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Cyfrowy system diagnostyczny Genius™ to automatyczny, komputerowy system obrazowania
i przegladu do uzytku z preparatami cytologicznymi wykonanymi w technologii ThinPrep.
Cyfrowy system diagnostyczny Genius ma na celu pomdc technikowi cytologii lub patologowi
w wyréznianiu obiektéw na szkielku do dalszej profesjonalnej oceny. Produkt nie zastepuje
profesjonalnej oceny. Okreslenie adekwatnosci szkietek i diagnoza pacjenta lezy w gestii
technikéw i patologéw przeszkolonych przez firme Hologic do oceny szkietek przygotowanych
w technologii ThinPrep.

© Hologic, Inc., 2023. Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna czes¢ tej publikacji nie moze by¢
powielana, przesylana, przepisywana, przechowywana w systemie wyszukiwania ani ttumaczona
na jakikolwiek jezyk lub jezyk komputerowy, w jakiejkolwiek formie i jakimikolwiek srodkami
elektronicznymi, mechanicznymi, magnetycznymi, optycznymi, chemicznymi, recznymi badz

w inny spos6b bez uprzedniej pisemnej zgody firmy Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, Stany Zjednoczone.

Niniejszy przewodnik zostal przygotowany z zachowaniem wszelkich srodkéw ostroznosci,

aby zapewni¢ dokladnos¢, niemniej firma Hologic nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
btedy lub pominigcia ani za jakiekolwiek szkody wynikajace z zastosowania lub wykorzystania
tych informacji.

Produkt moze by¢ objety jednym lub kilkoma patentami amerykariskimi okreslonymi na
stronie http:/ /www.hologic.com /patentinformation.

Hologic, Genius, PreservCyt, ThinPrep i UroCyte sa znakami towarowymi lub zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej spétek zaleznych w Stanach Zjednoczonych
i/lub innych krajach. Wszystkie inne znaki towarowe sg wlasnoscig odpowiednich spétek.

Zmiany lub modyfikacje tego urzadzenia, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone
odpowiedzialng za zgodno$¢, moga uniewaznic¢ prawo uzytkownika do korzystania z urzadzenia.
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PRZEZNACZENIE

Cyfrowy system diagnostyczny Genius™, uzywany z algorytmem Genius™ Cervical Al, jest
jakosciowym urzadzeniem diagnostycznym in vitro wskazanym do wspomagania badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy przy stosowaniu szkietek do badan

metoda ThinPrep® Pap na obecnosé¢ komérek atypowych, neoplazji szyjki macicy,

w tym zmian prekursorowych (zmiany srédptaskonabtonkowe niskiego stopnia, zmiany
Srédptaskonabtonkowe wysokiego stopnia) oraz raka, a takze wszystkich innych kryteriow
cytologicznych, w tym gruczolakoraka zgodnie z definicjg systemu Bethesda do oceny
wynikow cytologii.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius moze by¢ réwniez uzywany ze szkietkami
mikroskopowymi nieginekologicznymi ThinPrep® i szkietkami mikroskopowymi ThinPrep®
UroCyte® jako pomoc dla patologa w przegladaniu i interpretacji obrazéw cyfrowych.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius obejmuje zautomatyzowane urzadzenie cyfrowe do
obrazowania Genius™, serwer zarzgdzania obrazami (IMS) Genius™ oraz stacje przegladu
Genius™. System stuzy do tworzenia i wySwietlania obrazéw cyfrowych zeskanowanych
szkietek ThinPrep, ktdre w przeciwnym razie nadawatyby sie do recznej wizualizacji za
pomoca konwencjonalnej mikroskopii swietlnej. Obowigzkiem wykwalifikowanego patologa
jest zastosowanie odpowiednich procedur i zabezpieczen w celu zapewnienia waznosci
interpretacji obrazéw uzyskanych z uzyciem tego systemu.

Populacja pacjentéw

Cyfrowy system diagnostyczny Genius™ wykorzystuje prébki ginekologiczne kobiet pobrane
podczas rutynowych badan przesiewowych (w tym wstepne badanie przesiewowe

i populacja skierowana) oraz prébki ginekologiczne pobrane od kobiet z wczesniejszymi
nieprawidtowosciami szyjki macicy. Probki nieginekologiczne do uzytku w cyfrowym
systemie diagnostycznym Genius™ mozna pobrac¢ u dowolnej populacji pacjentéw.

Do uzytku specjalistycznego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE SYSTEMU

Szkietka przygotowane do badan przesiewowych sa tadowane do nosnikéw szkietek, ktére sg
umieszczane w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania. Operator uzywa ekranu dotykowego
cyfrowego urzgdzenia do obrazowania do interakcji z urzadzeniem za posrednictwem
graficznego interfejsu sterowanego menu.

Czytnik identyfikatora szkietka skanuje identyfikator dostepu szkietka i lokalizuje pozycje
rozmazu komérkowego. Nastepnie cyfrowe urzadzenie do obrazowania skanuje caty rozmaz
komérkowy ThinPrep, tworzac ogniskowy, petny obraz szkietka.
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W przypadku szkietka z prébkami pacjentek, ktérych dotyczy metoda ThinPrep® Pap,
algorytm Genius Cervical Al identyfikuje obiekty zainteresowania znalezione na szkietku.
Obiekty sklasyfikowane jako najbardziej istotne klinicznie sa prezentowane w galerii
technikowi cytologii (CT) lub patologowi do przegladu w galerii obrazéw. Dane obrazu
szkietka, identyfikator szkietka i skojarzony z nim zapis danych sa przesytane do serwera
zarzadzania obrazami, a szkietko powraca do swojego nosnika.

Serwer zarzadzania obrazami dziata jako centralny menedzer danych cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius. W miare jak szkietka sg przetwarzane przez cyfrowe urzadzenie
do obrazowania i przeglgdane w stacji przegladu, serwer przechowuje, pobiera i przesyta
informacje na podstawie identyfikatora przypadku.

Technik cytologii lub patolog dokonuje przegladu przypadkéw w stacji przegladu.

Stacja przegladu to komputer z uruchomiong aplikacja stacji przegladu, z monitorem
odpowiednim do diagnostycznego przegladu obiektéw zainteresowania i/lub obrazéw
catego szkietka. Stacja przegladu jest podtaczona do klawiatury i myszy. Po zidentyfikowaniu
waznego identyfikatora dostepu przypadku w stacji przegladu, serwer wysyta obrazy dla tego
identyfikatora. Technik cytologii lub patolog otrzymuje galerie obrazéw obiektéw bedacych
przedmiotem zainteresowania dla tego szkietka.

Podczas przegladania dowolnego obrazu technik cytologii lub patolog ma mozliwosé
elektronicznego oznaczenia obiektéw zainteresowania i zawarcia znacznikdw w przegladzie
szkietka. Przegladajgcy zawsze ma mozliwos¢ przesuwania i powiekszania widoku catego
obrazu szkietka, co zapewnia petnag swobode przesuwania dowolnej czesci rozmazu
komdrkowego w pole widzenia w celu zbadania.

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania tego urzadzenia mozna znalez¢ w bazie danych
EUDAMED pod adresem ec.europa.eu/tools/eudamed.

W razie wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z niniejszym urzadzeniem
lub jakimikolwiek uzywanymi z nim elementami nalezy dokonac¢ zgtoszenia do dziatu obstugi
technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wtadz wtasciwych dla uzytkownika
i/lub pacjenta.

OGRANICZENIA

e Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius lub stacje przegladu powinien obstugiwacd
wytgcznie odpowiednio przeszkolony personel.

e Algorytm Genius Cervical Al jest wskazany do uzytku wytgcznie do badan metodg
ThinPrep Pap.

e Kierownik techniczny laboratorium powinien ustali¢ indywidualne limity obcigzenia
pracg personelu korzystajacego z cyfrowego systemu diagnostycznego Genius.

¢ Nalezy uzywac szkietek mikroskopowych ThinPrep odpowiednich do typu prébki.

e Szkietka nalezy wybarwi¢ barwnikiem ThinPrep Stain zgodnie z obowigzujagcym
protokotem barwienia szkietek do uzytku w systemie do obrazowania ThinPrep®.
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Szkietka powinny by¢ czyste i wolne od zanieczyszczenh przed umieszczeniem ich

w systemie.

Szkietko nakrywkowe powinno by¢ suche i prawidtowo umieszczone.

Nie nalezy uzywac szkietek, ktdre sg pekniete lub stabo zakryte szkietkiem
nakrywkowym.

Szkietka uzywane z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania Genius musza zawierac
odpowiednio sformatowane informacje identyfikujgce numer dostepu, zgodnie z opisem
w instrukcji obstugi.

Nie oceniano dziatania cyfrowego systemu diagnostycznego Genius przy uzyciu szkietek
przygotowanych z przetworzonych fiolek z prébkami.

Monitor i karta graficzna dla stacji przegladu sg dostarczane przez firme Hologic
specjalnie dla cyfrowego systemu diagnostycznego Genius. Sg one wymagane do
prawidtowego dziatania systemu i nie mozna ich zastgpic.

OSTRZEZENIA

Do stosowania w diagnostyce in vitro

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowej i moze powodowac zaktécenia w komunikacji radiowe;j.
Szkto. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania wykorzystuje szkietka mikroskopowe,
ktére maja ostre krawedzie. Ponadto szkietka mogag ulec ztamaniu w opakowaniu do
przechowywania lub w urzgdzeniu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi
szkietek i czyszczenia urzadzenia.

Instalacja wytgcznie przez serwis. System musi zostac zainstalowany wytgcznie przez
przeszkolony personel firmy Hologic.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przenosny sprzet emitujgcy fale o czestotliwosci radiowej (w tym urzgdzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac¢ w odlegtosci nie mniejszej
niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci cyfrowego urzadzenia do obrazowania, w tym
kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
wydajnosci tego sprzetu.

Nalezy zadbac o to, aby szkietka byty prawidtowo utozone w nosniku szkietek cyfrowego
urzgdzenia do obrazowania, aby zapobiec odrzuceniu przez system.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, cyfrowe urzgdzenie do obrazowania nalezy umiescic
na ptaskiej, stabilnej powierzchni z dala od wszelkich wibrujgcych urzadzen.
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

BADANIE DOTYCZACE OBIEKTOW ZAINTERESOWANIA (OOl)

Przeprowadzono badanie laboratoryjne w celu wykazania, ze algorytm Genius Cervical Al jest
precyzyjny w wyborze OOI. OOI to komérka lub skupisko komdrek na preparacie szkietkowym,
ktére najprawdopodobniej zawieraja informacje istotne klinicznie do celéw diagnostycznych.
W badaniu poréwnano OOl wybrane przez algorytm Genius Cervical Al z tymi samymi prébkami,
ktére zostaty zobrazowane i sprawdzone przez technikéw cytologii przy uzyciu systemu
ThinPrep Imaging System (przeglad wspomagany przez TIS). W badaniu oceniono dziatanie
algorytmu Genius Cervical Al w powigzaniu z przedstawianiem obrazéw odpowiednich do
diagnozowania przypadkéw z nieprawidtowoscig w obrebie szyjki macicy, do wykrywania
obecnosci powszechnych drobnoustrojow zakaznych w przypadku oraz do wykrywania
obecnosci komérek wewnatrzszyjkowych (ECC) w przypadkach prawidtowych. W badaniu
okreslono réwniez odtwarzalnosé cyfrowego systemu diagnostycznego Genius.

Do badania wtgczono 260 szkietek ThinPrep, wykonanych z pojedynczych resztkowych prébek
do testu ThinPrep Pap, obejmujgcych petny zakres nieprawidtowych kategorii diagnostycznych
zgodnie z systemem Bethesda do klasyfikacji obrazow cytologicznych. Szkeitka obrazowano
raz w systemie ThinPrep Imaging System i te same szkietka obrazowano trzykrotnie w trzech
réznych cyfrowych urzadzeniach do obrazowania Genius.

Szkietka byty przegladane przez technikéw cytologii za pomoca systemu ThinPrep Imaging
System (przeglad wspomagany przez TIS), a po okresie wymywania ten sam technik cytologii
przegladat dziewiec serii tego samego przypadku w cyfrowym systemie diagnostycznym

Genius. W kazdym przegladzie w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius technik cytologii
rejestrowat to, co zaobserwowat na kazdym kafelku w galerii przypadku na stacji przegladu.
Przeglady technika cytologii przeprowadzano zgodnie ze standardowsg procedurg laboratoryjna,
odnotowujac wynik diagnostyczny, obecnos¢ lub brak komérek wewnatrzszyjkowych (ECC) oraz
obecnosc¢ wszelkich drobnoustrojow zakaznych, takich jak rzesistek, drozdzaki, coccobacillus dla
przegladu wspomaganego TIS.

Doktadnosc i powtarzalnos¢ algorytmu mierzono przez poréwnanie z diagnozami wspomaganymi
przez TIS. Zastosowano srednie i standardowe odchylenie w seriach prowadzacych do tego
samego lub wyzszego rozpoznania.

Badanie dotyczace OOIl: Wiaczenie probek

Tabela 1 przedstawia nominalne rozpoznania wtgczenia (w oparciu o wyniki laboratoryjne dawcy)
dla szkietek w badaniu. W tym badaniu nie byto niezaleznego standardu prawdziwosci, wiec
badanie nie mierzyto bezwzglednej doktadnosci; w badaniu poréwnano przeglad wspomagany
przez TIS z OOI w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius.
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Tabela 1. Szkietka wigczone do badania OOI

Kategoria Liczba szkietek
NILM 99
ASCUS 6
LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10
HSIL 60
RAK 16

Wyniki badania: Kategorie diagnostyczne cytologii szyjki macicy

Najwyzsza kategoria OOl dla dowolnego przypadku z dziewieciu przebiegdéw przypadku

w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius zostata poréwnana z kategorig diagnostyczna
dla tego samego szkietka w przegladzie wspomaganym przez TIS. Tabela 2 przedstawia
zwigzek miedzy wynikami uzyskanymi za pomoca cyfrowego systemu diagnostycznego Genius
a wynikami uzyskanymi za pomocag TIS.

ool

Tabela 2. Wyniki przegladu wspomaganego przez TIS vs. OOl w cyfrowym
systemie diagnostycznym Genius

TIS |
UNSAT NILM  ASCUS LSIL  ASC-H AGUS  HSIL RAK tacznie

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

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

HSIL 0 0 2 2 2 1 49 5 61

RAK 0 0 0 0 1 1 6 9 17

2 96 22 43 6 9 64 15

Badanie wykazato srednig 6,8 OOl w kafelkach na przypadek w cyfrowym systemie
diagnostycznym Genius odpowiadajgcg diagnozie wspomaganej przez TIS. Odchylenie
standardowe wyniosto 1,3. Wyniki te pokazuja, ze cyfrowy system diagnostyczny Genius
precyzyjnie wybiera OOI, ktdre sg najbardziej istotne do diagnozy. Wyniki sg powtarzalne
na wielu urzadzeniach i w wielu przebiegach.
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Wyniki badania: Wykrywanie ECC w przypadkach prawidiowych

Obecnos¢ komérek wewnatrzszyjkowych (ECC) jest odnotowywana podczas przegladu szkietek
w celu potwierdzenia odpowiedniego pobierania prébek komérek. ECC sktadaty sie z komdrek
wewnatrzszyjkowych lub komérek metaplastycznych ptaskonabtonkowych. Poniewaz algorytm
diagnostyki raka szyjki macicy Genius Digital Diagnostics nadaje priorytet prezentacji
nieprawidtowosci komdrek, gdy sg one obecne, wykrywanie ECC oceniano w tym badaniu na
podzbiorze preparatéw uznanych za prawidtowe (NILM) za pomoca przegladu wspomaganego
przez TIS.

Tabela 3 pokazuje zwigzek obecnosci ECC w przegladzie wspomaganym przez TIS
w poréwnaniu z przegladem galerii OOI. W kazdym przypadku ,+” lub ,,-” odpowiada,
odpowiednio, obecnosci lub nieobecnosci ECC. Liczbe szkietek w kazdej kategorii
przedstawiono w tabeli.

Tabela 3. Wykrywanie ECC w przypadkach prawidtowych:
Zgodnos$¢ miedzy przegladem wspomaganym przez TIS a wynikami badania OOI

ECC | TIS
- +
- 4
ool

+ 31 59

Odsetek PPA 97% (89%, 99%)
zgodnosci NPA 1% (5%, 26%)

Odsetek TIS 64% (54%, 72%)
wykrywalnosci OOl 94% (89%, 99%)
(réznica) -30% (-40%, -20%)

Zgodnosc¢ procentowa dodatnia i zgodnos¢ procentowa ujemna (PPA i NPA) zostaty obliczone
w odniesieniu do wyniku wspomaganego przez TIS. Ponadto podano réwniez odsetki
wykrywalnosci i réznice. Przedziaty ufnosci dla odsetka sa obliczane przy uzyciu metody
punktacji Newcombe i uwzgledniajg korelacje miedzy dopasowanymi parami.

Odsetek wykrywalnosci ECC dla przegladu OOI wynidst 94% w poréwnaniu do 64% dla
przegladu wspomaganego przez TIS. Byto 31 szkietek NILM, dla ktérych ECC zostaty oznaczone
jako obecne w galerii OO, ale nie zostaty odnotowane w przegladzie wspomaganym przez TIS.
Po dalszej inspekcji analizie tych przypadkéw ustalono, ze ECC sktadaty sie z rzadkich komérek
metaplastycznych ptaskonabtonkowych, ktére nie zostaty odnotowane podczas przegladu
wspomaganego przez TIS.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius™  Instrukcja obstugi  Polski  AW-24823-3401 Rev. 001  3-2023 7/32



Wykrywanie drobnoustrojow zakaznych

Obecnos¢ drobnoustrojow zakaznych jest odnotowywana w ramach przegladu szkietek,

aby pomoc w ocenie klinicznej przypadku. W tym badaniu zarejestrowano szkietka, ktére
obejmowaty trzy klasy drobnoustrojow: rzesistek, drozdzaki i coccobacilli. Ponizsze tabele
poréwnuja wykrywanie kazdego drobnoustroju w przegladzie wspomaganym TIS i przegladzie
OOl w galerii stacji przegladu cyfrowego systemu diagnostycznego Genius. Dla kazdej tabeli
podano dodatnie i ujemne odsetki zgodnosci w odniesieniu do wyniku wspomaganego przez
TIS. Uwzgledniono réwniez ogdlny odsetek wykrywalnosci dla kazdego drobnoustroju oraz
réznice w odsetkach wykrywalnosci (TIS — OOQI).

Tabela 4. Wykrywanie rzesistka:
Zgodnos¢ miedzy przegladem wspomaganym przez TIS a wynikami badania OOI

TRICH | TIS
- +
- 246 1
ool

+ 2 8
Odsetek PPA 89% (57%, 98%)
zgodnosci NPA 99% (97%, 100%)
Odsetek TIS 3,5% (1,9%, 6,5%)
wykrywalnosci 0Ol 3,9% (2,1%, 7,0%)
(réznica)  -0,4% (-2,5%, 1,6%)

Odsetek wykrywalnosci rzesistka dla cyfrowego systemu diagnostycznego Genius wynidst 3,9%,
w poréwnaniu z 3,5% dla przegladu wspomaganego przez TIS.
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Tabela 5. Wykrywanie drozdzakow:
Zgodnos$¢ miedzy przegladem wspomaganym przez TIS a wynikami badania OOI

CAND | TIS
ool - 232
+ 3 17

Odsetek PPA 77% (57%, 90%)
zgodnosci NPA 99% (96%, 100%)
Odsetek TIS 8,6% (5,7%, 12,6%)
wykrywalnosci ool 7,8% (5,1%, 11,7%)
(réznica)  0.8% (-1,8%, 3,4%)

Odsetek wykrywalnosci drozdzakéw dla cyfrowego systemu diagnostycznego Genius
wynidst 7,8%, w poréwnaniu z 8,6% dla przegladu wspomaganego przez TIS.

