, o que exige medidas para
atenuar a interferéncia. O ambiente eletromagnético deve ser avaliado antes da operagao do
equipamento.

Informacao sobre o ambiente eletromagnético

As tabelas abaixo fornecem informacdes sobre o ambiente eletromagnético no qual o Digital Imager é
capaz de operar com seguranga. A utilizagdo deste equipamento num ambiente que exceda estes
limites pode fazer com que o dispositivo deixe de funcionar corretamente.

Tabela 1. Orientacoes e declaracao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

Orientacdes e declaracéao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 Digital Imager destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. 0 cliente ou o utilizador do
Digital Imager deve assegurar o seu uso num ambiente desse tipo.

Teste de emissdes Conformidade Orlentagoes' r_elatlvas ao ambiente
eletromagnético

Emissdes irradiadas e conduzidas | Grupo 1, Classe A 0 funcionamento do Digital Imager esta sujeito as

CISPR 11 duas seguintes condicdes: (1) este dispositivo n&o

FCC 47 CFR 15 podera causar interferéncia nociva e (2) este

CSA/CAN dispositivo devera aceitar qualquer interferéncia
recebida, incluindo uma interferéncia que possa
provocar um funcionamento indesejavel.

Emissdes harmdnicas Classe A 0 Digital Imager é adequado para uso em todos 0s

IEC 61000-3-2 ambientes comerciais ou hospitalares.

Flutuacdes de tensdo/emissoes Em conformidade

intermitentes

IEC 61000-3-3

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager  1.23



1

INTRODUCAO

Tabela 2. Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Orientacdes e declaracéo do fabricante — imunidade eletromagnética

0 Digital Imager destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Digital Imager deve assegurar o seu uso num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacdes

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+2 KV, +4 KV, £6 kV,
+8 kV por contacto

+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV por ar

+2 KV, +4 KV, £6 kV,
+8 kV por contacto

+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 KV por ar

As instalagdes devem ter
medidas de atenuacédo de
descargas eletrostaticas,
incluindo o nivel de humidade.

Transiente elétrico
rapido/rajada

+0,5 kV, =1 kV, +2 kV para
linhas de alimentacdo

+2 kV para linhas de
alimentacéo a 100 kHz

A qualidade da alimentagéo
da rede elétrica deve ser a

IEC 61000-4-4 Duracgdo >1 min de um ambiente comercial ou
; hospitalar comum.
Frequéncia de repetigdo de 100 | 1KV para linhas de P
kHz alimentacéo a 5 kHz
Frequéncia de repeticao
de 5 kHz
Sobretensao +0,5 kV, =1 kV linha a linha +1 kV linha a linha A qualidade da alimentagdo
IEC 61000-4-5 da rede elétrica deve ser a

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV linha
aterra

+2 kV linha a terra

de um ambiente comercial
ou hospitalar comum.

Falhas de tensao,
pequenas interrupcdes
e variacoes da tenséo
nas linhas de entrada
da alimentacéo

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclos a 0°,
45°,90°,135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% Ur; 1 ciclo a 0°
40% Ur; 6 ciclos a 0°
70% Ur; 30 ciclos a 0°

0% Ur; 300 ciclos a 0°

0% Ur; 0,5 ciclos a 0°,
45°,90°,135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% Ur; 1 ciclo a 0°
40% Ur; 6 ciclos a 0°
70% Ur; 30 ciclos a 0°

0% Ur; 300 ciclos a 0°

A qualidade da alimentagéo

da rede elétrica deve ser a

de um ambiente comercial

ou hospitalar comum.

Se o utilizador do Digital Imager
necessitar de um funcionamento
continuo durante as interrupcoes
da alimentacao, recomenda-se
que o Digital Imager seja
alimentado por uma fonte de
alimentacéo ininterrupta.

Campo magnético
da frequéncia da
alimentacéo

IEC 61000-4-8

30A/m a 60 Hz

30A/m

0s campos magnéticos da
frequéncia da alimentagao
devem estar em niveis normais
para ambientes comerciais ou
hospitalares.

NOTA Uy é a tenséo da corrente CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Tabela 3. Orientacoes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Orientacdes e declaracéo do fabricante — imunidade eletromagnética

0 Digital Imager destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Digital Imager deve assegurar o seu uso num ambiente desse tipo.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacdes

RF conduzida

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

3Vrms, 6 Vrms

0s campos elétricos conduzidos
devem ser os de um ambiente

irradiada para campos
de proximidade de
equipamentos de RF de
comunicacao sem fios

IEC 60601-1-2

definidos na Tabela 9 da
IEC 60601-1-2

IEC 61000-4-6 ° ’
6 Vrms, na faixa ISM entre comercial ou hospitalar comum.
0,15 MHz e 80 MHz,
80% AM a 1 kHz
RF irradiada 3V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 3V/m 0s campos elétricos irradiados
IEC 61000-4-3 80% AM a 1 kHz devem ser os de um ambiente
comercial ou hospitalar comum.
Imunidade elétrica Niveis de teste conforme até 28 V/m imunidade para campos de

proximidade de equipamentos
de RF de comunicacéo sem fios

SECGAO
G CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO

POST (Autoteste no arranque - Power On Self Test)

Quando o Digital Imager é ligado (consulte “Aplicagdo de energia ao equipamento” na pagina 4.3),
o sistema realiza um teste de auto-diagnéstico. Todos os sistemas elétricos, mecénicos e de software/
comunicacado sdo testados para confirmar se cada um deles esta a funcionar corretamente.

O operador é informado de qualquer avaria através de uma mensagem na interface do utilizador.

Se o sistema nao funcionar ou se ocorrerem erros persistentes, contacte a Assisténcia Técnica da
Hologic. Consulte Capitulo 8, Informacgao relativa a assisténcia.
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SECGAO

H PERIGOS DO DIGITAL IMAGER

O Digital Imager destina-se a ser utilizado da forma especificada neste manual. Certifique-se de que
revé e compreende as informagdes fornecidas abaixo para evitar lesdes do operador e/ou danos no
instrumento.

Se este equipamento nao for utilizado da forma especificada pelo fabricante, a protecao fornecida
pelo equipamento poderd ser prejudicada.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo ou quaisquer componentes
utilizados com este dispositivo, comunique-o a Assisténcia técnica da Hologic e a autoridade
competente local em relagdo a paciente e/ou utilizador.

O resumo da seguranca e desempenho deste dispositivo pode ser encontrado na base de dados
EUDAMED em ec.europa.eu/tools/eudamed.

Adverténcias, cuidados e notas

Os termos ADVERTENCIA, CUIDADO e Nota revestem-se de significados especificos
neste manual.

e Uma ADVERTENCIA chama a atencio para certas agdes ou situacdes que podem
resultar em lesdes ou morte.

*  Um CUIDADO aconselha sobre agdes ou situagdes que podem danificar o equipamento,
produzir dados imprecisos ou invalidar um procedimento, embora seja improvavel que
ocorram lesdes pessoais.

*  Uma Nota disponibiliza informagdes tteis no contexto das instrugdes fornecidas.

Simbolos utilizados no instrumento

Os seguintes simbolos sdo utilizados neste instrumento:

Cuidado, consulte os documentos anexos.

Adverténcia, risco de choque elétrico (somente uso interno, ndo acessivel
aos operadores).

Consultar as instrugdes de utilizac&o. Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrucoes de utilizagao.

= B

hologic.com/ifu
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50°C
-28°C

Limite de temperatura. Indica o limite de temperatura ao qual o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca.

= 95%
15%J‘I

Limite de humidade. Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca.

Terminal de condutor de protecéo (somente para uso interno, ndo acessivel
aos operadores).

Interruptor de alimentagao ligado

Interruptor de alimentacao desligado

Fusivel

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos.
Contacte a Hologic para obter informacdes relativas a eliminacéo do equipamento.

Numero de série

Data de fabrico

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Nimero de catalogo

Porta USB 3

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Vida dtil, China RoHs (Restri¢éo de certas substancias perigosas)

Fabricado nos EUA

Para instrumentos utilizados nos EUA e Canada; informacdes de conformidade.
0 produto cumpre os requisitos para a marcacdo CE em conformidade com o
c E Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagnostico
2797 in vitro com um organismo notificado da BSI (Paises Baixos)

Cuidado: a lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por um médico
ou mediante prescrigdo médica, bem como por qualquer outro profissional de
saude licenciado no pais em que exerca a sua profisséo e que possua formacgéo
e experiéncia na utilizacéo do produto.

A marca ETL é uma prova da conformidade do produto com as normas de seguranga
norte-americanas. As autoridades com poder de jurisdicéo (AHJ) e os responséveis
pela aplicagdo das normas em todos os EUA e Canada aceitam a Marca ETL como
prova de conformidade do produto com as normas da industria publicadas

UK Conformity Assessed (Gra-Bretanha)
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Localizacao das etiquetas utilizadas no instrumento

Numero de série —I Numero de série r a

90808080908080808080908,
89888280828082808080803;
898082308030535050805:
08a8es08statos

08a858090208582858595¢
808e8080808080288085020
808000000800000026582828989808
80808a00008080808easeseseeTet:
800000 080808080808280898
888980808588808000000080500c:

328 S
B R
282828280308082898238858239808
B I g
88030860868680202000208085958 S
980808080808080800090862505059
238008 0808080808000828520858
8 8080R08080808820805606308588

Modelo/classificagdo

A

@ @ ®

g ué_vs‘

Digital Imager, parte traseira
Tomada com ligagéo a terra
Ligacdes externas

Fusiveis

Computador do Digital
Imager, vista traseira
Tomada com ligagéo a terra

Figura 1-15 Localizacao das etiquetas
Adverténcias utilizadas neste manual:

ADVERTENCIA

Instalacao apenas pela Assisténcia
Este instrumento deve ser instalado apenas por técnicos da Hologic com a devida formacao.

ADVERTENCIA

Nao é permitida qualquer modificagdo do sistema por parte do utilizador durante a vida til
do instrumento.

ADVERTENCIA

Fusiveis do instrumento

Para protecdo continua contra incéndios, substitua apenas por fusiveis do tipo e classificagdo de
corrente especificados. Os fusiveis devem ser substituidos apenas por técnicos da Hologic com
a devida formacao.
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ADVERTENCIA

Utilize apenas cabos e equipamento de suporte especificados pela Hologic com o Digital Imager.
Nao ligue ao Digital Imager quaisquer itens que ndo tenham sido especificados como sendo
compativeis com o Digital Imager.

ADVERTENCIA

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela Hologic
pode resultar no aumento das emissoes eletromagnéticas ou na diminui¢ao da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar numa operacao indevida.

ADVERTENCIA

Os equipamentos de comunicag¢des de RF portéteis (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12 pol.) em relagao a
qualquer parte do Digital Imager, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
pode ocorrer uma degradacao do desempenho deste equipamento.

ADVERTENCIA

Pecas moveis
O equipamento contém pegas méveis. Mantenha as maos, roupas largas, joias, etc., afastadas.

ADVERTENCIA

Tomada com ligacao a terra
Para garantir um funcionamento seguro dos instrumentos, utilize uma tomada tripolar com

ligagdo a terra.
ADVERTENCIA
Vidro

O instrumento utiliza ldminas de microscépio, que tém extremidades agucadas. Além disso,
as laminas podem partir-se dentro da sua embalagem de armazenamento ou no instrumento.
Exerca os devidos cuidados ao manusear as laminas de vidro e ao limpar o instrumento.
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| ELIMINAGAO

Eliminacao do dispositivo

INTRODUCAO 1

Nao eliminar juntamente com os residuos municipais.

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic.

A Hologic ira providenciar a recolha e recuperagao apropriadas dos dispositivos elétricos que
fornece aos seus clientes. A Hologic esforga-se por reciclar os seus dispositivos, os respetivos
subcomponentes e componentes sempre que possivel. Quando a reciclagem nao é adequada,
a Hologic garante a eliminagao correta do material residual.

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 1-800-442-9892
1-508-263-2900

Fax: 1-508-229-2795

Web: www.hologic.com

REP

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium
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INSTALACAO DO DIGITAL IMAGER 2

Capitulo 2

Instalacdao do Digital Imager

ADVERTENCIA: instalacdo apenas pela Assisténcia

SECGAO
A GERAL

O Imager Digital e o computador do Imager Digital devem ser instalados pelos técnicos da
assisténcia da Hologic. O Genius Digital Diagnostics System completo deve ser instalado pelos
técnicos da assisténcia da Hologic. Quando a instalagdo é concluida, os técnicos da assisténcia
formam o(s) operador(es), utilizando o Manual do Operador como guia de formagao.

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic caso o equipamento tenha de ser deslocado apés
a instalacdo. Consulte Capitulo 8, Informagdo relativa a assisténcia.

SECGAO

=% 0 QUE FAZER APOS A RECEGAO DO EQUIPAMENTO

Remova e leia 0 documento Instrugdes operacionais antes da instalagio anexada a caixa de embalagem.

Inspecione as caixas de embalagem para verificar se existem danos. Inspecione o sensor de choques
na caixa de embalagem do Digital Imager para verificar se existem danos. Informe qualquer dano
imediatamente a transportadora e/ou a Assisténcia Técnica da Hologic, assim que possivel.
Consulte Capitulo 8, Informacao relativa a assisténcia.

Deixe o equipamento nas caixas de embalagem para a instalagao pelos técnicos especializados
da Hologic.

Armazene o equipamento num ambiente adequado até a instalagao (area fresca, seca e livre
de vibragdes).
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SECGAO

O3 PREPARAGAOQ ANTES DA INSTALAGAO

Avaliacao prévia do local de instalacao

Uma avaliacao prévia do local de instalacdo é realizada pelos técnicos especializados da Hologic.
Certifique-se de que preparou todos e quaisquer requisitos de configuracao das instalagoes,
conforme instruido pelos técnicos especializados.

Localizacao e configuracao

CUIDADO: encaminhe cuidadosamente todos os conectores para evitar prender os cabos.
Né&o coloque os cabos em zonas de passagem para evitar tropecar nos cabos ou desliga-los.

Nota: para instalar todo o Genius Digital Diagnostics System, os técnicos especializados da Hologic
irdo precisar de assisténcia do pessoal de TI do laboratério para configurar adequadamente
o sistema.

ADVERTENCIA: 2 utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado noutro
equipamento deve ser evitado porque pode resultar num funcionamento incorreto. Se essa
utilizac&o for necessaria, este equipamento e outros equipamentos devem ser observados
para verificar se estao a funcionar normalmente.

Configuracao da rede local

Os cabos que ligam o Genius Digital Imager e o computador do Genius Digital Imager tém de

ser os cabos fornecidos pela Hologic. Os cabos ndo podem ser substituidos por outros cabos.

O Imager Digital e o computador do Imager Digital devem estar localizados na mesma &rea, para
que os cabos de interconexao alcancem facilmente qualquer componente (até 2 metros [6,6 pés] um
do outro). Consulte Figura 2-1. O Sistema Digital Imager e o Image Management Server podem
estar localizados mais afastados, conforme determinado na avaliagdo do local com o pessoal do
laboratdrio e os técnicos especializados da Hologic.
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Interruptor

Digital Imager

Image Management Server

L
Mesa, secretaria ou bancada de laboratério

(Uma ou mais Digital Imagers, dependendo
da configuragéo nas instalagdes)

Estacao de revisao |

Rato

Teclado

E2

Mesa, secretaria ou bancada de laboratério
(Uma ou mais Estag¢des de revisao, dependendo da configuragédo nas instalagdes)

P = Cabo de alimentagao, necessita de tomada
*Pode ser colocado no chio, desde que nao exista poeira acumulada no mesmo ou a sua volta.

Figura 2-1 Esquema de ligacoes da rede local (exemplo)

CUIDADO: encaminhe cuidadosamente todos os conectores para evitar prender
0s cabos. N&o coloque os cabos em zonas de passagem para evitar tropecar nos
cabos ou desliga-los.

ADVERTENCIA: tomada com ligacao a terra

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager
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Configuracdao dos componentes

Os componentes podem ser colocados na bancada conforme desejado, desde se possa aceder
facilmente aos cabos de ligagao. O computador do Digital Imager pode ser colocado no chédo perto
da area de trabalho, desde que o ar circule livremente de modo a evitar a acumulagao de poeira no
mesmo e desde que esteja afastado das areas de circulagdo de pessoas ou de outras interferéncias.
Devera estar acessivel para a manutengao de rotina.

Os técnicos especializados da Hologic irdo realizar uma avaliagdo prévia do local de instalagao do
equipamento para identificar todos os requisitos adicionais. Certifique-se de que preparou as
instalagdes em conformidade com as instrugdes dos técnicos especializados antes de agendar a
instalagdo do sistema.

Seguranca

A Hologic recomenda que cada laboratério trabalha diretamente com os seus sistemas de informacao
atuais e com os técnicos de seguranca para determinar quais as a¢des mais apropriadas a tomar com
base na infraestrutura da tecnologia de informacao (IT) nas instalagoes.

Limitar o acesso a utilizadores fidedignos

O Genius Digital Imager utiliza os controlos de seguranca e acesso do Windows®. O Imager Digital
nao requer um inicio de sessao de utilizador para aceder a interface ao nivel do utilizador. Esta
interface estd acessivel a qualquer pessoa com acesso fisico ao sistema. O sistema tem riscos minimos
de ciberseguranca, mas alguém com acesso fisico a interface ao nivel do utilizador poderia causar
danos nao intencionais ou intencionais. Estes danos limitam-se a causar um estado nao funcional do
sistema, 0 que poderia atrasar a leitura de imagens de laminas no laboratério. A Hologic recomenda
que o Imager Digital esteja localizado numa 4rea que sé esteja acessivel a utilizadores fidedignos
conforme o cliente ache conveniente. No caso de um estado ndo funcional do sistema, contacte a
Hologic Assisténcia Técnica conforme detalhado em Capitulo 8, Informagao relativa a assisténcia.

Ciberseguranca e protecao de dados

Para apoiar a integridade, confidencialidade e seguranga dos dados, o processador e o computador
do Genius Ditigal Imager impedem a instalagao e execugdo de software ndo autorizado e ndo
permitem alteragdes ndo autorizadas ao software do sistema. Para complementar estas medidas

de protecdo, tome as seguintes agdes para garantir a prote¢do e seguranga do sistema:

* Asportas USB do computador s6 devem ser utilizadas de acordo com as instrugdes
fornecidas no sistema. Certifique-se sempre de que a unidade flash USB ou o suporte de
armazenamento portétil esta livre de virus e ndo é utilizado em computadores ptblicos ou
residenciais.

* Se o instrumento estiver ligado a uma rede do cliente fora da rede privada da Hologic,
a Hologic exige a instalacdo de uma firewall entre o sistema e a rede do cliente para
proteger a rede contra ameacas maliciosas.

¢ Certifique-se de que todos os dispositivos de armazenamento externo sdo mantidos num
local seguro e s6 estdao disponiveis a pessoal autorizado.
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De uma maneira geral, mantenha em mente que todos os funciondrios sao responséveis pela
integridade, confidencialidade e disponibilidade dos dados que estdo a ser processados, transmitidos
e armazenados no sistema. O ndo cumprimento destas recomendagdes pode aumentar o risco de
exposicdo a um virus, spyware, trojans ou outras intrusoes através de cddigos maliciosos. Em caso de
suspeita de qualquer um destes, contacte a Hologic Assisténcia Técnica o mais depressa possivel.

Atualizacdes de ciberseguranca

A Hologic avalia continuamente as atualizagdes do software, patches de seguranca e a eficdcia das
salvaguardas da seguranca implementadas para determinar se as atualizagdes sao necessarias para
atenuar ameagas emergentes. A Hologic ird fornecer atualizagdes do software validadas e patches ao
longo do ciclo de vida do dispositivo médico para assegurar a sua seguranga e eficicia permanentes.

SECGAO

PB  ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO — APOS A INSTALAGAO

Consideracoes ambientais

* OlImager Digital é sensivel a mudangas bruscas de temperatura ou humidade. Nao o coloque
proximo a janelas, aquecedores, aparelhos de ar condicionado, climatizadores ou portas que
sdo frequentemente abertas e fechadas.

e Durante a operagao, o Imager Digital fica sensivel a vibracoes. Deve ser colocado numa
superficie plana e resistente, longe de centrifugas, vértices e outros equipamentos que
possam causar vibragdes. Mantenha-a afastada de outras areas de atividade ambiental, tais
como zonas de circulagdo constante de pessoas e nas proximidades de elevadores ou portas
que sdo frequentemente abertas e fechadas.

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager 2.5



2 INSTALACAO DO DIGITAL IMAGER

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.

2.6 Manual do Operador do Genius™ Digital Imager



Jdopezijin op adeldju| "¢

3. Interface do utilizador



Capitulo 3

INTERFACE DO UTILIZADOR ;

Interface do utilizador

Este capitulo fornece informagoes detalhadas sobre os ecras da interface do utilizador e sobre como
os utilizar para operar, detetar e resolver problemas e efetuar a manuteng¢ao do Digital Imager.

O contetido que podera encontrar neste capitulo:

Ecra principal, Digital Imager inativo, Pronto a processar 3.3
* Luzes 3.4
* Inventério do suporte de laminas 3.6
*  Durante o processamento 3.8
* Estado da transmissdo de dados das laminas 3.10
e Detalhes do suporte de ldminas 3.11
Opcdes do tipo de amostra 3.13
* Selecionar o tipo de amostra de um suporte de ldminas 3.13
Opcoes de Administracdo 3.14
* Nome do Imager 3.14
e Idioma 3.16
¢ Limite de comprimento do relatério 3.17
* Configurar volume 3.18
* Sinal sonoro de conclusao 3.18
* Sinal sonoro de erro 3.19
¢ Limpar Ecra 3.20
*  Modo de Assisténcia 3.21
*  Reunir diagndsticos 3.21
e Configurar c6digos de barras 3.23
e Configurar ID da Lamina 3.26
* Configurar ID da Lamina - Laminas Gin. 3.27
e Configurar ID da Lamina - Ldminas Nao Gin. 3.31
* Configurar ID da Ladmina - Laminas UroCyte 3.36
* Botao Sobre 3.38
* Interruptor de alimentagao 3.39
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INTERFACE DO UTILIZADOR

Relatorios
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Pesquisa de ldminas

Registo de eventos da ldmina
Registo de erros do Imager
Relatério de leitura de imagens
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SECGAO

|  ECRA PRINCIPAL, DIGITAL IMAGER INATIVO, PRONTO A PROCESSAR

O ecra principal é apresentado quando o Genius Digital Imager estiver ligado e pronto para
ser utilizado.

Dez posigbes para suportes de laminas
Toque para mudar o tipo de amostra de uma posigao de suporte de laminas.

. 122020 290 PM
Hora final est:

15:02 (53 min restanta(s]) Pronto aler Imagem

Carregar suportes de l@minas ou premir Iniciar para comegar a leitura de imagens

Opcgdes de Admin. Relatdrios Iniciar

Botao Opgoes de Admin. Botao Relatoérios Bot&o Iniciar
(Opgbdes de Administragéo)

Figura 3-1 Ecra principal, Pronto a ler imagem

O botao Opgodes de Admin. abre o ecrda Opgdes de Administracao. Consulte “Opg¢oes de
Administracdo” na pagina 3.14.

O botao Relatérios abre o ecra Relatérios. Consulte “Relatérios” na pagina 3.40.

O botao Iniciar inicia o processamento das laminas. Consulte “Processamento das laminas”
na pagina 4.14. Deve estar carregado pelo menos um suporte no Digital Imager para o botdao
Iniciar estar disponivel.

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager
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SECGAO
INDICADORES DO ESTADO

Luzes

As luzes LED indicam o estado geral do sistema, o suporte de laminas cujas ldminas estdo a ser
processadas e as posi¢des onde os suportes de laminas podem ser carregados ou recarregados

no Digital Imager.

Luzes indicadoras do

/ estado do sistema

Luz indicadora
vermelha do
suporte de laminas

Luzes indicadoras do
suporte de laminas,
marcando as
posicoes 1-10

Figura 3-2 Luzes indicadoras

Luzes LED exteriores
Luz indicadora | Verde 0 Digital Imager esta ligado e esta operacional.
do estado do . -
sistema Vermelho 0 Digital Imager esta ligado e tem um erro.
Apagada 0 Digital Imager néo esta ligado ou ndao tem energia.
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Luzes LED exteriores

Luz indicadora
do suporte de
laminas

Verde

Um suporte de laminas pode ser carregado ou removido nesta posicao.
As laminas deste suporte de laminas ndo estdo em processamento ativo
no Digital Imager.

Nesta posicao:

e  Pode haver um suporte de laminas com laminas que nao tenham
ainda sido processadas;

e Pode haver um suporte de laminas sem nenhuma lamina no
seu interior;

e Pode haver um suporte de laminas com laminas cuja leitura
de imagens esteja concluida; ou

Pode néo haver um suporte de ldminas carregado no Digital Imager.

Vermelho

Nao retire o suporte de Idminas numa posi¢éo marcada com uma

luz vermelha.

As laminas do suporte de laminas nesta posicao estdo a ser utilizadas
pelo Digital Imager.
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Inventario do suporte de laminas

O ecra tatil indica onde os suportes de laminas estdo carregados e onde as laminas estao carregadas
nos suportes de coloragdo nesses suportes de lJaminas. Durante o processamento, o aspeto do

ecra tatil muda a medida que a leitura de imagens avanga através de cada uma das laminas em
cada um dos suportes de laminas.

Hora final est:

15:22 (54 min restantels]) u Processamento

4 5] 6 II

Carregar}’ Remover

® @ ® © ©®

Figura 3-3 A apresentacao no ecra indica a posicao do suporte de laminas

Chave de Figura 3-3

@ Numero realgado
As laminas deste suporte estao a ser utilizados pelo Digital Imager.

Riscas cinzentas escuras, suporte a ser utilizado
@ Laminas nas ranhuras do suporte de coloragédo no suporte de laminas
O Digital Imager realizou um inventario e detetou laminas nas ranhuras que surgem
como riscas.
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Chave de Figura 3-3

®

Riscas cinzentas claras, suporte a ser utilizado

Laminas processadas

O Digital Imager produziu a imagem das laminas nestas ranhuras do suporte de coloragédo
no suporte de laminas e devolveu as laminas ao suporte de laminas.

@

Risca vermelha

Evento da lamina

O Digital Imager tentou produzir uma imagem da lamina nesta ranhura do suporte de
coloragao, e ocorreu um evento de leitura de imagens da lamina. O Digital Imager
devolveu a lamina ao suporte de coloragao no suporte de laminas.

Nota: quando a posicédo 10 é designada como suporte de erro, uma ldmina com um
evento da lamina é devolvida ao suporte de erro. A ranhura vazia no suporte de coloragao
do suporte de arranque e a ranhura que segura a lamina no suporte de erro surgem

a vermelho.

Risca branca

Lamina(s) removida(s) do suporte de laminas

O Digital Imager removeu a lamina nesta ranhura do suporte de coloragdo e nao devolveu
a lamina ao suporte de coloragao no suporte de laminas.

Area escura no meio de riscas finas
Ranhuras vazias num suporte de coloragdo num suporte de [aminas carregado no
Digital Imager.

Riscas cinzentas, suporte nao esta a ser utilizado

Laminas nas ranhuras do suporte de coloragao no suporte de l[aminas

O Digital Imager realizou um inventario e detetou laminas nas ranhuras que surgem
como riscas.

@ QO @ @

Caixa “vazia”
O Digital Imager detetou que um suporte de laminas esta carregado nesta posigao, mas o
Digital Imager ainda nao realizou um inventario das laminas nesse suporte de laminas.

Suporte de erro
A posi¢céo 10 pode ser designada como um suporte de erro. Quando a posi¢ao 10 é
usada como suporte de erro, uma lamina com um evento da lamina € movida para o
suporte de erro.

@ ©@

Tipo de amostra
Consulte “Selecionar o tipo de amostra de um suporte de laminas” na pagina 3.13.

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager
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Durante o processamento

Durante o processamento, o ecra tatil do Digital Imager apresenta informagdes sobre o progresso do
lote. As informagoes detalhadas sobre cada lamina também estdo disponiveis.

® @ ®

\_) Processamento

Hora final est:
1522 (54 min restante[s])

Suporte 1 @
1D da Mmina 20ME8T98889023
. A

2 3 IIIIII

Carreganl’ Remover Parar

@

Figura 3-4 Apresentacao do ecra durante o processamento
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Chave de Figura 3-4

@

As laminas no suporte 1 estdo a ser processadas. Toque em qualquer parte da figura
do suporte 1 no ecra tatil para aceder a apresentagao detalhada das laminas deste
suporte de laminas.

@

Durante o processamento, a posigao do suporte atualmente em curso surge acima da
figura do suporte. E também apresentada a ID da lamina cujos dados de imagem estdo
a ser transmitidos atualmente. Consulte “Estado da transmisséo de dados das laminas”
na pagina 3.10.

Hora final est.

Durante o processamento de 1dminas, o Digital Imager estima a hora final para a leitura de
imagens de todas as ldminas em todos os suportes de laminas. No inicio do processamento
das laminas, o tempo final estimado baseia-se no numero de suportes de laminas
carregados no instrumento. A medida que o processamento avanga, o instrumento realiza
um inventario de cada suporte de laminas. O nimero de lAminas em cada suporte de
laminas é entao considerado a hora final estimada. Quando o inventario for concluido,

a hora final estimada é mais precisa do que quando o inventario de laminas esta em curso.

Estado do sistema

O Estado do sistema surge na parte superior da area de apresentagao.

O Estado muda de “Pronto a ler imagem” para “Processamento” depois de o operador
tocar no botéo Iniciar.

Quando o processamento esta completo, o Estado muda para “Processamento concluido”.
Se o processamento for suspenso, se a comunicagao com o Image Management Server
for interrompida, ou se ocorrer um erro do sistema, a barra do estado na parte superior

da area de apresentagdo muda.

Data e hora atuais.
A data e a hora no Digital Imager s&do configuradas pelo Image Management Server.

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager
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Estado da transmissao de dados das laminas

O icone circular representa o progresso da transferéncia de dados do Digital Imager para o Image
Management Server.

0 Digital Imager leu a ID da lamina
na estacdo macro e esta a
Suporte 1 F :
comecar a enviar dados sobre
esta lamina para o Image
Management Server.

ID da larmnina: 20M8TIE998023

0 Digital Imager esta a enviar

dados sobre esta lamina para o
Image Management Server.

0 Digital Imager concluiu o envio
de dados sobre esta ldmina para o
Image Management Server.

O

Figura 3-5 Estado da transmissao de dados das laminas
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Detalhes do suporte de laminas

Toque no retangulo que representa o suporte de lJaminas no ecra tatil durante o processamento para
apresentar detalhes sobre as ldminas nesse suporte.

® @ & @6

Hora final est:

1735 (37 min restante s]) C Processamento

® @ ®

Suporte 1

Hora iniciak: 6-04, 20214:33 PM L'aminas submetidas a leitura de imagem: 1

. . - Erros: O
Hora final est: 1713 (3}' min restc nte[s]) L da previamente: 1]

Ranhura ID da lamina DatafHora Descrig@o

1 08503879899 in. 6-04-20214:38 PM

2 09032009999 in. Processamento

4 43 @ o 0 ©

Figura 3-6 Ecra Detalhes do suporte de laminas (Suporte 1, Exemplo)

Chave de Figura 3-6

A data e hora do inicio do processamento de todos os suportes de laminas carregados no
@ instrumento e a hora estimada da conclusao do processamento de todos os suportes de
ldminas carregados no instrumento.

@ O ndmero da ranhura no suporte de coloragéo do suporte de laminas.

@ A ID da Iamina lida pelo Digital Imager.
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Chave de Figura 3-6

@

O tipo de amostra, selecionado pelo operador para o suporte de laminas.

O numero da posigao do suporte de laminas cujos detalhes sdo apresentados.

O numero total de laminas do suporte atual cuja imagem foi produzida com sucesso.

O numero total de laminas do suporte atual que foram lidas previamente pelo Genius
Digital Diagnostics System. N&o é possivel produzir a imagem novamente de uma ID da
lAmina cuja imagem ja tenha sido produzida com sucesso.

@ Q| @| @

Numero total de erros das laminas ja processadas a partir deste suporte de Iaminas.

Toque e deslize o circulo para mover através da lista.

@| @

Descri¢ao do estado da leitura de imagens

No caso de laminas com um erro, a coluna do Estado lista o cddigo de erro e é
apresentada uma breve descrigao.

No caso de laminas em curso, a descrigao é “Processamento”.

Quando o processamento é concluido com sucesso, a data/hora e o estado sao
apresentados.

@

Estado da leitura de imagens
No caso de laminas com o estado “OK”, a leitura de imagens foi concluida com sucesso.
No caso de Iaminas com um erro, a coluna do Estado lista o cédigo de erro.

®

A data/hora em que a imagem da lamina foi produzida.

Botao Fechar
Prima o botao Fechar para voltar ao ecra Processamento
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O ecra Detalhes do suporte de laminas apresenta informagdes de cada uma das ID das ldminas nesse
suporte de ldminas. A informacado no ecra Detalhes do suporte de laminas é preenchida a medida
que o processamento avanga uma lamina de cada vez.

Os detalhes estao disponiveis no ecra tatil enquanto o processamento da lamina estd em curso.
No final do processamento das laminas e antes de recarregar os suportes de laminas, os detalhes da
execucao anterior estao disponiveis tocando no grafico de um suporte de ldminas no ecra principal.

Apds um suporte de laminas ter sido removido ou recarregado numa posicao do suporte de ldminas,
as informagdes que estavam no ecra Detalhes do suporte de laminas estdo disponiveis como o
Relatorio de leitura de imagens no Digital Imager.

SECGAO

o OPCOES DO TIPO DE AMOSTRA

Selecionar o tipo de amostra de um suporte de laminas

Antes do processamento das ldminas, é possivel alterar o tipo de amostra para cada faixa do suporte
de laminas. Para alterar o tipo de amostra, toque no nome do processo na parte superior de cada
grafico de suporte de laminas no ecra tatil para abrir as op¢des: amostras ginecoldgicas (Gin.),
amostras ndo ginecolégicas (Nao Gin.), amostras UroCyte™ (UroCyte).

A Posigéo 10, e somente a posi¢éo 10, pode ser designada
como um suporte de erro de lamina.

Para a leitura de imagens de laminas ginecolégicas.
Use laminas de microscopio ThinPrep Imaging System.

H&o Girn Para a leitura de imagens de ldminas n&o ginecoldgicas.
Use laminas de microscopio ndo ginecoldgicas ThinPrep.

Para a leitura de imagens de laminas de amostras de urina.
Use laminas de microscopio ThinPrep UroCyte.

Figura 3-7 Selecéao do tipo de amostra

A selecdo do tipo de amostra é mantida até o utilizar o modificar novamente ou até o instrumento
ser reiniciado.

CUIDADO: para executar amostras Nao Gin. ou UroCyte, apds o reinicio do Digital Imager,
0 operador deve designar novamente uma posicao do suporte de laminas como Nao Gin. ou
UroCyte. Quando o Digital Imager € reiniciado, todos os suportes de laminas sao configurados
para o tipo de amostra predefinido de Gin.
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SECGAO

58 OPGOES DE ADMINISTRAGAO

O sistema tem opgdes para configurar certas funcionalidades do Digital Imager.

22122020 3:56 PM

Opcodes de Administracdo

Volume:
‘_ - ‘ 100% + ‘ Limpar Ecré ‘
Sinal sonoro de concluséio: )
‘ Portugués 4 ‘ | Concluséo1 | ‘ Modo de Assisténcia
Limite de comprimento do relatério: Sinal sonoro de erro:

‘ - 5000 ' + 1 ,’ .. ‘Errol—— ' ‘ Reunir diagnésticos

‘ Configurar cédigos de barras ‘ Configurar ID da Ldmina

‘ Fechar |

Figura 3-8 Ecra Opcoes de Administracao

O ntimero de série do Digital Imager (ID do Imager) e o ndmero de série do computador do
Digital Imager (ID da Estagao de trabalho) aparecem perto da parte superior do ecra Opgdes
de Administrac¢do. Sao apresentadas as defini¢oes atuais das Opgdes de Administragdo.

Use o0s botdes no ecra Opgoes de Administragdo para alterar uma opgao.

Nome do Imager

Nome do Imager:
O ecra apresenta a defini¢cdo atual.

|' Hologic 20

Figura 3-9 Botao Nome do Imager

Para introduzir ou editar um nome do Digital Imager, prima o botao Nome do Imager.

>
Toque no botao Editar para abrir o teclado no ecra tatil.
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Prima as teclas de letras para introduzir um nome com o comprimento maximo de 20 carateres.
Consulte Figura 3-10. Para introduzir uma maitscula, prima a tecla Shift e, em seguida, prima a
tecla da letra. Na letra seguinte, o sistema regressa as mintsculas.

Utilize a tecla de Espago para introduzir um espago e a tecla Retrocesso
letras introduzidas.

para retirar

Prima o botdo !@# para apresentar um ecra para inserir carateres especiais. Prima o botdo ABC
para regressar as teclas do alfabeto. Enquanto nas teclas do alfabeto, a seta para cima muda
todas as letras para maitisculas (ALL CAPS) e a seta para baixo regressa as letras mindsculas.

Prima o botao Aplicar para guardar e regressar ao ecra Opg¢des de Administragao.

Prima o botao Fechar para regressar ao ecra Opg¢des de Administragao.
23122020 857 AM

Opcodes de Administracdo

Nome do Imager

Hologic 20

Fechar Aplicar

Figura 3-10 Ecra Editar nome do Imager
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Idioma

Idioma:

~ O ecra apresenta a defini¢cdo atual.
Portugués

Figura 3-11 Botao Idioma

Prima o botao Idioma para selecionar o idioma apresentado na interface do utilizador e
nos relatorios.

2122020 154 PM

Idioma

Portugués
Pré-visualizar:

Formato da data:
English Dansk MMAAAA 21122020

Deutsch Esparniol

Formato da hora: Pre-visualizar:

Suomi Frangais T
| h:mimess A | v | 137 PM

Italiano Norsk bokmal

Nederiands Portugues D Usar formato de 24 horas

O
O
O
O
O
a

Pyccknid Svenska

Fechar

Figura 3-12 Ecra Selecionar idioma

A selecdo atual é apresentada na parte superior do ecra. Toque no nome do idioma para o selecionar.

A marca de verificacdo verde marca a selecao.

Selecione o formato da data. Para alterar o formato da data utilizado na apresentacdo do ecra tatil
e nos relatérios, toque na seta a direita do atual formato da data para ver as opg¢des disponiveis.
Toque num formato da data para o selecionar. A pré-visualizacdo do formato da data apresenta a
data atual no formato selecionado.
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Selecione o formato da hora. Para alterar o formato da hora utilizado na apresentacao do ecra tatil
e nos relatérios, toque na seta a direita do atual formato da hora para ver as opgdes disponiveis.
Toque num formato da hora para o selecionar. A pré-visualizacao do formato da hora apresenta

a hora atual no formato selecionado.

Nota: nos formatos da hora de 12 horas, 0 “A” ou “P” no ecra Formato da hora indica a.m. ou p.m.

Para expressar a data no formato de 24 horas, mova o controlo de deslize para a direita. Para usar um
formato de 12 horas, mova o controlo de deslize para a esquerda.

Prima o botao Aplicar para guardar e regressar ao ecra Opgoes de Administragao.

Prima o botao Fechar para regressar ao ecra Opgdes de Administragao.

Limite de comprimento do relatério

Limite de comprimento do relatério:
O ecra apresenta a defini¢cdo atual.

BT

Figura 3-13 Limite de comprimento do relatério

O limite de comprimento do relatério é o nimero maximo de linhas de dados recuperadas da base de
dados para um relatério, de 500 a 5000. (Se os dados forem inferiores ao ntimero escolhido, todos os
dados disponiveis serdo apresentados no relatério). A predefini¢ao é um limite de 500 resultados.

Quando é executado um relatério, se o nimero de entradas for superior ao limite de comprimento
do relatério, o relatério s6 apresenta uma parte dos resultados e surge uma mensagem no ecra.
Ha duas maneiras de configurar o limite:

»
Toque no botao Editar para abrir o teclado no ecra tatil.
Digite o namero
3. Prima o botdao Aplicar para guardar e regressar ao ecra Opgdes de Administragdo.
ou

N =

4. Use osinal de adicao . para aumentar o limite ou o sinal de subtra¢ao = para diminuir o

limite.

Nota: para gerar relatérios que nao excedam o limite de comprimento do relatério, considere a
definicao de critérios mais restritos, tais como um intervalo de datas mais curto.
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Configurar volume

| O ecra apresenta a definicdo atual.

Figura 3-14 Volume do som

Os sinais sonoros de alerta podem ser configurados para assinalar a conclusao do processamento
das laminas e uma condicado de erro. E possivel aumentar ou diminuir o volume dos sinais sonoros
de alerta utilizando a definicdo do Volume.

Use o sinal de adi¢do . para aumentar o volume ou o sinal de subtracao = para diminuir

o volume.

E emitido um sinal sonoro ao nivel do volume quando toca nos sinais de adigdo ou subtragao.
O volume de som pode ser ajustado de 0% a 100%.

Com o volume ajustado para 0%, o instrumento ndo emitird nenhum sinal sonoro, como se 0 som
estivesse desligado.

Sinal sonoro de conclusao

Sinal sonoro de conclusdio:
O ecra apresenta a defini¢cdo atual.

.- Conclusé@o 1 ‘ v ‘ ||1

Figura 3-15 Sinal sonoro de conclusao

O sinal sonoro de conclusdo é um alarme sonoro que soa brevemente quando o processamento
das laminas é concluido. Sao disponibilizados quatro sinais sonoros.

Para reproduzir o sinal sonoro atual, toque no icone do altifalante
Para alterar o sinal sonoro de conclusao, toque na seta para baixo para abrir a lista.
Toque numa das quatro entradas para a selecionar.

Nota: o volume do sinal sonoro é ajustado pela defini¢do do Volume. Consulte “Configurar
volume” na pégina 3.18.

Ter sinais sonoros diferentes permite ao utilizador saber se o instrumento concluiu um
processamento. Num ambiente onde possam existir varios dispositivos, os diferentes sinais
sonoros podem ajudar a identifica-los.
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Sinal sonoro de erro

Sinal sonoro de erro:

O ecra apresenta a defini¢gdo atual.
Erro1

Figura 3-16 Sinal sonoro de erro

O sinal sonoro de erro é um alarme sonoro que soa durante uma condicao de erro. Sao disponibilizados
quatro sinais sonoros.

Para reproduzir o sinal sonoro atual, toque no icone do altifalante

Para alterar o sinal sonoro, toque na seta para baixo para abrir a lista.

23122020 303 PM

Opcodes de Administracdo

Volume:

‘__ - ‘ 100% + Limpar Ecré ‘
Idioma: Sinal sonoro de concluséio:
‘ Portugués 2 ‘ ‘ Conclusé@o1 ‘ v ‘ L)) ‘ Modo de Assisténcia

Limite de comprimento do relatério: Sinal sonoro de erro:

(=] = [+](7]

‘Errol—‘T‘ 1 " ‘ Reunir diagnésticos

DESLIGADO

‘ Configurar cédigos de barras ‘

Fechar

Figura 3-17 Selecionar sinal sonoro de erro (Opcional)
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Toque numa das quatro entradas para a selecionar.

Nota: o volume do sinal sonoro é ajustado pela defini¢cdo do Volume. Consulte “Configurar volume”
na pagina 3.18.

Ter sinais sonoros diferentes permite ao utilizador saber se o instrumento concluiu um lote.
Num ambiente onde possam existir védrios dispositivos, os diferentes sinais sonoros podem ajudar
a identifica-los.

Quando ocorre uma situagao de erro, o sinal sonoro de erro soa e, em seguida, repete passados
alguns segundos. A janela da mensagem de erro tem um botdo Silenciar Alarme, que pode premir
para desativar o alarme. (Figura 3-18.)

1002202 638 PM

Processamento interrompido

Erro E4013

Falha de uma recolha do ninho macro.
Abra a jonela e remova as l@minas das seguintes localizagdes:

Area de leitura de ID

Silenciar alarme

Prima o bot&o Silenciar alarme para desligar o alarme
mas manter a mensagem de erro no ecra tatil.

Figura 3-18 Botao Silenciar alarme

Limpar Ecra
Esta situagao é descrita no Capitulo 5, Manutencao do Digital Imager.
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Modo de Assisténcia

Modo de Assisténcia

Figura 3-19 Botdo Modo de Assisténcia

Esté disponivel um botdo Modo de Assisténcia para utilizacao pelos técnicos de assisténcia da
Hologic; este botdo estd protegido por palavra-passe.

Reunir diagnésticos

Reunir diagnésticos

Figura 3-20 Botao Reunir diagnésticos

Reunir diagndsticos é uma fungao destinada a resolver problemas do instrumento pela Assisténcia
Técnica da Hologic. Retine e envia sob a forma de um ficheiro zip, os registos do histérico de erros e
outras informagdes operacionais do instrumento. O contetido do ficheiro zip estd protegido por
palavra-passe.

1. Toque no botao Reunir diagndsticos no ecra Opgdes de Administracao para comecgar.

—A\M= Reunir diagnésticos

Tenha uma unidade USB pronta para guardar os resultados de diagnésticos.

| Fechar

Para fechar o ecrd Reunir diagndsticos sem reunir  Toque em OK para continuar os passos
as informacgoes, toque no botdo Fechar. da opcao Reunir diagnosticos.

Figura 3-21 Reunir diagnésticos: inserir uma unidade USB

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager  3.21



" INTERFACE DO UTILIZADOR

2. Coloque um dispositivo USB na porta USB na parte frontal do instrumento. Consulte Figura
1-6. Se houver um dispositivo USB numa das outras portas do instrumento, o instrumento
ird solicitar a selecao de uma delas. O sistema retine os ficheiros e envia-os sob a forma de um
ticheiro zip, colocando a pasta zip numa unidade USB que o utilizador colocou na porta USB.

=AW= Reunir diagnésticos

(- A executar diagnésticos..

Figura 3-22 Reunir diagnésticos: a executar diagnésticos

3. O ecra tétil confirma uma transferéncia de ficheiros bem-sucedida. As informacées do
instrumento serdo reunidas numa pasta no dispositivo USB designada ImagerDiagnostics.zip.
Os ficheiros na pasta estdo protegidos por palavra-passe. O ficheiro zip pode ser enviado
por e-mail para a Hologic Assisténcia Técnica para resolucao de problemas de diagndstico.
Ou é apresentada uma mensagem de erro se o instrumento ndo conseguir reunir, colocar
num ficheiro zip e transferir os ficheiros com sucesso.

Guardar em USB

Os dados foram guardados com sUCesso em

F:\DC\ DCDiagnostics_Betad_2020-03-20T08-43-482ip

Figura 3-23 Reunir diagnésticos: ficheiro guardado na unidade USB

4. Toque em Fechar para regressar ao ecra Op¢oes de Administracao.
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Configurar cédigos de barras

Configurar cédigos de barras ‘

Figura 3-24 Configurar cédigos de barras

As defini¢oes da opgao Configurar codigos de barras sao questdes sobre como as ldminas sao
rotuladas no laboratoério.

O Digital Imager pode ser configurado para ler ID das ldminas como cédigos de barras 1-D,
codigos de barras 2-D ou formato OCR. Se as etiquetas das ldminas tiverem mais do que um
codigo de barras, as defini¢des da op¢ao Configurar cédigos de barras no Digital Imager
direcionam o Digital Imager para o cdigo de barras que representa a ID da lamina.

A 1D da lamina deve ser uma das seis simbologias de c6digo de barras 1-D suportadas (Codigo 128,
Interleaved 2 de 5, Codigo 39, Cédigo 93, Codabar ou EAN-13/JAN) ou numa das duas simbologias
de cdédigo de barras 2-D suportadas (DataMatrix ou Cédigo QR). Pode ser utilizado um formato de
etiqueta da ldmina OCR 7 sobre 7.

1. Toque no tipo de ID para o selecionar: c6digo de barras 1-D, cédigo de barras 2-D ou OCR

7hsf207 251 PM

IM Configurar cédigos de barras

Especificar o tipo de ID da lamina

Cadigo de Barras 1-D ou 2-D
Cédigo de barras 1-D

Cédigo de barras 2-D

@]
OCR

Para fechar o ecra Configurar codigos A selegédo atual € marcada Para aplicar o tipo selecionado,
de barras sem efetuar quaisquer com uma marca de toque no botédo Aplicar.
alteragbes, toque no botao Fechar. verificagéo verde.

Figura 3-25 Configurar cédigos de barras: especificar o tipo de ID da lamina
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Nota: para um melhor desempenho, selecione apenas o(s) tipo(s) de cédigo de barras usados em
ID de laminas no laboratdrio e nao selecione tipos de cédigo de barras que nao sao usados
no laboratério.

2. Toque em Aplicar para guardar a sele¢do e fechar este ecra. Ou toque em Fechar para fechar
0 ecra sem alterar a selecdo atual.

3. No caso de cédigos de barras 1-D e 2-D, especifique o(s) tipo(s) de ID da lamina 1-D e/ou o(s)
tipo(s) de ID da lamina 2-D. Toque no nome do tipo de c6digo de barras para o selecionar.
Como o tipo de OCR é sempre 7 sobre 7, ndo ha op¢oes para selecionar para OCR.

Il Configurar cédigos de barras

Especificar o tipo da ID da Kmina Especificar o tipo de ID da lamina D Especificor o tipo de ID da lmina 2-D

gaasememrrmat® (|11 00O T

Cdadigo de barras D Todos os tipos de codigos de barras -D Todos o8 tpos de codigos de baras 2-D
Cadigo de barras 2-D Codigo 39 Cadigo 93 Datamatrix
R T L
Cdédigo 128 Codabar QrCode
o
Int2des EAN/JAN - 13

Aplicar

Para fechar o ecra Configurar codigos Para aplicar o tipo selecionado,
de barras e eliminar alteragdes, toque no botédo Aplicar.
toque no botédo Fechar.

Figura 3-26 Configurar cédigos de barras: especificar os tipos de cédigo de barras 1-D ou 2-D

Nota: para um melhor desempenho, selecione apenas o(s) tipo(s) de cédigo de barras usados em
ID de laminas no laboratdrio e ndo selecione tipos de cédigo de barras que ndo sao usados
no laboratério.

4. Toque em Aplicar para guardar a selegdo e fechar este ecra. Ou toque em Fechar para fechar
0 ecrd sem alterar a selecdo atual.
No caso do Cédigo 39 e Interleaved 2 de 5, hd mais uma defini¢do a definir. No caso de outros
tipos de c6digos de barras, o ecra tatil regressa ao ecra de selecdao do tipo de ID da lamina.
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5. No caso de Interleaved 2 de 5 e Codigo 39, especifique se o laboratério utiliza um digito de
verificacdo no c6digo de barras. Toque em “Sim” ou “Nao”.

Cdédigo 39

Digitos de verificagto?