Tabela 6. Wykrywanie coccobacilli:
Zgodnosé miedzy przegladem wspomaganym przez TIS a wynikami badania OOI

cocco | TIS
loJe]] ) 203
+ 21 28

Odsetek PPA 85% (69%, 93%)

zgodnosci NPA 9% (86%, 94%)
Odsetek TIS 12,8% (9,3%, 17,5%)
wykrywalnosci  QOI 19,1% (14,7%, 24,3%)
(réznica)  -6,2% (-10,3%, -2,3%)

Odsetek wykrywalnosci coccobacilli dla cyfrowego systemu diagnostycznego Genius wynidst
19,1%, w poréwnaniu z 12,8% dla przegladu wspomaganego przez TIS. Dalsza analiza tych
przypadkdéw wykazata, ze bakterie rzeczywiscie byty obecne w umiarkowanych ilosciach

na niektérych komdrkach. W tym badaniu technicy cytologii musieli oznaczy¢ typ kazdego
prezentowanego OOI, wiec coccobacilli zostatyby odnotowane, gdyby w galerii pojawity sie
jakiekolwiek prawidtowe komorki pokryte bakteriami. Podczas przegladu wspomaganego przez
TIS oraz w praktyce klinicznej infekcje bakteryjng zwykle stwierdza sie tylko wtedy, gdy uwaza
sie, ze moze ona mie¢ potencjalne znaczenie kliniczne (tak zwane komorki ,jezowe” lub duza
liczba zakazonych komérek). Réznica w odsetkach wykrywalnosci w badaniu wynika z tej réznicy
w metodologii zliczania i niekoniecznie musi mie¢ odzwierciedlenie w praktyce klinicznej.

Ogolnie rzecz biorac, wykazanie drobnoustrojow zakaznych przez algorytm jest réwnowazne
lub wyzsze niz w przypadku przegladu wspomaganego przez TIS.
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BADANIE LICZBY KOMOREK

Przeprowadzono badanie majgce na celu ocene skutecznosci okreslania miary liczby komdrek
generowanej przez algorytm Genius Cervical Al w poréwnaniu z recznym zliczaniem komdrek.

Szkietka z probkami pacjentek, ktérych dotyczy metoda ThinPrep Pap przygotowano na
procesorze ThinPrep, wybarwiono i natozono szkietka nakrywkowe. Te same szkietka obrazowano
na trzech cyfrowych urzadzeniach do obrazowania Genius, trzy razy, oddzielnie. Aby uzyskac
reczne zliczanie komérek dla szkietek w badaniu, technik cytologii ogladat caty obraz szkietka
prezentowany w stacji przegladu Genius, zliczat komdrki prezentowane w czesci z rozmazem
komodrkowym i szacowat catkowita liczbe komdrek na podstawie porcji, podobnie do normalnego
procesu zliczania komérek na szkietkach ogladanych pod mikroskopem. Liczbe komdrek uzyskang
na kazdym cyfrowym urzadzeniu do obrazowania za pomoca algorytmu w cyfrowym systemie
diagnostycznym Genius poréwnano z recznym szacowaniem liczby komérek.

Do badania wtgczono tgcznie 50 prébek, w tym co najmniej 8 szkietek z liczba zblizong do
krytycznego klinicznie progu 5000 komérek. Szkietka obejmowaty zakres komérek typowy
dla srodowiska klinicznego. Rysunek 1 poréwnuje zliczenia komérek miedzy algorytmem
Genius Cervical Al a reczng metoda zliczania komérek dla kazdej prébki.

Rysunek 1: Regresja Deminga
zliczanie komoérek: Cyfrowe urzadzenie do obrazowania vs. reczne

4 Zliczanie komorek
10 & 10

Zliczanie komoérek w cyfrowym
urzadzeniu do obrazowania

4 6 3

Reczne zliczanie komoérek 10

=
[
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W badaniu obliczono Srednig liczbe komdrek wygenerowang przez algorytm Genius Cervical
Al dla kazdego przypadku w trzech przebiegach na kazdym z trzech cyfrowych urzadzen do
obrazowania w badaniu. %CV w ramach urzadzenia w badaniu wynidst 0,6%. %CV miedzy
urzadzeniami w badaniu wynidst 2,7%.

W badaniu oszacowano réwniez systematyczny btad zliczania komdérek generowany przez
algorytm Genius Cervical Al w poréwnaniu ze zliczaniem recznym, przy liczbie 5000 komérek,

co stanowi prég kliniczny do postawienia rozpoznania. W systemie Bethesda' prébki zawierajgce
mniej niz 5000 komdrek sg uwazane za nieodpowiednie do badan przesiewowych. Btad zliczania
w badaniu wynosit 528, z 95% przedziatem ufnosci od -323 do 1379.

Wyniki badania pokazuja, ze liczba komérek generowana przez algorytm Genius Cervical Al
jest poréownywalna z liczbg komoérek zliczanych recznie przez technika cytologii.

CYFROWY SYSTEM DIAGNOSTYCZNY GENIUS" W POROWNANIU Z PRZEGLADEM RECZNYM
(BADANIE KLINICZNE GENIUS CERVICAL Al)

Wieloosrodkowe badanie przeprowadzono w czterech (4) osrodkach w Stanach Zjednoczonych.
Celem badania byto wykazanie, ze rutynowe badanie przesiewowe szkietek do badania metodg
ThinPrep Pap przygotowanych w systemie ThinPrep® 2000, procesorze ThinPrep® 5000 lub
procesorze ThinPrep® Genesis", korzystajac z cyfrowego systemu diagnostycznego Genius

z Genius Cervical Al nie jest mnigj skuteczne dla progu ASCUS+ dla wszystkich kategorii
stosowanych w diagnostyce cytologicznej (adekwatnos¢ préobki i diagnostyka opisowa),

zgodnie z kryteriami systemu Bethesda.

Podejscie stosowane w badaniu pozwolito na poréwnanie interpretacji cytologicznej (diagnoza
opisowa i adekwatnos¢ probki) z jednego preparatu przygotowanego w technologii ThinPrep

(o znanej diagnozie), poddanego najpierw recznemu przegladowi, a nastepnie przeglgdowi przy
uzyciu cyfrowego systemu diagnostycznego Genius. Rozpoznanie rozstrzygajgce dla kazdego
przypadku zostato wykorzystane jako standard odniesienia do oceny wynikéw badania.

Szkietka wykorzystane w tym badaniu zostaty przetworzone na procesorach ThinPrep®.
Wszystkie przypadki zostaty ocenione niezaleznie. Kazdy przypadek w badaniu zostat
przebadany przy uzyciu standardowych laboratoryjnych praktyk z zakresu cytologii szyjki
macicy (przeglad reczny), systemu obrazowania ThinPrep (przeglad , TIS”), zgodnej diagnozy
patologdéw orzecznikdéw (przeglad ,,ADJ”), a na koniec przy uzyciu cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius. Pomiedzy kazda faza przegladu wystapit co najmniej 14-dniowy
okres wymywania. Szkietka wybierano losowo przed przeglagdem przypadku w kazdej fazie
przegladu. Rozpoznanie cytologiczne i adekwatnos¢ probki okreslono zgodnie z kryteriami
systemu Bethesda.

Wykorzystano szkietka badane przygotowane w poprzednim badaniu, a dodatkowe szkietka
przygotowano specjalnie na potrzeby tego badania.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius™  Instrukcja obstugi  Polski ~ AW-24823-3401 Rev. 001  3-2023 11/32



Charakterystyka laboratoriow i pacjentek

Laboratoria cytologiczne biorgce udziat w badaniu nalezaty do czterech (4) osrodkéw.
Wszystkie wybrane osrodki miaty duze doswiadczenie w przetwarzaniu i ocenie szkietek
ginekologicznych ThinPrep i zostaty przeszkolone w zakresie korzystania z cyfrowego
systemu diagnostycznego Genius.

W tym badaniu oceniono tgcznie 2020 przypadkdw, z 1 szkietkiem od kazdej pacjentki

(505 przypadkoéw w kazdym osrodku). Kazdy przypadek byt poddawany przegladowi
niezaleznie trzy (3) razy w kazdym osrodku przez trzy (3) oddzielne pary technikéw cytologii
i patologéw z zastosowaniem standardowych procedur laboratoryjnych i klinicznych.
Sposréd 2020 wigczonych przypadkow 1995 przypadkoéw (98,8%) spetnito wymagania wiaczenia
do populacji podlegajgcej ocenie. Dwadziescia piec (25) szkietek, ktdre byty uszkodzone,
nieczytelne, wykluczone podczas poprzedniego badania lub przetworzone

poza 6-tygodniowym okresem od daty pobrania, zostato wykluczonych ze wszystkich analiz.
Czterdziesci jeden (41) przypadkdéw z wynikami UNSAT z przegladu recznego, przegladu
cyfrowego lub rozstrzygniecia zostato wykluczonych tylko z analiz skutecznosci.

Tabela 7 opisuje populacje pacjentek w kazdym z osrodkéw badawczych.

Tabela 7. Charakterystyka badania klinicznego

Numer Wiek (lata) Liczba Liczba kobiet po
osrodka mediana histerektomii menopauzie
(% witaczonych) (% wtaczonych)
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)
Ogodtem 35,0 55 (2,8) 151(7,6)

Gléwne kryteria kwalifikacji
Kryteria wiaczenia
Szkietka objete badaniem zostaty wykonane, zbadane i poddane ocenie rozstrzygajgcej podczas

przeprowadzania biezagcego badania i dwdéch poprzednich badan. Szkietka do badan metoda
ThinPrep Pap z czterech osrodkdéw zawieraty nastepujgce rozpoznania do wigczenia:

e NILM: 266 przypadkow
e ASC-US: 56 przypadkow
e LSIL: 56 przypadkéow

e ASC-H: 56 przypadkow
e AGUS: 5 przypadkow
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e HSIL: 56 przypadkéw
e Nowotwory: 5 przypadkow
e UNSAT: 5 przypadkdéw

Kryteria wylaczenia

Szkietka uszkodzone lub nieczytelne do celéw tego badania zostaty wykluczone z badania.

Kryteria oceny

Gtéwnym celem tego badania byto oszacowanie czutosci i swoistosci podczas diagnozowania
przypadkdéw obrazowanych i przegladanych w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius

w poroéwnaniu z przeglagdem recznym dla progu ASCUS+. Standardem odniesienia dla
przypadkdéw w tym badaniu byta zgodna diagnoza patologdéw orzecznikdw.

Szacunkowa czutosé i swoistos¢ diagnozy opisowej

Skréty dotyczace progéw diagnostycznych:

Podziaty kategorii
Prég Ujemny Dodatni
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, Rak
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, Rak
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, Rak
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, Rak

Wyniki badania przedstawiono w Tabeli 8. We wszystkich kategoriach nieprawidtowosci czutosé
i swoistosé cyfrowego systemu diagnostycznego Genius byty nie gorsze niz w przypadku
przegladu recznego. Wyzszos¢ cyfrowego systemu diagnostycznego Genius w poréwnaniu

z przegladem recznym byta rowniez widoczna dla progéw diagnostycznych LSIL+, ASC-H+

i HSIL+ w odniesieniu do czutosci.
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Tabela 8. Ocena rozstrzygajaca vs. przeglad reczny i przeglad przy uzyciu cyfrowego
systemu diagnostycznego Genius, opisowe podsumowanie diagnozy (wszystkie przypadki)

Czutosé % Swoistos¢ %
Prég Reczny Genius Réznica Reczny Genius Réznica
diagnostyczny (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
ASCUS+ 76,8 76,3 0,50 93,0 90,1 2,83
(75,8, 77,6%) (75,1, 77,6) (-0,87,1,87) | (92,2,93,7) (89,1, 91,2) (1,76, 3,89)
LSIL+ 78,8 80,9 -2,04 95,3 91,9 3,38
(77,8, 79,9) (79,2,82,6) | (-3,39,-0,69) | (95,1, 95,5) (91,2, 92,6) (2,74, 4,03)
ASC-H+ 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)

Wystgpit spadek liczby fatszywie ujemnych diagnoz HSIL+ dla cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius w poréwnaniu z przegladem recznym. Zgodnos¢ diagnoz HSIL+

dla przegladu recznego z oceng rozstrzygajgca wynosi 72,7%, a odsetek wynikdw fatszywie
ujemnych wynosi 27,3%. Zgodnos¢ przypadkdéw HSIL+ w cyfrowym systemie diagnostycznym
Genius z oceng rozstrzygajgca wynosi 78,4%, a odsetek wynikow fatszywie ujemnych wynosi
21,6%. Oznacza to 20,9% redukcje diagnoz fatszywie ujemnych dla HSIL+.

W badaniu poréwnano rowniez skutecznos¢ cyfrowego systemu diagnostycznego Genius ze
szkietkami ThinPrep ocenianymi w systemie obrazowania ThinPrep (TIS). Wyniki dla cyfrowego
systemu diagnostycznego Genius w poréwnaniu z przeglagdem TIS przedstawiono w tabeli 9.
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Tabela 9. Ocena rozstrzygajaca vs.
przeglad TIS i przeglad w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius,

podsumowanie diagnozy opisowej (wszystkie przypadki)

Czutosé %

Swoistosé %

Prég TIS Genius Réznica TIS Genius Réznica
diagnostyczny (95% Cl) (95% ClI) (95% Cl) (95% Cl) (95% ClI) (95% Cl)
ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 91,9 90,1 1,77
(75,0, 77,2%) (75,1, 77,6) (-1,18, 0,69) (91,2, 92,5) (89,1, 91,2) (0,83, 2,71)

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

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

HSIL+ 76,9 78,5 -1,62 96,9 94,7 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)

Tabele od 10 do 17 przedstawiajg skutecznos¢ przegladu cyfrowego systemu diagnostycznego

Genius i przegladu recznego dla nastepujacych gtéwnych kryteriow diagnozy opisowej wedtug
systemu Bethesda: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Rak i UNSAT zgodnie z ustaleniami
panelu orzekajgcego.

Tabela 10. Tabela krzyzowa wynikéw ,,prawdziwie ujemnych” (NILM)

(dla wszystkich osrodkow tacznie)
Orzeczenia NILM ogoétem
Cyfrowy system diagnostyczny vs. przeglad reczny

Reczny
UNSAT NILM | ASCUS | AGUs LSIL ASC-H HSIL Rak

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 " 5 0]

HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0]

Rak 0 3 1 3 0] 1 0 4
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Tabela 11. Tabela krzyzowa wynikéw ,,prawdziwe przypadki ASCUS”

(dla wszystkich osrodkow tacznie)

Orzeczenia ASCUS ogoétem
Cyfrowy system diagnostyczny vs. przeglad reczny

Reczny
UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak
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
Rak 0 0 1 0 0 0 1 0
Tabela 12. Tabela krzyzowa wynikow ,,prawdziwe przypadki AGUS”
(dla wszystkich osrodkéw tacznie)
Orzeczenia AGUS ogétem
Cyfrowy system diagnostyczny vs. przeglad reczny
Reczny
UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak
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
Rak 0 0 0 2 0 0 0 0
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Tabela 13. Tabela krzyzowa wynikéw ,,prawdziwe przypadki LSIL”
(dla wszystkich osrodkow tacznie)
Orzeczenia LSIL ogétem
Cyfrowy system diagnostyczny vs. przeglad reczny

Reczny
UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak
UNSAT 0 0 0 0 0 0] 0 0
NILM 0 31 31 0 15 0 1 0
ASCUS 0] 21 56 0 58 4 0 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
Genius
LSIL 0 23 56 0 360 2 7 0
ASC-H 0 2 10 0 21 10 4 0
HSIL 0 1 12 0 49 " 45 1
Rak 0] 0] 0 0 1 0 1 1
Tabela 14. Tabela krzyzowa wynikow ,,prawdziwe przypadki ASC-H”
(dla wszystkich osrodkéw tacznie)
Orzeczenia ASC-H ogétem
Cyfrowy system diagnostyczny vs. przeglad reczny
Reczny
UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak
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
Rak 0 0 0 1 1 0 1 4
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Tabela 15. Tabela krzyzowa wynikéw ,,prawdziwie przypadki HSIL”
(dla wszystkich osrodkow tacznie)
Orzeczenia HSIL ogétem
Cyfrowy system diagnostyczny vs. przeglad reczny

Reczny

UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak
UNSAT 0 0 1 0 0 0 0 0
NILM 0 8 1 2 0 7 14 1
ASCUS 0] 2 3 1 1 5 14 0
AGUS 0 1 2 1 0 3 4 0

Genius
LSIL 0 0 0 0 18 1 6 0
ASC-H 0 2 8 0 10 17 37 4
HSIL 0 1 19 7 25 66 396 25
Rak 0] 1 3 0 0 1 17 8
Tabela 16. Tabela krzyzowa wynikow ,,prawdziwie przypadki raka”
(dla wszystkich osrodkéw tacznie)
Orzeczenia Rak ogétem
Cyfrowy system diagnostyczny vs. przeglad reczny
Reczny

UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak
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
Rak 0 0 0 1 0 1 5 69
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Tabela 17. Tabela krzyzowa wynikéw ,,prawdziwie przypadki UNSAT”
(dla wszystkich osrodkow tacznie)
Orzeczenia UNSAT ogétem
Cyfrowy system diagnostyczny vs. przeglad reczny

Reczny
UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak
UNSAT 42 14 0 0 0 0 0
NILM 7 25 0 0 0 0 0
ASCUS 2 1 0 0 0 0 0
AGUS 0 0 0 0 0 2 0]
Genius
LSIL 0 0 0 0 0 0 0]
ASC-H 1 0 0 0 1 0 0
HSIL 0 0 0 0 0 1 0
Rak 0 1 0] 0 0 0 0

W Tabeli 18 przedstawiono skutecznos¢ przegladu w cyfrowym systemie diagnostycznym

Genius oraz przegladu recznego w porédwnaniu z ustalonym przez sktad orzekajacy progiem
diagnostycznym dla nastepujgcych gtéwnych progdéw diagnostycznych diagnozy opisowej:
ASCUSH+, LSIL+, ASC-H+ i HSIL+.

Tabela 18. Tabela krzyzowa (dla wszystkich osrodkéw tacznie)

Orzeczenia ogotem vs. przeglad reczny i w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius

Orzeczenia ogétem

Przeglad reczny

Przeglad Genius

Prég diagnostyczny Dodatni Ujemny Dodatni Ujemny
Dodatni 1956 232 1943 325
ASCUS+
Ujemny 590 3062 603 2969
Dodatni 1435 189 1472 325
LSIL+
Ujemny 385 3831 348 3695
Dodatni 780 193 825 374
ASC-H+
Ujemny 206 4661 161 4480
Dodatni 625 130 674 264
HSIL+
Ujemny 235 4850 186 4716
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W Tabeli 19 przedstawiono marginalne czestosci diagnozy opisowej tagodnych zmian
komadrkowych oraz innych zmian nienowotworowych dla wszystkich osrodkdw tacznie.
Kazde szkietko byto trzykrotnie odczytywane przez pare technik cytologii/patolog. Kazde
szkietko byto odczytywane najpierw przez technika cytologii, a nastepnie przez patologa.