Figura 3-27 Configurar cédigos de barras: escolha o uso de digitos de verificagcdo para
Interleaved 2 de 5 e o Cadigo 39

6. No caso de cédigos de barras tipo Codigo 39 e Interleaved 2 de 5, o ecra tétil regressa ao
ecrd de selecdo do tipo de ID da ldmina. A opcao “Digitos de verificagdo nao necessarios”
ou “Digitos de verificagdo necessarios” aparece sob o botdao Cédigo 39 ou o botdao
Interleaved 2 de 5.

Para alterar a configuracdo do digito de controlo, toque novamente no Cédigo 39 ou
Interleaved 2 de 5.

7. No caso de cédigos de barras tipo Codigo 39 e Interleaved 2 de 5, toque em Aplicar para
guardar a selegdo e fechar este ecra. Ou toque em Fechar para fechar o ecra sem alterar
a selecdo atual.
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Configurar ID da Lamina

Configurar ID da Ladmina

Figura 3-28 Botao Configurar ID da Lamina

A funcionalidade Configurar ID da Lamina permite que a ID da lamina ou o ntiimero identificativo/
de admissao usado pelo Genius Digital Diagnostics System seja igual a, ou apenas uma parte da,

a ID da lamina na prépria etiqueta da lamina. O niimero de acesso utilizado pelo Genius Digital
Diagnostics System é derivado da ID da lamina impressa na propria etiqueta da lamina.

No caso de laminas Gin., as opg¢des na funcionalidade Configurar ID da Lamina sdo usar a totalidade
da ID da ldmina impressa ou usar uma parte da ID da ldmina impressa.

No caso de laminas Ndo Gin. onde uma amostra possa ter mais do que uma ldmina, a funcionalidade
Configurar ID da Ladmina permite que o sistema use a totalidade da ID da lamina impressa, usar uma
parte da ID da ldmina impressa e agrupar as ID de acesso de vérios ldminas de um caso em conjunto.

No caso de laminas UroCyte, as opc¢des na funcionalidade Configurar ID da Lamina sdo usar a
totalidade da ID da ldmina impressa ou usar uma parte da ID da ldmina impressa.

20{03/7020 O848

Il Configurar ID da Lamina

GIN.: i y _
Todo o valor lido = ur:lsﬂotlggmla

Toado o valor lido

NAO GIN.: I o

Salacionar

Todo o valor lido UM segMento

Todo o valor lido

UROCYTE: o

Selecionar

Todo o valor lido um segmenta

Todo o valor lido

Aplicar

Figura 3-29 Ecra de resumo Configurar ID da Lamina
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Nas defini¢des da opgao Configurar ID da Lamina, o software do Digital Imager compara a
configuracdo com a configuragdo do cédigos de barras da ID da lamina do laboratério. Se for
introduzida uma combinagao impossivel, tal como um comprimento demasiado longo para ser
uma ID da ldmina vélida, a caixa verde de introducao de dados no ecra tatil fica vermelha e a
configuracao nao pode ser aplicada. Uma definicao da opgdao Configurar ID da Lamina s6 pode
ser aplicada quando a caixa ao redor do campo de introducdo de dados estiver verde.

B-04-2071 807 AM

llllll Configurar ID da Lamina

GIN. - Selecionar um segmento
Introduzir valores para obter ID da lamina

Comegar a: Terminar a:

‘COrnprlrnenPo‘ Cardater

| Aplicar |

Figura 3-30 Definicdo da Edicao da opcao Configurar ID da Lamina: verde para introducéo valida

A configuragdo das defini¢des da ID da lamina é opcional. Se nada for configurado nos ecras
Configurar ID da Lamina, o Genius Digital Diagnostics System utilizara a totalidade da ID da
lamina impressa na etiqueta da ldmina.

Configurar ID da Ladmina - Laminas Gin.

Se as laminas Gin. chegarem ao laboratdrio com carateres na ID da lamina que pretende excluir

da ID de acesso utilizada pelo Genius Digital Diagnostics System, o Digital Imager pode ser
configurado para excluir esses carateres. Os dados transferidos para o Image Management Server,
disponiveis na Estagdo de Revisdo e apresentados no Digital Imager, usarao a ID da lamina ou ID
de acesso como aparece depois de as defini¢des da op¢ao Configurar ID da Lamina serem aplicadas.

Nota: na estacdo macro no Digital Imager, o Digital Imager captura uma imagem da etiqueta da
lamina. Um registo da totalidade da ID da lamina na etiqueta da lamina estd disponivel na
imagem tirada na estacdo macro.
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1. Apartir do ecra Opgdes de Administragao, toque em Configurar ID da lamina. A selegdo atual
é descrita sob o nome do tipo de amostra.
2. Nas opg¢oes Gin., escolha entre “Todo o valor lido” ou “Selecionar um segmento”.
* Todo o valor lido: a ID da lamina ou ntimero identificativo/de admissdo no Sistema Digital
Imaging serd igual a ID impressa na etiqueta da ldmina. Avance para o passo 7.

* Selecionar um segmento: a ID da ldmina ou niimero identificativo/de admissao usado pelo
Sistema Digital Imaging serd derivado da ID impressa na etiqueta da lamina. Continue
através dos passos para especificar que segmento da ID impressa serd utilizado pelo Sistema
Digital Imaging.

B8-04-2021 8:07 AM

il configurar ID da Lamina

GIN. - Selecionar um segmento
Introduzir valores para obter ID da l&émina

Comecar a: Terminar a:

Posi¢éio OH Cardter ‘Comprimen%‘ Cardter ‘ ‘ ‘

Fechar | Aplicar ‘

Figura 3-31 Configurar ID da Lamina: selecionar um segmento, Laminas Gin.

3. Indique onde, na ID da lamina impressa na etiqueta da ldmina, comeca o segmento utilizado
pelo Genius Digital Diagnostics System para a ID da ldmina.
Toque em Carater ou Posigao:

* Se o ponto inicial for um determinado caréater na ID da ldmina impressa, como um carater
de hifen, toque no botao Carater para introduzir esse carater.

* Se o ponto inicial for uma determinada posi¢ao na ID da lamina impressa, como o quinto
carater, toque no botao Posicao para aceder a posicao.

* Se o primeiro cardter do segmento a utilizar na ID da lamina do Genius Digital Diagnostics
System for o primeiro carater da ID da lamina impressa, deixe o campo “Posi¢ao” em branco.
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4. Utilize o teclado no ecra tétil para indicar qual o carater ou posi¢do que inicia o segmento.
Use o botdo de retrocesso para retroceder, se necessario. Por exemplo, toque no hifen para
indicar que o segmento comega apds o carater do hifen, ou toque no 5 para indicar que
o segmento comega apds o quinto carater.

Nota: o inicio do segmento é tratado como um limite, e este cardter nao estd incluido na ID da

lamina do Genius Digital Diagnostics System. A ID de acesso comecaré apds o carater
introduzido.

Nota: se o carater “Comegar a” estiver em branco, a ID exclui o primeiro caréter. Para incluir o
primeiro carédter da ID da ldmina impressa na etiqueta da ldmina, selecione Posicao e deixe
a caixa vazia.

5. Indique onde, na ID da lamina impressa, termina o segmento utilizado na ID da ldmina no
Genius Digital Diagnostics System.
Toque em Comprimento ou Carater:

* Se o ponto final for sempre o mesmo ntimero de carateres a partir do ponto inicial do
segmento, como 8 carateres, utilize o campo Comprimento.

* Se o ponto final for sempre um determinado carater, como o hifen, use a defini¢ao da
opgao Carater.

* Se o fim do segmento a usar na ID da lamina do Genius Digital Diagnostics System for o
fim da ID da lamina impressa, deixe o campo “Comprimento” em branco.

6. Utilize o teclado no ecra tatil para indicar o comprimento ou carater final do segmento.
Por exemplo, toque no 8 para indicar que o segmento termina 8 carateres depois de comecgar,
ou toque no hifen para indicar que o segmento termina no hifen.

Nota: o ponto final de um segmento é tratado como um limite, e este carater nao esta incluido
na ID da lamina do Genius Digital Diagnostics System. A ID de acesso terminard antes do
carater introduzido.
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7. Prima o botdo Aplicar para guardar e regressar ao ecrd de resumo Configurar ID da Lamina.

Para regressar ao ecra de resumo Configurar ID da Lamina sem aplicar as defini¢des, prima o
botao Fechar.

Configure um segmento da ID da lamina como uma
Opcéao de Administragdo para o seu laboratério.

Exemplo: configure um segmento que comega
com o carater “C” e termina no carater de hifen.

WA Configurar D da Lamina

Produzir imagens de I&minas rotuladas com
ID das I&minas:

Exemplos:
W L |- 61 ABC888-CYT
02987-C4567-LAB

ThinPrep” ThinPrep”

——0a ——0Q

0| |a—xF

As ID das laminas surgem
na Estagédo de Reviséo
com as definicbes da

opcgao Configurar ID | ‘
da Lamina aplicadas. ‘ Ty

As ID das l&dminas surgem
no Digital Imager com

as definicbes da opgao
Configurar ID da Ladmina
aplicadas.

Exemplo: as imagens das laminas estéo Exemplo: as ID das laminas s&o indicadas
disponiveis para revisao na Estagao de como “888” e “4567” no Digital Imager.
Revisdo como ID de acesso “888” e “4567”.

Figura 3-32 Definicoes da opcao Configurar ID da Lamina, Gin. (Exemplo)
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Configurar ID da Ladmina - Laminas Néo Gin.

Se as laminas Nao Gin. chegarem ao laboratério com carateres na ID da ldamina que ndo sdo
utilizados no laboratério, o Digital Imager pode ser configurado para excluir esses carateres.
Os dados transferidos para o Image Management Server, disponiveis na Estacdo de Revisao e
apresentados no Digital Imager, usarao a ID da lamina como aparece depois de as defini¢des
da opgao Configurar ID da Lamina serem aplicadas.

O Digital Imager também pode ser configurado para agrupar as ID das laminas para varias laminas
para o mesmo frasco Nao Gin. As laminas aparecem como um grupo quando os seus dados sao
visualizados a partir da Estagao de Revisao.

Nota: na estacdo macro no Digital Imager, o Digital Imager captura uma imagem da etiqueta da
lamina. Um registo da totalidade da ID da lamina na etiqueta da lamina esta disponivel
na imagem tirada na estacdo macro.

Quando um caso tem mais do que uma lamina, certifique-se de que todas as laminas do caso estao
disponiveis para revisao simultaneamente. Para todas as laminas de um caso agrupado surgirem
num grupo na Estagdo de Revisao, os dados para cada uma das laminas do caso devem estar no
Image Management Server.

Cada ldmina num grupo esta disponivel para revisao individualmente. Cada lamina aparece em
relat6rios individualmente.

1. Apartir do ecra Opgdes de Administracao, toque em Configurar ID da lamina. A selecao atual
€ descrita sob o nome do tipo de amostra.

2. Nas opgdes Nao Gin., escolha entre “Igual a Gin.”, “Todo o valor lido” ou “Selecionar um
segmento”.

e Igual a Gin.: a configuragdo de ID das laminas Nao Gin. serd igual as defini¢des do seu
laboratdrio para ID das laminas Gin. Avance para o passo 12.

* Todo o valor lido: a ID usada pelo Sistema Digital Imaging sera igual a ID impressa na
etiqueta da lamina. Avance para o passo 12.

* Selecionar um segmento: a ID usada pelo Sistema Digital Imaging serd derivada da
ID impressa na etiqueta da lamina.

No caso de laminas Nao Gin., um laboratério tem a opc¢ao de configurar uma parte da ID
da ldmina como ID primaria e outra parte da ID da ldminas como ID secundaria.
Continue através dos passos para especificar que segmento da ID impressa sera utilizado
pelo Sistema Digital Imaging como a ID primaria e a ID secundéria.

A 1D primaria é a parte da ID da lamina do Genius Digital Diagnostics System que € usada
para todas as laminas do caso do paciente. A ID primadria € a parte da ID da lamina que as
laminas do grupo tém em comum.

ATD secunddria é a parte da ID da ldmina do Genius Digital Diagnostics System que difere
para cada uma das laminas do caso do paciente.
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23122020 8:58 AM

Il configurar ID da Lamina

NAO GIN. - Selecionar um segmento

Introduzir valores para obter ID da lamina
Comecar a: Finalizar en:

ID priméria: Posigtio OH Cardter ‘ ‘ Comprimem%‘ Cardater

OH Cardter H Comprimem%‘ Carater

Ativar O‘

Fechar Aplicar

Figura 3-33 Configurar ID da Lamina para Laminas Nao Gin. com ID primaria e ID secundaria

3. No caso da ID primaria, indique onde, na ID da ldmina impressa na etiqueta da lamina,
comeca o segmento utilizado na ID da lamina no Genius Digital Diagnostics System.
Toque em Carater ou Posigao:

Se o ponto inicial for um determinado caréter na ID da lamina impressa, como um carater
de hifen, toque no botdo Carater para introduzir esse caréter.

Se o ponto inicial for uma determinada posicao na ID da lamina impressa, como o quinto
carater, toque no botao Posi¢do para aceder a posicao.

Se o primeiro carater do segmento a utilizar na ID da lamina do Genius Digital Diagnostics
System for o primeiro carater da ID da lamina impressa, deixe o campo “Posi¢ao” em branco.

4. No caso da ID primaria, utilize o teclado no ecra tatil para indicar qual o carater ou posi¢ao
que inicia o segmento. Use o botdo de retrocesso para retroceder, se necessario. Por exemplo,
toque no hifen para indicar que o segmento comeca ap9s o caréter do hifen, ou toque no 5
para indicar que o segmento comeca apds o quinto carater.

Nota: o inicio do segmento é tratado como um limite, e este carater ndo estéd incluido na ID

da lamina do Genius Digital Diagnostics System. A ID de acesso comegara apés o carater
introduzido.
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5. No caso da ID primaria, indique onde, na ID da lamina impressa, termina o segmento
utilizado na ID da lamina no Genius Digital Diagnostics System. Toque em Comprimento ou
Carater:

* Se o ponto final for sempre o mesmo ntimero de carateres a partir do ponto inicial
do segmento, como 8 carateres, utilize o campo Comprimento.

* Se o ponto final for sempre um determinado caréter, como o hifen, use a defini¢do
da opgao Carater.

* Se o fim do segmento a usar na ID da lamina do Genius Digital Diagnostics System for o fim
da ID da ldmina impressa, deixe o campo “Comprimento” em branco.

6. No caso da ID primaria, utilize o teclado no ecra tétil para indicar o comprimento ou carater
final do segmento. Por exemplo, toque no 8 para indicar que o segmento termina 8 carateres
depois de comecar, ou toque no hifen para indicar que o segmento termina no hifen.

Nota: o ponto final de um segmento é tratado como um limite, e este cardter ndo esta incluido na
ID da ldmina do Genius Digital Diagnostics System. A ID de acesso terminard antes do
carater introduzido.

7. Para configurar uma ID secunddria, toque no botao Ativar.

Nao selecione Ativar se o laboratério ndo precisar de agrupar varias laminas de um tnico
caso Nao Gin. Avance para o passo 12.

8. No caso da ID secundaria, indique onde, na ID da ldmina impressa na etiqueta da lamina,
comega o segmento tnico da ID da ldmina que faz parte de um caso Nao Gin. com vaérias
laminas.

Toque em Carater ou Posigao:
* Se o ponto inicial for um determinado caréater na ID da ldmina impressa, como um carater
de hifen, toque no botdo Carater para selecionar.

* Se o ponto inicial for uma determinada posicao na ID da lamina impressa, como o quinto
carater, toque no botao Posicao para a selecionar.

* Se o primeiro carater do segmento tinico for o primeiro carater da ID da lamina impressa,
deixe o campo “Posi¢ao” em branco.

9. No caso da ID secundaria, utilize o teclado no ecra tétil para indicar qual o cardter ou posicao
que inicia o segmento. Por exemplo, toque no hifen para indicar que o segmento comeca apds
o carater do hifen, ou toque no 5 para indicar que o segmento comega apds o quinto carater.
Nota: o inicio do segmento é tratado como um limite, e este carater nao esté incluido na
ID secundaria. A ID de acesso comecara apds o carater introduzido.
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10. No caso da ID secunddria, indique onde, na ID da lamina impressa, termina o segmento
tnico na ID da lamina que faz parte de um caso Nao Gin. com varias laminas.
Toque em Comprimento ou Carater:

* Se o ponto final for sempre o mesmo ntimero de carateres a partir do ponto inicial
do segmento, como 8 carateres, utilize o campo Comprimento.

* Se o ponto final for sempre um determinado carater, como o hifen, use a definicao
Carater. Se o fim do segmento tnico for o fim da ID da ldmina impressa, deixe o campo
“Comprimento” em branco.

11. No caso da ID secunddria, utilize o teclado no ecra tatil para indicar o comprimento ou
carater final do segmento. Por exemplo, toque no 8 para indicar que o segmento termina
8 carateres depois de comegar, ou toque no hifen para indicar que o segmento termina
no hifen.

Nota: o ponto final de um segmento é tratado como um limite, e este cardter ndo esta incluido na
ID secundadria. A ID de acesso terminara antes do carater introduzido.

12. Prima o botdo Aplicar para guardar e regressar ao ecrd de resumo Configurar ID da Lamina.
Para regressar ao ecra de resumo Configurar ID da Lamina sem aplicar as defini¢des, prima o
botao Fechar.

3.34 Manual do Operador do Genius™ Digital Imager



INTERFACE DO UTILIZADOR ;

Exemplo: Exemplos de ID das laminas para
Digital Imager configurado com: varias laminas Nao Gin. por frasco:
ID primaria: posi¢ao 1 a - (hifen) ABC-0001

ID secundaria: iniciar apos - (hifen) até Fim ABC-0002

. Produza uma imagem das
lAminas no Digital Imager.

L

Na Estacao de Reviséo,
s&o agrupadas as imagens

9
de cada lamina com a m
mesma ID primaria. r -

M

Exemplo: Cada lamina é rastreada no Digital Imager.
v [] ABcizs A Lista de casos na Exemplo:
Estacao de Revisao As ID das laminas sao indicadas como “ABC-0001"

tem uma pasta chamada “ABC-0002” no Digital Imager.
“ABC”. As imagens de

[&minas com as ID de

=1 0002 acesso “0001” e “0002”

estdo dentro da pasta.

os] 0001

Figura 3-34 Definicoes da opcao Configurar ID da Lamina, Amostra Nao Gin. com varias
laminas por frasco (exemplo)
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Configurar ID da Ldmina - Laminas UroCyte

Se as laminas UroCyte chegarem ao laboratério com carateres na ID da lamina que ndo sdo utilizados
no laboratério, o Digital Imager pode ser configurado para excluir esses carateres. Os dados
transferidos para o Image Management Server, disponiveis na Estacdao de Revisdo e apresentados no
Digital Imager, usarao a ID da lamina como aparece depois de as defini¢des da opgao Configurar ID
da Lamina serem aplicadas.

Nota: na estacdo macro no Digital Imager, o Digital Imager captura uma imagem da etiqueta da
lamina. Um registo da totalidade da ID da lamina na etiqueta da lamina est4 disponivel na
imagem tirada na estacdo macro.

1. Apartir do ecra Opgdes de Administracao, toque em Configurar ID da lamina. A sele¢do atual
é descrita sob o nome do tipo de amostra.

2. Nas opgoes UroCyte, escolha entre “Igual a Gin.”, “Todo o valor lido” ou “Selecionar
um segmento”.

e Igual a Gin.: a configuracgdo de ID das laminas UroCyte serd igual as defini¢des do seu
laboratério para ID das laminas Gin. Avance para o passo 7.

* Todo o valor lido: a ID usada pelo Sistema Digital Imaging serd igual a ID impressa na
etiqueta da lamina. Avance para o passo 7.

* Selecionar um segmento: a ID usada pelo Sistema Digital Imaging serd derivada da
ID impressa na etiqueta da lamina. Continue através dos passos para especificar que
segmento da ID impressa serd utilizado pelo Sistema Digital Imaging.

23122020 B:58 AM

M configurar ID da Lédmina

UROCYTE - Selecionar um segmento
Introduzir valores para obter ID da lGmina

Comecar a: Finalizar en:

Posicdo O‘ ‘

Cardter ‘Comprimen%‘ Cardter H

Fechar | Aplicar ‘

Figura 3-35 Configurar ID da Lamina: selecionar um segmento, Laminas UroCyte
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Indique onde, na ID da ldmina impressa na etiqueta da ldmina, comeca o segmento utilizado
pelo Genius Digital Diagnostics System para a ID da ldmina.
Toque em Carater ou Posigao:

* Seo ponto inicial for um determinado caréter na ID da lamina impressa, como um carater
de hifen, toque no botdo Carater para introduzir esse carater.

* Se o ponto inicial for uma determinada posi¢ao na ID da lamina impressa, como o quinto
carater, toque no botao Posigdo para aceder a posicao.

e Se o primeiro carater do segmento a utilizar na ID da lamina do Genius Digital Diagnostics
System for o primeiro carater da ID da lamina impressa, deixe o campo “Posi¢do” em branco.

Utilize o teclado no ecra tétil para indicar qual o cardter ou posi¢do que inicia o segmento.
Use o botdo de retrocesso para retroceder, se necessario. Por exemplo, toque no hifen para
indicar que o segmento comega ap6s o carater do hifen, ou toque no 5 para indicar que o
segmento comeca ap0s o quinto carater.

Nota: o inicio do segmento é tratado como um limite, e este carater ndo estd incluido na ID

5.

da lamina do Genius Digital Diagnostics System. A ID de acesso comegard apds o caréter
introduzido.

Indique onde, na ID da lamina impressa, termina o segmento utilizado na ID da lamina
no Genius Digital Diagnostics System.
Toque em Comprimento ou Carater:

* Se o ponto final for sempre o mesmo ntimero de carateres a partir do ponto inicial do
segmento, como 8 carateres, utilize o campo Comprimento.

* Se o ponto final for sempre um determinado caréter, como o hifen, use a defini¢do da
opcao Carater.

* Se o fim do segmento a usar na ID da lamina do Genius Digital Diagnostics System for o
fim da ID da lamina impressa, deixe o campo “Comprimento” em branco.

Utilize o teclado no ecra tétil para indicar o comprimento ou caréter final do segmento.
Por exemplo, toque no 8 para indicar que o segmento termina 8 carateres depois de comecar,
ou toque no hifen para indicar que o segmento termina no hifen.

Nota: o ponto final de um segmento é tratado como um limite, e este cardter ndo esta incluido na

ID da ldmina do Genius Digital Diagnostics System. A ID de acesso terminard antes do
carater introduzido.

7. Prima o botdo Aplicar para guardar e regressar ao ecrd de resumo Configurar ID da Lamina.

Para regressar ao ecra de resumo Configurar ID da Lamina sem aplicar as defini¢des, prima o
botao Fechar.
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Botao Sobre

Figura 3-36 Botao Sobre

Toque no botao Sobre para ver a versao do software do Digital Imager.

O ecra tatil apresenta o nimero total de lJaminas submetidas a leitura de imagem pelo Digital Imager.

O ecra tatil apresenta a Contagem com sucesso, que é o nimero total de lJaminas submetidas a leitura
de imagem sem erros.

O ecra apresenta também o nome do Imager, o nimero de série do Digital Imager (ID do Imager) e
o numero de série do computador do Digital Imager (ID da Estagdao de trabalho).

Sobre

Nome do imager: Hologic Imager
ID do Imager: 123456789

1D da Estagdo de trabalho: 987654321
Verso do software: 1.0.0

Total da contagom de laminas: 185
Contogom com sucesso: a8

Figura 3-37 Sobre o Digital Imager
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Interruptor de alimentacéao
O interruptor de alimentagdo no ecra tatil encontra-se no ecra Opgoes de Administragdo. Para obter
instrugdes completas, consulte “Encerramento do Digital Imager” na pagina 4.35.

..t!‘. Holegic ThinPrep DCS Imager : Build "0.0.48.0" _ 0o w

Opgoes de Administragéo

Nome do Imager: Volume:

) =D e T | mpertern |

Sinal sonoro de concluséo:

| Portugués > | ‘ Conclus@io1 ‘MododeAssisténciu

Limite de comprimento do relatério: Sinal sonoro de erro: .
| - 5000 L+ Vs | ‘ Erral | - ‘ ‘ Reunir diagnésticos

Configurar ID da Lamina

| Configurar cédigos de barras |

Fechar

Interruptor de alimentagéo

Figura 3-38 Interruptor de alimentacao

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager  3.39



" INTERFACE DO UTILIZADOR

SECGAO

= RELATORIOS

O ecra Relatdrios permite ao operador gerar relatérios de atividade no Genius Digital Diagnostics
System. Cada tipo de relatério exige que o utilizador introduza alguns critérios, como um intervalo
de datas ou ID da lamina. Cada relatdrio é apresentado no ecra tatil e pode ser guardado numa
unidade USB. Os relatérios podem ser executados quando o Digital Imager esta inativo.

Durante o processamento, os dados de qualquer suporte de laminas do lote podem ser visualizados
no ecrd, mas o Digital Imager ndo pode gerar relatérios. Consulte “Detalhes do suporte de ldminas”
na pagina 3.11.

Toque no botao Relatérios no ecra principal para apresentar o ecra Relatérios.

8-04-2021 B:06 AM

[E Relatérios

Pesquisa de laminas

Registo de eventos
da lamina

Registo de erros
do Imager

Relatdrio de
leitura de imagens

Relatério de
erro do suporte

‘ Fechar |

Figura 3-39 Ecra Relatérios

Toque no nome de um relatério para executar o relatdrio.
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Pesquisa de laminas

Use o Relatério de pesquisa de laminas para determinar se uma determinada lamina j4 foi
processada. O Relatério de pesquisa de ldminas consulta os dados de todos os Digital Imagers
ligados a0 mesmo Servidor de Gestdao de Imagens.