Tabela 19. Czestos¢ wystepowania nierozstrzygnietych przypadkéw marginalnych —
podsumowanie diagnozy opisowej tagodnych zmian komérkowych
(dla wszystkich osrodkéw tacznie)

Przeglad reczny

Przeglad Genius

Liczba szkietek 5985 5985
Diagnoza opisowa N % N %
Lagodne zmiany komérkowe 721 12,0% 1035 17,3%
Drobnoustroje:
Trichomonas vaginalis 7 1,2% 103 1,7%
Organizmy grzybicze zgodne z Candida spp. 261 4,4% 312 5,2%
Zmiany flory bakteryjnej wskazujgce na 37 6,2% 562 9,4%
zapalenie pochwy
Bakterie zgodne z Actinomyces spp. 16 0,3% 54 0,9%
Zmiany komérkowe zgodne z wirusem opryszczki 2 0,0% 3 0,1%
Inne zakazenie 0 0,0% 1 0,0%
Inne zmiany nienowotworowe 451 7,5% 522 8,7%
Reaktywne zmiany komdérkowe zwigzane 229 3,8% 280 47%
ze stanem zapalnym
Atrofia 199 3,3% 206 3,4%
Reaktywne zmiany komdérkowe zwigzane 1 0,0% 0 0,0%
Z promieniowaniem
Reaktywne zmiany komérkowe zwigzane z wktadka 0 0,0% 0 0,0%
wewnatrzmaciczna (IUD)
Stan komdrek gruczotowych po histerektomii 1 0,0% 2 0,0%
Komérki endometrium u kobiety w wieku > 45 lat 21 0,4% 34 0,6%

Cyfrowy system diagnostyczny Genius wykazat nieco wyzszy odsetek wykrywania drobnoustrojéow
zakaznych (17,3% vs. 12,0%) i innych zmian nienowotworowych (8,7% vs. 7,5%) niz przeglad reczny;
réznice w wykrywaniu drobnoustrojow zakaznych i zmian nienowotworowych byty istotne

statystycznie (wartos¢ p < 0,001).
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Wskazniki czestosci przegladow przeprowadzanych przez technikéw cytologii w badaniu klinicznym

W ramach badania klinicznego rejestrowano czas, jaki kazdy technik cytologii spedzit na
przegladaniu kazdego przypadku. Mediane czasu na przypadek, jak rowniez minimalny

i maksymalny czas przedstawiono w Tabeli 20. W badaniu czas przegladu rozpoczynat sie,
gdy technik cytologii kliknat identyfikator dostepu i trwat do momentu klikniecia przez technika
cytologii przycisku Zakoncz przeglad.

Tabela 20. Wskazniki czestosci przegladéw przeprowadzanych przez technikéw cytologii,
czas na przypadek, badanie kliniczne Genius Cervical Al

Mediana Minimalny czas
. . czasu przegladu przegladu na Maksymalny czas
Osrodek Przegladajacy na przypadek przypadek przegladu.na przypadek*
(minuty:sekundy) (minuty:sekundy) (godziny:minuty:sekundy)
Osrodek 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
Osrodek 2 CT+1 0114 00:15 1:10:36
CT-2 01:46 00:18 29:28
CT-3 01:39 00:06 3215
Osrodek 3 CTA1 00:28 00:07 26:25
CT-2 01:28 00:22 14:55
CT-3 01:32 00:24 13:31
Osrodek 4 CT+1 01:25 00:20 16:09
CT-2 01:58 00:29 10:41
CT-3 01:15 00:32 26:38
tacznie 01:20 00:06 1:10:36

*Aktywnos¢ technika cytologii (CT) nie byta specjalnie monitorowana w warunkach klinicznych.
Czasy przegladu sa ustalane na podstawie sygnatur czasowych zamkniecia przypadku i moga
obejmowac czas poza stanowiskiem przegladu.

Whioski

Czutos¢ i swoistos¢ cyfrowego systemu diagnostycznego Genius do przegladania szkietek
przetwarzanych w systemach ThinPrep jest nie gorsza niz czutos¢ i swoisto$¢ recznego
przegladu tych samych szkietek. Czutos¢ cyfrowego systemu diagnostycznego Genius
przewyzsza czutos¢ przegladu recznego w wykrywaniu nieprawidtowosci komoérek dla
progdéw diagnostycznych LSIL+, ASC-H+ i HSIL+.
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BADANIE CZASU OCENY PRZESIEWOWEJ PRZEPROWADZANEJ PRZEZ TECHNIKOW CYTOLOGII
(BADANIE WEWNETRZNE)

Firma Hologic przeprowadzita wewnetrzne badanie, w celu scharakteryzowania ilosci badan
przesiewowych dla technikdéw cytologii (CT) w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius po
przedstawieniu ginekologicznych prébek klinicznych o réznych diagnozach. Badanie miato
réwniez na celu scharakteryzowanie doktadnosci badan przesiewowych dla tych technikow
cytologii w oparciu o rozstrzygajgcy wynik przegladu recznego tych szkietek.

Do przegladu przez technikéw cytologii przy uzyciu stacji przegladu Genius w tym badaniu
dostepne byty tysigc siedemset czterdziesci cztery (1744) szkietka sporzadzone z prébek
klinicznych. Szkietka obrazowano przy uzyciu dwéch cyfrowych urzadzen do obrazowania
Genius. Dziesieciu technikéw cytologii przegladato uzyskane obrazy przypadkéw w ciggu

pieciu dni, pracujgc do 8 godzin dziennie. Obrazy przypadkéw zostaty przedstawione technikom
cytologii w kolejnosci losowej w ciggu 5-dniowego harmonogramu pracy. Wszystkich dziesieciu
technikdéw cytologii dzielito te sama kolejnos¢ randomizacji przypadkéw. Wyniki diagnostyczne
zapisywano w elektronicznej karcie obserwacji klinicznej (CRF), a czasy przegladu przez technika
cytologii byty rejestrowane przez oprogramowanie cyfrowego systemu diagnostycznego Genius
do oceny ilosci badan przesiewowych.

Badanie to wykazato, ze podczas badan przesiewowych prowadzonych przy uzyciu cyfrowego
systemu diagnostycznego Genius wskazniki czestosci dla przegladdéw przeprowadzanych przez
technika cytologii wynosza okoto 1 minuty na przypadek oraz ze czestos¢ badan przesiewowych
nie ma zadnego wptywu na doktadnosc¢ diagnostyczna.

Wyniki tego badania przedstawiono w Tabelach od 21 do 23.

Tabela 21 pokazuje czas spedzony przez kazdego z technikéw cytologii w badaniu wewnetrznym
na przegladanie kazdego z przypadkéw w badaniu. Przedstawiono mediane czasu na przypadek,
jak réwniez minimalny i maksymalny czas przegladu przez technika cytologii. Podane czasy
przegladu przez technika cytologii odzwierciedlajg czas miedzy otwarciem a zamknieciem
przypadku, zarejestrowany na stacjach przegladu Genius. Zgodnie z instrukcjami badania
obejmuje to czas na zapisanie diagnozy w elektronicznej karcie obserwacji klinicznej.
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Tabela 21. Wskazniki czestosci przegladow przeprowadzanych przez
technikéw cytologii, czas na przypadek
Badanie wewnetrzne

Mediana Minimalny Maksymalny
. czasu przegladu czas przegladu czas przegladu na
Przegladajacy na erz,ypaS::I:k na p':zypgdqek p,r)zypgdqek
(minuty:sekundy) (minuty:sekundy) (minuty:sekundy)
CTA1 01:03 00:17 07:04
CT-2 01:03 00:16 06:44
CT-3 01:02 00:19 05:41
CT-4 00:56 00:18 07:27
CT-5 00:51 00:28 04:42
CT-6 00:56 oo 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
tacznie 00:55 00:06 14:14

Wyniki diagnostyczne zebrano z wypetnionego przez kazdego technika cytologii zapisu
przegladu. Wyniki diagnostyczne zastosowano dla trzech klinicznie istotnych progéw ASCUS+/-,
LSIL+/- lub ASC-H+/-, zgodnie z systemem Bethesda. W Tabeli 22 przedstawiono wyniki czutosci
i swoistosci dla kazdego technika cytologii w poréwnaniu z rozstrzygnietymi wynikami uznanymi
za ,prawdziwe” w odniesieniu do kazdego z progéw. ,,Prawdziwos¢” diagnostyczna definiuje sie
zgodnie z rozstrzygnietymi wynikami uzyskanymi w badaniu klinicznym Genius Cervical Al.
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Tabela 22. Podsumowanie czutosci i swoistosci dla wszystkich technikéw
cytologii vs. progi kliniczne (badanie wewnetrzne)

Mediana czasu Czutosé Swoistosc¢
Technik przegladu na
logii przypadek
cytologi (minuty: ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H+/- | ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H +/-
sekundy)

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% 941% 93,8% 94,7%
CT-8 00:47 80,4% 86,4% 86,4% 88,9% 89,9% 91,1%
CT-9 00:51 78,2% 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%

Uwaga: Szkietka, ktdre zostaty uznane za nieodpowiednie do przegladu przez technika cytologii

lub w ramach wynikdéw rozstrzygajacych, nie zostaty uwzglednione w wynikach czutosci

i swoistosci w tej tabeli.

Rysunek 2 przedstawia graficzng reprezentacje zwigzku miedzy mediang czasu przegladu

przypadku a skutecznoscia diagnostyczng dla progu ASCUS +/-.
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Rysunek 2. Czas przegladu przypadku przez technika cytologii vs. czuto$é/swoistosc
(badanie wewnetrzne)
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Rysunek 3 przedstawia zgodnos¢ diagnostyczna z wynikami rozstrzygajgcymi uznanymi za
prawdziwe dla progu ASCUS +/- jako funkcje poszczegdlnych czaséw przegladu przypadkdéw
przez technika cytologii dla wszystkich technikéw cytologii w tym badaniu.

Rysunek 3. Zgodnos¢ z wynikami rozstrzygajgcymi uznanymi za ,prawdziwe” vs. czas
przegladu przez technika cytologii (badanie wewnetrzne)

100 %
90 %

. 80 %
8o 70%
T &
O'E 60 %
D wo
\'E 50 %
+
n 1 40%
39
2 30%
<
20%
10%
B QO Q Q Q Q O Q QO Q \} \)
A SN U GO R R . A A Y

S & SIS MRS AR A
SN SN SN A D) A

Czas przegladu przez technika cytologii (odbiornik — sekundy)

Wyniki adekwatnosci dla przypadkéw w badaniu dla wszystkich dziesieciu technikéw
cytologii poréwnano z wynikami rozstrzygajacymi dla adekwatnosci. Tabela 23 przedstawia
wyniki poréwnania.
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Tabela 23. Tabela krzyzowa adekwatnosci przypadku — wyniki
wszystkich 10 technikéw cytologii tgcznie (badanie wewnetrzne)

Wynik rozstrzygajacy
Nadaje sie do Nieodpowiedni
oceny do oceny
Wyniki cyfrowego systemu Nadaje sie do oceny 15772 13
diagnostycznego Genius Nieodpowiedni do oceny 105 81

Wyniki pokazujg 98,6% zgodnos¢ wszystkich wynikdw pomiedzy przegladami adekwatnosci
w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius a wynikami rozstrzygajgcymi dla adekwatnosci
oraz odsetek prébek nieodpowiednich do oceny wynoszacy 1,2% zaréwno dla cyfrowego
systemu diagnostycznego Genius, jak i dla wynikdéw rozstrzygajgcych.

Badanie to wykazato, ze wskazniki czestosci przegladéw przeprowadzanych przez technika
cytologii dla przegladu obrazu przypadku w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius sa
wyzsze niz wskazniki czestosci osiggane w przypadku innych metod przegladu, takich jak
przeglad reczny lub przy uzyciu systemu ThinPrep Imaging System (TIS).

Mediana wskaznikéw czestosci przegladdéw przeprowadzanych przez technikéw cytologii
wynosita okoto 1 minuty na przypadek (minimum 44 sekundy i maksimum 63 sekundy
na przypadek).

Oczekuje sie, ze wskazniki wyznaczone w badaniu bedg niedoszacowane w stosunku do
rzeczywistych wskaznikéw czestosci przeglagddw, poniewaz populacja kliniczna w tym
badaniu stanowita duze wyzwanie (okoto 50% odsetek nieprawidtowosci). Analiza czasu
przegladu poszczegdlnych przypadkdw wykazata, ze przeglady byty dtuzsze dla przypadkéw
nieprawidtowych (ASCUS+) w poréwnaniu z przypadkami prawidtowymi (ASCUS-), z medianag
czasu przegladu wynoszacg odpowiednio 1:09 (jedna minuta, dziewiec sekund) i 0:46
(czterdziesci szes¢ sekund).

Wyniki adekwatnosci probek wykazaty wysoki odsetek zgodnosci miedzy wynikami
rozstrzygajacymi dla adekwatnosci a wynikami adekwatnosci cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius dla kazdego technika cytologii i dla wszystkich technikdéw cytologii
tgcznie (zgodnosé 98,6%). Odsetki prébek nieodpowiednich do oceny znajdowaty sie réwniez na
oczekiwanych poziomach (okoto 1,2% ogdtem) pomiedzy wynikami rozstrzygajgcymi a wynikami
przegladu cyfrowego systemu diagnostycznego Genius.
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WSKAZNIKI CZESTO_S'CI BADAN PRZESIEWOWYCH TECHNIKA CYTOLOGII: WYTYCZNE
DOTYCZACE OBCIAZENIA PRACA

CLIA przyjmuje, ze maksymalne obcigzenie pracg wynosi 100 przypadkéw w ciggu co najmniej
8-godzinnego dnia pracy. Odnosi sie to do petnej recznej oceny 100 przypadkdéw. W badaniu
klinicznym Genius Cervical Al oraz w wewnetrznym badaniu czasu oceny przesiewowej
przeprowadzanej przez technika cytologii, technicy cytologii prawidtowo diagnozowali przypadki
przy uzyciu cyfrowych obrazéw prezentowanych przez system wydajniej niz w przypadku
petnego recznego przegladu przypadku.

Rysunek 4 poréwnuje mediane wskaznikdw czestosci przegladdw przeprowadzanych przez
technika cytologii zaréwno z badania klinicznego, jak i badania wewnetrznego z czutoscia
zgodnosci diagnostycznej z wynikami rozstrzygajgcymi uznanymi za prawdziwe dla progu
ASCUSH/-.

Rysunek 4. Czas przegladu przypadku przez technika cytologii vs. czutos¢
(badanie kliniczne i badanie wewnetrzne)
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Rysunek 5 poréwnuje mediane wskaznikéw czestosci przegladdéw przeprowadzanych przez
technika cytologii zaréwno z badania klinicznego, jak i badania wewnetrznego ze swoistoscig
zgodnosci diagnostycznej z wynikami rozstrzygajgcymi uznanymi za prawdziwe dla

progu ASCUS+/-.
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Rysunek 5. Czas przegladu przypadku przez technika cytologii vs. swoistos¢
(badanie kliniczne i badanie wewnetrzne)
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W obu badaniach ilo$¢ czasu spedzonego przez technika cytologii na przegladzie przypadku
w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius nie zmienita odsetka zgodnosci z rozstrzygajacym
wynikiem diagnostycznym dla progu ASCUS +/-.

Wspdtczynnik ,rownowaznego ocenianego szkietka” zostat obliczony na podstawie wskaznikéw
czestosci przegladow przeprowadzanych przez technika cytologii w badaniu klinicznym

(Tabela 20) oraz w badaniu wewnetrznym czasu oceny przesiewowej przez technika cytologii
(Tabela 22).

Limit CLIA wynoszacy 100 przypadkéw dziennie z petnym przegladem recznym (FMR) odpowiada
4,8 minuty/szkietko w 8-godzinnym dniu pracy.

W danych z przegladu przypadkdéw zebranych z badan z zastosowaniem cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius mediana wskaznika czestosci przegladu dla kazdego technika cytologii
wahata sie od 28 sekund (0,5 minuty) do 1 minuty i 59 sekund (2 minuty). Na podstawie danych
z przegladu przypadkéw zebranych w badaniach zaobserwowana mediana wskaznika czestosci
przegladu wyniosta 1 minute, 20 sekund (1,33 minuty) na szkietko w badaniu klinicznym

i 55 sekund (0,92 minuty) na szkietko w badaniu wewnetrznym.
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Podsumowujac, mozna przyjgc, ze wskazniki czestosci przegladéw przeprowadzanych przez
technika cytologii wynosza okoto 1,2 minuty na szkietko, czyli jedng czwartg czasu wymaganego
na petny przeglad reczny (FMR) przy uzyciu mikroskopu. Wynikajace z tego zalecenie
~LOwnowaznego ocenianego szkietka” dla przegladu przypadku z cyfrowym systemem
diagnostycznym Genius jest nastepujace:

1 przypadek w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius = 0,25 réwnowaznego
ocenianego szkietka CLIA

Przyktad obcigzenia praca przy przegladaniu testéw wykonanych metoda ThinPrep Pap przy
uzyciu cyfrowego systemu diagnostycznego Genius:

200 przegladéw przypadku w cyfrowym systemie Genius = 50 szkietek
(200 x 0,25 = 50)

taczna liczba zobrazowanych szkietek: 50

Uwaga: WSZYSTKIE laboratoria powinny miec jasng, standardowa procedure roboczg dotyczaca
dokumentowania swojej metody liczenia obcigzenia pracg i ustalania limitéw obcigzenia praca.

Obowiazkiem Inspektora Technicznego jest ocena i ustalenie limitéw obcigzenia pracg technikdéw
laboratoryjnych w oparciu o wydajnos¢ kliniczna laboratorium. Zgodnie z wymogami CLIA ’88 te
limity obcigzenia pracg nalezy ponownie ocenia¢ co szes¢ miesiecy.

BADANIE DOTYCZACE PROBEK NIEGINEKOLOGICZNYCH

Przeprowadzono badanie laboratoryjne w celu wykazania, ze cyfrowy system diagnostyczny
Genius przedstawia obrazy przypadkdéw nieginekologicznych dla szkietek, ktére w przeciwnym
razie nadawatyby sie do recznej wizualizacji za pomocg konwencjonalnej mikroskopii Swietlnej.
W badaniu poréwnano wyniki z przypadkéw przejrzanych przez technika cytologii przy uzyciu
cyfrowego systemu diagnostycznego Genius z wynikami przegladu technika cytologii tych
samych szkietek na mikroskopie (przeglad reczny).

Do badania wtgczono czterysta (400) szkietek ThinPrep, w tym szereg typow préobek
nieginekologicznych. W badaniu uwzgledniono nastepujgce rodzaje prébek: wymaz z odbytu,
ptyny, FNA, z drzewa oskrzelowego/sluz i mocz. Prébki byty mieszanka przypadkéw
prawidtowych, nieprawidtowych i niediagnostycznych, zgodnie z wynikami laboratoryjnymi
dawcy. Szkietka oceniano przy uzyciu recznego mikroskopu jako kontroli. Szkietka obrazowano
przy uzyciu cyfrowego urzgdzenia do obrazowania Genius. Po dwutygodniowym okresie
wymywania w celu zminimalizowania rozbieznosci rozpoznawania, obrazy przypadkow zostaty
ocenione za pomoca stacji przegladu Genius.
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Wyniki badania nieginekologicznego

Tabela 24 zawiera ogdlne wyniki diagnostycznego badania przesiewowego prébek.