75203 235 PM

[E Relatérios

Pesquisa de laminas

Registo de eventos
da lamina

Registo de erros
do Imager

Relatério de
leitura de imagens

Relatério de
erro do suporte

Figura 3-40 Pesquisa de laminas: digite a ID da lamina com o teclado

1. Toque no botdo Pesquisa de laminas para selecionar. Um teclado aparece no ecra tatil.
2. Digite a ID da lamina para pesquisar por ela. Para pesquisar por um grupo de ldminas
que contenham os mesmos carateres, digite os carateres.

e Utilize a tecla de Espago para introduzir um espago e a tecla Retrocesso para retirar
letras introduzidas.

* Prima o botdo !@# para apresentar um ecra para inserir carateres especiais. Prima o botao
ABC para regressar as teclas do alfabeto. Enquanto nas teclas do alfabeto, a seta para
cima muda todas as letras para maidsculas (ALL CAPS) e a seta para baixo regressa as
letras minusculas.

3. Toque no botao Ir para pesquisar.
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4. Os resultados da pesquisa sao apresentados no ecra tatil.

23122020 974 AM

=| Relatérios

s ancontrados: 95

Pesquisa de lGminas

Pagina 1de 3
Relatorio de pesquisa de laminas

Dats do relsirice 23 122020 514 &AM
Nome do Laboratirio:  Halogic

Correspondéncias encontradas: 59

T T T Y T
EDOD

20116799900023 E—

Aldminafai lida previamenie
20117242906036 . 22122020 246 PM oK
20116799906023 e 21 20 2:32 PM oK
20131942000080 22020 2:03 PM oK
20118662909221 2 20 1:33 PM
20118362999200 22122020 1:04 PM
DE2TITE9999 2 20 3:29 PM

05401359969 - 0 Aliminatal lida prevismente
. . Falha da produgio de Imagens da |imna por cousa
o 2.41.2020 325 M -
50419089999 4.11.20203:28 & O o o
05401289559 0 Aldmanatal lida previamenie
Alamanafai lida previamenie

Aliminafai lida previaments.

A limina fai lida previamenie

Guardar em USB

Figura 3-41 Relatédrio de pesquisa de laminas

O cabegalho do relatério lista a data em que o relatério foi executado, o nome do laboratério e o
numero de laminas que correspondem aos critérios de pesquisa. O niimero de laminas que
correspondem aos critérios de pesquisa é também apresentado na parte superior esquerda do
ecra tatil. O relatério permanece no ecra até que o botao Fechar seja premido.

Os resultados sdo apresentados por ordem alfabética ou numeérica por ID da lamina. Cada entrada de
lamina apresenta a ID da lamina, o nome do Digital Imager que processou a lamina, a hora e a data
em que a lamina foi processada, o estado e, se houver um erro, uma descrigao do erro.

No caso de relatérios com varias pédginas, toque no circulo do lado direito do ecra tétil para se
deslocar nos resultados.

Para guardar o relatério numa unidade USB, toque no botdo Guardar em USB.
Para sair do relatdrio e regressar ao ecra principal, toque no botao Fechar.

A pesquisa produz 0 resultados e apresenta um relatério vazio se uma ldmina com a ID da lamina
nao tiver sido processada em nenhum Digital Imager no laboratoério.
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Registo de eventos da lamina

O Registo de eventos da lamina apresenta todas as ocorréncias de eventos de laminas deste Digital
Imager. Estes sdao os mesmos eventos de laminas que sao apresentados enquanto o processamento
das laminas estd em curso, no formato de um relatorio.

1.

2.

Toque no botdo Registo de eventos da lamina para selecionar. Aparecem os botdes para
configurar o intervalo de datas.
Selecione o periodo de tempo.

Selecione Todas as datas para gerar um registo de todos os eventos das laminas gerados
pelo Digital Imager. Se o relatério produzir mais resultados do que o permitido pelo limite
de comprimento do relatério, serd apresentada uma mensagem no topo do relatério.
Consulte “Limite de comprimento do relatério” na pagina 3.17.

Para gerar um registo de todos os eventos das laminas para um determinado periodo de
tempo, use os botdes para configurar uma data inicial e uma data final para os dados
no relatério.

Toque no botao Definir data inicial. Aparece um calendario para o més atual. Use as setas a
esquerda e a direita do nome do més para mudar o més da data inicial. Toque numa data no
calendario para selecionar o dia que serd a data inicial do relatério.

Toque no botao Definir data final. Aparece um calendario para o més atual. Use as setas a
esquerda e a direita do nome do més para mudar o més da data final. Toque numa data no
calenddrio para selecionar o dia que serd a data final do relatério. Se uma data inicial for
configurada sem uma data final, o relatério serd executado desde a data inicial até ao dia
atual (Hoje).
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3. Toque no botao Ir para pesquisar.

8/27/2020 5:44 PM

Relatérios

Pesquisa de laminas Todas as datas

Registo de eventos . Data inicial: Data final:
L quinta-feira, 27 agosto 2020 quinta-feira, 27 agosto 2020

osto

Registo de erros
do Imager

Relatdrio de
leitura de imagens

Relatério de
erro do suporte

Fechar

Figura 3-42 Registo de eventos da lamina: configurar o intervalo de datas, tocar em Ir

4. Os resultados sao apresentados no ecra tatil.

23122020 995 AM

Relatérios

Registos encontrados: 278

Registo de eventos da lGmina

Pdgina 1de 10
Registo de eventos da lamina

Cts do relatorior 23 1220205 15 AM
Nome do Laboratirio:  Mologic
NOma a0 Imager: -
10 des I
10 da Estagdc de trabalhe:
Correspondbneias sncontradas: 2

NN T

00380

oo SW Desengio

X M Tii posshd ler © chcigs o8 b

‘ arras da lamina

20116799988023 ! 0.048.0 A Emina foi liga previaments

ik Tl posshl lor o cdoigo oe b
arras g lamina

Milo fol posshal bor o cécigo de b

s g8 Hmina

00280

00480

202:34 Pt soan0 o Tl p
22.12.20202:33 PM
2023350
122020 2:32 P

22122020 2:30 PM

| Guardar em USB

Figura 3-43 Registo de eventos da lamina
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O cabegalho do relatério lista a data em que o relatdrio foi executado, o nome do laboratério, o nome
do Digital Imager, a ID do Imager (niimero de série do Digital Imager), a ID da Estacdo de trabalho
(ntmero de série do Digital Computer) e o nimero de eventos das laminas que correspondem aos
critérios de pesquisa. O nimero de eventos das laminas que correspondem aos critérios de pesquisa
é também apresentado na parte superior esquerda do ecra tatil.

Os erros sdo apresentados com o evento mais recente como niimero 1, seguindo-se os eventos mais
antigos. Cada entrada de evento apresenta a ID da lamina, um carimbo de hora e data, a versao do
software em execugdo no Digital Imager na altura e um breve cédigo de erro/descrigao do erro.

O relatdrio apresentard as linhas de dados selecionadas na definigdo de limite do relatério (500 a 5000),
consulte “Limite de comprimento do relatério” na pagina 3.17.

No caso de relatdrios com vdrias paginas, toque no circulo do lado direito do ecra tatil para se
deslocar nos resultados.

Para guardar o relatério numa unidade USB, toque no botdao Guardar em USB.
Para sair do relatdrio e regressar ao ecra principal, toque no botao Fechar.

Se ndo ocorreram eventos das ldminas no Digital Imager para o intervalo de datas, o relatério gera
0 resultados e apresenta um relatério vazio.

Registo de erros do Imager
Este relatério apresenta os erros encontrados pelo Digital Imager.

1. Toque no botao Registo de erros do Imager para selecionar. Aparecem os botdes para configurar
o intervalo de datas.
2. Selecione o periodo de tempo.

¢ Selecione Todas as datas para gerar um registo de todos os erros do Imager gerados pelo
Digital Imager. Se o relatério produzir mais resultados do que o permitido pelo limite de
comprimento do relatdrio, serd apresentada uma mensagem no topo do relatério.
Consulte “Limite de comprimento do relatério” na pagina 3.17.

e Para gerar um registo de todos os erros do Imager para um determinado periodo de tempo,
use 0s botdes para configurar uma data inicial e uma data final para os dados no relatério.

A. Toque no botao Definir data inicial. Aparece um calenddrio para o més atual. Use as setas a
esquerda e a direita do nome do més para mudar o més da data inicial. Toque numa data no
calendario para selecionar o dia que serd a data inicial do relatério.

B. Toque no botao Definir data final. Aparece um calenddrio para o més atual. Use as setas a
esquerda e a direita do nome do més para mudar o més da data final. Toque numa data no
calenddrio para selecionar o dia que serd a data final do relatdrio.
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3. Toque no botao Ir para pesquisar.

7hs/20m 228 PM

Relatérios

Pesquisa de laminas ‘ Todas as datas

Registo cja guentns | Data in c Data final:
da lamina segunda-feira, 18 novembro 2019 segunda-feira, 18 novembro 2019

Registo de erros | = novembro d

do Imager |

7

o -

Relatério de
leitura de imagens

@

[CIre)
| M

Relatério de
erro do suporte

Fechar

Figura 3-44 Registo de erros do Imager: configurar o intervalo de datas, tocar em Ir

4. Os resultados sao apresentados no ecra tatil.

23122020 995 AM

Relatérios

Registos encontrados 5000

i p— Registo de erros do Imager

Pdgina 1 de 162
Registo de erros do Imager

Cts do relatorior 23 1220205 15 AM
Nome to Laboratirio:
Noma do Imager: -
10 des I
1D da Estapdo de trabalhe: -
Correspondbneias sncontradas: 5000, Limita sizangada

S oo
1 EEE00

2212.2020 238 PM 0.0.480

0 prasy o fluva de trabalha

5500 2212200 230 P 0040 © prosy do o de nbar»:;:c .onns?nes!abzlme uma ligach
O presy do Muo de trakaiho i consegue estabelece uma ligach
080 servido
O ety do Mo de irabaio i consegue estabelecer uma ligagd
080 senvidoe
O pry 0o Muwo da trabaiho no Consegue estabelece uma 1igach

o

080 senao

E8500 22122020 238 P14
22122020 239 P

22142 3020 3238 PrA
22.12.2020 237 PM £ Foi canceladauma acdo do processados de limines.

22123 Foi canceladauma sgdo 0o processador delming.

Fol canceladauma agdo 0o processador delimine

2020 237 P 00450 Fal canceRcAUma AGd0 00 Processancs oaimnas.

2212.2020 237 P Fol canceladnuma agia 0o processador deliminmes.

Guardar em USB

Figura 3-45 Registo de erros do Imager
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O cabegalho do relatério lista a data em que o relatdrio foi executado, o nome do laboratério, o nome
do Digital Imager, a ID do Imager (niimero de série do Digital Imager), a ID da Estacdo de trabalho
(ntmero de série do Digital Computer) e o nimero de eventos das laminas que correspondem aos
critérios de pesquisa. O nimero de erros que correspondem aos critérios de pesquisa é também
apresentado na parte superior esquerda do ecra tatil.

Os erros sdo apresentados com o evento mais recente como niimero 1, seguindo-se os eventos mais
antigos. Cada entrada apresenta o cddigo de erro, a hora e data em que o erro ocorreu, a versao do
software em execugdo no Digital Imager na altura e uma breve descri¢ao do erro.

O relatdrio apresentard as linhas de dados selecionadas na definigdo de limite do relatério (500 a 5000),
consulte “Limite de comprimento do relatério” na pagina 3.17.

No caso de relatdrios com vdrias paginas, toque no circulo do lado direito do ecra tatil para se
deslocar nos resultados.

Para guardar o relatério numa unidade USB, toque no botdao Guardar em USB.
Para sair do relatdrio e regressar ao ecra principal, toque no botao Fechar.

Se ndo ocorreram erros do Imager no Digital Imager para o intervalo de datas, o relatério gera
0 resultados e apresenta um relatério vazio.

Relatério de leitura de imagens

O Relatério de leitura de imagens lista os resultados dos suportes de ldminas processados.

O Relatorio de leitura de imagens descreve cada lamina em cada suporte de laminas. O Relatério
de leitura de imagens considera a posi¢do em que o suporte das laminas estava e a data em que
o suporte das laminas foi processado. O relatdério pode ser executado para suportes de laminas
executados nas tltimas 24 horas, 48 horas, ou a partir de um intervalo de datas personalizado.

Se o laboratdrio nao usar a posigao 10 como um suporte de erro, o Relatério de leitura de imagens
oferece um método conveniente para identificar qual suporte de ldminas contém uma lamina com
um evento da lamina.

Se o laboratério usar a posi¢ao 10 como um suporte de erro, o Relatério de leitura de imagens pode
ser utilizado para identificar uma ldmina com um evento da lamina.

O Relatorio de leitura de imagens também ¢ til para ver o ntimero total de laminas executadas
durante um periodo de tempo, para os suportes de ldminas e periodo de tempo selecionado para
o relatorio.
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Laminas executadas nas ultimas 24 horas

1. Toque no botdo Relatdrio de leitura de imagens para selecionar. Surge a predefini¢do, que é para
os suportes de laminas executados nas tltimas 24 horas. Use 24 horas ou selecione outra opcao.

23122020 912 AM

=| Relatérios

Selecionar suportes ‘ 24 hrs ‘ - ‘
24 hrs

Posigcao Iniciar Fim 48 hrs

221220201213 PM 221220201 Avad nQGdO

O
O
O
O
O
]
O

221220201236 PM

22122020 12:37 PM

22122020 12:42 PM

221220201249 PM

22122020119 PM

22122020 1:48 PM

AN AANnA NaT M

22122020 'I.'i:%? PM
2212.202012:40 PM
22122020 12:44 PM
22122020 1:08 PM
22122020 1:37 PM

22122020 2:06 PM

ANIN AANA N.as N

Figura 3-46 Relatério de leitura de imagens: suportes de laminas das ultimas 24 horas

2. Surge uma lista de suportes de laminas no ecra. Toque na caixa de verificacdo para selecionar
o(s) suporte(s) de laminas a incluir no relatério.

Nota: quando mais do que um suporte de laminas tiver sido executado na mesma posicao durante
o periodo de tempo selecionado para o relatério, a hora inicial e a hora final serdo diferentes
para a primeira execugdo e qualquer execucao subsequente. Por exemplo, dois suportes
poderiam ter sido executados na Posi¢ao 5 nas tiltimas 24 horas. Use o carimbo de data e hora
para os diferenciar.

3. Toque em Seguinte para gerar o relatdrio.
4. Osresultados sdo apresentados no ecra tatil. Consulte “Relatério de leitura de imagens”
na pagina 3.51.
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Definicoes da opcao Avancado para um Relatério de leitura de imagens

1. Toque no botdo Relatério de leitura de imagens para selecionar.

2. Toque na seta para baixo ao lado da sele¢dao “24 hrs” no canto superior esquerdo.
3. Toque em Avancado para aceder as defini¢des do intervalo de datas.

757021 2:48 PM

=| Relatoérios

Data inicial: 1/18/2019 - (
Datafinak  TAig/2019 Selecionar suportes ‘ Avangado

Todas as datas

| Definrdata O | (o]
inicici

Data inicial: Data final:

| Seguinte

Figura 3-47 Relatério de leitura de imagens: op¢ao Avancado, Definir o intervalo de datas

4. Selecione o periodo de tempo.

* Para gerar um relatério para cada suporte de ldminas alguma vez processado no Digital
Imager, selecione Todas as datas. Se o relatério produzir mais resultados do que o permitido
pelo limite de comprimento do relatdrio, serd apresentada uma mensagem no topo do
relatorio. Consulte “Limite de comprimento do relatério” na pagina 3.17.

e Para gerar um registo de todos os suporte de laminas durante um determinado periodo
de tempo, use os botdes para configurar uma data inicial e uma data final para os dados
no relatério.

A. Toque no botao Definir data inicial. Aparece um calenddrio para o més atual. Use as setas
a esquerda e a direita do nome do més para mudar o més da data inicial. Toque numa data
no calendario para selecionar o dia que sera a data inicial do relatério.

B. Toque no botao Definir data final. Aparece um calenddrio para o més atual. Use as setas a
esquerda e a direita do nome do més para mudar o més da data final. Toque numa data no
calenddrio para selecionar o dia que serd a data final do relatério. Se uma data inicial for
configurada sem uma data final, o relatério serd executado desde a data inicial até ao dia
atual (Hoje).
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5. Toque em Seguinte para gerar uma lista de suportes de laminas executados durante esse
periodo de tempo. A lista aparece por ordem cronolégica com o mais recente suporte no
topo da lista.

6. Toque na caixa de verificagdo para selecionar o(s) suporte(s) de ldminas a incluir no relatério.

23122020 974 AM

=| Relatérios

Data inicial: 21122020

B el SEEeT Selecionar suportes | Avangado ‘ v ‘

O
O
O
O
O
O
O

Posigcao

Iniciar

21122020 2:32 PM

21122020 3:02 PM

21122020 312 PM

21122020 318 PM

21122020 3:25 PM

221220201213 PM

221220201236 PM

NI AR 1A Nl

21122020 234 PM

21122020 3:06 PM

21122020 3:16 PM

21122020 3:23 PM

21122020 3:29 PM

221220201214 PM

22122020 12:37 PM

NN AANA TN AN P

Retroceder

Figura 3-48 Relatério de leitura de imagens: selecione na lista de suportes de laminas

7. Toque em Seguinte para gerar o relatério.
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8. Os resultados sao apresentados no ecra tatil.

1002202 5:47 PM

[E Relatérios

Registos encontrados: 5

Leitura de imagens

Fagina 1de 1
Relatorio de leitura de imagens

p—
Dat do relatbrio: 022021 B:47 FM

MNorse do Labeoratbiio
Home da lmager

1D doImager:  —

1D da Estaglo o trabathe:  —

Resumo de leitura de imagens

Primeira limina sul e L L T ——
Imagem:

Urtena Hmina submetca 3 leMura de 4000 000 s 45 Ey
e

Nac foi possivd ler o codigo de b
a

10.02.2021 509 PM rras ca limin

10.02 2021 £15 PM

Nao foi possid ler o cidige de b
arras ca lémina

Nio foi passind ler o cidigo de b
asmas ca limina

Nao foi possivd ler o cidigo de b
armas ca limina

10.02.2021 520 PM

10.02.2021 621 PM

10.02.2021 622 PM

Guardar em USB

Figura 3-49 Relatério de leitura de imagens

Chave de Figura 3-49

@ O numero de registos encontrados é o numero total de laminas executadas, com e sem
erros, para os suportes de laminas e o periodo de tempo selecionado para o relatério.

O cabecalho do relatério lista a data em que o relatério foi executado, o nome do
@ laboratdrio, 0 nome do Digital Imager, a ID do Imager (nimero de série do Digital Imager) e
a ID da Estagao de trabalho (nimero de série do Digital Computer).
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Chave de Figura 3-49

A secgdo Resumo de leitura de imagens lista:
@ Primeira lamina submetida a leitura de imagem: a data e a hora da primeira lamina
submetida a leitura de imagem nos suportes selecionados para o relatério.

Ultima lamina submetida a leitura de imagem: a data e a hora da tltima lamina submetida
a leitura de imagem nos suportes selecionados para o relatério.

Suportes: a quantidade de suportes de laminas selecionados para o relatério.

Laminas submetidas a leitura de imagem: a quantidade de laminas submetidas a leitura
de imagem com sucesso no grupo de Iaminas nos suportes de laminas selecionados
para o relatério.

Erros: a quantidade de laminas com eventos de 1&minas no grupo de I&minas nos suportes
de laminas selecionados para o relatdrio.

O numero de laminas que s&o descritas no relatério é também apresentado na parte
superior esquerda do ecra tatil. O numero de registos encontrados é a soma das laminas
submetidas a leitura de imagem e das laminas com erros.

As entradas na secgao Detalhe de leitura de imagens do relatério s&o organizadas por
@ suporte de laminas e depois por nimero de ranhura no suporte de coloragdo. As entradas
comegam com o suporte de laminas na posi¢cdo com o numero mais baixo (por ex., suporte
de l1&minas na posigcéo 1) e continuam até ao suporte de 1dminas na posi¢do com o nimero
mais alto (por ex., suporte de Iaminas na posi¢édo 10). Dentro de cada suporte de l1&dminas,
as entradas comegam com a ranhura no suporte de coloragao com o nimero mais baixo
(por ex., ranhura 1) e continuam até a ranhura com o nimero mais alto (por ex., ranhura 40).
Para cada 1&mina em cada suporte, o relatério inclui a ID da lamina, o tipo de amostra,
um carimbo de data e hora e o estado. No caso de I1dminas cuja imagem foi produzida,
o estado € “OK”. No caso de laminas onde tenha ocorrido um erro, o estado é o codigo
de erro e o campo “Descri¢gao” descreve o evento da lamina.
O relatério apresentara as linhas de dados selecionadas na defini¢gdo de limite do relatério
(500 a 5000), consulte “Limite de comprimento do relatério” na pagina 3.17.

@ No caso de relatérios com varias paginas, toque no circulo do lado direito do ecra tatil para
se deslocar nos resultados.

Para guardar o relatério numa unidade USB, toque no botdo Guardar em USB.
Para sair do relatdrio e regressar ao ecra principal, toque no botao Fechar.

Se ndo tiverem sido processadas ldminas no Digital Imager durante o periodo de tempo do relatério,
o relatdrio gera 0 resultados e apresenta um relatério vazio.
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Pagina 1 de 1

Relatério de leitura de imagens

Data do relatério:  7/16/2021 3:11 PM
@ Nome do Laboratério:  Hologic
Nome do Imager: Imager 3
ID do Imager: 123456789
ID da Estacéo de trabalho: 987654321

Resumo de leitura de imagens Suportes: 1 _@
@— Primeira lamina submetida a leiturade  3/17/2020 11:00 AM Laminas submetidas a leiturade g
imagem: imagem:
Ultima lamina submetida a leitura de 3/17/2020 11:23 AM Erros: 1

imagem:

Detalhe de leitura de imagens

I"' 20190306165849678 3/17/2020 11:00 AM Q

Gin. 3/17/2020 11:05 AM EnooZR-cleibesselle foleodidelde

[$,]

! 1 barras da lamina. 1
@ 1 6 20190306165849680 Gin. 3/17/2020 11:08 AM OK | @

1 7 20190306165849681 Gin. 3/17/2020 11:I11 AM OK

1 8 20190306165849682 Gin. 3/17/2020 11:14 AM OK @

1 © 20190306165849683 Gin. 3/17/2020 11:19 AM OK

1 10 20190306165849684 Gin. 3/17/2020 11:23 AM OK

Figura 3-50 Relatério de leitura de imagens (Exemplo)

Chave de Figura 3-50

Ainformacgéo no cabegalho é gerada pelo relatério.
@ O Digital Imager € identificado pelo seu numero de série e nome do Imager (se for utilizado
um nome).

@ O relatério utiliza o intervalo de datas especificado pelo operador; as ultimas 24 horas,
48 horas ou um intervalo de datas avangado.

@ O relatério apresenta a quantidade de suportes de laminas especificada pelo operador
para o relatério. Dois suportes de l[aminas sao incluidos neste exemplo.
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Chave de Figura 3-50

Para todas as laminas em todos os suportes de laminas selecionados para o intervalo de
@ datas do relatério, a quantidade de laminas submetidas a leitura de imagem com sucesso
e a quantidade de laminas com eventos de laminas aparece na sec¢cao Resumo de leitura
de imagens.
Neste exemplo, os dois suportes de laminas transportaram um total de 26 |laminas.

Suporte: neste exemplo, o suporte de lAminas na posicao 1 foi selecionado pelo operador
para inclusdo no relatério.

Ranhura: neste exemplo, a primeira [amina (nimero de ranhura mais baixo) no suporte de
laminas na posigéo 1 estava na ranhura 4.

Exemplo de uma imagem de lamina produzida com sucesso

@ Q @ @

Exemplo de uma I&mina com um evento da lamina

©

A data/hora em que a imagem da l&mina foi produzida

Relatério de erro do suporte

Se o suporte de ldminas na posi¢ao 10 tiver sido utilizado como um Suporte de erro, um Relatério
de erro do suporte descreve as laminas depositadas no suporte de erro. Se o laboratério usar a
posigdo 10 como um Suporte de erro, o Relatério de erro do suporte oferece um método conveniente
para identificar porque uma lamina teve um evento da lamina, o que ajuda a determinar como sera
possivel produzir uma imagem da ldmina novamente.

Considere executar o Relatério de erro do suporte no final do processamento sempre que usar a
posigdao 10 como um suporte de erro.

1. Toque no botdo Relatério de erro do suporte para selecionar. Aparecem os botdes para
configurar o intervalo de datas.

2. Selecione o periodo de tempo. Se uma data inicial for configurada sem uma data final,
o relatorio serd executado desde a data inicial até ao dia atual (Hoje).

3. Toque em Seguinte para gerar uma lista de suportes de erro para esse periodo de tempo.
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4. Toque na caixa de verificagdo para selecionar o(s) suporte(s) de laminas a incluir no relatério.

Cancelar

Posi¢tio

5

[E Relatérios

Selecionar suportes

Iniciar

7h6/2021 3:20 PM

7h6/202 3:22 PM

(]

24 hrs

Fim

7h8/2021 3:20 PM

Seguinte

Figura 3-51 Relatério de erro do suporte: selecione Suporte de erro na Lista

5. Toque em Seguinte para gerar o relatdrio.
6. Os resultados sdo apresentados no ecra tatil.

encontrados:

Fechar

2

Relatérios

Suporte de erro

Relatorio de erro do suporte

Dat do relatéy

10 do mager:  —
ID da Ectaglo ds rabatho:  —

23122020 516 AM

Pagina 1de 1

e
1 Eno2

Az P

Sin 22.12.2020 12

2 it X 2 EDC2

Nao foi possivel ler o codigo de baas da la

W3 foi possi ler o cidigo de bamas da I

Wi foi possivel ler o cdcigo de barras da th

3 o 212.2020 12 ED002

Guardar em USB

Figura 3-52 Relatério de erro do suporte
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O cabegalho do relatério lista a data em que o relatdrio foi executado, o nome do laboratério, o nome
do Digital Imager, a ID do Imager (ntiimero de série do Digital Imager) e a ID da Estacao de trabalho
(ndmero de série do Digital Computer). O niimero de ldminas no relatério é também apresentado na
parte superior esquerda do ecra tatil.