Tabela 24. Kategorie diagnostyczne dopasowanych par, prébki nieginekologiczne

Reczne
Nieprawidtowe | Prawidtowe | Niediagnostyczne
" Nieprawidtowe 147 23 0
'g Prawidtowe 11 196 8
O | Niediagnostyczne 0 0 14

Przeprowadzono dalszg analize danych z badania w celu poréwnania diagnoz z przegladu
przypadkéw Genius z recznym przegladem szkietek dla preparatéw, w ktérych diagnoza
byta mozliwa. Wyniki przedstawiono w Tabeli 25.

Tabela 25. Odsetek rozpoznan przypadkow nieprawidtowych, prébki nieginekologiczne

Odsetek 95% przedziat ufnosci
Przeglad reczny 0,419 [0,370, 0,470]
Przeglad cyfrowy Genius 0,451 [0,401, 0,501]
Réznica, Genius — Reczny 0,032 [-0,004, 0,062]

Dane z badan pokazujg, ze odsetek nieprawidtowych przypadkdéw w mieszance prébek
nieginekologicznych jest rGwnowazny przy ocenie za pomoca cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius i ocenie z przegladem recznym. W zwigzku z tym prébki do
cytologii nieginekologicznej moga by¢ przegladane w sposéb wiarygodny pod katem
oceny diagnostycznej za pomoca cyfrowego systemu diagnostycznego Genius.

WNIOSKI

Dane z badan przeprowadzanych na cyfrowym systemie diagnostycznym Genius wskazuja,

ze cyfrowy system diagnostyczny Genius uzywany z algorytmem Genius Cervical Al jest
skutecznym narzedziem do wspomagania badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
przy stosowaniu szkietek do badan metoda ThinPrep® Pap na obecnos¢ komdrek atypowych,
neoplazji szyjki macicy, w tym zmian prekursorowych (zmiany srédptaskonabtonkowe niskiego
stopnia, zmiany srédptaskonabtonkowe wysokiego stopnia) oraz raka, a takze wszystkich innych
kryteriéw cytologicznych, w tym gruczolakoraka zgodnie z definicjg systemu Bethesda do oceny
wynikow cytologii.
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Dane z badan przeprowadzonych na cyfrowym systemie diagnostycznym Genius wykazaty
wieksza czutos¢ w przypadku cyfrowego systemu diagnostycznego Genius z algorytmem
Genius Cervical Al niz w przypadku przegladu recznego dla przypadkdéw z rozpoznaniem HSIL+
i powazniejszych zmian. Wzrost czutosci dla przypadkéw HSIL+ wynosi 5,7% dla wszystkich
osrodkéw tacznie. Dane wykazaty zmniejszenie liczby wynikéw fatszywie ujemnych o 20% dla
przypadkdéw z rozpoznaniem HSIL+ i powazniejszych zmian.

Dane z badan przeprowadzonych na cyfrowym systemie diagnostycznym Genius wykazaty, ze
czas prowadzenia badan przesiewowych jest krétszy, bez negatywnego wptywu na doktadnosé
diagnostyczng, przyczyniajac sie do spetnienia zalecenia limitu obcigzenia pracg wynoszacego
400 przypadkéw w czasie nie krétszym niz 8-godzinny dzieh pracy.

Dane z badan wewnetrznych wykazujg, ze cyfrowy system diagnostyczny Genius dostarcza
obrazy, ktére moga by¢ przegladane w sposéb wiarygodny pod katem oceny diagnostycznej
prébek do cytologii nieginekologiczne;j.

WYMAGANE MATERIALY

DOSTARCZONE MATERIALY

e Cyfrowe urzgadzenie do obrazowania Genius

o Cyfrowe urzadzenie do obrazowania

o Komputer z cyfrowym urzgdzeniem do obrazowania

o Nosniki szkietek
e Stacja przegladu Genius

o Monitor

o Komputer stacji przegladu*
e Serwer zarzadzania obrazami Genius

o Serwer*

o Przetacznik sieciowy
*W niektérych konfiguracjach systemu laboratorium moze dostarczy¢ komputer stacji
przegladu, w ktérym firma Hologic instaluje karte graficzng dostarczona przez firme Hologic.
W niektérych konfiguracjach systemu laboratorium moze dostarczy¢ sprzet serwerowy.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

e Stojaki do barwienia szkietek
e Monitor, klawiatura, mysz dla serwera zarzadzania obrazami
o Klawiatura i mysz dla kazdej stacji przegladu
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PRZECHOWYWANIE

e Nalezy zapoznac sie ze specyfikacja techniczng zawarta w instrukcji obstugi cyfrowego
urzgdzenia do obrazowania.

e Moga obowigzywac dodatkowe wymagania dotyczgce przechowywania. Prosze
zapoznac sie z dokumentacjg dostarczong z serwerem, monitorami i komputerem.

PISMIENNICTWO

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

SERWIS TECHNICZNY | INFORMACJE O PRODUKCIE

W celu uzyskania pomocy technicznej i pomocy zwigzanej z korzystaniem z cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius nalezy skontaktowac sie z firmg Hologic:

Telefon: 1-800-442-9892
Faks: 1-508-229-2795

W przypadku potaczenn miedzynarodowych lub bezptatnych zablokowanych nalezy zadzwonic
pod numer 1-508-263-2900.

E-mail: info@hologic.com

HISTORIA WERSJI
Wersja Data Opis
AW-24823-3401 Rev. 001 3-2023 Zastapienie znaku CE. Dodanie danych

z badan klinicznych. Dodanie instrukcji
dotyczgcych zgtaszania powaznych
incydentéw. Doprecyzowanie przeznaczenia.

Hologic, Inc. Hologic BV

250 Campus Drive Da Vincilaan 5

Marlborough, MA 01752 1930 Zaventem

1-800-442-9892 Belgia

www.hologic.com
©2023 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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WSTEP 1

Rozdziatl pierwszy

Wstep

CZRS'C PRZEGLAD | FUNKCJE CYFROWEGO URZADZENIA DO
OBRAZOWANIA GENIUS™

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest jednym z elementéw cyfrowego systemu diagnostycznego
Genius™. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania to system do obrazowania szkietek cytologicznych
wykonanych w technologii ThinPrep™. Szkietka, ktére zostaty przetworzone w procesorze
ThinPrep, sa nastepnie barwione i nakrywane szkietkami nakrywkowymi. Szkietka sa tadowane
do nosnikéw szkietek i umieszczane w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania. Szkietka sa
przetwarzane jednorazowo po jednym szkietku przez cyfrowe urzadzenie do obrazowania,

ktére odczytuje numer identyfikacyjny dostepu szkietka i obrazuje rozmaz komérkowy szkietka.
Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania zawiera procesory uzywane do obrazowania

i przesytania danych. Obrazy i dane przypadku sa wysylane do serwera zarzadzania obrazami
(IMS) Genius™ w celu przechowywania. Serwer zarzadzania obrazami utrzymuje baze danych

i obrazy, a serwer zarzadzania obrazami komunikuje si¢ ze stacjq przegladu Genius™.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius jest wersja systemu ThinPrep™ Imaging System.

Interfejs uzytkownika dla cyfrowego urzadzenia do obrazowania to sterowany menu graficzny
ekran dotykowy, uzywany przez operatora do obstugi sprzetu. Cyfrowe urzadzenie do
obrazowania zawiera:

e Procesor cyfrowego urzadzenia do obrazowania: obrazuje szkietka. (Patrz Rysunek 1-1).

* Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania: przechwytuje obrazy i steruje
elektromechanicznymi elementami systemu.

* Serwer zarzadzania obrazami: przechowuje identyfikator szkietka i istotne dane obrazu.
Cyfrowe urzadzenie do obrazowania wymaga potaczenia z serwerem zarzadzania obrazami.

Uwaga: W niniejszej instrukgji, o ile element nie jest wyraZznie wymieniony, termin ,cyfrowe
urzadzenie do obrazowania” odnosi si¢ do potaczonego systemu procesora cyfrowego
urzadzenia do obrazowania i komputera cyfrowego urzadzenia do obrazowania.

Uwaga: W niniejszej instrukcji ilustracje przedstawiajace cyfrowe urzadzenie do obrazowania,
komputer stacji przegladu i serwer zarzadzania obrazami sa reprezentatywne.
Wyglad rzeczywistego sprzetu moze réznic si¢ od przedstawionego na ilustracjach.
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1 WSTEP

Rysunek 1-1 Procesor cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius
i komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania

Przeznaczenie

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest jednym z elementéw cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius, uzywany z algorytmem Genius™ Cervical Al, jest
jakosciowym urzadzeniem diagnostycznym in vitro wskazanym do wspomagania badar
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy przy stosowaniu szkietek do badan cytologicznych
metodq ThinPrep™ Pap na obecno$¢ komorek atypowych, neoplazji szyjki macicy, w tym zmian
prekursorowych (zmiany srédptaskonablonkowe niskiego stopnia, zmiany $rédptaskonabtonkowe
wysokiego stopnia) oraz raka, a takze wszystkich innych kryteriéw cytologicznych, w tym
gruczolakoraka, zgodnie z definicjq systemu Bethesda do oceny wynikéw cytologii-.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius moze by¢ réwniez uzywany ze szkietkami mikroskopowymi
nieginekologicznymi ThinPrep™ i szkietkami mikroskopowymi ThinPrep™ UroCyte™ jako pomoc
dla patologa w przegladaniu i interpretacji obrazéw cyfrowych.

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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WSTEP 1

Cyfrowy system diagnostyczny Genius obejmuje zautomatyzowane cyfrowe urzadzenie do
obrazowania Genius, serwer zarzadzania obrazami Genius oraz stacje przegladu Genius.

System stuzy do tworzenia i wyswietlania obrazéw cyfrowych zeskanowanych szkietek ThinPrep,
ktére w przeciwnym razie nadawatyby si¢ do recznej wizualizacji za pomoca konwencjonalnej
mikroskopii $wietlnej. Obowiazkiem wykwalifikowanego patologa jest zastosowanie odpowiednich
procedur i zabezpieczern w celu zapewnienia waznosci interpretacji obrazéw uzyskanych z uzyciem
tego systemu.

Populacja pacjentéw

Cyfrowy system diagnostyczny Genius wykorzystuje prébki ginekologiczne kobiet pobrane podczas
rutynowych badan przesiewowych (w tym wstepne badanie przesiewowe i populacja skierowana)
oraz probki ginekologiczne pobrane od kobiet z wczesniejszymi nieprawidtowo$ciami szyjki macicy.
Prébki nieginekologiczne do uzytku w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius mozna pobrac
u dowolnej populacji pacjentow.

Do uzytku specjalistycznego.
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Cyfrowy system diagnostyczny Genius: Kolejnosé zadan laboratorium
dila badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy

M
| pacjenta q
0001234

Niepowtarzalny numer dostepu jest przypisywany
i dotgczany do kazdego elementu.

Do Iégé)ratorium trafia zlecenie i fiolka )
ThinPrep zawierajgca probke z szyjki Procesor ThinPrep
macicy pobrang od pacjentki. : -

na procesorze ThinPrep przy uzyciu szk|e+ek dosystemu obrazowama
ThinPrep. ldentyfikator dostepu jest umieszczany na szkietku.

Przygotowane szkietka w stojakach do
barwienia sg tadowane do nosnikow

Nazwisko
pacjenta
NrID
0001234

il

0001234
0000030
01/25/01 12:00

ThinPrep®
n

Szkietko przetworzone
w ThinPrep zawiera
identyfikator dostepu
pacjenta i probki
komorek.

) Nastepnie szkietko

barwi sie ThinPrep
Stain i naktada sie
szkietko nakrywkowe.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania skanuje
rozmaz komdérkowy i wysyta obrazy do komputera
cyfrowego urzadzenia do obrazowania, ktory jest
podtgczony do serwera zarzgdzania

obrazami. Oprogramowanie na komputerze
cyfrowego urzagdzenia do obrazowania analizuje
obrazy i identyfikuje obiekty zainteresowania

szkietek, kidre sq umieszczane . (OOI). Obrazy i dane przypadku sg wysytane
w cyfrowym urzgdzeniu do obrazowania. do serwera zarzadzania obrazami.
Karta
obserwacji

— Nazwisko
pacjenta

Nr ID 0001234

i

Serwer zarzgdzania W stacji przegladu numer identyfikacyjny dostepu Nieprawidtowe
obrazami przechowuje identyfikuje przypadek. Powigzane dane s3 pobierane przypadki sg
obrazy przypadku do z serwera. Obiekty zainteresowania sg przedstawiane weryfikowane
pdzniejszego przegladu technikowi cytologii lub patologowi w stacji przegladu. przez cytopatologa.
w stacji przegladu. Podejrzane komorki mogg by¢ elektronicznie oznaczone

przez technika cytologii podczas przegladu.

Rysunek 1-2 Kolejnos¢é zadan laboratorium dla przypadkéw, ktérych dotyczy

metoda ThinPrep™ Pap
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Cyfrowy system diagnostyczny Genius: Kolejnos¢é zadan laboratorium,
probki nieginekologiczne i UroCyte

0001 234 Nazwisko

pacjenta
m—> | NrID
0001234
Niepowtarzalny numer dostepu jest przypisywany 0007232
i dotgczany do kazdego elementu. (11
Potrr)ii;é sie i przygotowuje do przetwarzania
probke nieginekologiczng lub prébke moczu.

Zlecenie i fiolka ThinPrep zawierajgca probke Procesor ThinPrep
sg gotowe do wigczenia.

Nazwisko

pacjenta

Szkietko przetworzone
w ThinPrep zawiera

identyfikator dostepu
so00030 | pacjenta i probki
T komoérek.
ThinPrep®
erE| mmmm=p | | Nastepnie szkietko
L/ (| ( | barwi sie ThinPrep
| Staininakiada sig
: /,/j;j » szkietko nakrywkowe.
Prébka jest przetwarzana na procesorze ThinPrep przy Nieginekologiczna
uzyciu szkietek ThinPrep. Identyfikator dostepu jest (przyktad)

umieszczany na szkietku. e

)

/ ( \ \
Przygotowane szkietka Cyfrowe urzadzenie do obrazowania skanuje Serwer zarzgdzania
w stojakach do barwienia rozmaz komérkowy i wysyta obrazy do obrazami przechowuje
sg fadowane do nosnikéw komputera cyfrowego urzgdzenia do obrazy przypadku do
szkietek, ktére sg umieszczane obrazowania, ktory jest podtgczony do serwera  pozniejszego przegladu
w cyfrowym urzgdzeniu do zarzgdzania obrazami. Obrazy i dane przypadku  w stacji przegladu.
obrazowania. sg wysytane do serwera zarzgdzania obrazami.

W stacji przegladu numer
identyfikacyjny dostepu
identyfikuje przypadek.
Powigzane dane sg
pobierane z serwera.
Podejrzane komérki mogg
by¢ elektronicznie oznaczone
przez technika cytologii lub
patologa podczas przeglgdu.

Na zakonczenie | xata
przegladu obrazy | obserwacii
sg przeglagdane Nazwisko
rzez cytopatologa | Pacienta

P yt P 92 Nr ID 0001234
w celu interpretadii

i postawienia (1]
diagnozy.

Rysunek 1-3 Kolejnos¢é zadan laboratorium, przypadki nieginekologiczne i UroCyte
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PROCES CYFROWEGO SYSTEMU DIAGNOSTYCZNEGO GENIUS DO
BADAN PRZESIEWOWYCH W KIERUNKU RAKA SZYJKI MACICY

Szkietka przygotowane do badan przesiewowych sa tadowane do nosnikéw szkietek, ktore sg
umieszczane w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania. Operator uzywa ekranu dotykowego
cyfrowego urzadzenia do obrazowania do interakcji z urzadzeniem za posrednictwem graficznego
interfejsu sterowanego menu.

Czytnik identyfikatora szkietka skanuje identyfikator dostepu szkietka i lokalizuje pozycje rozmazu
komoérkowego. Nastepnie cyfrowe urzadzenie do obrazowania skanuje caty rozmaz komérkowy
ThinPrep, tworzac ogniskowy, pelny obraz szkietka.

W przypadku szkietek z probkami pacjentki, ktérych dotyczy metoda ThinPrep™ Pap system
identyfikuje obiekty zainteresowania znalezione na szkielku. Obiekty sklasyfikowane jako
najbardziej istotne klinicznie sg prezentowane technikowi cytologii (CT) lub patologowi do
przegladu w galerii obrazéw. Dane obrazu szkietka, identyfikator szkietka i skojarzony z nim zapis
danych sa przesytane do serwera zarzadzania obrazami, a szkietko powraca do swojego noénika.

Serwer zarzadzania obrazami dziata jako centralny menedzer danych cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius. W miare jak szkietka s przetwarzane przez cyfrowe urzadzenie do
obrazowania i przegladane w stacji przegladu, serwer przechowuje, pobiera i przesyta informacje
na podstawie identyfikatora szkietka.

Technik cytologii lub patolog dokonuje przegladu przypadkéw w stacji przegladu. Stacja przegladu
to komputer z uruchomiong aplikacjg oprogramowania stacji przegladu z monitorem odpowiednim
do diagnostycznego przegladu obiektéw zainteresowania i/lub obrazéw calego szkietka. Stacja
przegladu jest podiaczona do klawiatury i myszy. Po zidentyfikowaniu waznego identyfikatora
dostepu przypadku w stacji przegladu, serwer wysyla obrazy dla tego identyfikatora. Technik
cytologii lub patolog otrzymuje galerie obrazéw obiektéw bedacych przedmiotem zainteresowania
dla tego szkietka.

Podczas przegladania dowolnego obrazu technik cytologii lub patolog ma mozliwos¢
elektronicznego oznaczenia obiektéw zainteresowania i zawarcia znacznikow w przegladzie
szkietka. Przegladajacy zawsze ma mozliwos¢ przesuwania i powigkszania widoku catego
obrazu szkietka, co zapewnia pelna swobode przesuwania dowolnej czesci rozmazu
komoérkowego w pole widzenia w celu zbadania.
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WSTEP

Proces diagnostyki cyfrowej, probki ginekologiczne

|

L T T

|
_

I

Obrazowany jest ®q
rozmaz komorkowy R

Przeglad przypadku
przez technika cytologii
lub patologa

Przygotowane szkietka ThinPrep
sg tadowane do nosnika szkietek,
ktory jest tadowany do cyfrowego
urzgdzenia do obrazowania.

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania skanuje
caty rozmaz komorkowy. Algorytm identyfikuje
obiekty zainteresowania znalezione na szkietku.

Dane przypadku i obrazy, w tym obiekty
zainteresowania, sg przechowywane na
serwerze zarzgdzania obrazami.

Podczas przegladu stacja przegladu
prezentuje galerie obrazéw z obiektami
zainteresowania dla przegladajgcego.

Komodrki i inne obiekty zainteresowania
moga by¢ oznaczane elektronicznie przez
przegladajgcego. Przypadek jest oznaczony
jako przejrzany.

Po zakonczeniu dane przypadku sg
aktualizowane o wszelkie zaznaczone
obszary oraz informacje o sesji przegladu.

Przypadek jest dostepny dla kolejnych
przegladajacych w stacji przegladu.

Rysunek 1-4 Proces cyfrowego systemu diagnostycznego Genius, prébki ginekologiczne
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1 WSTEP

PROCES CYFROWEGO SYSTEMU DIAGNOSTYCZNEGO GENIUS DLA
PROBEK NIEGNIEKOLOGICZNYCH | UROCYTE

Szkielka przygotowane do badan przesiewowych sa fadowane do nosnikéw szkielek, ktore s
umieszczane w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania. Operator uzywa ekranu dotykowego
cyfrowego urzadzenia do obrazowania do interakcji z urzadzeniem za posrednictwem graficznego
interfejsu sterowanego menu.