As entradas no Relatério de erro do suporte sao organizadas por niimero de ranhura no suporte de
coloragdo. As entradas comecam com a ranhura no suporte de coloragdo com o ndmero mais baixo
(por ex., ranhura 1) e continuam até a ranhura com o nimero mais alto (por ex., ranhura 40).

Para cada ldmina em cada suporte, o relatério inclui o niimero de ranhura, a ID da lamina (se lida),
o tipo de amostra, um carimbo de data, o c6digo de erro e uma descrigdo do erro.

O relatdrio apresentard as linhas de dados selecionadas na definigdo de limite do relatério (500 a 5000),
consulte “Limite de comprimento do relatério” na pagina 3.17.

No caso de relatérios com varias pédginas, toque no circulo do lado direito do ecra tétil para se
deslocar nos resultados.

Para guardar o relatério numa unidade USB, toque no botdao Guardar em USB.
Para sair do relatdrio e regressar ao ecra principal, toque no botao Fechar.

Se ndo tiver sido designado um suporte de erro ou se nenhuma lamina tiver tido evento da lamina
durante o periodo de tempo do relatério, o relatério gera 0 resultados e apresenta um relatério vazio.

3.56 Manual do Operador do Genius™ Digital Imager



oedeladQ v

4. Operacao



FUNCIONAMENTO DO DIGITAL IMAGER 4

Capitulo 4

Funcionamento do Digital Imager

SECGAO

8 DESCRIGAOQ GERAL DO CAPITULO

O funcionamento adequado do Genius Digital Diagnostics System requer a ligacao do Imager
Digital, do Image Management Server e da Estacdo de revisao e requer uma ligacdo entre o Image
Management Server e um sistema de arquivo do laboratério. As instrugdes neste Manual do
Operador descrevem o funcionamento da parte do sistema geral do Digital Imager. Consulte o
Manual do Operador da Estacdo de revisao e o Manual do Operador do Image Management
Server para obter informagdes adicionais sobre esses componentes.

O funcionamento normal do Genius Digital Imager consiste em ligar o computador do Digital
Imager e o Digital Imager, carregar as laminas preparadas em suportes de laminas e iniciar a funcao
de processamento de laminas. Na conclusao do processamento das ldminas, os suportes de laminas
sdo removidos do Digital Imager. Durante o processamento de laminas, o estado de cada lamina

e uma indicacdo de qual das laminas pode requerer atengdo adicional por parte do operador esta
disponivel na interface do utilizador. Esta informagao é também indicada como um Registo de
eventos da ldmina. O relatério podera ser visualizado na interface do utilizador e pode ser guardado
como ficheiro de texto numa unidade USB.

A qualquer momento durante o processamento de laminas, o operador pode interromper e retomar
0 processamento ou interromper e cancelar o processamento.

Se necessario, o equipamento pode ser desligado seguindo uma sequéncia prescrita.
Consulte “Encerramento do Digital Imager” na pagina 4.35.

Consulte Figura 4-1 para um diagrama de um processo tipico de leitura de imagens de laminas.
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Ligado

(As portas bloqueiam durante
0 aquecimento)
As portas desbloqueiam

Carregar suporte de laminas

Feche a porta. Prima Iniciar.
(Suporte de laminas bloqueado)

Produzi Interromper/ Interromper/
roduzira —\ ., Recarregar/ oy  Cancelar

i de

Imagem Retomar

cada lamina

Lote concluido
(Suporte de laminas desbloqueado)

Abra a porta.
Descarregar suporte(s)
de laminas.

Desligar

Enviar dados sobre cada

lamina para o Image
Management Server

Ver/Guardar relatdrios

Figura 4-1 Processo tipico de leitura de imagens de laminas
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SECGAO B
B APLICACAO DE ENERGIA A0 EQUIPAMENTO

ADVERTENCIA: tomada com ligacao a terra. Fusiveis do instrumento. N&o ligar ou utilizar
se 0 equipamento estiver danificado.

Aplique energia ao servidor, ao Digital Imager e ao computador do Digital Imager de acordo com
o seguinte procedimento.

Nota: todos os cabos de alimentagdao deverao ser ligados a uma tomada com ligacao a terra.
Para desligar o equipamento da fonte de alimentacao, retire o cabo de alimentagao.

A aplicacao de energia ao equipamento deve ser efetuada na sequéncia descrita para estabelecer
uma comunica¢do adequada entre o Digital Imager, o computador do Digital Imager e o Image
Management Server.

Certifique-se de que a porta e a janela do Digital Imager estdo totalmente fechadas.

Nota: o computador do Digital Imager precisa de uma ligacdo ao Image Management Server antes
de o computador do Digital Imager e de o Digital Imager poderem funcionar corretamente.

Nota: o Digital Imager deve ser ligado antes de ligar o computador do Digital Imager.
Ao ligar o Digital Imager, inicia-se um ciclo de aquecimento de 7 minutos.

1. Se ajanela ou a porta estiver aberta, o ecra tétil apresenta uma mensagem para fechar a janela e
a porta. Feche a janela e a porta para continuar.
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Indicador de ligado
(Luzes indicadoras do estado do sistema)

é ——

= \ S ———— &
Interruptor de alimentagao

Parte traseira Parte frontal

Figura 4-2 Interruptor de alimentacao do Digital Imager

2. Prima o interruptor basculante na parte de tras do Digital Imager para LIGADO (1).
(Consulte Figura 4-2.)

I

Indicador de ligado
o \\.

interruptor de alimentagao t @

Figura 4-3 Ligar o computador do Digital Imager
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w

No computador do Digital Imager, ligue a alimentagao. (Consulte Figura 4-3.)

4. O ecra tétil apresenta o estado a medida que o sistema verifica os varios subsistemas durante o
seu arranque. O ecra tétil apresenta o progresso do POST (Autoteste no arranque) com uma barra
e a percentagem. Os mecanismos de manuseamento das laminas movem-se através do caminho
de manuseamento de laminas.

A verificar o percurso das ldminas..

Auto-teste no arranque - 50% ccmpleto

I 0000090909090

© 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Figura 4-4 Aquecimento em curso

Se for detetada uma lamina no instrumento durante o POST, cumpra as instrugdes no
ecra tatil para remover a lamina e fechar a janela.

* Se for possivel mover uma lamina para um suporte de laminas, o ecra tatil apresenta
instrugdes para colocar um suporte de laminas vazio na posicao 1 (Baia 1) para que o
instrumento possa devolver a ldmina a um suporte de laminas.

* Se houver uma lamina no instrumento que ndo possa ser movida para um suporte de
laminas, siga as instrugdes no ecra tétil para recuperar a lamina, abrindo a pinga de laminas.

Nota: quando o ciclo de aquecimento termina, a mensagem desaparece e as portas sao
desbloqueadas.

O ecra Pronto a ler imagem aparece quando o Digital Imager estd pronto a ser utilizado.
Consulte Figura 3-1.

Para desligar o Digital Imager, consulte “Encerramento do Digital Imager” na pagina 4.35.
O Imager Digital e o computador do Imager Digital devem ser desligados na sequéncia af descrita.
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SECGAO

o8 MATERIAIS NECESSARIOS ANTES DA OPERAGAO

Digital Imager Computador do Digital Imager

2

>

Ligacdo ao Image
Suporte de laminas com Management Server
suporte(s) de coloragao

laminas de microscopio
ThinPrep

Figura 4-5 Itens necessarios para o processamento de imagens das laminas

Os suportes de laminas sao fornecidos na instalacdo. Consulte Informagdes para encomenda
para encomendar mais.

O Digital Imager tem dois componentes, um processador do Digital Imager e um computador do
Digital Imager. O processador do Digital Imager acomoda o(s) suporte(s) de laminas. O operador
certifica-se de que o processador do Digital Imager estd ligado, os suportes de laminas estao
carregados adequadamente e as portas estdo firmemente fechadas antes do processamento das
laminas. A interface do utilizador é o ecra tétil do Digital Imager. O processador do Digital

Imager produz a imagem de cada lamina e envia os dados para o computador do Digital Imager.

O computador do Digital Imager contém o processador da leitura de imagens e controla as fungdes
eletromecanicas do instrumento. No caso de tipos de amostras Gin., o computador do Digital Imager
analisa também os dados das imagens produzidas das laminas. No caso de todos os tipos de amostra,
o computador do Digital Imager envia os dados a armazenar no Image Management Server.

O Image Management Server armazena os dados relacionados com as laminas e controla a
comunicacao de todos os servicos do sistema para os outros dispositivos do Genius Digital
Diagnostics System. Ele é o controlador principal quando mais do que um Digital Imager esta
ligado ao servidor.
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SECGAO

58  ETIQUETAGEM DE LAMINAS

A camara que 1é a ID de acesso da etiqueta da ldmina reconhece o formato dos c6digos de barras
(unidimensional ou bidimensional) ou o formato OCR (reconhecimento 6tico de carateres).

Nao consegue ler ambos simultaneamente. Como parte da configuragao inicial do Digital Imager ou
quando o laboratério muda o tipo de etiqueta da lamina, selecione o formato da etiqueta através da
interface do utilizador. Consulte “Configurar c6digos de barras” na pagina 3.23.

Nota: no caso de Digital Imagers configurados para ler etiquetas de laminas unidimensionais (1-D)
e bidimensionais (2-D), os suportes de laminas podem ter formatos mistos de etiquetas
de cédigo de barras desde que as etiquetas das laminas correspondam a configura¢ao no
instrumento. Um Digital Imager configurado para ler etiquetas de laminas OCR nao
consegue ler etiquetas de laminas com cédigos de barras.

O formato OCR tem que ter 14 carateres de comprimento em duas linhas, 7 digitos sobre 7 digitos,
tendo a ID do paciente 11 digitos e um CRC de 3 digitos no fim. O tipo de letra deve ser de 12 pontos
OCR-A. Apenas nimeros, sem carateres alfabéticos. (Consulte Figura 4-6.) Em alguns ThinPrep
Processors, este formato é designado “OCR Imager”

As etiquetas dos codigos de barras das ldminas podem ser unidimensionais ou bidimensionais;
consulte a tabela seguinte para obter informagdes de quaisquer restri¢des necessarias. As etiquetas
de lJaminas podem ser impressas e aplicadas ou impressas diretamente ou gravadas na etiqueta.
(Consulte Figura 4-6.) Em qualquer caso, certifique-se de que o contraste é suficiente para o scanner
conseguir ler a etiqueta.

Tabela 4.1 Restricoes das laminas com base na simbologia de cédigos de
barras utilizada

Codigo 128 1-D Sao suportados todos os carateres ASCIl 128 que se podem imprimir. A largura do
cadigo de barras varia com o contetido. Numa lamina, sdo obrigatorios no minimo
5 carateres e caberdo no maximo 8 carateres alfanuméricos ou 14 digitos.

A combinacéo encurtara o comprimento maximo.

Interleaved 2 de 5 1-D Sao suportados apenas digitos. 0 formato corresponde a 5,7,9 ou 11 carateres +1
(opcional) digito de verificagao.

Codigo 93 1-D Os caracteres suportados sio A-Z, 0-9, - + . $/ % 'espago'*
Numa I&mina, sdo obrigatérios no minimo 5 carateres e caberdo no maximo
8 carateres.

*0s cadigos de barras para IDs de laminas ndao podem utilizar carateres proibidos nos nomes de ficheiros do Windows
/< >,%2," el)nem avirgula (,).

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager 4.7



4 FUNCIONAMENTO DO DIGITAL IMAGER

Tabela 4.1 Restricoes das laminas com base na simbologia de cédigos de
barras utilizada

Codigo 39 1-D Os carateres suportados sdo A-Z,0-9, - + . $/ % 'espago'*
Numa Iamina, sdo obrigatérios no minimo 5 carateres e caberdo no maximo
6 carateres. (Um digito de verificacéo de carater tnico é opcional.)

Codabar 1-D Os caracteres suportados sdo0 0-9,:/ + .- * $*
ABCD séo utilizados como caracteres iniciais e finais.
1-D EAN/JAN-13 Os caracteres suportados sao 0-9. 0 cddigo deve ter 13 digitos.
2-D QR Sao suportados todos os carateres ASCIl 128 passiveis de impressao.*
DataMatrix 2-D Sao suportados todos os carateres ASCIl 128 passiveis de impressao.*

E suportado um méaximo de 16 carateres.

*0s cddigos de barras para IDs de lAminas ndo podem utilizar carateres proibidos nos nomes de ficheiros do Windows
(/5 <,>,%2,", e ) nem a virgula (,).

HologicLab

T LA

Code Code
128 Interleaved 2 of 5

‘ ‘"m HI" "ll! 1|ﬂ|4!|||| ||||I| ||| IIIi 12345678

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

Exemplos de cddigos de barras unidimensionais Exemplo de
codigo de barras
bidimensional (2-D)

ThinPrep®

HologiclLab

4055453
9239190

Formato OCR

ThinPrep®

Figura 4-6 Exemplos de como os cédigos de barras se encaixam numa lamina ThinPrep
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SECGAO

=8 CARREGAR SUPORTES DE LAMINAS

ADVERTENCIA: vidro. Extremidades afiadas.

Todas as laminas no mesmo suporte de ldminas devem ser do mesmo tipo (todas as ldminas Gin.,
todas as laminas Nao Gin. ou todas as ldminas UroCyte). Consulte “Selecionar o tipo de amostra
de um suporte de laminas” na pagina 3.13 para obter informagdes sobre a designacao de tipos

de laminas.

Quando é utilizada a sequéncia Gin., s6 podem ser utilizadas laminas de microscépio ThinPrep™
Imaging System coradas e cobertas com lamelas. Consulte o Guia do Utilizador do Corante ThinPrep
para obter recomendacoes de meios de colocacao de lamelas.

No caso de laminas Nao Gin., s6 podem ser utilizadas ldminas de microscépio nao ginecolégicas
ThinPrep™ coradas e cobertas com lamelas.

No caso de laminas UroCyte, s6 podem ser utilizadas ldminas de microscépio ThinPrep™ UroCyte™
coradas e cobertas com lamelas.
CUIDADO: as laminas deverao ter sido processadas num ThinPrep Processor.

Consulte Figura 4-7. Nas laminas de microscépio ThinPrep Imaging System, as marcas de referéncia
sdo indicagOes permanentemente impressas na lamina usadas para registar a posi¢ao da lamina na
etapa de leitura de imagens.

ID de acesso de codigo de barras

Regido "fosca’ da lamina mm—
01234567890 1-D apresentado neste exemplo
Esfregacgo de células — contém ThinPrep®
células do paciente \ > G\\
N Marca de referéncia, apenas nas

l&minas do ThinPrep Imaging System

Marca de referéncia

pop—g

=Marca de referéncia

Figura 4-7 Lamina de microscépio ThinPrep para utilizacdo com o Digital Imager
(Lamina de microscoépio ThinPrep Imaging System para amostra Gin. apresentada)

CUIDADO: para evitar eventos de laminas desnecessarios durante o processamento do lote,
as laminas devem ser colocadas corretamente no suporte de laminas.
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Inspecione visualmente as ldminas antes de as carregar no suporte de ldminas.

Carregue cuidadosamente as laminas de microscépio num suporte de coloracdo de ldminas; uma
lamina por ranhura. Oriente a 1dmina de forma a que o lado da etiqueta fique virado para cima e
de frente para a inscri¢do “para cima” gravada no suporte de coloragao.

O suporte de laminas tem duas aberturas. Cada abertura contém um suporte de laminas de
microscopio. Baixe suavemente as laminas no suporte de coloragdo de laminas para dentro do
suporte de laminas.

Se o suporte de coloracdo estiver virado para o lado errado no suporte de ldminas, as ldminas ndo
ficardo planas, a palheta na lateral do suporte de ldminas ird saltar para fora e as patilhas vermelhas
aparecerao. Se o suporte de coloragdo estiver virado para o lado errado no suporte de laminas,

ndo é possivel carregar o suporte de laminas no Digital Imager.

Um suporte de laminas pode ser utilizado com um ou dois suportes de coloracao no seu interior.
Um suporte de laminas pode ser executado no Digital Imager com 1-40 ldminas no seu interior.
O Digital Imager comega a funcionar com a ldmina mais afastada do cabo do suporte de laminas.

POSICAO CORRETA DAS LAMINAS:
As etiquetas das laminas estao viradas
na dire¢cao oposta ao cabo de suporte
de laminas.

As ranhuras vazias estéo OK.

CARREGAMENTO INCORRETO.  _~llllim~ 7

DAS LAMINAS: s

Suporte de coloragéo colocada ao Wiy 2] ] /TT/ 4
contrario — patilhas vermelhas visiveis. : ‘
Lamina ao contrario ou invertida Multiplas
[Aminas numa so6 ranhura

Lamina torta ou enviesada entre ranhuras

Wiy

oy
Doy
D
......
Vv
oy

Figura 4-8 Carregar laminas no suporte de laminas
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Ao carregar as laminas, confirme se:

As laminas de microscépio ThinPrep™ com marcas de referéncia sdo utilizadas para amostras
Gin. As marcas de referéncia ndo devem estar arranhadas ou manchadas.

CUIDADO: o0 meio de montagem deve estar completamente seco antes de carregar as laminas
na Estacado de leitura de imagens.

O meio de montagem esta seco (um meio hiimido pode provocar uma avaria do equipamento).
Isto é especialmente importante no caso de laminas com lamelas de vidro.

As laminas estdo limpas (sem impressoes digitais, poeira, detritos, bolhas). Manuseie as laminas
pelas extremidades. Nao devem ser produzidas imagens de laminas lascadas ou danificadas.

Alamela ndo se estende para além da superficie da lamina.

A etiqueta é aplicada suavemente, sem projecdo. (As extremidades levantadas poderao colar
durante o manuseamento, originando laminas partidas ou a avaria do instrumento).

Alamina estd devidamente rotulada para utilizacdo com o Digital Imager. Consulte “Etiquetagem
de laminas” na pagina 4.7.

As ID de laminas no formato OCR ndo podem ser misturadas com ID de laminas de qualquer
formato de cédigo de barras no mesmo suporte de laminas.

O Digital Imager deve ser configurado para corresponder ao formato das etiquetas das laminas
no suporte de laminas. Consulte “Configurar c6digos de barras” na pagina 3.23 para obter
informagodes adicionais. Uma vez definida a configuragdo, a defini¢do persiste.

Cada suporte de laminas pode conter até 40 laminas. Ndo é necessario colocar as laminas numa
ordem especifica; podem ficar ranhuras livres.
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SECGAO

F CARREGAR 0 SUPORTE DE LAMINAS NO INTERIOR DO DIGITAL IMAGER

Abra a porta de acesso a plataforma do suporte de laminas. As faixas ou posi¢des na plataforma
do suporte de laminas estdo marcadas de 1 a 10, estando a posi¢dao 1 mais a esquerda.

Verifique ou selecione o tipo de lamina para uma faixa. As posi¢des na plataforma do suporte
de laminas sdo representadas no ecra tatil.

Para alterar a designagao do tipo de lamina para o suporte de laminas, toque no nome do
tipo de lamina acima da posigdo no ecra tatil. Toque no nome do tipo de lamina pretendido

(Gin., Nao Gin. ou UroCyte) para selecionar. A posi¢ao 10 também pode ser designada como
suporte de erro de ldmina (Gin., Nao Gin., UroCyte ou Erro).

|

2312202010:22 AM
Car egar supornss

Crirregar suportes de Iéminas e stiporte de € rros ou prima Inician para comiagar a leitera de imeaens

| Opgoes de Admm

Relatdrios Iniciar

Figura 4-9 A plataforma do suporte de laminas corresponde & apresentacao no ecra tatil
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Ao segurar num suporte de ldminas carregado pelo cabo, coloque-o numa posigao vazia na porta
aberta. A luz acima de uma posicao inativa do suporte de laminas é verde.

Empurre o suporte de laminas para a frente. A ranhura na parte inferior do suporte de laminas
cabe na calha da baia do suporte de Idminas. O suporte de laminas estd devidamente encaixado
quando encaixa no trinco e toca no sensor no lado afastado do instrumento. Quando o suporte de
laminas estd na devida posigdo, a figura da posi¢ao no ecra tatil muda para uma cor azul mais
clara. A luz acima de uma posicao inativa do suporte de laminas € verde.

Figura 4-10 Empurrar o suporte de laminas carregado para uma posicao vazia

E possivel produzir a imagem com 1-10 suportes de laminas carregados no Digital Imager.

O Digital Imager inicia o processamento pelo suporte de laminas mais a esquerda e continua ao
ignorar quaisquer posigoes abertas. O Digital Imager tem uma capacidade de até 10 suportes de
laminas. Nao é necessdrio colocar os suportes de ldaminas numa ordem especifica; podem ficar
faixas livres.

Os suportes de laminas ndo podem ser carregados ou descarregados do Digital Imager enquanto
as laminas estiverem em processamento. O suporte de laminas esta bloqueado na devida posigao
e a luz acima da posi¢ao na plataforma do suporte de laminas estd vermelho até os processos de
leitura de imagens serem concluidos para as laminas desse suporte de laminas.

O operador pode suspender o processamento para carregar suportes de laminas numa posi¢ao
vazia, uma posi¢do onde o processamento das laminas esteja concluido ou uma posigao onde seja
possivel carregar um grupo urgente de ldminas. Consulte “Processamento de laminas STAT” na
pagina 4.31.
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Continue a carregar os suportes de laminas nas faixas disponiveis na plataforma do suporte
de laminas.

Nota: existem dez faixas de suporte de laminas. Carregue o nimero de suportes de ldminas que

for necessario. Cada suporte de laminas pode conter 40 laminas para um lote total de
400 laminas. Para iniciar a leitura de imagens das laminas, deve estar presente pelo menos
um suporte de laminas contendo pelo menos uma lamina.

Nota: se a posicao 10 for designada como suporte de erro, carregue um suporte de lJaminas vazio

6.

na posigao 10 antes de iniciar o processamento das ldminas.

Feche totalmente a porta.

SECGAO

1.

e PROCESSAMENTO DAS LAMINAS

Prima Iniciar no ecra tatil para iniciar o processamento. A porta e a janela devem estar fechadas
e, pelo menos, um suporte de ldminas deve ser carregado para o botdo Iniciar estar disponivel.

2312202010:23 AM

Carregar suportes

Carregar suportes de I&dminas e suporte de erros ou prima Iniciar para comegar a leitura de imagens

Opl;;oes de Admm Relatérios Iniciar

Figura 4-11 Inicie a leitura de imagens das laminas: carregar suportes de
laminas ou Premir Iniciar
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2. O Digital Imager prossegue através da sequéncia de eventos aqui listados.

Tabela 4.2 Sequéncia de eventos ao efetuar a leitura de imagens das laminas

0 botao Iniciar é premido.

A porta bloqueia e permanece bloqueada até o processamento
da lamina terminar ou ser interrompido pelo operador.

Verifique a presenca de laminas num suporte de laminas.
A luz indicadora do suporte de laminas desse suporte de
laminas fica vermelha.

0 software calcula o tempo necessario para processar todas
as laminas carregadas no primeiro suporte.

m{t\‘nk\‘“{h“‘v‘] :

W

Remova uma lamina de um suporte de laminas.

0 processamento das laminas comecga com o primeiro suporte
de laminas ocupado a esquerda (as posi¢des com o nimero
mais baixo) e continua para a direita (as posi¢des com o
niimero mais elevado).

Dentro de cada suporte de laminas, o processamento das
laminas comeca com a l&mina na ranhura ocupada mais
longe da pega do suporte de laminas.

Mova a lamina para a estagdo macro. Leia a lamina com o
scanner macro para capturar a ID da lamina na etiqueta
da lamina.

Use as definicoes da opgéo Configurar ID da LAmina - LAminas
Gin. para registar a ID de acesso com base na ID da lamina na
etiqueta da lamina.

Verifique se a imagem da lamina ainda néo foi produzida.
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Tabela 4.2 Sequéncia de eventos ao efetuar a leitura de imagens das laminas

Mova a lamina para a etapa de leitura de imagens. Leia a
lamina em alta resolucao.

Enquanto uma lamina estiver na etapa de leitura de imagens,
remova a proxima lamina do suporte de laminas e mova-a
para a estacdo macro.

Mova o brago de manuseamento das laminas para o proximo
suporte de laminas ocupado e realize um inventario para
determinar onde se encontram carregadas laminas no suporte
de laminas.

Envie a ID de acesso, as imagens das laminas e os dados
relacionados (data, hora, nome do Digital Imager, etc.) para o
Image Management Server.

0 Image Management Server armazena esses dados para
que possam ser acedidos através da Estacao de revisao.

Para libertar o brago de manuseamento das laminas para
avancar a lamina seguinte, coloque temporariamente a lamina
na estacdo da fila de espera.

Devolva a lamina ao seu suporte de laminas.

Nota: normalmente, a Iamina é devolvida ao suporte inicial.
Nos casos em que o operador tenha designado a posicao 10
como um Suporte de erro, uma lamina com um evento da
lamina é devolvida ao Suporte de erro na posi¢ao 10.
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Tabela 4.2 Sequéncia de eventos ao efetuar a leitura de imagens das laminas

Remova a préxima lamina disponivel do suporte de laminas.

0 processo repete-se até cada lamina no suporte de laminas
ser processada.