Czytnik identyfikatora szkietka skanuje identyfikator dostepu szkietka i lokalizuje pozycje rozmazu
komorkowego. Nastepnie cyfrowe urzadzenie do obrazowania skanuje caly rozmaz komérkowy
ThinPrep, tworzac pelny obraz szkietka.

Dane obrazu szkietka, identyfikator szkietka i skojarzony z nim zapis danych sa przesylane do
serwera zarzadzania obrazami, a szkietko powraca do swojego nosnika.

Serwer zarzadzania obrazami dziala jako centralny menedzer danych cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius. W miare jak szkietka s przetwarzane przez cyfrowe urzadzenie do
obrazowania i przegladane w stacji przegladu, serwer przechowuje, pobiera i przesyta informacje
na podstawie identyfikatora szkietka.

Technik cytologii (CT) lub patolog dokonuje przegladu przypadkéw w stacji przegladu.

Stacja przegladu to komputer z uruchomiong aplikacjq stacji przegladu z monitorem odpowiednim
do diagnostycznego przegladu obrazéw catego szkietka. Stacja przegladu jest podiaczona do
klawiatury i myszy. Po zidentyfikowaniu waznego identyfikatora dostepu przypadku w stacji
przegladu, serwer wysyla obraz catego szkietka dla tego identyfikatora, a technikowi cytologii lub
patologowi zostaje przedstawiony obraz catego szkietka do przegladu.

Technik cytologii lub patolog ma mozliwos¢ elektronicznego oznaczenia obiektéw zainteresowania
i zawarcia znacznikdw w przegladzie przypadku. Przegladajacy zawsze ma mozliwo$¢ przesuwania
i powigekszania widoku catego obrazu szkietka, co zapewnia pelng swobode przesuwania dowolnej
czgsci rozmazu komoérkowego w pole widzenia w celu zbadania.
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WSTEP 1

Proces cyfrowego systemu diagnostycznego Genius, prébka nieginekologiczna lub UroCyte

| S I Y N Y Y A I |

HoLoGIcG

_

Obrazowany jest
rozmaz komérkowy.

Al

Przeglad przypadku
przez technika cytologii
lub patologa

Przygotowane szkietka ThinPrep sg
tadowane do nosnika szkietek, ktory jest
tadowany do cyfrowego urzagdzenia do
obrazowania.

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania skanuje
caty rozmaz komorkowy.

Dane przypadku i obrazy sg przechowywane
na serwerze zarzgdzania obrazami.

Podczas przegladu stacja przegladu
przedstawia osobie przegladajacej caty
obraz szkietka.

Komorki i inne obiekty zainteresowania
moga by¢ oznaczane elektronicznie przez
przegladajacego. Przypadek jest oznaczony
jako przejrzany.

Po zakonczeniu dane przypadku sg
aktualizowane o wszelkie zaznaczone
obszary oraz informacje o sesji przegladu.

Przypadek jest dostepny dla kolejnych
przegladajgcych w stacji przegladu.

Rysunek 1-5 Proces obrazowania, probka nieginekologiczna lub UroCyte
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1 WSTEP

PRZYGOTOWANIE PROBKI | PRZETWARZANIE

Prébki ginekologiczne

Prébki do przygotowania szkietka mikroskopowego do badania metodq ThinPrep™ Pap sa
pobierane przez lekarza, a nastgpnie umieszczane i ptukane w fiolce na probke z roztworem
PreservCyt™. Fiolka jest nastepnie zamykana, oznaczana i wysyfana do laboratorium wyposazonego
w procesor ThinPrep™. Po przetworzeniu szkielka mikroskopowe do systemu ThinPrep™ Imaging
System sa barwione roztworem ThinPrep™ i przykrywane szkietkiem nakrywkowym.

Integralnos$é prébki
Szkielka przetworzone za pomoca procesora ThinPrep nalezy wybarwi¢ w ciggu 5 dni.

Wybarwione szkietka nalezy zobrazowac urzadzeniem do obrazowania w odpowiednim czasie,
zgodnie ze standardowa praktyka laboratoryjng. Nie oceniano skuteczno$ci obrazowania po
okresie dtuzszym niz 4 miesigce.

Substancje zakiécajace

Prébka — przed pobraniem probek nalezy zminimalizowac uzycie lubrykantéw i innych substancji
zaklt6cajacych. Lubrykanty moga przywiera¢ do membrany filtra i utrudnia¢ przenoszenie komoérek
na szkietko.

Wigcej informacji na temat przygotowania i obrébki szkietek w technologii ThinPrep mozna
znaleZ¢ w instrukcjach obstugi procesoréw ThinPrep. Informacje dotyczace stosowania roztworu
do barwienia i zalecenia dotyczace naktadania szkielek nakrywkowych znajduja sie w instrukcji
obstugi ThinPrep Stain. Szkietka nakrywkowe musza by¢ calkowicie suche przed uzyciem szkielek

w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania.

Prébki nieginekologiczne i UroCyte

Probki nieginekologiczne do szkietka nieginekologicznego ThinPrep™ sa pobierane i, w zaleznosci
od typu prébki, dalej przygotowywane. Przed przetwarzaniem w procesorze ThinPrep prébka

jest zanurzana w fiolce na probke z roztworem PreservCyt™. Fiolka jest nastepnie zamykana,
oznaczana i uruchamiana w procesorze ThinPrep. Po przetworzeniu szkietka barwi si¢ i zakrywa
szkielkami nakrywkowymi.

Prébki moczu do szkietka nieginekologicznego ThinPrep lub szkietka ThinPrep™ UroCyte

sa pobierane i, w zalezno$ci od typu probki, dalej przygotowywane. Przed przetwarzaniem

w procesorze ThinPrep prébka jest zanurzana w fiolce na prébke z roztworem PreservCyt™
lub fiolce na prébke ThinPrep UroCyte PreservCyt. Fiolka jest nastepnie zamykana, oznaczana
i wysyltana do laboratorium wyposazonego w procesor ThinPrep. Po przetworzeniu szkielka
barwi sig i zakrywa szkietkami nakrywkowymi.

1.10 Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™



WSTEP 1

Integralnosé probki

Wiecej informacji na temat przygotowania i obrobki szkielek w technologii ThinPrep mozna
znalez¢ w instrukcjach obstugi procesoréw ThinPrep. Szkietka nakrywkowe muszg by¢
catkowicie suche przed uzyciem szkietek w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™  1.11



1 WSTEP

Specjalne srodki ostroznosci

W niektérych sytuacjach obrazowanie szkietka moze zakoriczy¢ si¢ niepowodzeniem.
Niektérym sytuacjom mozna zapobiec lub mozna je skorygowad, postepujac zgodnie
z ponizszymi wskazéwkami.
e Szkielko nakrywkowe musi by¢ suche. (Mokry nosnik moze spowodowaé nieprawidtowe
dziatanie sprzetu).

e Szkielka musza by¢ czyste (bez odciskéw palcéw, kurzu, pozostatosci, pecherzykéw).
Szkietka nalezy przenosic¢ za krawedzie.

e Szkietko nakrywkowe nie powinno wystawac poza powierzchnie szkietka.

* Etykieta naktadana jest réwno, bez nawiséw. (Podniesione krawedzie moga przyklejac si¢
podczas pracy, powodujac pekanie szkietek lub awarie urzadzenia).

e Szkietko jest odpowiednio oznaczone do uzytku z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania.
Patrz , Etykietowanie szkielek” na stronie 4.7.

* Roztwoér do barwienia — Do barwienia szkielek ginekologicznych, nie nalezy zastgpowac
roztworéw ThinPrep Stain. Postgpowac doktadnie zgodnie z protokotami wybarwiania.
Zapoznac sig z instrukcjq uzycia roztworu ThinPrep Stain.

* Nalezy uzywac szkietek mikroskopowych ThinPrep odpowiednich do typu prébki.
Znaczniki odniesienia na szkietkach mikroskopowych do systemu ThinPrep Imaging System
nie powinny by¢ zarysowane ani nieczytelne.

Postepowanie z prébkami
Prosze zapoznad si¢ z wytycznymi laboratorium dotyczacymi postepowania z probkami.

1.12 Instrukgcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™



WSTEP jl_

CZESC
ZASADY DZIAtANIA

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius sklada si¢ z systemu obstugi szkietek, plyty nosnika
szkietek, modutéw skanowania i obrazowania oraz elektroniki i okablowania. Czujniki na ramieniu
obstugi szkietek wykrywaja potozenie szkietek mikroskopowych zatadowanych do urzadzenia
przez operatora.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest sterowane przez komputer cyfrowego urzadzenia do
obrazowania. Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania wykonuje réwniez kompresje
i analize obrazu oraz zapewnia komunikacje do i z serwera zarzadzania obrazami.

Kazda sekwencja obrazowania szkietka jest zoptymalizowana pod katem wlasciwosci biologicznych
réznych prébek cytologicznych.

W przypadku prébek ginekologicznych komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania
wykorzystuje Genius™ Cervical Al do pomocy w badaniach przesiewowych w kierunku
pierwotnego raka szyjki macicy za pomoca metody ThinPrep™ Pap. Probki sa przygotowywane
na szkietkach mikroskopowych do systemu ThinPrep Imaging System i obrazowane na
obecnos¢ komorek atypowych, neoplazji szyjki macicy, w tym zmian prekursorowych (zmiany
srodplaskonablonkowe niskiego stopnia, zmiany Srédptaskonabtonkowe wysokiego stopnia)
oraz raka, a takze wszystkich innych kryteriow cytologicznych, w tym gruczolakoraka zlgodnie
z definicja systemu Bethesda do oceny wynikéw cytologii: definicje, kryteria i noty wyjasniajgce”.

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

CZESC SPECYFIKACJE TECHNICZNE CYFROWEGO URZADZENIA
DO OBRAZOWANIA

Przeglad elementéw

Informacje dotyczace elementéw i specyfikacji patrz Rysunek 1-6 do Rysunek 1-15.

Okno otwiera sie na obszar Ekran dotykowy
pracy ze szkietkiem

Lampka statusu
systemu

Lampka statusu
systemu

Lampki kontrolne
inwentaryzacji nosnika
szkietek reprezentujgce
pasy od 1do 10

Drzwi otwierajg sie, aby przesungé Port USB
wneke zatadunkowa nosnika

Rysunek 1-6 Widok z przodu, cyfrowe urzadzenie do obrazowania
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do obrazowania
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do obrazowania*

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™

* Kable i przewody dostarczane przez firme Hologic
Rysunek 1-7 Widok z tytu, cyfrowe urzadzenie do obrazowania

personelu serwisowego



1 WSTEP

Potgczenie przewodu audio z cyfrowym
urzadzeniem do obrazowania*

Numer seryjny,
na szczycie Swiattowodowe potgczenie

§ Ethernet z cyfrowym
/ - 14 urzadzeniem do

(I
(=] o[ o——

(_ — obrazowania*
[ B7 ]
I o N 3 Potgczenie Ethernet
o s = z cyfrowym urzgdzeniem
' ' do obrazowania*

00 - Potgczenia przewodu VGA

]
=] D Ij,/ z cyfrowym urzgdzeniem
J L do obrazowania*

10 Potgczenie Ethernet

H z cyfrowym urzgdzeniem
do obrazowania*

T aVeVaVavel
0202000 0%

Potgczenie kontroli skanera
ARG ] z cyfrowym urzgdzeniem

do obrazowania*

Potaczenie kablowe

4 .
/ z serwerem zarzgdzania
/ o obrazami'
Przycisk zasilania
i lampka kontrolna

Wiacznik/wytgcznik Potagczenie przewodu
zasilania zasilajgcego*

* Kable i przewody dostarczane przez firme Hologic
1 Potgczenie miedzy komputerem cyfrowego urzgdzenia do obrazowania a serwerem
zarzadzania obrazami wykorzystuje okablowanie co najmniej kategorii 6.

Widok z przodu Widok z tytu

Rysunek 1-8 Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania
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WSTEP 1

Szkietka mikroskopowe ThinPrep z probka
pacjenta, wybarwione, pokryte szkietkami
nakrywkowymi i catkowicie suche

Stojak do barwienia szkietek. Numer czesci
Sakura 4768 (numer czes$ci Hologic 51873-001)
lub Leica 14 0474 33463.

Nosnik szkietek

ﬂ(

3I ﬂ
= L T% Nosniki szkietek tadowane przez operatora

= = =

&

i gt
1

Rysunek 1-9 Nosniki szkietek cyfrowego urzadzenia do obrazowania
(otwarte drzwi cyfrowego urzadzenia do obrazowania)
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1 WSTEP

— Ramie do obstugi
szkietek

Chwytaki szkietek

Stacja makro \

_ Stacja obrazowania

Stacja kolejki

Whnetrze cyfrowego urzgdzenia do obrazowania — pokrywy usuniete w celu pokazania szczegotow

Rysunek 1-10 Obstuga szkietek w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania

Identyfikator dostepu szkietka Identyfikator dostepu szkietka  Identyfikator dostepu szkietka

(pokazano format OCR) (pokazano format 1-D) (pokazano format 2-D)
r=—_= :I: ——————— | ——————— I: - =
|| 77ow0zy I EE
Matowy obszar —_ 8000253 01234567890 |
kazdego szkietka I I
T o S e e
ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®
& G

/ ¢ >
Znacznik odniesienia — =
\:/

N

N

UroCyte™

Rozmaz komérkowy — zawiera komérki pobrane od pacjenta

Szkietka mikroskopowe do systemu Szkietko mikroskopowe Szkietko mikroskopowe
obrazowania ThinPrep, dla probek ThinPrep nieginekologiczne ThinPrep UroCyte
ginekologicznych

Rysunek 1-11 Szkietka uzywane w systemie
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WSTEP 1

Wymiary cyfrowego urzadzenia do obrazowania

25,5"
(65 cm)

Przyblizona masa: 242 funty (110 kg)

Rysunek 1-12 Wymiary cyfrowego urzadzenia do obrazowania
Zalecane odstepy: 3" (76,2 mm) ze wszystkich stron. Nalezy upewnic sie, Ze jest wystarczajaco duzo

miejsca, aby odlaczyé przewdd zasilajacy. Glebokosé cyfrowego urzadzenia do obrazowania przy
otwartych drzwiach wynosi 34" (86,4 cm). Wysokos$¢ z otwartym oknem wynosi 28" (71,1 cm).
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1 WSTEP

Wymiary nosnika szkietek
3" (76,2 mm) <4

¥

R N
5,5" (139,7 mm)

- |
10" (254 mm)

Pusty nosnik szkietek

>
8,9" (226 mm)

1,8" (46 mm) ;

Opcjonalna ostona nosnika szkietek na nosniku szkietek

Rysunek 1-13 Wymiary nosnika szkietek
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WSTEP 1

Wymiary komputera cyfrowego urzadzenia do obrazowania

7,75" (197 mm)
17" (432 mm) / <>

1A

18,5" (470 mm)

Wiacznik/wytgcznik zasilania °m v

Przyblizona masa: 36 funtow (16,3 kg)

Rysunek 1-14 Wymiary komputera cyfrowego urzadzenia do obrazowania

Specyfikacje techniczne znajduja si¢ w dokumentach dotaczonych do sprzetu.

Inne elementy

Pozostate elementy, ktére uzupetniaja sie¢ cyfrowego systemu diagnostycznego Genius, zostang
rozpakowane i zainstalowane przez personel firmy Hologic. Prosze zapozna¢ sig z instrukcjami
dostarczonymi z innymi elementami lub specyfikacjami, obstuga, bezpieczeristwem i konserwacja.

Uwaga: Jedli element w sieci cyfrowego systemu diagnostycznego Genius wymaga konserwagji,
nalezy skontaktowac si¢ z dzialem Pomoc techniczna firmy Hologic lub lokalnym
dystrybutorem.

Warunki srodowiskowe

Zakres temperatur roboczych
16 °Cdo 32 °C

Zakres temperatur spoczynkowych
-28 °C do 50 °C

Zakres wilgotnosci roboczej
Wilgotnosé wzgledna od 20% do 80%, bez kondensacji
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Zakres wilgotnosci spoczynkowej
Wilgotnos$¢é wzgledna od 15% do 95%, bez kondensaciji

Stopien zanieczyszczenia: 11, zgodnie z IEC 61010-1.

Kategoria Il, cyfrowy system diagnostyczny Genius jest przeznaczony wytacznie do uzytku
w gabinetach lub czystym srodowisku laboratoryjnym.

Poziomy dzwieku
To urzadzenie nie generuje poziomu dZzwieku powyzej 80 dBA.

Zasilanie

Napiecie
100-240 V pradu przemiennego, wybor nie jest wymagany
Napiecie zasilania sieciowego nie moze przekraczac + 10% napigecia znamionowego

Czestotliwosé
50 do 60 Hz

Zasilanie

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Maksymalnie 5 A
Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania  Nalezy zapoznac sie z dokumentacja
dostarczong z urzgdzeniem.

Wytwarzane ciepto

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Okoto 1600 BTU/godz. (470 W)
Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania  Nalezy zapoznac si¢ z dokumentacja
dostarczong z urzadzeniem.

Bezpieczniki

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Dwa bezpieczniki szklane 5 x 20 mm,
10 A z opdZnieniem czasowym

Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania  Nalezy zapoznac si¢ z dokumentacja
dostarczong z urzgdzeniem.

Wymiary i masa (przyblizone)

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania: 25,5" (65 cm) wys. x 31,5" (80 cm) szer. x 28" (71 cm) gt.,
242 funty (110 kg) bez skrzyni

Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania: 18,5" (470 mm) wys. x 7,75" (197 mm) szer. X
17" (432 mm) gt., 36 funtéw. (16,3 kg) bez skrzyni
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Normy dotyczace cyfrowego systemu diagnostycznego Genius

Cyfrowy system diagnostyczny Genius zostal przetestowany i byt certyfikowany przez uznane

w Stanach Zjednoczonych laboratorium badawcze (NRTL) pod katem zgodnosci z obowigzujacymi
normami dotyczacymi bezpieczeristwa, zaktocen elektromagnetycznych (EMI, electro-magnetic
interference) i kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC, electro-magnetic compatibility).
Oznaczenia certyfikatu bezpieczeristwa znajduja si¢ na etykiecie produktu, umieszczonej

z tylu urzadzenia.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w poblizu Zrédet silnego promieniowania elektromagnetycznego
(np. nieekranowanych celowych Zrédet sygnatu czestotliwosci radiowej), poniewaz moga one
zakl6cac prawidlowe dziafanie.

Niniejszy produkt stanowi urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro (IVD).

Ten produkt zawiera urzadzenie sklasyfikowane zgodnie z norma EN 60825-1: 2014, wydanie 3 jako
urzadzenie laserowe klasy 1.

To urzadzenie speinia wymagania dotyczace emisji i odpornosci w zakresie normy IEC 61326-2-6
oraz IEC 60601-1-2. To urzadzenie zostalo zaprojektowane i przetestowane zgodnie z CISPR 11
klasa A. W srodowisku domowym moze powodowac zaki6cenia radiowe, w ktérym to przypadku
konieczne moze by¢ podjecie sSrodkéw w celu ograniczenia zaktocen. Przed uruchomieniem
urzadzenia nalezy oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne.

Informacje o srodowisku elektromagnetycznym

Ponizsze tabele zawieraja informacje na temat srodowiska elektromagnetycznego, w ktérym cyfrowe
urzadzenie do obrazowania moze bezpiecznie pracowac. Uzywanie tego sprzetu w srodowisku
przekraczajacym te limity moze spowodowad, ze urzadzenie przestanie dziata¢ prawidlowo.

Tabela 1. Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik cyfrowego urzadzenia do obrazowania powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane
w takim Srodowisku.

Test emisii Zgodnosé Wytyczne dotyczace Srodowiska
elektromagnetycznego
Emisje wypromieniowane Grupa 1, klasa A Dziatanie cyfrowego urzgdzenia do obrazowania podlega
i przewodzone nastepujacym dwom warunkom: (1) To urzadzenie nie
CISPR 11 moze powodowac szkodliwych zakidcer oraz (2) to
FCC 47 CFR 15 urzadzenie musi odbiera¢ zaktdcenia zewnetrzne, w tym
CSA/CAN zakfocenia, ktore mogg powodowac niepozadane dziatanie.
Emisje harmoniczne Klasa A Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania nadaje si¢ do
IEC 61000-3-2 uzytku we wszystkich srodowiskach komercyjnych
lub szpitalnych.
Wahania napigecia/emisje Spetnia wymagania prialny
migotania IEC 61000-3-3
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Tabela 2. Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$é elektromagnetyczna

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik cyfrowego urzadzenia do obrazowania powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane

w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+2KkV, = 4KV, =6 KV,
+ 8 kV styk

= 2kV, £ 4 kV, = 8 kV,
+ 15 kV powietrze

+2KkV, = 4KV, =6 KV,
+ 8 kV styk

= 2kV, £ 4 kV, = 8 kV,
+ 15 kV powietrze

Placowki powinny mie¢ wdrozone
Srodki ograniczajace wytadowania
elektrostatyczne, w tym poziom
wilgotnosci.

Odpornos¢ na

+0,5kV, +1KkV, +2kVdla

+ 2 KV dla linii zasilajacych

Jakos¢ zasilania sieciowego

powtarzalne linii zasilajacych przy 100 kHz powinna by¢ taka sama jak
szybkie zakidcenia Czas trwania = 1 min dla typowych Srodowisk
impulsowe o . . komercyjnych i/lub szpitalnych.
IEC 61000-4-4 Czestotliwos¢ powtarzania + 1 kV dla linii zasilajgcych

100 kHz przy 5 kHz

Czestotliwos¢ powtarzania

5 kHz
Przepiecia + 0,5 kV, = 1 kV miedzy = 1 kV miedzy przewodami | Jakos$¢ zasilania sieciowego
IEC 61000-4-5 przewodami powinna by¢ taka sama jak

+0,5kV, = 1kV, +2KkV
miedzy przewodem a ziemia

+ 2 KV miedzy przewodem
a ziemia

dla typowych srodowisk
komercyjnych i/lub szpitalnych.

Odpornos¢ na spadki
napiecia, krétkie
przerwy w zasilaniu

i skoki napiecia

na liniach
energetycznych

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cyklu przy 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°i 315°

0% U; 1 cykl przy 0°
40% Ur; 6 cykli przy 0°
70% Ur; 30 cykli przy 0°

0% Ur; 300 cykli przy 0°

0% Uy; 0,5 cyklu przy 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°i 315°

0% Uy; 1 cykl przy 0°
40% Ur; 6 cykli przy 0°
70% Ur; 30 cykli przy 0°

0% Ur; 300 cykli przy 0°

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna by¢ taka sama

jak dla typowych Srodowisk
komercyjnych i/lub szpitalnych.
Jesli uzytkownik cyfrowego
urzadzenia do obrazowania
wymaga ciggtej pracy podczas
przerw w zasilaniu, zaleca sie,
aby cyfrowe urzadzenie do
obrazowania bylo zasilane

z zasilacza hezprzerwowego.

Pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
IEC 61000-4-8

30 A/m przy 60 Hz

30A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
pradu powinny by¢ o poziomach
typowych dla Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

UWAGA Ut stanowi napigcie pradu przemiennego zasilania sieciowego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela 3. Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$é elektromagnetyczna
Cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik cyfrowego urzadzenia do obrazowania powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane
w takim $rodowisku.
Poziom testo Srodowisko
Test odpornosci wy Poziom zgodnosci elektromagnetyczne —
IEC 60601-1-2
wytyczne
Przewodzone fale 3Vrms, 0,15 MHz-80 MHz, 3Vrms, 6 Vrms Przewodzone pola elektryczne
w pasmie radiowym | 80% AM przy 1 kHz powinny by¢ takie same jak
IEC 61000-4-6 6 Vrms, w pasmie ISM dla typowych Srodowisk
pomiedzy 0,15 MHz a 80 MHz, komercyjnych lub szpitalnych.
80% AM przy 1 kHz
Energia 3V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 3V/m Promieniowane pola elekiryczne
promieniowana RF 80% AM przy 1 kHz powinny by¢ takie same jak
IEC 61000-4-3 dla typowych Srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych
Elektryczna odpornosé | Poziomy testowe okreslone | do 28 V/m 0dpornos¢ na pola bliskie
promieniowana w tabeli 9 normy pochodzace od bezprzewodowych
na pola bliskie IEC 60601-1-2 urzadzen radiokomunikacyjnych
pochodzace od
bezprzewodowych
urzadzen
radiokomunikacyjnych
IEC 60601-1-2

CZESG .
WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

Automatyczny test po wiaczeniu zasilania (POST)

W momencie wiaczenia cyfrowego urzadzenia do obrazowania (patrz , Podigczanie zasilania do
sprzetu” na stronie 4.3) system wykonuje automatyczny test diagnostyczny. Wszystkie podsystemy
elektryczne, mechaniczne oraz oprogramowanie i komunikacja sa testowane w celu potwierdzenia,
ze kazdy z nich dziata prawidlowo. Operator jest ostrzegany o awariach za pomocg komunikatu

w interfejsie uzytkownika. Jesli system nie dziala lub wystepuja state bledy, nalezy skontaktowac
sie z dziatem Pomoc techniczna firmy Hologic. Patrz Rozdziat 8, Informacje serwisowe.
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RYZYKO ZWIAZANE Z CYFROWYM URZADZENIEM DO OBRAZOWANIA

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest przeznaczone do obstugi w sposéb okreslony w niniejszej
instrukgji. Nalezy zapoznac¢ sie z ponizszymi informacjami i zrozumie¢ je, aby unikngé obrazen
u operatoréw i/lub uszkodzenia urzadzenia.

Jedli niniejsze urzadzenie jest uzywane w sposéb nieokreslony przez producenta, ochrona
zapewniana przez sprz¢t moze by¢ oslabiona.

W razie wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwiazku z niniejszym urzadzeniem
lub jakimikolwiek uzywanymi z nim elementami nalezy dokonac zgloszenia do dzialu pomocy
technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wladz wlasciwych dla uzytkownika
i/lub pacjenta.

Podsumowanie bezpieczeristwa i dzialania tego urzadzenia mozna znalez¢ w bazie danych
EUDAMED pod adresem ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ostrzezenia, przestrogi i uwagi

Terminy OSTRZEZENIE, PRZESTROGA i Uwaga maja w niniejszej instrukgji
okreslone znaczenie.

« OSTRZEZENIE odradza pewne dziatania lub sytuacje, ktére moga spowodowac
obrazenia ciata lub zgon.

* PRZESTROGA odradza dziatania lub sytuacje, ktére moga uszkodzi¢ urzadzenie,
wygenerowac niedokladne dane lub uniewazni¢ procedure, chociaz obrazenia ciata s
mato prawdopodobne.

* Uwaga zawiera przydatne informacje w kontekscie przekazywanych instrukcji.

Symbole uzywane na urzadzeniu

Na niniejszym urzadzeniu zastosowano symbole przedstawione ponizej:

A Przestroga, patrz zatgczone dokumenty.

ffi Ostrzezenie, ryzyko porazenia pradem (tylko do uzytku wewnetrznego,

niedostepne dla operatoréw).

Zapoznac si¢ z instrukcja obstugi. Wskazuje, ze uzytkownik musi zapozna¢
sie z instrukcjg obstugi.

hologic.com/ifu
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50°C
-28°C

Ograniczenie temperatury. Wskazuje granice temperatury, na ktérg mozna
bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie medyczne.

95%

&,

15%

Ograniczenie wilgotnosci. Wskazuje granice wilgotno$ci, na ktérg mozna
bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie medyczne.

Zacisk przewodu ochronnego (tylko do uzytku wewnetrznego, niedostepny
dla operatordw).

Wiacznik zasilania

Wytacznik zasilania

Bezpiecznik

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny.
W sprawie utylizacji urzadzenia nalezy skontaktowac sig z firmg Hologic.

Numer seryjny

Data produkcji

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
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Numer katalogowy

SS<

Port USB 3

IVD

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro

Okres uzytkowania zgodny z chiriskg dyrektywg RoHS

Wyprodukowano w USA

USA Informacje dotyczace zgodnosci dla urzadzen uzywanych w USA i Kanadzie.
Produkt spetnia wymagania oznakowania CE zgodnie z rozporzadzeniem
UE nr 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
2797 z jednostka notyfikowang BSI (Holandia).

Przestroga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lub
na zlecenie lekarza lub innej osoby posiadajgcej licencje na mocy prawa
stanu, w ktdrym osoba taka wykorzystuje wyrdb w swojej praktyce lub zleca
korzystanie z niego, oraz przeszkolonej i majgcej doswiadczenie w zakresie
korzystania z produktu.

Intertek

Znak ETL jest dowodem zgodnosci produktu z normami bezpieczenstwa Ameryki
Pétnocnej. Wiadze posiadajace jurysdykcje (AHJ) i urzednicy ds. zgodnosci

z prawem w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie akceptujg znak ETL Listed jako
dowod zgodnosci produktu z opublikowanymi standardami branzowymi.

UK
CA

Ocena zgodnos$ci z prawem brytyjskim (w Wielkiej Brytanii)
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Lokalizacja etykiet na urzadzeniu
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Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania, tyt
Uziemione gniazdko

Pofaczenia zewnetrzne

Bezpieczniki

Rysunek 1-15 Lokalizacje etykiet

Ostrzezenia uzyte w niniejszej instrukciji:

OSTRZEZENIE
Instalacja wylacznie przez serwis

To urzadzenie moze zosta¢ zainstalowane wylacznie przez przeszkolony personel firmy Hologic.

OSTRZEZENIE

Uzytkownikowi nie zezwala si¢ na dokonywanie zadnych modyfikacji systemu w okresie

uzytkowania urzadzenia.

OSTRZEZENIE
Bezpieczniki w urzadzeniu

Aby zapewni¢ ciggla ochrone przed ogniem, nalezy wymienia¢ wylacznie na bezpieczniki
okreslonego typu i pradu znamionowego. Bezpieczniki mogg by¢ wymieniane wylacznie przez

przeszkolony personel firmy Hologic.
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OSTRZEZENIE

Z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania nalezy uzywac wylacznie kabli i sprzetu pomocniczego
okreslonego przez firme Hologic. Nie podiaczac do cyfrowego urzadzenia do obrazowania
elementéw, ktére nie zostaly okreslone jako zgodne z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania.

OSTRZEZENIE

Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez firme
Hologic moze spowodowac zwigkszong emisje elektromagnetyczna lub zmniejszong odpornosé
elektromagnetyczna tego sprzetu i spowodowac nieprawidltowe dziatanie.

OSTRZEZENIE

Przeno$ny sprzet emitujacy fale o czestotliwosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac¢ w odleglosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali)
od jakiejkolwiek czesci cyfrowego urzadzenia do obrazowania, w tym kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

OSTRZEZENIE

Ruchome czesci
Urzadzenie zawiera ruchome czesci. Rece, luzng odziez, bizuterie itp. nalezy trzymac z daleka.

OSTRZEZENIE

Uziemione gniazdko
Aby zapewnic¢ bezpieczna prace urzadzenia, nalezy uzy¢ tréjprzewodowego gniazdka
Z uziemieniem.

OSTRZEZENIE
Szkio

Urzadzenie wykorzystuje szkietka mikroskopowe, ktére maja ostre krawedzie. Ponadto szkietka
moggq ulec ztamaniu w opakowaniu do przechowywania lub w urzadzeniu. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas obstugi szkietek i czyszczenia urzadzenia.
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UTYLIZACJA

Utylizacja urzadzenia

WSTEP 1

Nie wyrzucaé do odpadéw komunalnych.

Nalezy skontaktowac si¢ z dziatem Pomoc techniczna firmy Hologic.

Firma Hologic zapewni odbidr i wlasciwa regeneracje urzadzen elektrycznych, ktére dostarcza

swoim klientom. Firma Hologic stara si¢ ponownie wykorzystywac urzadzenia, podzespoly
i komponenty Hologic, gdy tylko jest to mozliwe. Gdy ponowne uzycie nie moze zosta¢ wdrozone,
firma Hologic zapewnia odpowiednia utylizacje odpadéw.

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

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

Faks: 1-508-229-2795

Strona internetowa:

www.hologic.com

REP

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgia
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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Rozdziat drugi

Instalacja cyfrowego urzadzenia do obrazowania

OSTRZEZENIE: Instalacja wylacznie przez serwis
CZESC ,
INFORMACJE OGOLNE

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania i komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania musza
by¢ instalowane przez personel serwisowy firmy Hologic. Caly cyfrowy system diagnostyczny
Genius musi zostaé zainstalowany przez personel serwisowy firmy Hologic. Po zakoriczeniu
instalacji nastepuje przeszkolenie operatora (operatoréw) przez personel serwisowy

z wykorzystaniem instrukgji obstugi jako przewodnika szkoleniowego.

W przypadku koniecznosci przeniesienia sprzetu po instalacji, prosimy o kontakt z dziatem
Pomoc techniczna firmy Hologic. Patrz Rozdziat 8, Informacje serwisowe.

CZESC
DZIALANIE PO DOSTAWIE

Wyjaé i przeczyta¢ dokument Instrukcja obstugi przed instalacjq dotaczony do opakowania
kartonowego.

Skontrolowac¢ opakowania kartonowe pod katem uszkodzer. Sprawdzi¢, czy czujnik wstrzaséw
na opakowaniu cyfrowego urzadzenia do obrazowania nie jest uszkodzony. Jak najszybciej
zglosi¢ wszelkie uszkodzenia do dostawcy i/lub dzialu Pomoc techniczna firmy Hologic.

Patrz Rozdziat 8, Informacje serwisowe.

Pozostawic sprzet w opakowaniach kartonowych do czasu instalacji serwisowej przez
firme Hologic.

Do czasu instalacji sprzet nalezy przechowywaé w odpowiednim srodowisku (w chfodnym
i suchym miejscu wolnym od wibracji).

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 2.1
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PRZYGOTOWANIE DO INSTALACJI

Ocena osrodka przed instalacja

Ocena osrodka przed instalacja jest wykonywana przez personel serwisowy firmy Hologic.
Nalezy upewnic sig, ze zostaly spetnione wszystkie wymogi dotyczace konfiguracji srodka
zgodnie z instrukcjami personelu serwisowego.

Lokalizacja i konfiguracja

PRZESTROGA: Ostroznie poprowadzi¢ wszystkie zigcza, aby unikngé przyciecia
przewoddw. Aby unikngc potkniecia lub rozigczenia przewoddw, nie nalezy umieszczac ich
w migjscach, w ktdérych chodzg ludzie.

Uwaga: Aby zainstalowacd caly cyfrowy system diagnostyczny Genius, personel serwisowy firmy
Hologic bedzie potrzebowat pomocy personelu IT laboratorium w celu prawidlowej
konfiguracji systemu.

OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w sasiedztwie lub na innym sprzecie,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne,
nalezy obserwowac ten sprzet i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg prawidiowo.

Konfiguracja sieci lokalnej

Kable taczace cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius z komputerem cyfrowego urzadzenia

do obrazowania Genius musza by¢ kablami dostarczonymi przez firme Hologic. Kabli nie mozna
zastapic innym okablowaniem. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania i komputer cyfrowego
urzadzenia do obrazowania musza znajdowac si¢ w tym samym miejscu, tak aby kable taczace fatwo
docieraty do kazdego elementu (w odlegltosci do 2 metréw [6,6 stopy] od siebie). Patrz Rysunek 2-1.
System cyfrowego urzadzenia do obrazowania i serwer zarzadzania obrazami moga znajdowac

sie w wiekszej odleglosci od siebie, zgodnie z ocena osrodka przeprowadzong z laboratorium

i personelem serwisowym firmy Hologic.
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Przetacznik

P
Serwer zarzadzania obrazami
Stét, biurko lub tawa laboratoryjna ‘Monitor
(Jedno lub wiecej cyfrowych urzadzen do Klawiatura
obrazowania w zaleznosci od konfiguracji osrodka)
Mysz
Stacja przegladu

P

Mysz

Klawiatura

Stot, biurko lub fawa laboratoryjna
(Jedna lub wiecej stacji przegladu w zaleznosci od konfiguracji osrodka)

P = Przewdd zasilajgcy, wymaga gniazdka

*Moze leze¢ na podiodze, pod warunkiem, ze nie gromadzi si¢ na nim ani wokét niego kurz.
Rysunek 2-1 Schemat potaczenia sieci lokalnej (przykiad)
PRZESTROGA: Ostroznie poprowadzi¢ wszystkie ztgcza, aby unikngé przyciecia
przewoddw. Aby unikngc potkniecia lub rozigczenia przewoddw, nie nalezy umieszczac ich

w miejscach, w ktdérych chodzg ludzie.

OSTRZEZENIE: Uziemione gniazdko

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 2.3
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Konfiguracja elementéw

Elementy mozna dowolnie rozmieszczac¢ na blacie, pod warunkiem, ze kable potaczeniowe sg
fatwo dostepne. Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania mozna ustawic na podtodze
w poblizu obszaru roboczego, pod warunkiem, ze zapewniona jest odpowiednia cyrkulacja
powietrza, aby zapobiec gromadzeniu si¢ kurzu i Ze jest on bezpiecznie oddalony od ruchu
pieszego lub innych zakt6ceri. Powinien by¢ dostepny do rutynowej konserwacji.

Ocena osrodka przed instalacjq przeprowadzona przez personel serwisowy firmy Hologic okresli
wszystkie dodatkowe wymagania. Przed zaplanowaniem instalacji systemu nalezy przygotowac
osrodek zgodnie z instrukcjami personelu serwisowego.

Bezpieczenstwo

Firma Hologic zaleca, aby kazde laboratorium wspétpracowalo bezposrednio z istniejacymi
systemami informatycznymi i personelem ochrony w celu okreslenia najbardziej odpowiednich
dziatari, ktére nalezy podja¢ w oparciu o infrastrukture informatyczna (IT) w osrodku uzytkownika.

Ograniczenie dostepu do zaufanych uzytkownikéw

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius wykorzystuje zabezpieczenia i kontrole dostepu
systemu Windows®. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania nie wymaga logowania uzytkownika

w celu uzyskania dostepu do interfejsu uzytkownika. Ten interfejs jest dostepny dla kazdego, kto ma
fizyczny dostep do systemu. Zagrozenia zwigzane z cyberbezpieczeristwem systemu s3 minimalne,
ale osoba majaca fizyczny dostep do interfejsu na poziomie uzytkownika moze spowodowac
niezamierzone lub umyslne szkody. Te szkody ograniczajq sie¢ do spowodowania braku dziatania
systemu, co moze op6Zni¢ obrazowanie szkietka w laboratorium. Firma Hologic zaleca, aby cyfrowe
urzadzenie do obrazowania znajdowato si¢ w miejscu, ktdre jest dostepne tylko dla zaufanych
uzytkownikéw, zgodnie z potrzebami klienta. W przypadku niedziatajacego systemu nalezy
skontaktowac si¢ z dziatem Pomoc techniczna firmy Hologic zgodnie z opisem w Rozdziat 8,
Informacje serwisowe.