Quando todas as laminas num suporte de laminas tiverem sido
processadas, a luz acima da posi¢ao do suporte de laminas
muda de vermelho para verde.

0 processo repete-se até todos os suportes de laminas serem
processados.

0 Digital Imager continua até que cada lamina em cada
suporte de laminas carregado no instrumento tenha sido
processada.

3. Osuporte de laminas pode ser removido do Digital Imager quando a luz verde indicar que todas
as laminas num suporte de laminas foram processadas.
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Durante o processamento das laminas

A medida que as laminas sdo processadas, o ecra tatil muda para representar o avanco do progresso.
Consulte “Indicadores do estado” na pagina 3.4 para obter informagdes adicionais sobre os
indicadores do estado apresentados no ecra tatil. Figura 4-12 mostra como o ecra tétil ilustra o
progresso através dos suportes de laminas carregados.

Hora final est:

15:22 (54 min restante(s]) \) Processamento

/“\
,/

Suporte 1
1D dla igmince 20M6799999023
\

Carregar}'Remover

® ® @

Figura 4-12 Estado da leitura de imagens do suporte de laminas (Exemplo)

Legenda da Figura 4-12

Neste exemplo, as Iaminas no suporte de 1aminas 1 estdo a ser processadas. Toque em
@ qualquer parte da figura do suporte 1 no ecra tatil para aceder a apresentacéo detalhada
das laminas deste suporte de laminas.

Neste exemplo, os suportes de 1dminas estédo carregados nas posi¢des 2-5. Enquanto
@ efetua a leitura de imagens das laminas do suporte de laminas na posi¢éo 1, o Digital
Imager realiza um inventario para a presenga ou auséncia de laminas nos suportes de
I&minas nas posigdes 2, 3, 4 e 5. Quando todas as laminas do primeiro suporte de laminas
tiverem sido processadas, o Digital Imager comecgara a processar as laminas no préximo
suporte de laminas, que esta na posi¢ao 2 neste exemplo.
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Legenda da Figura 4-12

®

O Digital Imager detetou que os suportes de Iaminas estdo carregados nas posicdes 6, 7,
8 e 9 neste exemplo. O Digital Imager realizara um inventario para a presenga ou auséncia
de laminas nesses suportes de laminas.

@

A posigéo 10 foi designada pelo operador como um Suporte de erro. Neste exemplo,
uma lamina, que comegou no suporte de laminas na posicao 1, foi devolvida ao suporte
de erro na posigéo 10.

®

O botéo Carregar/Remover esté disponivel quando o Digital Imager esté
a processar laminas.

®

O botéo Iniciar é substituido por um botédo Parar quando o Digital Imager estiver
a processar laminas.

O Digital Imager envia dados sobre cada lamina para o Image Management Server. O circulo

na caixa acima do suporte de laminas no ecra tatil indica o progresso da transferéncia de dados.
Consulte “Estado da transmissao de dados das ldminas” na pagina 3.10 para obter informagoes

adicionais.

Enquanto o processamento das laminas esta em curso, toque no retangulo que representa o suporte
de laminas no ecra tétil para apresentar detalhes sobre as laminas nesse suporte, conforme
apresentado na Figura 3-6.
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Verificacao periddica
Periodicamente, no decurso do funcionamento normal, o Digital Imager realiza uma verificagdo dos

seus varios sistemas e subsistemas. Se a porta estiver aberta, o Digital Imager pede ao operador que
feche a porta. A porta sera bloqueada. Surge uma mensagem no ecra tatil.

Nao hd nenhuma agdo a tomar pelo operador. Uma vez concluida a verificagdo, o Digital Imager
retoma o que estava a fazer antes de ter parado para efetuar a verificacao.

= 7)03/2030 1438
Hara final est:

1555 (1 hr 20 min restantels]) Pronto a produzir IMagem  [resssasss

Verificagto periédica

Varificagdo periddica estd em curso..

Figura 4-13 Verificacao periédica
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Processamento concluido

Quando todas laminas em todos os suportes forem processados, o ecra tatil apresenta o niimero de
laminas processados e o niimero de eventos de laminas durante o processamento.

10.022021 6:02 PM

Processamento concluido

Processo de leitura de imagens concluido

Leitura de imagens iniciada:  10.02.2021 5:55 PM
Leitura de imagens concluida: 10.02.2021 6:02 PM

1Suporte (31aminas no total)
+ 1Lamina submetida a leitura de imagem com sucesso

A\ 1L&amina lida previamente

/A 1L&mina de erro

| Fechar

Figura 4-14 Processamento concluido

Toque no botdo Fechar para regressar ao ecra principal com a indica¢do “Processamento concluido”
apresentada. E possivel gerar relatérios quando o Digital Imager esta inativo (ndo esta a processar
laminas). Consulte “Relatérios” na pagina 3.40.
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Evento da lamina durante o processamento
A medida que o Digital Imager processa as laminas, a representacao de um suporte de laminas no
ecra tatil muda para representar o progresso. Uma faixa vermelha indica um evento da ldmina.

Enquanto o processamento das laminas esta em curso, toque no retdngulo que representa um
suporte de laminas no ecra tatil para apresentar detalhes sobre as laminas nesse suporte.

Hora final est:
1715 (37 min restante(s])

C Processamento

Suporte 1

Hora iniciak 6-04-20214:33 PM Laminas submetidas a leitura de imagem: 1

- a f . Erros: 0
Hora final est: 1715 (37 min restante[s]) Lida previamente: 0

Ranhura ID da lamina DatafHora Descrig@o

1 08503879009 in. 6-04-2021 4:38 PM

08032009299 in. Processamento

@ @ ®

Figura 4-15 Evento da lamina durante o processamento

Legenda da Figura 4-15

@ Arisca vermelha representa uma lamina com um erro.

@ O ecra lista 0 numero de ranhura no suporte de coloragéo, a ID da l1&mina, o tipo de
amostra, a data e a hora e uma descrigéo do erro.

@ Este é o total em execugao de |[Aminas com erros incorridos para as laminas neste
suporte de laminas.
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Se uma lamina tiver causado um evento durante o processamento, use a descri¢ao do erro para
determinar se existe alguma acdo corretiva que permita que a lamina seja processada com sucesso
noutro suporte. Isto poderd incluir:

Lamina carregada incorretamente no suporte de laminas

Alamina ndo estava completamente seca quando foi carregada no suporte de laminas
O meio de montagem estava na parte fosca da lamina

Aldmina contém bolhas

A lamela projeta-se para fora da extremidade da lamina e causa interferéncia
Alamina estd suja (poeira, impressoes digitais)

A etiqueta da lamina ndo é legivel e ndo permite a leitura da ID de acesso

A etiqueta da lamina € legivel, mas o Digital Imager estd configurado para ler um tipo de cédigo
de barras ou formato OCR diferente

A imagem da lamina ja foi produzida (a ID de acesso ja existe na base de dados do servidor)

Nota: com um erro de “A lamina foi lida previamente”, verifique sempre a ID da ldmina
em relacdo ao registo do paciente, para confirmar que nao se trata de um duplicado
da ID de acesso.

Outros erros relacionados com as laminas (mas nao necessariamente suscetiveis de correcao
pelo utilizador) podem incluir:

Amostra demasiado densa

Amostra escassa

Outros artefatos biolégicos

Oclusodes ou vazios no esfregaco de células

Aldmina ndo é uma lamina de microscépio ThinPrep

Nota: se uma lamina ndo for processada com éxito pelo Digital Imager, as suas imagens ndo

podem ser revistas na Estacdo de revisao. Uma lamina pode ser executada novamente no
Digital Imager.
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SECGAO

H DESCARREGAR 0 SUPORTE DE LAMINAS DO DIGITAL IMAGER

1. Quando o instrumento estiver inativo (ndo estiver a processar laminas), abra a porta de acesso a
plataforma de suporte de laminas. As faixas ou posi¢oes na plataforma do suporte de laminas
estdo marcadas de 1 a 10, estando a posi¢do 1 mais a esquerda.

2. Um suporte de ldminas numa posi¢do marcada por uma luz verde pode ser removido do Digital
Imager. Segure no cabo do suporte de laminas e puxe cuidadosamente o suporte de laminas
carregado na sua direcao.

Figura 4-16 Remover o suporte de laminas do Digital Imager

3. Quando a ranhura na parte inferior do suporte de laminas ja ndo estiver engatada na calha na
baia do suporte de ldaminas, mova o suporte de laminas para o seu local de armazenamento.

CUIDADO: manuseie as laminas cuidadosamente. As laminas irdo sair para fora do suporte
de laminas se este for virado ao contrario.
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SECGAO

| USAR UM SUPORTE DE ERRO DE LAMINAS

O Digital Imager pode ser configurado para devolver laminas com eventos de laminas a um de
dois locais:

* Devolver a lamina ao mesmo suporte de ldminas de onde veio.
* Devolver o suporte de laminas a um suporte de erro de ldminas na posicao 10.

Para designar a posi¢ao 10 como suporte de erro de laminas, toque no nome do tipo de ldmina acima
da posicao 10 e selecione Erro. Somente a posi¢ao 10 pode ser designada como um suporte de error
de laminas. Quando a posigao 10 for designada como suporte de erro, a selecao serd mantida no
Digital Imager até ser alterada novamente. Se pretendido, o operador pode alterar a defini¢do a
qualquer altura quando o instrumento estiver inativo.

Para utilizar um suporte de erro de laminas, carregue um suporte de laminas vazio com um ou dois
suportes de coloragdo vazios colocados antes de iniciar o processamento das laminas.

Quando o suporte de laminas € utilizado, qualquer lamina com um erro de evento da lamina em
toda a execucdo de ldminas serd devolvido ao suporte de erro em vez de ao suporte de laminas
onde comecou. No suporte de laminas no qual a ldmina comecou, haverd uma ranhura vazia para
qualquer lamina que seja devolvida ao suporte de erro de ldminas. O Registo de eventos da lamina
e o Relatério de leitura de imagens descrevem o erro e a posigao inicial do suporte da ldmina em
questdo. Um relatdrio de erro do suporte descreve o erro e a posi¢ao para onde foi devolvida no
suporte de erro para a lamina.

Um suporte de laminas com dois suportes de coloracao tem uma capacidade de 40 laminas.
Quando o suporte de erro detetar que restam apenas 10 ranhuras vazias, uma mensagem
“Espago livre reduzido” surge no ecra tétil e o suporte de erro é apresentado a amarelo.

Toque no botao Carregar/Remover para interromper o processamento, para que a porta se
desbloqueie. Substitua o suporte de erro cheio por um suporte de erro vazio. Consulte “Carregar
suportes de laminas” na pagina 4.9.

O Digital Imager interrompera o processamento se o suporte de erro alcangar a capacidade.

Substitua o suporte de erro cheio por um suporte de erro vazio. Considere a utilizacdo de um
suporte de erro quando estiver disponivel um operador para substituir um suporte de erro cheio,
se necessario.
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Descricao das laminas no suporte de erro de laminas

Toque no gréfico que representa o suporte de erro para ver as descri¢des do evento da lamina
para cada uma das laminas no suporte de erro. O ecra tatil apresenta o niimero da ranhura,
a ID da lamina, o tipo, a data e hora, o estado e a descrigao.

O, @3 ® ® ® @

Hora final est:
1745 (37 min restants[s])

Processam 2nto

Suporte de erro

Primeira lamina adicionada: 2212 2020 12:4 ! PM

o L Laminas: 3
Ultima lamina adicionada: 2212 2020 12:4 | PM

Ranhura ID da lémina Data/Hora Estado

N&o fol possivel ler o cédigo de barras

22122020 12:42 PM E0DD2 s idmina.

Nao fol possivel ler o codigo de barras

22122020 12:43 PM E0DD2 e idmina.

Noo fol possivel ler o codigo de barras

221220201244 PM E0DO2 o idmino.

| Guardar em USB |

| Fechar ‘

®

Figura 4-17 Detalhes das laminas no suporte de erro

Legenda da Figura 4-17

@ Periodo de tempo durante o qual este suporte de erro esteve a ser utilizado

@ Ranhura no suporte de manchas no suporte de erros

@ A ID da lamina é apresentada (para laminas com uma leitura bem-sucedida do
caodigo de barras)
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Legenda da Figura 4-17

@

Tipo de amostra: Gin., UroCyte ou Nao Gin.

A quantidade de I&minas no suporte de erro

Data e hora em que o erro ocorreu

Cddigo de erro e sua descrigéo

@ Q| @| @

Toque no botdo Fechar para voltar ao ecra principal do processamento

©

Guardar os dados como ficheiro xml numa unidade USB

©

Toque e deslize o circulo para se deslocar através da lista.

Quando a posigao 10 é utilizada como suporte de erro, cada lamina no suporte de erro é descrita
em vérios locais. A descri¢do no ecrd do suporte de erro e o Relatério de erro do suporte descrevem
o suporte de erro ao qual é devolvida uma lamina. O Registo de eventos da ldmina e o Relatério de
leitura de imagens descrevem a lamina e o seu evento com base no local onde a Idmina comecou.
Consulte “Relatérios” na pagina 3.40 para obter informacoes adicionais sobre os relatdrios.
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SECGAO

J SUSPENDER E RETOMAR UM LOTE

Interromper o processamento das laminas

O processamento das ldminas pode ser interrompido e retomado ou interrompido e cancelado
através interface do utilizador. O processamento das laminas pode ser interrompido pelos
seguintes motivos:

CUIDADO: o Digital Imager foi concebido para garantir que todas as laminas de um suporte
de laminas sejam devolvidas a um suporte de laminas antes de o instrumento interromper

0 processamento. Todas as laminas num suporte de laminas devem ser devolvidas a um
suporte de laminas para poder remover este Ultimo.

e Para executar uma lamina STAT

e Para remover os suportes de ldaminas concluidos e carregar novos suportes de laminas para que
o Digital Imager processe laminas continuamente

* Para encerrar o sistema antes que ocorra um corte de corrente previsto
* Para encerrar o sistema de modo a proceder a tarefas de manutengao ou reparagao
e Para resolver erros de carga das laminas observéveis

1. Toque em Carregar/Remover no ecra tatil para carregar ou remover um ou mais suportes de

laminas enquanto o Digital Imager estd a processar laminas.

Nota: certifique-se de que remove o suporte de lJaminas correto quando o processamento for
suspenso. Quando um suporte de laminas é removido e um novo suporte de laminas é
carregado nessa mesma posi¢ao, o Digital Imager presume que as ldminas nesse suporte
de laminas precisam de ser processadas. Se o processamento for interrompido e um suporte
com laminas processadas for removido por engano e substituido pelo mesmo suporte,

o Digital Imager tentard processar as laminas nesse suporte novamente. O Digital Imager
vai demorar algum tempo a informar que essas laminas foram lidas anteriormente.
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Hora final est:

15:22 (54 min restante(s]) \) Processamento

1 a

L 1D da iamina: 206788889023 |:\-.-/))

2 3 IIIIII

Carregar}'Remover Parar

Botdo Carregar/Remover

Figura 4-18 Processamento das laminas: Botao Carregar/Remover
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2. O Digital Imager acaba de processar a ldmina ou laminas removidas de um suporte de
laminas em 60 segundos. O ecra tatil apresenta um estado de Processamento em pausa.
O suporte de laminas ativo, marcado por uma luz vermelha acima da porta, ndo pode ser
removido ou substituido.

O

Carregar/Remover suportes ou premir Retomar para continuar a leitura de imagens

e Gin. Gin. Gin. Gin. Gin. Gin. MNdo Girn. UraCyte
I
2 3 4 5 7

Retomar

-@ ® @

Figura 4-19 Processamento em pausa das laminas

Legenda da Figura 4-19

@ O cabecalho laranja indica que o processamento é suspenso.

A cor laranja indica que o processamento é suspenso.
Neste exemplo, as laminas do suporte de laminas 1 estavam em curso quando o
processamento foi suspenso.

foi suspenso.

@ Neste exemplo, duas laminas foram removidas do suporte quando o processamento
@ Bot&o Retomar
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Abra a porta.

Remova qualquer suporte de laminas de uma posi¢do com uma luz verde e/ou carregue um

suporte de ldminas com ldminas para uma posi¢do com uma luz verde.

A. Os suportes de ldminas concluidos podem ser removidos e substituidos por suportes de
laminas ndo processados ou as posigdes dos suportes de laminas podem ser deixadas vazias.

Nota: o suporte de laminas de erros também pode ser removido e substituido por um suporte de

o1

laminas vazio, com suportes de coloragao vazios. O suporte de erro ndo deve ter quaisquer
laminas no seu interior quando o suporte de erro é trocado enquanto o processamento no
Digital Imager estiver suspenso.

B. Se os suportes de laminas nao concluidos forem removidos, devem ser lidos novamente
posteriormente para serem considerados concluidos.

C. Se tiver de encerrar o sistema, retire os suportes de laminas. Execute suportes de laminas
nao processados noutra altura.

Feche a porta.

Para encerrar o sistema, prima o botdo Parar enquanto o instrumento estiver suspenso.
Consulte “Encerramento do Digital Imager” na pagina 4.35 para obter instru¢des adicionais.
Prima Retomar para retomar o processamento. O sistema inicia o processamento na préxima
lamina ndo processada, que pode estar no suporte de laminas que estava ativo quando premiu o
botao Carregar/Remover. O Digital Imager realiza um inventério de qualquer suporte de laminas
que tenha sido carregado ou substituido no instrumento. O processamento continua com o
proximo suporte de ldminas ndo processado a que chega quando a operagdo é retomada,
comegando pelo suporte de ldminas na posi¢ao ocupada mais baixa (a posi¢ao mais a esquerda).

Cancelar o processamento depois de suspender o processamento das laminas

1.

Se tiver de encerrar o sistema, remova os suportes de laminas. Se um suporte de laminas for
parcialmente processado e for uma mistura de ldminas processadas e ndao processadas,
considere separar as laminas processadas das ndo processadas para que as laminas nao
processadas possam ser executadas noutra altura.

Para encerrar o sistema, prima o botdo Parar enquanto o instrumento estiver suspenso.
Consulte “Encerramento do Digital Imager” na pagina 4.35 para obter instru¢des adicionais.

Processamento de laminas STAT

Um lote pode ser interrompido para executar um tinico suporte de ldminas STAT. O operador
pode retomar ou terminar o lote depois de executar as ldaminas STAT, semelhante as fun¢des para
suspender e retomar para carregar outros suportes de ldminas. As laminas STAT ou laminas sao
colocadas num suporte de laminas em qualquer posi¢ao marcada com uma luz verde. E possivel
executar 1 a 40 laminas.

1.
2.

Toque em Carregar/Remover enquanto o Digital Imager esta a processar laminas.

O Digital Imager conclui o processamento da ldmina ou ldminas removidas de um suporte de
laminas. O ecra tatil apresenta um estado de Processamento em pausa. O suporte de ldminas
ativo, marcado por uma luz vermelha acima da porta, ndo pode ser removido ou substituido.
Abra a porta.
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4. Carregue o suporte de laminas contendo as laminas STAT numa posicao disponivel.
Se todas as posi¢des do suporte de laminas estiverem cheias, descarregue um suporte de uma
posi¢do marcada com uma luz verde, para que haja espago para o suporte de laminas STAT.
Se a posicao 10 for designada como um suporte de erro, considere colocar o suporte de laminas
STAT noutra posigdo para manter a posi¢ao 10 para um suporte de erro.

5. Toque no retangulo que representa o suporte de ldminas no ecra tatil para selecionar o suporte
com laminas STAT nesse suporte.

6. Prima o botdo Marcar como STAT

) 2112.2020 210 PM
Hora final est:

15:02 (52 min restanta[s]) Pronto a ler Imagem

Suporte 1

Hora inicial: Laminas submetidas a leitura de imagem: 0

Hora final: Lida previamente: (/] Erros: @

mento ndo ini

Fechar ‘ Marcar como STAT |

Botdo Marcar como STAT

Figura 4-20 Processar suporte STAT: marcar suporte de laminas como STAT
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Uma mensagem, “Marcado como STAT — Serd processada a seguir” surge no ecra tatil. O botdao no
canto inferior direito muda para um botao Remover STAT.

) 21122020 213 PM
Hora final est:

15:02 (50 min restants[s]) Pronto a ler imagem

Suporte 1

Hora inicial: Laminas submetidas a leitura de imagem: 0

Hora final: Lida previamente: (/] Erros: @

‘ Remowver STAT |

Botao Fechar regressa ao Botao Remover STAT
ecréd Pronto a ler imagem

Figura 4-21 Mensagem de confirmacao de interrupcao STAT

7. Toque em Fechar para sair deste ecra e prosseguir com a(s) lamina(s) STAT.
Ou toque em Remover STAT para continuar o processamento de laminas do suporte de ldminas
com laminas ndo processadas na posi¢do numerada mais baixa em dire¢ao ao suporte de ldminas
com a posi¢do numerada mais alta (da esquerda para a direita).

8. Toque em Retomar e o sistema processa a(s) lamina(s) no suporte de ldminas STAT.

Nota: se as laminas forem removidas de um suporte de ldminas quando o processamento
foi suspenso, por exemplo, se uma lamina estiver numa das platinas do instrumento,
o Digital Imager devolverd essas laminas a um suporte de laminas antes de processar
as laminas no suporte de laminas STAT.

O progresso da(s) lamina(s) na cassete do suporte de laminas STAT é apresentado no ecra tatil.

9. Quando a(s) lamina(s) no suporte de laminas STAT for(em) concluida(s), o processamento é
retomado nas laminas do suporte de laminas com a posi¢do numerada mais baixa. Use o botao
Carregar/Substituir para remover o suporte de ldaminas STAT, ou aguarde para remover o
suporte de laminas STAT até o processamento de todos os suportes de laminas estar concluido.
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SECGAO

&" CANCELAR PROCESSAMENTO

Use o botao Parar para cancelar o processamento. O botdo Pararestd disponivel enquanto o Digital
Imager esté a processar laminas. E o botdo Parar também esta disponivel quando o processamento
for interrompido com o botdo Suspender.

Hora final est.:
15:22 (54 min restantals]) \) Processamento

— )
1D da mine: 20MB783999023

L

—_——————————

Carregarf Remover Parar

Botao Parar

Figura 4-22 Botao Parar

O instrumento terminara o passo atual para quaisquer laminas em curso e devolverd essas laminas
a um suporte de laminas.

Selecione “Sim” no ecra de confirmagdo para continuar com o encerramento.

O ecra tatil regressa ao ecra principal “Pronto a ler imagem”.
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SECGAO

L ENCERRAMENTO DO DIGITAL IMAGER

ADVERTENCIA: nunca desligue o equipamento da corrente sem encerrar primeiro
o sistema através da interface do utilizador!

O Digital Imager destina-se a ficar ligado. Siga as seguintes instrugdes se for necessario desligar
o Digital Imager.

Encerramento normal

Computador do Digital Imager
1. Pare qualquer processamento de ldminas ou aguarde até o Digital Imager estar inativo.
2. No ecra principal, toque em Op¢des de Admin.

. N122020 290 PM
Hora final est:

15:02 (53 min restante|s]) Pronto aler Imagem

Carregar suportes de ldminas ou premir Iniciar para comegar a leitura de imagens

| Opgdes de Admin. Relatorios Iniciar

Botdo Opgoes de Admin.

Figura 4-23 Tocar em Opc¢oes de Admin. no ecra principal
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3. Toque no Interruptor de alimentac¢do no ecra Opg¢des de Administracao.

32123020 2:56 PM

Opcdes de Administracdo

Volume:
‘__ - | 100% | + J ‘ Limpar Ecré ‘
Idiomar: Sinal sonoro de concluséio:

‘ Portugués | » ‘ ‘ Concluséo1 | v H{‘ ‘ Modo de Assisténcia

Limite de comprimento do relatério: Sinal sonoro de erro:

‘:| 5000 : |7 ‘ Errol ' | ' ‘ Reunir diagnésticos

| configurar cédigos de barras | Configurar ID da Ladmina

Interruptor de alimentagéo para desligar
o computador do Digital Imager

Figura 4-24 Interruptor de alimentacao no ecra tatil

4. Selecione Desligar no ecra de confirmagao para continuar com o encerramento.
(Consulte Figura 4-25).

Opgoes de Administragao

& Encerrar

Quer mesmo desligar?

[ | | pesigar

Figura 4-25 Confirmar o encerramento

5. O computador do Digital Imager desliga-se. O ecra tatil do processador do Digital Imager e as
luzes indicadoras do estado apagam-se.

4.36 Manual do Operador do Genius™ Digital Imager



FUNCIONAMENTO DO DIGITAL IMAGER 4

Digital Imager

1. Para remover completamente a energia do Digital Imager, depois de o computador do Digital
Imager ter sido desligado, prima o interruptor basculante na parte de tras do Digital Imager.
Consulte Figura 1-7.

Encerramento devido a falha de corrente

Se ocorrer uma falha de corrente, siga as instru¢des normais para ligar o instrumento quando a
alimentacdo for restaurada. Consulte “Aplicacdo de energia ao equipamento” na pagina 4.3.

Retirar o instrumento do servico (Encerramento prolongado)

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic se for necessario mover o equipamento apds a instalagao.
Consulte Capitulo 8, Informagao relativa a assisténcia.

Se encerrar o Imager Digital durante um periodo de tempo prolongado, cumpra as instrugdes de
encerramento em “Encerramento do Digital Imager” na pagina 4.35.

Remova quaisquer suportes de laminas do Digital Imager e armazene com seguranca quaisquer
laminas dos pacientes.

Feche a porta.

Desligue o cabo de alimentagao do Imager Digital.