Cyberbezpieczenstwo i ochrona danych

Aby zapewnic integralno$¢, poufnosc i bezpieczeristwo danych, procesor i komputer cyfrowego
urzadzenia do obrazowania Genius zapobiegaja instalowaniu i uruchamianiu nieautoryzowanego
oprogramowania oraz uniemozliwiaja nieautoryzowane zmiany w oprogramowaniu systemowym.
Aby uzupetnié te srodki ochrony, nalezy wykonac nastepujace czynnosci, aby zapewnié¢ ochrone

i bezpieczeristwo systemu:

e Zportéw USB komputera nalezy korzysta¢ wytacznie zgodnie z instrukcja dostarczong
z systemem. Zawsze upewnic sig, ze zewnetrzny dysk flash USB lub przenosny nosnik
danych jest wolny od wiruséw i nie jest uzywany na komputerach publicznych
ani domowych.

* Jesli urzadzenie jest podtaczone do sieci klienta poza prywatng siecia firmy Hologic,
firma Hologic wymaga instalacji zapory miedzy systemem a sieciag w celu ochrony
przed zagrozeniami sieciowymi.

e Upewnic sig, ze wszystkie zewnetrzne urzadzenia pamieci masowej sa przechowywane
w bezpiecznym miejscu i dostepne tylko dla upowaznionego personelu.

2.4 Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Ogolnie rzecz biorac, nalezy pamietac, Ze wszyscy pracownicy sq odpowiedzialni za integralnos¢,
poufnosé i dostepnosé przetwarzanych, przesylanych i przechowywanych w systemie danych.
Niezastosowanie si¢ do tych zalecert moze zwigkszy¢ ryzyko narazenia na dzialanie wirusa,
oprogramowania szpiegujacego, trojana lub innego ztosliwego kodu. W przypadku podejrzenia
ktéregokolwiek z tych dziatari nalezy jak najszybciej skontaktowacd sie z dziatem Pomoc techniczna
firmy Hologic.

Aktualizacje dotyczace cyberbezpieczennstwa

Firma Hologic stale ocenia aktualizacje oprogramowania, poprawki zabezpieczenia i skuteczno$é
wdrozonych zabezpieczen, aby okresli¢, czy aktualizacje sa potrzebne do ograniczenia
pojawiajacych sie zagrozen. Firma Hologic zapewni zatwierdzone aktualizacje oprogramowania

i poprawki przez caty cykl zycia urzadzenia medycznego, aby nadal zapewniac jego bezpieczeristwo
i skutecznosé.

PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA — PO INSTALACJI

Warunki srodowiskowe

* Cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest wrazliwe na naglte zmiany temperatury lub
wilgotnosci. Nie nalezy umieszczacé go w poblizu okien, grzejnikéw, klimatyzatoréw,
otworéw wentylacyjnych HVAC ani drzwi, ktére sg czesto otwierane i zamykane.

* Podczas pracy cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest wrazliwe na wibracje.
Powinno zosta¢ ustawione na wytrzymatej, plaskiej powierzchni z dala od wiréwek,
urzadzen do worteksowania lub innego sprzetu, ktéry moze powodowac wibracje.
Trzymac¢ z dala od innych uwarunkowan srodowiskowych, takich jak cigglty ruch pieszy,
blisko$¢ wind lub drzwi, ktére sg czesto otwierane i zamykane.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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Rozdzial trzeci

INTERFEJS UZYTKOWNIKA ;

Interfejs uzytkownika

Ten rozdziat zawiera szczeg6towe informacje na temat ekranéw interfejsu uzytkownika oraz
sposobdw ich uzywania do obstugi, rozwigzywania probleméw i konserwacji cyfrowego

urzadzenia do obrazowania.

Spis tresci rozdziatu:

Ekran gléwny, Cyfrowe urzadzenie do obrazowania w stanie

bezczynnosci, Gotowe do rozpoczecia przetwarzania 3.3
e Lampki 34
* Inwentaryzacja no$nikéw szkietek 3.6
* Podczas przetwarzania 3.8
e Status transmisji danych szkietka 3.9
*  Szczegoly nosnika szkietek 3.10
Opcje typu prébki 3.12
e Wybdr typu probki dla nosnika szkietek 3.12
Opcje administratora 3.13
e Nazwa urzadzenia do obrazowania 3.13
*  Jezyk 3.15
¢ Ograniczenie dtugosci raportu 3.16
* Ustawianie glosnosci 3.17
e DZwigk ukoriczenia 3.17
* Sygnal bledu 3.18
*  Wyczysé ekran 3.19
e Tryb serwisowy 3.19
e Zbieraj dane diagnostyczne 3.20
* Skonfiguruj kody kreskowe 3.21
* Skonfiguruj identyfikator szkietka 3.25
e Skonfiguruj identyfikator szkietka — szkietka

ginekologiczne 3.27
e Skonfiguruj identyfikator szkietka — szkietka

nieginekologiczne 3.30

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Skonfiguruj identyfikator szkietka — szkietka UroCyte
Przycisk Informacje

Przycisk zasilania

Raporty

Wyszukiwanie szkietek

Dziennik zdarzen dotyczacych szkietka
Dziennik btedéw urzadzenia do obrazowania
Raport z obrazowania

Raport nos$nika btedéw
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EKRAN GLOV\!NY, CYFROWE URZADZENIE DO OBRAZOWANIA W STANIE
BEZCZYNNOSCI, GOTOWE DO ROZPOCZECIA PRZETWARZANIA

Kiedy cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius jest wlaczone i gotowe do pracy, zostanie
wys$wietlony ekran gltéwny.

Dziesie¢ pozycji dla nodnikow szkietek
Dotkng¢, aby zmieni¢ typ probki dla pozycji nosnika szkietek.

. 7/10/2023 2:48 PM
Szacun. czas zakori.:

432 PM (o5t 1 h 47 i) Gotowe do zobrazowania

Zataduj nosniki szkietka lub weisnij Uruchom w celu rozpoczecia obrazowania

PSS P— y
Opcje administratora Uruchom

Przycisk Opcje administratora Przycisk Raporty Przycisk Uruchom

Rysunek 3-1 Ekran gtéwny, Gotowe do zobrazowania

Przycisk Opcje administratora otwiera ekran Opcje administratora. Patrz ,Opcje administratora”
na stronie 3.13.

Przycisk Raporty otwiera ekran Raporty. Patrz ,Raporty” na stronie 3.39.

Przycisk Start rozpoczyna przetwarzanie szkielek. Patrz , Przetwarzanie szkietek” na stronie 4.14.
Aby przycisk Start byl dostepny, co najmniej jeden nosnik szkietek musi by¢ zatladowany do
cyfrowego urzadzenia do obrazowania.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 3.3
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CZESC

INTERFEJS UZYTKOWNIKA

=  WSKAZNIKI STATUSU

Lampki

Diody LED wskazujg og6lny status systemu, nosnik szkielek, ktérego szkielka sq przetwarzane,
oraz pozycje, w ktorych nosniki szkietek mozna zatadowac lub ponownie zatadowac do cyfrowego
urzadzenia do obrazowania.

Czerwonalampka
kontrolna no$nika
szkietek

Lampki statusu systemu

Lampki kontrolne nosnika
szkietek, oznaczone
pozycje 1-10

Zielona lampka kontrolna nosnika szkietek

Rysunek 3-2 Lampki kontrolne

3.4 Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Zewnetrzne diody LED

Lampka statusu
systemu

Zielony

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest wiaczone i dziata.

Czerwony

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania jest wtgczone i wystapit btad.

Nie Swieci

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania nie jest wigczone lub nie ma zasilania.

Lampka kontrolna
nosnika szkietek

Zielony

W tej pozyciji mozna tadowaé lub wyjmowac nosnik szkietek.
Szkietka z tego nosnika szkietek nie sg aktywnie przetwarzane
w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania.

W tej pozycii:

e Moze byé zatadowany nosnik szkietek ze szkietkami, ktdre nie
zostaty jeszcze przetworzone.

e  Moze byé zatadowany no$nik szkietek bez zadnych szkietek.

e  Moze byé zatadowany nosnik szkietek ze szkietkami, ktdrych
obrazowanie jest zakoriczone lub

W cyfrowym urzadzeniu do obrazowania moze nie by¢ zatadowany

nosnik szkietek.

Czerwony

Nie wyjmowac nosnika szkietek w pozycji 0znaczonej czerwonym Swiattem.
Szkietka z nosnika szkietek w tej pozycji sg uzywane przez cyfrowe
urzadzenie do obrazowania.

Instrukgcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Inwentaryzacja nosnikow szkietek

Ekran dotykowy wskazuje, gdzie fadowane sa nosniki szkietek i gdzie szkietka sg fadowane do
stojakéw do barwienia w tych nosnikach. Podczas przetwarzania wyglad ekranu dotykowego
zmienia si¢ wraz z postepem obrazowania kazdego ze szkielek w kazdym z no$nikéw szkielek.

8/24/2023 2:39 PM

Szacun. czas zakon: .
9:52 PM (zost. 7 h 13 min) f) Przetwarzani@  omwmsiocowane

Nosnik 1
Identyfikator szkietka: 08368489999 @

10

‘ Zatadujfusun H Zatrzymaj ‘

® @6 O ©

Rysunek 3-3 Ekran wskazuje pozycje nosnika szkietek

Klucz, Rysunek 3-3

@ Pod$wietlony numer
Szkietka z tego nosnika sg uzywane przez cyfrowe urzadzenie do obrazowania.

Ciemnoszare paski, nosnik w uzyciu
@ Szkietka w szczelinach stojaka do barwienia w nosniku szkietek
Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania przeprowadzito inwentaryzacje i wykryto szkietka
w szczelinach, ktére wygladajg jak paski.

Jasnoszare paski, no$nik w uzyciu
@ Szkietka przetworzone

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania zobrazowato szkietka w tych szczelinach stojaka
do barwienia w nosniku szkietek i umiescito szkietka z powrotem w nosniku szkietek.

3.6 Instrukgcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Klucz, Rysunek 3-3

@

Czerwony pasek

Zdarzenie szkietka

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania podjeto probe zobrazowania szkietka w tej szczelinie
stojaka do barwienia i wystgpito zdarzenie obrazowania szkietka. Cyfrowe urzgdzenie do
obrazowania umiescito szkietko z powrotem w stojaku do barwienia w nosniku szkietek.

Uwaga: Kiedy pozycja 10 jest oznaczona jako nosnik bteddéw, szkietko ze zdarzeniem
szkietka jest zwracane do noénika btedéw. Pusta szczelina w stojaku do barwienia no$nika
poczatkowego i szczelina przytrzymujgca szkietko w nosniku btedéw maja kolor czerwony.

Biaty pasek

Szkietko(-a) wyjete z nosnika szkietek

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania usuneto szkietko z tej szczeliny stojaka do barwienia
i nie umiescito szkietka z powrotem w stojaku do barwienia w nosniku szkietek.

Ciemny obszar wsrdd cienkich paskéw
Puste szczeliny w stojaku do barwienia w nosniku szkietek zatadowanym do cyfrowego
urzadzenia do obrazowania

Szare paski, nosnik nie jest uzywany

Szkietka w szczelinach stojaka do barwienia w nosniku szkietek

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania przeprowadzito inwentaryzacje i wykryto szkietka
w szczelinach, ktore wygladajg jak paski.

@ Ql @ @

.Puste” pole

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania wykryto, Ze nosnik szkietek jest zatadowany w tej
pozycji, ale cyfrowe urzgdzenie do obrazowania nie przeprowadzito jeszcze inwentaryzaciji
szkietek w tym nosniku.

Nosnik btedow
Pozycje 10 mozna wyznaczy¢ jako nosnik btedow. Kiedy pozycja 10 jest uzywana jako
nosnik btedow, szkietko ze zdarzeniem szkietka jest przesuwane do no$nika btedow.

@| @

Typ probki
Patrz ,Wybor typu prébki dla nosnika szkietek” na stronie 3.12.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Podczas przetwarzania

Podczas przetwarzania na ekranie dotykowym cyfrowego urzadzenia do obrazowania wyswietlane
sa informacje o postepie partii. Dostepne sa réwniez szczeg6towe informacje o kazdym szkietku.

® @ ®

8/24[2023 2:39 PM
Szacun. czas zakor: /24f:

9:52 PM (zost. 7 h 13 min)

Nosnik 1
ldantyﬁkutov szkietka: 08368489909

f) Przetwarzanie@  oewzbikowane

Zc:tcsduy'usun Zc:trzymo j

@

Rysunek 3-4 Ekran podczas przetwarzania

Klucz, Rysunek 3-4

Szkietka w nosniku 1 sg przetwarzane. Aby otworzy¢ szczegotowy widok szkietek tego
@ nosnika szkietek, nalezy dotkng¢ dowolnego miejsca na ilustracji nosnika 1 na ekranie
dotykowym.

Podczas przetwarzania, nad ilustracjg nosnika pojawia sie pozycja nosnika poddawanego
@ aktualnie przetwarzaniu. Wyswietlany jest rowniez identyfikator szkietka, ktérego dane
obrazu sg aktualnie przesytane. Patrz ,Status transmisji danych szkietka” na stronie 3.9.

3.8 Instrukgja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Klucz, Rysunek 3-4

@ Szacowany czas zakonczenia

Podczas przetwarzania szkietek cyfrowe urzadzenie do obrazowania szacuje czas
zakonczenia obrazowania wszystkich szkietek we wszystkich no$nikach szkietek.

Na poczatku przetwarzania szkietek szacowany czas zakonczenia jest oparty na liczbie
nosnikéw szkietek zatadowanych do urzadzenia. W miare postepu przetwarzania
urzadzenie przeprowadza inwentaryzacje kazdego nosnika szkietek. Liczba szkietek

w kazdym nosniku szkietek jest nastepnie uwzgledniana w szacowanym czasie
zakonczenia. Po zakonczeniu inwentaryzacji szacowany czas zakonczenia jest
doktadniejszy niz w przypadku inwentaryzacji szkietek w toku.

@ Status systemu

przez operatora przycisku Start.

obszaru wyswietlania zmieni sie.

Status systemu jest wyswietlany u géry obszaru wyswietlania.
Status zmienia sie z ,Gotowy do zobrazowania” na ,Przetwarzanie” po dotknieciu

Po zakonczeniu przetwarzania status zmienia sie na ,Przetwarzanie ukonczone”.
Jesli przetwarzanie zostanie wstrzymane, jesli komunikacja z serwerem zarzadzania
obrazami zostanie zaktécona lub jesli wystapi btad systemowy, pasek stanu u gory

@ Biezaca data i godzina.

zarzgdzania obrazami.

Data i godzina w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania sg ustawiane przez serwer

Status transmisji danych szkietka

Okragta ikona przedstawia postep przesytania danych z cyfrowego urzadzenia do obrazowania

do serwera zarzgdzania obrazami.

Nosnik 1

Identyfikator szkietka: 08368489999

-
O

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania
odczytato identyfikator szkietka

w stacji makro i rozpoczyna wysytanie
danych dla tego szkietka do serwera
zarzgdzania obrazami.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania
wysyta dane dla tego szkietka do
serwera zarzgdzania obrazami.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania
skonczyto wysytanie danych dla tego
szkietka do serwera zarzadzania obrazami.

Rysunek 3-5 Status przesylania danych szkietka
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Szczegdty nosnika szkietek
Aby wyswietli¢ szczegotowe informacje o szkietkach w tym nosniku, nalezy dotkna¢ prostokata
przedstawiajacego nosnik szkielek na ekranie dotykowym podczas przetwarzania.

O, @ ® @® ®® ®

zacun. czas zakon:
£59 PM (zost. 7 h 14 min,

8/24/2023 2:46 PM

(_ Przetwarzanie oe mooune

Czas rozpoczecia: §/24/2023 228 PM Szkietka zobrazowane: 1 \ Bledy: 2
Szacun. czas zakori: | 4:22 PM (z)st. 1h 36 min) Uprzednio zeskanowane: 0 cdy:

S | 1
|§| Gniazdo Identyfikator szkietka Typ Data/godzina Stan: Opis

o, s Kod kreskowy szkietka nie mégt zostac
Niegin. 8/24/2023 2:28 PM E0002 s

08363769999 Niegin. 8/24/2023 2:38 PM fo]4

Kod kreskowy szkietka nie mégt zostaé

Niegin. 8/24/2023 2:31PM E0002 ooty

Niegin. Przetwarzanie

[ Zamknij

CANE ©@ O 0 ©

Rysunek 3-6 Ekran szczegétéw nosnika szkietek (nosnik 1, przykiad)

Klucz, Rysunek 3-6

Data i godzina rozpoczecia przetwarzania dla wszystkich nosnikéw szkietek zatadowanych
@ do urzadzenia oraz szacowany czas zakohczenia przetwarzania dla wszystkich no$nikéw
szkietek zatadowanych do urzadzenia

@ Numer szczeliny w stojaku do barwienia nosnika szkietek

@ Identyfikator szkietka odczytany przez cyfrowe urzgdzenie do obrazowania

@ Typ prébki wybrany przez operatora dla nosnika szkietek
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Klucz, Rysunek 3-6

@ Numer pozycji nosnika szkietek, ktérego szczegdty sg wyswietlane

Catkowita liczba szkietek z biezgcego nosnika, ktére zostaty pomysinie zobrazowane.

Catkowita liczba szkietek z biezgcego nosnika, ktore zostaty wczesniej zeskanowane przez
cyfrowy system diagnostyczny Genius. Identyfikator szkietka, ktéry zostat pomysinie
zobrazowany, nie moze zosta¢ zobrazowany ponownie.

CENCENC)

Catkowita liczba bteddw dla szkietek juz przetworzonych z tego nosnika szkietek

Dotkngc i przesung¢ okrag, aby porusza¢ sie po liscie

Opis statusu obrazowania

W przypadku szkietek z btedem w kolumnie statusu wyswietlany jest kod btedu

i wySwietlany jest krotki opis.

W przypadku szkietek w toku opis brzmi ,Przetwarzanie”.

Po pomy$inym zakonczeniu przetwarzania wy$wietlana jest data/godzina i status.

@| @

Status obrazowania
@ W przypadku szkietek ze statusem ,,OK” obrazowanie zostalo zakonczone i powiodto sie.
W przypadku szkietek z btedem w kolumnie statusu wyswietlany jest kod btedu.

@ Data/godzina obrazowania szkietka

@ Przycisk Zamknij
Dotkna¢ przycisku Zamknij, aby powrdci¢ do ekranu przetwarzania.

Ekran szczeg6téw nosnika szkielek zawiera informacje dla kazdego identyfikatora szkietka
w tym nosniku szkietek. Informacje na ekranie szczeg6téw nosnika szkietek sa wypetniane
w miare postepu przetwarzania jednego szkietka na raz.

Szczegodly sq dostepne na ekranie dotykowym podczas przetwarzania szkietka. Pod koniec
przetwarzania szkietek i przed ponownym zatadowaniem nosnikéw szkietek szczegoty
poprzedniego przebiegu sa dostepne po dotknieciu grafiki nosnika szkietek na ekranie gtéwnym.