SECGAO

\/  REINICIO DO SISTEMA

Caso o Digital Imager esteja a ser reiniciado por qualquer razdo:

1. Encerre os componentes conforme descrito na “Encerramento do Digital Imager” na pagina 4.35.
2. Aguarde 15 segundos antes de ligar o Digital Imager e o computador do Digital Imager.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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MANUTENCAO DO DIGITAL IMAGER ! ;

Capitulo 5

Manutencao do Digital Imager

O sistema deve ser submetido a manutencao regular para garantir um desempenho fidvel.
Realize a manutencao do sistema conforme descrito nesta secgdo. O sistema requer uma manutengao
preventiva suplementar anual por parte dos técnicos especializados da assisténcia da Hologic.

Semanalmente ou Limpar a estacdo da fila de espera e as pingas
mais frequentemente | de laminas

Limpar o fundo do suporte de laminas

Limpar suportes de laminas

Conforme necessario | Limpar o chip de verificagdo

Limpar o ecra tatil

Limpar o exterior do Imager

SECGAO
SEMANALMENTE

As tarefas de manuteng¢do semanal podem ser realizadas mais frequentemente, dependendo do
uso do instrumento no seu laboratério.

Limpar a Estacao da fila de espera e as pin¢cas de laminas

1. Aguarde até o instrumento estar inativo (ndo esteja a processar laminas). Abra a janela.

2. Limpe qualquer p6 e detritos da Estagao da fila de espera e as pingas de ldminas no Digital
Imager com um pano sem pelos, humedecido com dgua desionizada.

3. Emseguida, limpe a Estagdo da fila de espera e as pingas de laminas com um pano sem pelos,
humedecido com 4lcool a 70%. Antes de utilizar o processador, deixe a Estagdo da fila de
espera e as pingas de ldminas secarem.

ADVERTENCIA: extremidades agugadas

As garras da pinca de laminas tém extremidades agucadas. Tenha cuidado ao limpar as garras

da pinca de laminas.
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= Braco de
manuseamento
das laminas

Pingas de laminas
Estacdo macro

. Estacéo de leitura
de imagens

Estacdo de fila
de espera

Interior do Digital Imager - tampas removidas para apresentar detalhes

Figura 5-1 Estacdo Macro, Estacao da fila de espera, Estacao da leitura de imagens e
Pinca de laminas

ADVERTENCIA: vidro
O instrumento utiliza Idminas de microscdpio, as quais possuem extremidades agucadas.
Além disso, as laminas poderao partir-se dentro da sua embalagem de armazenamento ou no

equipamento. Tome todas as precaugdes quando manusear as laminas de vidro e ao limpar
o instrumento.
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Limpar o fundo do suporte de laminas

Semanalmente, limpe a parte de baixo da 4rea de processamento, utilizando 4lcool a 70% e toalhetes
sem pelos. Use luvas quando limpar.

Remova todos os suportes de laminas do Digital Imager.

|

]

I| I(I] [
I| HES Iﬂl
T ::

,Iﬂllv-.

m.\v\-.u. N r N

|\ Im“ .
17

Figura 5-2 Remover suportes de laminas para limpar o fundo do suporte de laminas

Limpe qualquer p6 e detritos do fundo do suporte de laminas, dos carris que seguram os suportes
de laminas e o interior da porta. Consulte Figura 1-9.

Nao pulverize o interior do Digital Imager com d4gua ou qualquer produto de limpeza.
CUIDADO: néo toque no mecanismo € Nos sensores na parte traseira da area de carga para
evitar danificar os sensores na parte traseira da area de carga.

Limpar suportes de laminas

Com &4gua e sabao, limpe um suporte de laminas vazio, sem quaisquer laminas, ou suportes
de coloragao.

A tampa opcional de um suporte de laminas também pode ser limpa com dgua e sabao.
Permita que o suporte de laminas e a tampa sequem completamente antes de os utilizar.

Limpe os suportes de laminas quando nao estiverem colocados no Digital Imager.
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SECGAO

=8 CONFORME NECESSARIO

Limpar o chip de verificacao

Alamina na platina de processamento de imagens é delicada. Deve estar na mesma posigao e livre
de riscos para o desempenho apropriado do Digital Imager. O chip de verificagdo ou “V-chip” é um
pequeno pedaco de vidro de ldmina permanentemente fixo na lJamina na platina de processamento

de imagens.

Ao longo do tempo, o pé acumula-se na lamina na platina de processamento de imagens e o chip
de verificagdo precisa de ser limpo com um ventilador de ar manual ou uma unidade combinada de
ventilador de lente/escova de limpeza concebida para limpar as lentes.

Figura 5-3 Limpar o chip de verificacao

1. Com o Digital Imager inativo, abra a janela. Use luvas de nitrilo limpas e evite tocar nas
superficies da platina.

2. Aperte o bulbo do ventilador de ar com um compressor ou uma unidade combinada
de ventilador de lente/escova para soprar suavemente o p6 do chip de verificagao.

3. Feche ajanela.

CUIDADO: nZo use um propulsante, como ar sob pressao, porque isso pode danificar os

componentes ao redor do chip de verificacdo. Nao limpe o chip de verificacao porque ele ou

0s componentes junto dele podem ser riscados por detritos.
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Limpar o ecra tatil
Limpe o ecra tétil da interface do utilizador com um pano sem pelos ligeiramente humedecido
com 4lcool a 70%.

1. No ecra principal, selecione Op¢oes de Admin. Selecione depois Limpar Ecra.

Limpar Ecré

Figura 5-4 Botao Limpar Ecra

2. No ecra de confirmagdo, toque em OK para bloquear o ecra tatil para o poder limpar.
Para cancelar e regressar ao ecra Opg¢oes de Administragao, toque em Cancelar.

7-04-2021 S:42 AM

Opcdes de Administragdo

@ Limpar Ecréa

Quer mesmo bloquear o ecra durante 30 segundos?

Cancelar

Figura 5-5 Confirmar que o ecra tatil sera desativado para limpeza
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3. O sistema desativa o ecra tatil durante 30 segundos para que possa limpar o ecra tatil
sem ativar acidentalmente botdes ou sem ter de desligar o Digital Imager.

2002020 0841

Opgodes de Administragdo

O ecrd estd bloqueado para limpeza durante
29
segundos

Figura 5-6 A funcionalidade Limpar Ecra efetua uma contagem decrescente de 30 segundos

Cuidado: ndo coloque a porta ou o ecra tatil do Digital Imager em contacto com solventes fortes
como o xilol, que podem danificar a superficie da porta ou o ecra tatil.

Limpar o exterior do Imager

Para limpar a janela, é melhor usar um produto de limpeza de vidros disponivel comercialmente.
Abra a janela e limpe a superficie interior com um pano sem pelos. Feche a janela e limpe a superficie
exterior do Digital Imager com um pano sem pelos.
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SECGAO

o} MOVER 0 IMAGER

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic ou o distribuidor local da Hologic se for necessario alterar
a localizagao do Digital Imager Digital e do computador do Digital Imager. E necessaria uma visita
dos técnicos de assisténcia.

Unidade enviada para um novo local:

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic ou o distribuidor local da Hologic se for enviar o
Digital Imager para uma nova localizacao. Consulte Capitulo 8, Informagao relativa a assisténcia.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS 6

Capitulo 6

Resolucao de problemas

SECGAO

P(i SEM LIGAGAO AO IMAGE MANAGEMENT SERVER

O Digital Imager deve ter uma ligagdo ativa ao Image Management Server para produzir imagens de
laminas ou apresentar dados de descri¢ao de laminas.

Se a comunicagao entre o Digital Imager e o Image Management Server for interrompida, a faixa no
topo do ecra tatil muda para vermelho. A imagem das laminas s6 pode ser produzida depois de
restaurar a ligacdo ao Image Management Server.

2212 2020 239 PM

ot novac s (T servidor estd offline - A restabelecer ligagéo

Tentar nova contagem: 1

Carregar suportes de laminas ou premir Iniciar para comecar a leitura de imagens

5

| Opgoes de Admin. ‘ | Relatérios |

Figura 6-1 Sem ligacao entre o Image Management Server e o Digital Imager

Verifique se o cabo para o Image Management Server esta devidamente ligado ao computador
do Digital Imager. Verifique se o Image Management Server estd em execugao. Isto pode exigir
a assisténcia do administrador da rede da sua instalagao.
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SECGAO

=8 EVENTOS DE LAMINAS

Os erros do Digital Imager dividem-se em dois grupos: eventos de laminas e erros do Imager.

Durante o processamento, os eventos de laminas sdo registados num ficheiro e apresentados na
interface do utilizador com uma faixa vermelha no estado de um suporte de laminas. Para consultar
os detalhes de um evento de ldminas enquanto o Digital Imager ainda estd a processar um suporte
de laminas, toque no retangulo que representa o suporte de laminas, conforme apresentado na
Figura 3-6. Para gerar um Registo de eventos da lamina, consulte “Registo de eventos da lamina”
na pagina 3.43.

Quando € utilizado um suporte de erro, os Eventos de ldminas também sao listados no Relatério de
erro do suporte. Consulte “Relatério de erro do suporte” na pagina 3.54.

Os eventos de laminas indicam que uma determinada condi¢do da lamina impossibilita o processo
de leitura de imagens (com exce¢do da imagem da ldmina j& produzida). Quando o processamento
estiver concluido ou for interrompido, inspecione as laminas especificas apresentadas no Registo de
eventos da lamina para verificar se o problema da ldmina pode ser corrigido e a lamina submetida a
leitura de imagem noutra execugdo.

Nota: se uma lamina ndo for processada com éxito pelo Digital Imager, as suas imagens ndo podem
ser revistas na Estacao de Reviséo.

Abaixo encontra-se uma lista de Eventos de ldminas. A imagem da lamina nao é produzida quando
ha um evento da lamina.

Tabela 6.1 Mensagens de eventos de laminas

Cédigo s
Descricédo do . ~ .
do Possivel causa Acao corretiva
evento
evento
E0001 A lamina foi lida Aimagem da lamina Alamina pode passar por revisdo na Estagéo
previamente. foi produzida. de Revisdo.
Duplicado da ID de Use a consulta Pesquisa de laminas (pagina 3.41).
acesso da lamina. Confirme se a ID é exclusiva.
Se existir um duplicado, compare ambos 0s registos
da paciente; volte a colocar uma etiqueta num deles
e processe novamente a lamina.
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Tabela 6.1 Mensagens de eventos de laminas

imagens da lamina por
causa de fotogramas
sobressaturados.

frequéncia ou iluminagéo
da imagem durante a leitura
de imagens.

Cédigo .
Descricao do . ~ .
do Possivel causa Acao corretiva
evento
evento
E0002 Nao foi possivel ler Tipo errado de lamina ou Confirme que esta a ser utilizada uma lamina de
o0 codigo de barras de etiqueta de lamina. microscopio ThinPrep.
da lamina.
Verifique se o Digital Imager esta configurado para
ler o formato de cddigo de barras ou formato OCR
utilizado no seu laboratério. Consulte “Configurar
codigos de barras” na pagina 3.23.
Formato errado da Verifique a condicdo da etiqueta e se a ID estd num
ID de acesso. formato que o Digital Imager consegue ler. Consulte
“Etiquetagem de 1Aminas” na pagina 4.7.
Erro de impressdo da
ID da lamina.
Lamina néo colocada Coloque a lamina no suporte de laminas com a face
corretamente no suporte da etiqueta virada para cima e afastada da pega do
de laminas. suporte de laminas.
Possivel avaria na estacéo Tente processar a lamina novamente. Contacte a
macro. Assisténcia Técnica se 0 erro persistir.
E0007 Falha da leitura de Etiqueta da lamina que se Verifique se a etiqueta da lamina esta bem aplicada,
imagens da lamina estende para além do lado sem pender.
por causa do CQ direito da drea da etiqueta
do foco. da 1&mina, fazendo com
que a lamina ndo se situe
corretamente na platina de
processamento de imagens.
Possivel problema de leitura | Tente processar a lamina novamente. Contacte a
de laminas do instrumento. Assisténcia Técnica se 0 erro persistir.
E0009 Falha da leitura de Possivel problema com a Tente processar a lamina novamente. Contacte a

Assisténcia Técnica se 0 erro persistir.

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager
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Tabela 6.1 Mensagens de eventos de laminas

cddigo de barras.

da lamina ndo pode ser
usada pelo Genius Digital
Diagnostics System.

A ID impressa na etiqueta
da lamina é a correta e as
definicdes de Configurar ID
da Lamina estdo erradas.

Cédigo .
Descricao do . ~ .
do Possivel causa Acao corretiva
evento
evento
E0010 Falha da leitura de A platina moveu-se ou foi Durante a operagéo, o Imager Digital fica sensivel a
imagens da lamina perturbada durante a leitura | vibragdes. Deve ser colocado numa superficie plana e
por causa de um de imagens. resistente, longe de centrifugas, vortices e outros
disttrbio da etapa de equipamentos que possam causar vibragoes.
leitura de imagens. Mantenha-a afastada de outras areas de atividade
ambiental, tais como zonas de circulagdo constante
de pessoas e nas proximidades de elevadores ou
portas que sdo frequentemente abertas e fechadas.
E0013 0 codigo de barras 0 codigo de barras da ID da | Etiquete a lamina com o formato de ID correto.
contém carateres lamina tem carateres que Consulte Tabela 4.1 na pagina 4.7.
invalidos. ndo sdo aceites pelo Digital
Imager para esse tipo de
c6digo de barras.
E0014 Falha em manter A pinga de laminas Processe a lamina novamente se ela tiver sido
a macro. ndo conseguiu agarrar removida manualmente pelo operador.
Lamina removida corretamente uma lamina ou
manualmente a lamina foi removida Verifique se foi colocada uma lamela corretamente na
pelo operador. manualmente pelo operador. | lamina e se a lamina foi corretamente rotulada.
Consulte “Etiquetagem de laminas” na pagina 4.7.
Contacte a Assisténcia Técnica se 0 erro persistir.
E0015 Falha ao analisar o AID impressa na etiqueta As definicdes de Configurar ID da Lamina no Digital

Imager s@o demasiado longas ou demasiado curtas
para a lamina. Altere as definicdes de Configurar

ID da Lamina. Consulte “Configurar ID da Lamina”
na pagina 3.26.

As defini¢des de Configurar
ID da LAmina estdo corretas
e a ID impressa na etiqueta
da lamina estd errada
(demasiado longa,
demasiado curta, ndo utiliza
um carater especificado).

Verifique se a ID impressa na etiqueta da lamina
esta no formato correto para o seu laboratorio.
Etiquete a lamina com o formato de ID correto.
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Tabela 6.1 Mensagens de eventos de laminas

Cédigo .
Descricao do . ~ .
do Possivel causa Acao corretiva
evento
evento
E0016 Falha da leitura de Colheita de amostras ou Certifique-se de que sdo cumpridos 0s
imagens da lamina problema de preparagéo das | procedimentos adequados de colheita de amostras
por causa de um erro | laminas, fazendo com que 0 | e preparacdo das ldminas. Consulte as instrucdes
no foco da célula. esfregaco de células seja no Manual do Operador do ThinPrep Processor.
branco ou desvanecido.
Um problema com o Digital Tente processar a lamina novamente. Contacte a
Imager que tem a lamina Assisténcia Técnica se 0 erro persistir.
numa posicéo dificil de
ser lida.
E0004, Eventos de Tente processar a lamina novamente. Contacte a
E0005, processamento de Assisténcia Técnica se 0 erro persistir.
E0006, laminas
E0008,
E0011,
E0012,
E0017,
E0018

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager
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SECGAO

o} ERROS DO IMAGER

Existem trés tipos de erros do Digital Imager: erros de recuperacao automaética do sistema, erros
corrigiveis pelo utilizador e erros irrecuperaveis.

Todos os erros do Digital Imager sdo registados num ficheiro, que pode ser acedido através da
interface do utilizador. Consulte “Registo de erros do Imager” na pagina 3.45.

Erros de recuperacao automatica do sistema

Estes erros de recuperacao automaética sdo erros do Digital Imager que ndo exigem a intervencao do
utilizador ou dos técnicos especializados. Quando o Digital Imager se deparar com essa condi¢do de
erro durante o processamento, tem uma sequéncia de passos a executar para recuperar da condigao.

Quando o Digital Imager recupera, o Digital Imager regressa ao processamento de laminas,
continuando a partir de onde parou antes do erro. Uma caixa de notificagdo apresenta o ntimero

do erro e uma breve descrigao. Toque no botao Fechar para confirmar e fechar a caixa de notificagao.
(Consulte Figura 6-2.)

Se o alarme sonoro estiver ativado, o alarme soara até premir o botdao Silenciar alarme ou o botao
Fechar. A luz indicadora do estado do sistema pisca a vermelho.

7/i5/2071 9:48 AM

Processamento interrompido | retabiequeada

Erro E1501

Ocorreu um erro ao criar a pasta das ldminas.

Silenciar alarme | Fechar

Figura 6-2 Notificacao do utilizador: erro recuperavel

6.6 Manual do Operador do Genius™ Digital Imager
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Erros corrigiveis pelo utilizador

Para erros corrigiveis pelo utilizador, o Digital Imager precisa da assisténcia do utilizador para
recuperar do erro. Quando o Digital Imager se deparar com essa condicdo de erro corrigivel pelo
utilizador durante o processamento, tem uma sequéncia de passos a executar para recuperar

da condigao. Um ou mais passos exigem uma agao do operador, normalmente auxiliar a mover
uma lamina.

10.022071 638 PM

Processamento interrompido

@ Erro E4013

Falha de uma recolha do ninho macro.
Abra a janela e remova as ldminas das seguintes localizagbes:

Area de leitura de ID

| Silenciar alarme ‘

Figura 6-3 Erro corrigivel pelo utilizador (exemplo)

Chave de Figura 6-3

@

O ecra tatil indica que o processamento foi interrompido numa faixa vermelha no topo.

O codigo de erro é apresentado.

Para além de uma descrigcao do erro, a mensagem de erro fornece instrugdes para
o operador.

@
®
@

Se o alarme sonoro estiver ativado, o alarme soara até premir o botédo Silenciar alarme ou
0 botdo Fechar. A luz indicadora do estado do sistema pisca a vermelho.

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager
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Chave de Figura 6-3

No caso de erros corrigiveis pelo utilizador, o botdo Fechar esta disponivel depois de
@ o operador assistir a recuperagao do erro. Neste exemplo, o botdo Fechar estara
disponivel depois de o operador abrir a janela e remover a lamina do ninho macro.

Quando o Digital Imager recupera, o Digital Imager regressa ao processamento de laminas,
continuando a partir de onde parou antes do erro.

Erros irrecuperaveis

No caso de erros irrecuperaveis, deve reiniciar o Digital Imager para tentar efetuar a recuperagao.
Em alguns casos, o Imager pode necessitar de uma visita dos técnicos especializados da Hologic.

O processamento de laminas é interrompido quando uma condicao de erro irrecuperédvel é
encontrada. A recuperagdo exige um encerramento e reinicio do Digital Imager.

Se o alarme sonoro estiver ativado, o alarme soara até premir o botdo Silenciar alarme ou o
botdo Fechar. A luz indicadora do estado do sistema pisca a vermelho.

Erro irrecuperavel

@ Erro EI018

Abertura inesperada da porta.

Silancior alarme | Modo de Assisténcia ¢

®@ O

Figura 6-4 Erro irrecuperavel do Imager, reinicio necessario
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Ajanela apresenta o niimero do erro, uma breve descri¢do do erro e um interruptor de alimentagao.

Chave de Figura 6-4

@ O ecra tatil indica que existe um erro irrecuperavel numa faixa vermelha no topo.

O cadigo de erro é apresentado.

Uma descri¢ao do erro é apresentada.

Se o alarme sonoro estiver ativado, o alarme soara até premir o botéo Silenciar alarme ou
encerrar o instrumento. A luz indicadora do estado do sistema pisca a vermelho.

Com erros nao recuperaveis, esta disponivel um botdo Modo de Assisténcia na
notificagdo do erro. O Modo de Assisténcia destina-se aos técnicos especializados
da Hologic e esta protegido por palavra-passe.

@ ® @ e

Com erros nao recuperaveis, esta disponivel o interruptor de alimentagao na notificagao
@ do erro. Prima o interruptor de alimentagao para tentar efetuar a recuperagao do erro ou
encerrar o instrumento.

1. Se o alarme estiver a soar e o quiser silenciar, prima o botdo Silenciar alarme.

Nota: para evitar o evento “Lamina ja processada” ap6s o reinicio do Digital Imager, remova os
suportes de laminas cuja imagem das laminas tenha sido produzida através do Digital
Imager antes de encerrar o Digital Imager. Quando o Digital Imager é encerrado, perde nogao
do lote no qual parou. Ao reiniciar, o Digital Imager realiza um novo inventario dos suportes
de laminas, e tentara processar a lamina na ranhura com a numeracao mais baixa do suporte
de laminas na posi¢ao mais baixa (por ex., a ranhura 1 do suporte de laminas na posicao 1),
independentemente de essa lamina ja ter sido processada ou nao.

2. Toque no interruptor de alimentacdo no ecra tatil para encerrar a aplicagdo do Digital Imager
e encerrar o computador do Digital Imager.

3. Prima o interruptor basculante na traseira do Digital Imager para desligar completamente
o Digital Imager.

4. Abra ajanela e remova quaisquer laminas presentes na platina da macro, platina da fila
de espera ou platina de processamento de imagens. Remova qualquer lamina que esteja
visivelmente fora do lugar. Nao tente remover uma lamina da pinga de laminas do
Digital Imager.

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager 6.9
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5. Feche a janela.
Nota: se o erro tiver ocorrido com a pinga de laminas vazia perto de um suporte de ldminas

N

contendo laminas, remova o suporte de laminas dessa posi¢ao. Quando o Digital Imager é
iniciado, moverd a pinga de laminas de forma que a pinga de laminas vazia possa colidir
com uma ldmina nesse suporte de laminas.

Aguarde 15 segundos.

Prima o interruptor basculante na traseira do Digital Imager para ligar o Digital Imager.
Ao reiniciar, o Digital Imager tenta realizar todas as verifica¢des habituais do POST
(Autoteste no arranque).

A. Em alguns casos, o reinicio é suficiente para limpar o erro. Quando o ecra principal é

apresentado, coloque os suportes de ldminas conforme necessario e toque em Iniciar
para processar as laminas.

Noutros casos, durante o POST, o Digital Imager detetara uma ou duas ldminas numa
posicdo na qual a acdo do utilizador é necesséria para limpar o erro. Siga as instrugdes
apresentadas no ecra tatil.

Se o Digital Imager detetar uma lamina que consegue mover para um suporte de laminas,
mas ndo se encontra colocado nenhum suporte de laminas, o ecra tatil apresenta instrucoes
para colocar um suporte de laminas vazio no Digital Imager.

Abra a porta e insira um suporte com grelhas vazias na
Posicdo n.° 1 para limpar o percurso das ldminas.

Auto-teste no arranque = 50% c.c-mplmo

020N, HOLOGHIC INC.,
w102

Figura 6-5 Recuperacao do erro assistida pelo utilizador: carregar um suporte de ldminas vazio
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Carregue um suporte de laminas vazio na posigao 1 e feche a porta.

Depois de o Digital Imager repor a(s) ldmina(s) no suporte de laminas, remova o suporte
de laminas conforme solicitado no ecra tatil.

Quando o ecra principal é apresentado, coloque os suportes de laminas conforme necessério
e toque em Iniciar para processar as laminas.

Se o Digital Imager detetar uma ldmina que nao consegue mover para um suporte de
laminas, o ecra tétil apresenta instrugdes para abrir a janela.

Ldmina detetada na pinga.
Abra a janela para remover a lamina.

Auto-taste no arrandguea - 25% complato

© 20N, HOLOCHC INC,
v1.0.2

Figura 6-6 Recuperacao do erro assistida pelo utilizador: abrir a janela para remover a lamina

* Abraajanela.

* Ao usar luvas, posicione uma mao por baixo da pinga de ldminas.

Manual do Operador do Genius™ Digital Imager  6.11
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6

Coloque a sua mdao debaixo da pinga e prima Abrir pinga.

r
| Abrirpinga |

Auto-teste no amandguea - 25% complato

© 200, HOLOGIC INC.
w102

Figura 6-7 Pronto para premir e abrir pinca

abre-se para libertar a lamina.

Com uma mao pronta para receber a lamina, toque no botdo Abrir pin¢a. A pinca de laminas

g ® ® i e 2
= |
© o ° © ®& ©
o
= i
1
e 74
% l
]; /‘ o~y
= )
@
o = e
‘ of olo| ool sEows
] § >
@
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Interior do Digital Imager - tampas removidas para apresentar detalhes

Figura 6-8 Pronto para premir e abrir pinca

Retenha a lamina. A imagem da lamina nao foi produzida com éxito pelo Digital Imager.

Feche a janela. Quando o ecra principal é apresentado, coloque os suportes de laminas

conforme necessario e toque em Iniciar para processar as laminas.
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C. Enoutros casos, o reinicio ndo limparé o erro. Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic ou o
seu distribuidor local para obter assisténcia. Pode ser necessaria uma visita dos técnicos
especializados de assisténcia.

SECCAO - "
D PREPARACAO E QUALIDADE DAS LAMINAS

A preparagao cuidadosa das laminas de microscépio pode evitar intimeros tipos de eventos
de laminas ou erros do sistema. Sempre que ocorrer um evento da ldmina ou erro do sistema,
inspecione a lamina que gerou o evento.

Corrigir a lamina

Quando € utilizada a sequéncia Gin., s6 podem ser utilizadas laminas de microscépio ThinPrep™
Imaging System coradas e cobertas com lamelas. As laminas de microscépio ThinPrep Imaging
System tém marcas de referéncia. (Consulte Figura 6-9.) Consulte o Manual do Utilizador do
Corante ThinPrep para obter recomendagdes de meios de colocacao de lamelas.

No caso de laminas Nao Gin., s6 podem ser utilizadas ldminas de microscépio ndo ginecoldgicas
ThinPrep™ coradas e cobertas com lamelas.

No caso de laminas UroCyte, s6 podem ser utilizadas laminas de microscépio ThinPrep™ UroCyte™
coradas e cobertas com lamelas.

CUIDADO: as Iaminas deveréo ter sido processadas num ThinPrep Processor.

Certifique-se de que a lamina ndo estd danificada, possui as marcas de referéncia e estas estao
intactas, que a ldamina ndo est4 riscada nem possui lascas e a area fosca ndo possui manchas.

Limpe qualquer sujidade ou manchas com élcool isopropilico e um toalhete sem fiapos.
Certifique-se de que limpa as arestas da lamina.

Area fosca Marcas de referéncia

.

Area da etiqueta
Area da lamela

7
?7°0kL024
8000253

ThinPrep®

Figura 6-9 Lamina de microscoépio ThinPrep Imaging System para amostras Gin.
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Secar o meio de montagem

O meio de montagem deve estar seco antes de colocar as laminas nas cassetes e efetuar a leitura
de imagens das mesmas. Um meio de montagem molhado ou pegajoso pode provocar a avaria
do equipamento.

O meio de montagem nao deve pender sobre a aresta da lamina. Limpe as arestas da ldamina com
xilol e um toalhete sem fiapos.

Nao deverdo haver bolhas sobre as marcas de referéncia nem sobre o esfregaco de células.

Material e colocacao das lamelas

Consulte o Manual do Utilizador do Corante ThinPrep para obter recomendacoes para a colocagao
de lamelas e meio de montagem.

Alamela deve ser colocada de forma a ndo pender sobre qualquer parte da lamina.
Certifique-se de que a lamela esta presente e que ndo possui danos.
Nota: se for utilizada pelicula para colocacao de lamelas Sakura Tissue-Tek SCA, as laminas devem

ser limpas com xilol.

Formato e colocacao da etiqueta da lamina

A etiqueta da lamina devera possuir o formato de ID de acesso correto para o Digital Imager poder
digitalizar e ler a ID com sucesso. Consulte “Etiquetagem de laminas” na pégina 4.7.

A etiqueta da lamina deve estar posicionada corretamente na ldmina para que o leitor da ID a
possa localizar.

A etiqueta da lamina deve estar limpa, ndo danificada e ndo pender sobre a aresta da ldmina.
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CODIGOS DE ERRO DO IMAGER

Tabela 6.2 Coédigos de erro do Digital Imager

Caodigo .

Descricéo do . . .
do Possivel causa Acao corretiva
evento

evento

E0500 Erro do Imager Erro num dos componentes Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se

até do sistema. 0 erro persistir.

E0512,

E0515

E0514 Foi detetado um erro 0 Imager realizou uma Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
ao executar a auto-verificagdo que 0 erro persistir.
verificacéo periddica. nado teve aprovacao.

E0516 0 suporte do erro 0O suporte do erro contém Substitua o suporte de laminas cheio na posi¢ao 10
esta cheio. 40 laminas. por um suporte de laminas vazio.

E0518 A uniformidade da Ailuminacéo esta Limpe o chip de verificacdo. Consulte “Limpar o chip
iluminacdo naimagem | desalinhada com a de verificacdo” na pagina 5.4. Se o erro persistir,
ndo esta dentro da objetiva ou o V-Chip esta contacte a Assisténcia Técnica.
especificacao. danificado, sujo ou fora

da sua devida posigao.

E1000, Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se

E1001, do sistema. 0 erro persistir.

E1002,

E1004,

E1005,

E1006

E1003 A porta ou janela foi Falha do bloqueio da porta O Digital Imager ndo funciona com a porta ou janela
encontrada aberta ou janela; o utilizador abriu aberta. Feche a porta ou janela.
inesperadamente a porta ou janela.
no arranque.

E1007 A porta ou janela foi Falha do bloqueio da porta O Digital Imager ndo funciona com a porta ou janela

encontrada aberta
inesperadamente
ao retomar.

ou janela; o utilizador abriu
a porta ou janela.

aberta. Feche a porta ou janela.
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E1008 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Tecnica se
ate do sistema. 0 erro persistir.
E1012,
E1014
até
E1017
E1013 A porta ou janela foi Falha do bloqueio da porta O Digital Imager ndo funciona com a porta ou janela
encontrada aberta ou janela; o utilizador abriu aberta. Feche a porta ou janela.
inesperadamente na a porta ou janela.
verificacéo periddica.
E1018 Abertura inesperada Falha do bloqueio para O Digital Imager ndo funciona com a porta ou janela
da porta. impedir o utilizador de aberta. Feche a porta ou janela.
abrir a porta.
E1019 Abertura inesperada Falha do bloqueio para O Digital Imager ndo funciona com a porta ou janela
da janela. impedir o utilizador de aberta. Feche a porta ou janela.
abrir a janela.
E1500 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
até do sistema. 0 erro persistir.
E1504
E2000 Ocorreu um erro ao A camara ndo produz Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
iniciar a tarefa da fotogramas; a platina 0 erro persistir.
imagem do processo. nao se move.
E2001 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
do sistema. 0 erro persistir.
E2002 Ocorreu um erro ao Um componente do Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
processar uma faixa. Image Processor iniciou 0 erro persistir.
uma excecao.
E2003 Ocorreu um erro ao A cAmara ndo produziu Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
aguardar na faixa final. | fotogramas. Fim do tempo 0 erro persistir.
limite de FocalMerger
durante a fuséo.
E2004 Ocorreu um erro ao Um componente do Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se

terminar uma faixa.

processamento de imagens
iniciou uma excegao.

Falha da compressdo

da imagem.

0 €erro persistir.
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movimento para
uma localizagéo da
lamina na platina
de processamento
de imagens.

€Om UM ou Mais eixos.

E2005 Ocorreu um erro Um componente do Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
ao aguardar a processamento de imagens 0 €erro persistir.
conclusdo da tarefa iniciou uma excecao.
de processamento
de imagens.

E2006 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se

até do sistema. 0 erro persistir.

E4000

E4001 Uma lamina foi 0O instrumento foi desligado Reinicie o sistema. Apds o reinicio, siga as instrucdes
encontrada na com uma lamina na pinga. do instrumento para remover a lamina da pinca de
pinga no arranque. laminas. Contacte a Assisténcia Técnica se 0 erro

persistir.

E4003 Falha do processador Erro de movimento do Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
de lAminas em motor causado por 0 erro persistir. Remova qualquer obstrugdo quando
regressar a obstrugdo mecanica. desligar o instrumento.
posi¢éo inicial.

E4004 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
movimento para uma COM UM OU Mais eixos. 0 erro persistir.
localizagdo de suporte.

E4005 Falha de um Interferéncia mecénica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
movimento para COM Um ou Mais eixos. 0 €erro persistir.
uma localizagéo
de miniaturas.

E4006 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
movimento para uma COM UM OU Mais eixos. 0 erro persistir.
localizagdo da macro.

E4007 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
movimento para COM UM OU Mais eixos. 0 erro persistir.
uma localizagao da
fila de espera.

E4008 Falha de um Interferéncia mecénica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se

0 €erro persistir.
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Tabela 6.2 Cédigos de erro do Digital Imager

E4009 Falha de um Interferéncia mecénica com | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
movimento para Um ou mais eixos. 0 €erro persistir.
uma localizagéo
de seguranca.
E4010 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
do sistema. 0 erro persistir.
E4011 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
movimento do motor COm Um ou mais €ixos. 0 erro persistir.
com miiltiplos eixos
simultaneos.
E4012 Falha de uma recolha Alamina ndo estava 0 sistema ird avancar para a proxima lamina a
de um suporte. presente na ranhura ou foi recolher.
inserida incorretamente
na ranhura.
E4013 Falha de uma recolha Alamina na macro foi E apresentada uma caixa de didlogo de recuperacéo.
do ninho macro. largada ou colocada
incorretamente.
E4014 Falha de uma recolha Alamina na fila de espera E apresentada uma caixa de didlogo de recuperacéo.
da fila de espera. foi largada ou colocada
incorretamente.
E4015 Falha de uma recolha Alamina na platina de Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
da lamina na platina processamento de imagens 0 €erro persistir.
de processamento ndo estava na localizagéo
de imagens. esperada, ou a platina nio
estava na posicao de carga.
E4016 Falha da colocacao 0 valor da localizagdo do Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
de uma lamina num local no suporte foi calculado | 0 erro persistir.
suporte. incorretamente.
E4017 Falha da colocacao Falha de um ou mais Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
de uma lamina no movimentos do eixo ou 0 erro persistir.
ninho macro. falha da pinga em abrir.
E4018 Falha da colocacdo de | Falha de um ou mais Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
uma lamina na fila. movimentos do eixo ou 0 erro persistir.
falha da pinga em abrir.
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Tabela 6.2 Cédigos de erro do Digital Imager

servico pos-leitura.

E4019 Falha da colocagéo de | Falha de um ou mais Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
uma lamina na etapa movimentos do eixo ou 0 €erro persistir.
de leitura de imagens. | falha da pinga em abrir.

E4020 Falha da operacéo de Falha de um ou mais Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
inventario do suporte. movimentos do eixo ou 0 erro persistir.

falha da leitura do
sensor do inventario.

E4022 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Tecnica se

ate do sistema. 0 erro persistir.

E4513

E4514 Ocorreu um erro na Posicdes do V-Chip Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
calibragdo automatica. | configuradas incorretamente. | o erro persistir.

E4515 Defeito da particula Particulas no V-Chip ou na Limpe o chip de verificagdo. Consulte “Limpar o chip
detetado na calibracdo | lente. Posi¢éo do V-Chip de verificagdo” na pagina 5.4. Contacte a Assisténcia
automatica. configurada incorretamente. | Técnica se 0 erro persistir.

E4516 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se

até 4518 do sistema. 0 erro persistir.

E5000 Falha do hardware Falha da comunicagdo do Verifique se o sistema tem uma ligagéo a
de baixo nivel barramento CAN. alimentacéo.
em inicializar. Falha do hardware. Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se

0 €erro persistir.

E5002 Falha da pinca Falha da operacéo de Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
em regressar a movimentagdo do motor 0 erro persistir.
posi¢éo inicial. da pinga.

E5003 Falha da pinca Falha da operacéo de Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se
em abrir. movimentagéo do motor 0 erro persistir.

da pinca.

E5001, Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se

E5004 do sistema. 0 erro persistir.

até

E6001

E6002 Falha ao ligar ao 0 servigo pos-leitura Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica se

esta desligado.

0 erro persistir.
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Tabela 6.2 Cédigos de erro do Digital Imager

E6003 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Tecnica se
ate do sistema. 0 erro persistir.
E6006
E6007 Erro do servidor Interferéncias da rede, erro Contacte o administrador do sistema do seu
do lado do servidor laboratdrio para reiniciar o Image Management

Server. Reinicie o Sistema do Digital Imager e o
Image Management Server. Contacte a Assisténcia
Técnica se 0 erro persistir.

E6500 0 proxy do fluxo de 0 servidor do fluxo de Contacte o administrador do sistema do seu
trabalho ndo consegue | trabalho esta desligado, laboratorio para reiniciar o Image Management
estabelecer uma 0 IS no fluxo de trabalho Server. Reinicie o Sistema do Digital Imager e o
ligacdo ao servidor. ndo esta em execucdo ou Image Management Server. Contacte a Assisténcia

a Assisténcia do Imager no Técnica se 0 erro persistir.
fluxo de trabalho ndo esta
a funcionar.

6.20 Manual do Operador do Genius™ Digital Imager



seuanjelnalige
@ sagdluyaq "L

7. Definigoes e
abreviaturas



DEFINICOES E ABREVIATURAS ;

Capitulo 7

Definicoes e abreviaturas

Ciclo de alimentacao

Desligar e depois voltar a ligar o Imaging System, normalmente para limpar uma condic¢do de erro.
Consulte “Encerramento do Digital Imager” na pagina 4.35 antes de desligar a alimentacdo de
qualquer um dos componentes.

Cédigo de barras 1-D

Codigo de barras unidimensional ou linear. O Digital Imager contém um scanner que pode ser
configurado para ler ID da ldminas com um determinado formato de c6digo de barras 1-D.
Consulte “Configurar c6digos de barras” na pagina 3.23 para obter informagdes acerca dos
tipos disponiveis.

Cédigo de barras 2-D

Cédigo de barras bidimensional. O Digital Imager contém um scanner que pode ser configurado
para ler ID da laminas com um determinado formato de cédigo de barras 2-D. Consulte “Configurar
codigos de barras” na pagina 3.23 para obter informacdes acerca dos tipos disponiveis.

Esfregaco de células

A drea dentro dos arcos pré-impressos numa ldmina de microscépio ThinPrep™ que contém as
células da amostra da paciente.

Evento da lamina

Os eventos de laminas sdo erros que ocorrem durante o processamento das ldminas. Durante o
processamento, no ecra tatil, uma faixa vermelha no gréfico do suporte representa um evento

da lamina, cuja descrigao pode ser visualizada abrindo o ecra de detalhes da lamina. Apds o
processamento, os eventos das ldminas sdo listados no Registo de eventos da ldmina, no Relatério de
leitura de imagens e, se o seu laboratério utilizar um suporte de erro, no Relatério de erro do suporte.
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Galeria

Na Estagao de Revisao, no caso de laminas que tenham sido analisadas pelo algoritmo Genius
Cervical Al a galeria é o grupo de objetos de interesse, separados em quadrados, apresentados
no lado esquerdo do ecra da Estacao de Revisao.

Image Management Server

O Image Management Server é o servidor do computador que controla a comunicagdo entre os
componentes do Genius Digital Diagnostics System. O servidor armazena também as imagens
das laminas e o registo de dados das ldminas.

Laminas de microscépio ThinPrep™ Imaging System

Uma marca especifica de lJamina de microscépio de vidro utilizada com o ThinPrep Processor.
Alamina tem marcas gravadas que permitem o registo automético da lamina no Digital Imager.

OCR

Reconhecimento 6tico de carateres. O Digital Imager contém um scanner com reconhecimento
6tico de carateres. Consulte “Configurar c6digos de barras” na pagina 3.23.

o]o]

Objeto de interesse. Uma célula ou agrupamento numa preparacao de ldmina que provavelmente
contém informacao clinicamente relevante para fins de diagndstico. Para rastreio de cancro
cervical de amostras Gin., os objetos de interesse sao identificados e selecionados pelo algoritmo
Genius Cervical AL

Marcas de referéncia

Impressoes permanentes nas laminas de microscépio ThinPrep Imaging System, utilizadas como um
eixo de referéncia para estabelecer a posicao dos objetos de interesse para amostras Gin. processadas
no Digital Imager. As marcas de referéncia sdo igualmente utilizadas para registar a posi¢ao da
lamina na platina de tratamento de imagens no inicio e no fim do tratamento da lamina.
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Suporte de laminas

O recipiente que contém os suportes de coloracdo com laminas para processamento. Cada suporte
de laminas pode conter até 40 ldminas. Os suportes de laminas sdo concebidos para conservar as
laminas firmemente no Imager Digital durante o processamento das laminas. Existem posi¢des para
colocar suportes de 10 laminas no Digital Imager. Esta disponivel uma tampa de suporte de ldminas
opcional para proteger as laminas no suporte de laminas quando este ndo se encontra colocado no
Digital Imager.

Registo dos dados das laminas

O registo dos dados do caso. Os dados associados a uma ID de acesso/lamina especifica. Os dados
sao armazenados na base de dados do servidor. Sao gerados no momento em que uma ID da lamina
é examinada com éxito no Digital Imager antes da leitura de imagens. O registo de dados é
atualizado quando a imagem da lamina tiver sido produzida e a analise das imagens for concluida.
O registo de dados é atualizado novamente quando o caso for revisto na Estacao de revisao.
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INFORMACAO RELATIVA A ASSISTENCIA 8

Capitulo 8

Informacao relativa a assisténcia

Endereco empresarial
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Servico de Apoio ao Cliente

As encomendas de produtos, que incluem encomendas regulares, sdo feitas através do Servigo
de Apoio ao Cliente por telefone, durante o hordrio de expediente. Contacte o representante local
da Hologic.

Garantia
Podera obter uma cépia da garantia limitada da Hologic, assim como outros termos e condigdes
de venda, ao contactar o Servigo de Apoio ao Cliente.

Assisténcia Técnica
Para solicitar assisténcia técnica, contacte o gabinete local da Hologic Technical Solutions ou o
distribuidor local.

Para obter informagdes sobre problemas com o Digital Imager e outras questdes relacionadas com a
aplicacdo, poderda contactar os representantes da Assisténcia Técnica na Europa e no Reino Unido,
por telefone, entre as 08:00 e as 18:00 CET, de segunda a sexta-feira, e por e-mail.
TScytology@hologic.com e através dos niimeros de telefone gratuitos listados aqui:

Finlandia 0800 114829
Suécia 020 797943
Irlanda 1 800 554 144

Reino Unido 0800 0323318

Franca 0800 913659
Luxemburgo 8002 7708
Espanha 900 994197
Portugal 800 841034
Italia 800 786308

Holanda 800 0226782
Bélgica 0800 77378

Suica 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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Protocolo para produtos devolvidos

Contacte a Assisténcia Técnica para devolugdes de acessorios e consumiveis ao abrigo da garantia do
Genius Digital Diagnostics System.
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INFORMACOES PARA ENCOMENDA 9

Capitulo 9

Informagdes para encomenda

Endereco para envio de correspondéncia
Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Endereco para remessa
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Servico de Apoio ao Cliente

As encomendas de produtos, que incluem encomendas regulares, sdo feitas através do Servigo
de Apoio ao Cliente por telefone, durante o horério de expediente. Contacte o representante
local da Hologic.

Garantia

Podera obter uma cépia da garantia limitada da Hologic, assim como outros termos e condigdes
de venda, ao contactar o Servico de Apoio ao Cliente através dos niimeros acima indicados.
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Encomendar consumiveis para o Digital Imager

Da Hologic
ltem Descricéo Quantidade Referéncia
Suportes de laminas, embalagem de 10 Suportes de laminas adicionais | Suportes de 10 laminas | ASY-14299
Tampas de suporte de laminas, Tampa opcional para 10 tampas ASY-14300
embalagem de 10 armazenamento de laminas
num suporte de laminas
Suporte de coloragdo de laminas, Suportes de coloragdo de 10 suportes 51873-001
Sakura 4768 laminas adicionais
Ventilador de ar Ventilador de ar para limpeza cada MME-04132
do v-chip
Ventilador de ar/escova Combinagéo de ventilador cada MME-04131
de ar/escova para limpeza
do v-chip
Manual do Operador Manual do Operador adicional cada MAN-08801-601
De outros fornecedores
Fornecedor Descrigao Referéncia
Leica Suporte de coloragdo de laminas, tipo Sakura 14 0474 33463
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retomar processamento  4.31
selecionar Tipo de amostra  3.13
STAT 431
suporte  4.14, 7.3

Laminas Gin.

configurar ID da lamina  3.27
suporte de laminas  3.13

Laminas Nao Gin

suporte de laminas  3.13
Laminas Nao Gin.

configurar ID da ldmina  3.31
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laminas STAT  4.31
Laminas UroCyte

configurar ID da lamina  3.36
suporte de laminas  3.13

Ligar o equipamento 4.3
Limite de comprimento do relatério ~ 3.17
Limpar
chip de verificagio 5.4
ecra tatil 5.5
estacdo da fila de espera e pingas de laminas 5.1
fundo do suporte de laminas 5.3

porta 5.6
suportes de laminas 5.3

Limpeza do v-chip 5.4

Localizagao das etiquetas utilizadas no instrumento ~ 1.29
Luz indicadora do estado do sistema  1.13

Luzes 34

Luzes indicadoras do estado 3.4

M

Marcas de referéncia
definicado 7.2
marcas de referéncia
4.9
Meio de montagem  6.14
Modo de Assisténcia  3.21
Mudanca para um novo local 5.7

O

OCR 47
definicado 7.2
Opgoes de Admin.  3.14
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Pingas de laminas, limpeza 5.1
Plano de manutengdo 5.8
Porta 1.13

limpeza 5.6
Porta USB  1.13
Preparacao das amostras  1.10
preparagao e qualidade das laminas ~ 6.13
Processador, Digital Imager 1.1
Processamento

Cancelar ap6s interrupgao  4.31
diagrama do processo 4.2
iniciar  4.14

Processamento de imagens
itens necessarios 4.6

R

rede 2.2

redelocal 2.2

Reinicie o sistema ~ 4.37

Reinicio do sistema  4.37

Relatérios  3.40

Resolugao de problemas 6.1

Retomar processamento das ldminas apds a interrupcao
Reunir diagndsticos ~ 3.21

S

Sele¢do do idioma  3.16

Servico de Apoio ao Cliente 8.1, 9.1
Servidor 1.1

Silenciar alarme  3.20

Simbologias do c6digo de barras 4.7
Simbologias dos cédigos de barras  3.23
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Sinais sonoros de alerta

sinal sonoro de conclusao  3.18

sinal sonoro de erro  3.19
Sistema

aquecimento 4.5

erros 6.6

erros de recuperagao automatica 6.6

opgoes de Administracdo  3.14
Solugoes técnicas 8.1
Suporte 7.3

estado 4.18
Suporte de erro de lamina  3.13
Suporte de laminas  4.24

carregar 4.9

Dimensoes  1.20

inventario 3.6

Luzes indicadoras  1.13

manutencao 5.3

selecionar tipo de amostra ~ 3.13
Suportes

locais  4.14

1%

Volume 3.18
Volume dosom  3.18
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HOLOGIC

Especificacoes das etiquetas
para a utilizacao com o ThinPrep® Imaging System

As informagdes que se seguem facultam as especificacdes para as etiquetas das laminas utilizadas
no ThinPrep Imaging System.

IDs de acesso das laminas
Cyclical Redundancy Check (CRC)

Dos 14 caracteres numéricos que compdem a ID de acesso, os tiltimos trés numerais correspondem ao
CRC. Estes sdo automaticamente gerados quando o software de etiquetas cria a série de IDs de acesso.
O Imaging System utiliza estes numerais para confirmar que leu correctamente a ID. (Consulte a figura 1).

Numeros reservados

Foi reservada uma gama de ntiimeros para utilizagdo pelo pessoal da Hologic. Ndo utilize IDs de ldminas
incluidas nesta gama reservada, pois correra o risco de perder dados dos pacientes durante uma visita
de assisténcia.

Qualquer ID de lamina cujos tiltimos quatro digitos antes do CRC sejam "9999" constitui um nimero
reservado. Estes serdo retirados da sua base de dados de pacientes no momento da visita de assisténcia.
(Consulte a figura 1).

Comegcar com uma ID de acesso de niimero par e aumentar a ID em 2 constitui uma forma de evitar
o conflito com os niimeros reservados.

"9999" indica um numero __ggg%aau ——— "xxx" correspondem ao
reservado. Ndo o utilize o CRC (tomaréo a forma
como parte da ID da lamina de numeros).
de paciente. ThinPrep®

. %

Figura 1 ID de acesso

Formato exigido

Etiquetas de 52 Ib, resistentes ao xilol, em rolos Contetido das etiquetas: um ntimero com até 11
ou folhas de protec¢do, com laminado digitos.

transparente e cola a base de borracha na parte ) ) _ )

de tras. Qualidade de impressao em conformidade com

os requisitos da ANSI X3. 182.
Caracteres a preto no suporte branco.
O formato exigido é uma fila de sete numerais sobre sete numerais (sem caracteres alfanuméricos).
Os primeiros sete numerais sao colocados na fila superior da etiqueta e os segundos 7 numerais na
fila inferior.

O tipo de letra deve ser OCR-A de 12 pontos. As dimensdes da colocacdo dos caracteres sao indicadas
na figura 2. Tenha em atengdo, que a volta da area de impressdo devera existir uma area "sem texto"
com a dimensao exacta de um carécter (1,6 mm).
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Especificacoes das etiquetas
para a utilizacao com o ThinPrep Imaging System

Dimensoes
0,76 mm Méx— >>62mm

—

S
000123y

23,62 mm 0000030 1 T 1,60—1 ,85 mm

_v

ThinPrep 5,59-8,13 mm

Figura 2 Dimensodes da etiqueta da lamina

Etiquetas de codigos de barras para frascos (para o Processador ThinPrep 3000)

0123456789

Figura 3 Etiqueta de codigo de barras para frasco (ThinPrep 3000)

Devido ao facto de o Processador ThinPrep 3000 imprimir a ID de acesso directamente na lamina
do paciente, ndo sdo necessérias etiquetas de ldaminas. No entanto, devem ser seguidas as condi¢des
de CRC e ntimero de reserva anteriormente descritas.

Cyclical Redundancy Check (CRC)

Este é necessario para todos os cédigos de barras dos fracos que serdo utilizados para preparar laminas
para a utilizagdo com o ThinPrep Imaging System. A configuragao do sistema do ThinPrep 3000 devera
ser feita no Mode Printing do Imaging System. O software do sistema ird anexar automaticamente

os numerais CRC a ID de acesso ao fazer a leitura do c6digo de barras do frasco. A lamina do paciente
serd impressa no formato correcto.

Numeros reservados

Os ntimeros de ID de acesso que possuam "9999" mesmo antes do CRC sao reservados para o pessoal
da Hologic e serdo eliminados da base de dados de pacientes por altura de uma visita de assisténcia.

Comegcar com uma ID de acesso de ntimero par e aumentar a ID em 2 constitui uma forma de evitar
o conflito com os niimeros reservados.

Consulte no Manual do Operador do Processador ThinPrep 3000 as especificagdes para a impressao
de etiquetas de codigos de barras para frascos. (Informacdes para encomenda, Consumiveis)
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