Po wyjeciu lub ponownym zatadowaniu nosnika szkietek w pozycji nosnika szkietek informacje
znajdujace si¢ na ekranie szczeg6tow nosnika szkietek sa dostepne jako raport z obrazowania
w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania.
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CZESC

O OPCJE TYPU PROBKI

Wybor typu prébki dla nosnika szkietek

Przed przetworzeniem szkielek mozna zmienié typ prébki dla kazdego pasa w nosniku szkietek.
Aby zmieni¢ typ probki, nalezy dotkna¢ nazwy procesu u goéry kazdej grafiki nosnika szkietek na
ekranie dotykowym, aby otworzy¢ opcje: probki ginekologiczne (Gin.), probki nieginekologiczne
(Niegin.), probki UroCyte™ (UroCyte).

Pozycje 10, i tylko pozycje 10, mozna wyznaczy¢ jako no$nik
bteddéw szkietek.

Do obrazowania szkietek ginekologicznych.
Uzy¢ szkietek mikroskopowych do systemu obrazowania ThinPrep.

m Do obrazowania szkietek nieginekologicznych.
Uzy¢ szkietek mikroskopowych nieginekologicznych ThinPrep.

Do obrazowania szkietek probek moczu.
Uzy¢ szkietek mikroskopowych ThinPrep UroCyte.

Rysunek 3-7 Wyboér typu prébki

Wyb6r typu probki pozostaje niezmieniony, dopoki uzytkownik nie zmieni go ponownie lub dopoki
urzadzenie nie zostanie ponownie uruchomione.

PRZESTROGA: Aby analizowac¢ probki nieginekologiczne lub UroCyte po ponownym
uruchomieniu cyfrowego urzadzenia do obrazowania, operator musi ponownie wyznaczy¢ pozycje
nosnika szkietek jako nieginekologiczne lub UroCyte. Po ponownym uruchomieniu cyfrowego
urzgdzenia do obrazowania wszystkie nosniki szkietek sg ustawione na domysiny typ probki, Gin.
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CZESC

D OPCJE ADMINISTRATORA

System posiada opcje konfiguracji niektérych funkcji cyfrowego urzadzenia do obrazowania.

8/13/2023 8:27 AM

Opcje administratora

Nazwa urzqgdzenia do obrazowania: Objetosé:
\ IMAGETEST | /’ ‘ = | 100% + } Wyczy$é ekran

Jezyk: Dzwigk ukorficzenia:

‘r Polski [ | 4 i Ukoriczenie 1 ‘:v ‘@ l- Tryb serwisowy ‘

Ograniczenie diugosci raportu: Sygnat btedu: —_—
et T\ (3 . i ) Zbierajdane
{ - 500 ‘ + ‘ ‘ P 4 ‘ [ Biqd 1 ‘ v ‘ 1)))‘ diagnostyczne

‘ Skonfiguruj kody kreskowe ‘ |Skonfiguruj identyfikutorszkielkul Informacje

‘ Zamknij ‘
Rysunek 3-8 Ekran Opcje administratora

Numer seryjny cyfrowego urzadzenia do obrazowania (identyfikator urzadzenia do obrazowania)

i numer seryjny komputera cyfrowego urzadzenia do obrazowania (identyfikator stacji roboczej)

sa wyswietlane u gory ekranu Opcje administratora. Zostang wyswietlone biezace ustawienia opgji
administratora. Aby zmieni¢ opcje, nalezy skorzystac z przyciskéw na ekranie Opcje administratora.

Nazwa urzadzenia do obrazowania
Nazwa urzgdzenia do obrazowania:

° Na ekranie wy$wietlane jest
IMAGETEST ‘ I biezgce ustawienie.

Rysunek 3-9 Przycisk nazwy urzadzenia do obrazowania

Aby wprowadzi¢ lub edytowad nazwe cyfrowego urzadzenia do obrazowania, nalezy nacisng¢
przycisk Nazwa urzadzenia do obrazowania.
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»
Dotkna¢ przycisku edygji , aby otworzy¢ klawiature na ekranie dotykowym.

Naciskajac przyciski klawiatury, wprowadzi¢ nazwe o diugosci maks. 20 znakéw. Patrz Rysunek 3-10.
Aby wpisac wielka litere, nalezy nacisna¢ przycisk Shift, a nastepnie nacisnac te litere. Przy nastepnej
literze system powraca do matych liter.

Uzy¢ przycisku Spacja, aby wstawié spacje, a przycisku Backspace , aby usunaé
wprowadzone litery.

Nacisna¢ przycisk !@#, aby wyswietli¢ ekran wprowadzania znakéw specjalnych. Nacisna¢ przycisk
ABC, aby powrdci¢ do klawiszy alfabetu. Podczas korzystania z klawiszy alfabetu strzatka w gére
przelacza na same wielkie litery (WIELKIE LITERY), a strzatka w dét przywraca mate litery.

Nacisna¢ przycisk Zastosuj, aby zapisac i powrdécic¢ do ekranu Opcje administratora.

Nacisna¢ przycisk Zamknij, aby powrdci¢ do ekranu Opcje administratora.

8/24/2023 258 PM

Opcje administratora

Nazwa urzqgdzenia do obrazowania

Imager 20|

K KN EN RS KN ER RN KR K
+ RN

Spacija

Zamknij Zastosuj

Rysunek 3-10 Ekran Edytuj nazwe urzadzenia do obrazowania
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Jezyk

Jezyk:

i Na ekranie wyswietlane jest biezgce
Polski ustawienie.

Rysunek 3-11 Przycisk Jezyk
Nacisnaé przycisk Jezyk, aby wybrac jezyk wyswietlany w interfejsie uzytkownika i raportach.

6/13/2023 8:37 AM

Ustawienia regionalne

Polski

'Formct daty: Podglqd
) [ M/D/RRRR v 613/2023
Espariol -

Suomi Format godziny: Podglqd

Fe i . godz min A | ¥ 818 AM
ltaliano
l:' Stosuj 24-godzinny format czasu

Norsk bokmél

Nederlands

O
O
O
O
O
O
o~

Polski

[ Zamknij ‘ ‘ Zastosuj

Rysunek 3-12 Ekran Wybierz jezyk

Biezacy wybor jest wyswietlany u gory ekranu. Dotkna¢ nazwy jezyka, aby go wybrad.

Zielony znacznik wyboru oznacza wybor.

Wyb6r formatu daty. Aby zmieni¢ format daty uzywany na ekranie dotykowym i w raportach,
nalezy dotkna¢ strzatki po prawej stronie biezacego formatu daty, aby wyswietli¢ dostepne
opcje. Dotkna¢ formatu daty, aby go wybraé. Podglad formatu daty pokazuje dzisiejsza date
w wybranym formacie.

Wybér formatu godziny. Aby zmieni¢ format godziny uzywany na ekranie dotykowym

i w raportach, nalezy dotkna¢ strzatki po prawej stronie biezacego formatu godziny, aby wyswietli¢
dostepne opgje. Dotknaé formatu godziny, aby go wybra¢. Podglad formatu godziny pokazuje
biezaca godzing w wybranym formacie.

Uwaga: W 12-godzinnym formacie czasu litera ,A” lub ,P” na ekranie formatu godziny oznacza
a.m. (rano) lub p.m. (po potudniu).
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Aby wyrazi¢ date w formacie 24-godzinnym, nalezy przesunac suwak w prawo. Aby uzy¢ formatu
12-godzinnego, nalezy przesunaé¢ suwak w lewo.

Nacisna¢ przycisk Zastosuj, aby zapisac i powrdécic¢ do ekranu Opcje administratora.

Nacisna¢ przycisk Zamknij, aby powrdci¢ do ekranu Opcje administratora.

Ograniczenie dtugosci raportu

Ograniczenie dtugosci raportu:
el Na ekranie wyswietlane jest biezgce

l: ‘ 500 :‘ ‘ ,’ | ustawienie.

Rysunek 3-13 Ograniczenie dlugosci raportu

Limit dtugosci raportu to maksymalna liczba wierszy danych, ktdre sa pobierane z bazy danych
dla raportu, od 500 do 5000. (Jesli jest mniej danych niz wybrana liczba, zostang wyswietlone
wszystkie dostepne dane). Domyslnym ustawieniem jest limit 500 wynikéw.

Po uruchomieniu raportu, jesli liczba wpisow jest wigksza niz limit dtugosci raportu, raport
wyswietla tylko czes$¢ wynikéw, a na ekranie dotykowym wyswietlany jest komunikat.
Limit mozna ustawi¢ na dwa sposoby:

»
1. Dotkna¢ przycisku edydgji , aby otworzy¢ klawiature na ekranie dotykowym.
Whpisac liczbe.
3. Nacisnaé przycisk Zastosuj, aby zapisac i powrdci¢ do ekranu Opcje administratora.
lub

4. Uzy¢ znaku plus , aby zwigkszy¢ limit lub znaku minus = aby go zmniejszy¢.

Uwaga: Aby generowac raporty, ktore nie przekraczaja limitu dtugosci raportu, nalezy rozwazy¢
ustawienie wezszych kryteriéw raportowania, takich jak krotszy zakres dat.
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Ustawianie gltosnosci

Na ekranie wy$wietlane jest
biezgce ustawienie.

Rysunek 3-14 Gtosnosé dzwieku

Mozna ustawi¢ dZwigkowe sygnaly ostrzezenia informujace o zakoriczeniu przetwarzania szkietka
i wystapieniu btedu. Glosnos¢ dZzwigkowych sygnalow ostrzezenia mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢
za pomoca ustawienia Objetos$¢ (Glosnosc).

Uzy¢ znaku plus , aby zwigkszy¢ glosnos¢ lub znaku minus = aby ja zmniejszy¢.
Po dotknigciu znaku plusa lub minusa odtwarzany jest dZwigk o okreslonej gtosnosci.
Glosnos¢ dzwieku mozna regulowad w zakresie od 0% do 100%.

Przy glosnosci ustawionej na 0% urzadzenie nie bedzie emitowato dZzwigku, tak jakby dZwiek
byl wylaczony.

Dzwiek ukoriczenia

Dzwiek ukonczenia:

: ] Na ekranie wyswietlane jest
Ukonczenie 1 ‘ v [‘))) ‘ biezgce ustawienie.

Rysunek 3-15 Dzwiek ukoniczenia

Dzwigk ukoriczenia to alarm dZwigkowy rozlegajacy si¢ na krétko po zakoriczeniu przetwarzania
szkietka. Dostepne sg cztery dZwigki.

Aby odtworzy¢ biezacy dZzwigk, nalezy dotkna¢ ikony glo$nika
Aby zmieni¢ dZwigk ukoriczenia, nalezy dotkna¢ strzatki w dét, aby otworzy¢ liste.
Dotkna¢ jednego z czterech wpiséw, aby go wybrad.

Uwaga: Glosnos¢ dZzwigku jest regulowana przez ustawienie Objetos¢ (Glosnosc). Patrz ,Ustawianie
glosnosci” na stronie 3.17.

Ustawienie réznych sygnatéw ulatwia rozpoznanie, czy urzadzenie zakoriczyto przetwarzanie.
W otoczeniu z wigksza liczba urzadzen r6zne sygnaly moga pomoc je zidentyfikowac.
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Sygnat btedu

Sygnat btedu:

. , pum—— Ng ckranie wyswietlane jest
[ Btqgd1 ‘v l‘)))‘ biezgce ustawienie.

Rysunek 3-16 Sygnat btedu

Sygnat btedu to alarm dZzwiekowy emitowany w przypadku wystapienia bledu. Dostepne sa
cztery dZzwigki.

Aby odtworzy¢ biezacy dZzwigk, nalezy dotkna¢ ikony glo$nika
Aby zmieni¢ sygnat bledu, nalezy dotkna¢ strzatki w dét, aby otworzy¢ liste.

8/24/2023 2:58 PM

Opcje administratora

Nazwa urzqgdzenia do obrazowania: Objetosé:

: = - . —_———
\ Imager 20 | ’ ‘ = | 100% + } Wyczy$é ekran ‘
Jezyk: Dzwigk ukoiiczenia: B
| Polski [ » I Ukoriczenie | |~ || 1)))} Tryb serwisowy ‘

Ograniczenie diugosci raportu: Sygnat btedu:

{_!T‘T‘ “'_o‘ T i Zbierajdane ‘

‘ Skonfiguruj kody kreskowe ‘ Informacje

‘ Zamknij ‘

Rysunek 3-17 Wybér sygnatu biedu (opcjonalnie)
Dotkna¢ jednego z czterech wpiséw, aby go wybrad.

Uwaga: Glosnos¢ dZzwigku jest regulowana przez ustawienie Objetos¢ (Glosnosc). Patrz , Ustawianie
glosnosci” na stronie 3.17.

Ustawienie r6znych sygnatéw ultatwia rozpoznanie, czy urzadzenie zakoniczyto partie. W otoczeniu
z wigksza liczba urzadzen r6zne sygnaly moga pomoc je zidentyfikowac.
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Gdy wystapi stan btedu, sygnat bledu zostanie wyemitowany, a nastepnie bedzie powtarzany co
kilka sekund. Okno komunikatu o btedzie bedzie zawieralo przycisk Cichy alarm (Wylacz alarm),
ktéry mozna nacisng¢, aby wylaczy¢ alarm. (Rysunek 3-18).

6/12/2023 518 PM

Przetwarzanie zatrzymane

Biqd E4013

Pobranie z gniozd makro nie powiodto sie.
Otwdrz okno i usuri szkietka z nastepujgcych lokalizaciji:

Makro

Cichy alarm

Nacisng¢ przycisk Cichy alarm (Wytacz alarm), aby wytgczy¢ alarm,
ale zachowa¢ komunikat o btedzie na ekranie dotykowym

Rysunek 3-18 Przycisk Cichy alarm (Wyfacz alarm)

Wyczysé ekran
Opis tej czynnosci zawiera Rozdzial 5, Konserwacja cyfrowego urzadzenia do obrazowania.

Tryb serwisowy

Rysunek 3-19 Przycisk Tryb serwisowy

Tryb serwisowy

Przycisk Tryb serwisowy jest dostepny dla personelu serwisu firmy Hologic i jest chroniony hastem.
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Zbieraj dane diagnostyczne

Zbieraj dane
diagnostyczne
Rysunek 3-20 Przycisk Zbieraj dane diagnostyczne

Funkcja Zbieraj dane diagnostyczne przeznaczona jest do rozwigzywania probleméw

z urzadzeniem przez dzial Pomoc techniczna firmy Hologic. Za jego pomoca gromadzone
i kompresowane s dzienniki historii btedéw i innych informagji operacyjnych urzadzenia.
Zawartos¢ pliku .zip jest chroniona hastem.

1. Nalezy dotkna¢ przycisku Zbieraj dane diagnostyczne na ekranie Opcje administratora,
aby rozpoczad.

—A\M- Zbieraj dane diagnostyczne

Przygotuj dysk USB, aby zapisaé wyniki diagnostyki.

—

‘ Zamknij ‘ | ok

Aby zamkng¢ ekran Zbieraj dane diagnostyczne bez Dotkng¢ OK, aby kontynuowaé etapy
zbierania informacji, nalezy dotkna¢ przycisku Zamknij. zbierania danych diagnostycznych.

Rysunek 3-21 Zbieraj dane diagnostyczne: Wsun dysk USB

2. Wprowadz urzadzenie USB do portu USB z przodu urzadzenia. Patrz Rysunek 1-6. Jesli w
jednym z pozostatych portéw urzadzenia znajduje si¢ urzadzenie USB, urzadzenie wyswietli
monit o wybranie jednego z nich. System gromadzi pliki i kompresuje je, umieszczajac folder
ZIP na dysku USB, ktéry uzytkownik umiescit w porcie USB.

-\ Zbieraj dane diagnostyczne

a Wykonywanie diagnostyki..

Rysunek 3-22 Zbieraj dane diagnostyczne: Wykonywanie diagnostyki
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3. Ekran dotykowy potwierdza pomyslne przestanie pliku. Informacje o urzadzeniu zostang
zebrane w folderze na urzadzeniu USB o nazwie ImagerDiagnostics.zip. Pliki w folderze
sq chronione hastem. Plik .zip mozna wysta¢ e-mailem do dzialu Pomoc techniczna firmy
Hologic w celu rozwigzania problemu diagnostycznego.

Lub, jesli urzadzenie nie moze pomyslnie zebraé, skompresowac i przestac plikéw, zostanie
wys$wietlony komunikat o btedzie.

Zapisz na dysku USB

Dane zostaty pomysinie zapisane na

D:\DC\DCDiCIgnOStiCS_SOOGSKZ'IDO_2023-06—13T08—29—37.Zip

‘ Zamknij

Rysunek 3-23 Zbieraj dane diagnostyczne: Plik zapisany na dysku USB

4. Dotkna¢ Zamknij, aby powrdci¢ do ekranu Opcje administratora.

Skonfiguruj kody kreskowe

Skonfiguruj kody kreskowe

Rysunek 3-24 Skonfiguruj kody kreskowe

Ustawienia Skonfiguruj kody kreskowe to pytania dotyczace sposobu etykietowania szkietek
w laboratorium uzytkownika.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania mozna skonfigurowac do odczytywania identyfikatoréw
szkietek jako kodéw kreskowych 1-D, kodéw kreskowych 2-D lub w formacie OCR. Jesli etykiety
szkietek maja na sobie wiecej niz jeden kod kreskowy, ustawienia Skonfiguruj kod kreskowy

w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania kieruja cyfrowe urzadzenie do obrazowania do kodu
kreskowego reprezentujacego identyfikator szkietka.

Identyfikator musi by¢ jednym z szesciu obstugiwanych symboli kodéw kreskowych 1-D
(kod 128, kod przeplatany 2 z 5, kod 39, kod 93, Codabar lub EAN-13/JAN) badZ jednym
z dwoch obstugiwanych symboli kodow kreskowych 2-D (Data Matrix lub kod QR).
Mozna uzy¢ formatu etykiety szkietek OCR 7 na 7.
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1. Dotknaé typu identyfikatora, aby go wybraé: Kod kreskowy 1-D, kod kreskowy 2-D, OCR

8/24/2023 4:22 PM

MMM Skonfiguruj kody kreskowe

Okresl typ identyfikatora szkietka

Kod kreskowy I-D lub 2-D ‘

Kod kreskowy D ‘

Kod kreskowy 2-D ‘

O
OCR

Zamknij Zastosuj

Aby zamkngé¢ ekran Skonfiguruj kody Biezgcy wybor jest oznaczony Aby zastosowac wybrany
kreskowe bez wprowadzania zmian, zielonym znacznikiem wyboru. typ, nalezy dotknaé
nalezy dotkng¢ przycisku Zamknij. przycisku Zastosuj.

Rysunek 3-25 Skonfiguruj kody kreskowe: Okresl typ identyfikatora szkietka

Uwaga: Aby uzyskad najlepsze rezultaty, nalezy wybrad tylko typy kodéw kreskowych, ktdre sa
uzywane do identyfikatora szkietek w danym laboratorium, i nie wybiera¢ typéw kodow
kreskowych, ktére nie sa uzywane w danym laboratorium.

2. Dotkna¢ Zastosuj, aby zapisa¢ wybor i zamkna¢ ten ekran. Lub dotkngé Zamknij, aby zamkna¢
ekran bez zmiany biezacego wyboru.
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3. W przypadku kod6éw kreskowych 1-D i kodéw kreskowych 2-D nalezy okresli¢ typ(y)
identyfikatoréw szkietek 1-D i/lub typ(y) identyfikatorow szkietek 2-D. Dotkna¢ nazwy
typu kodu kreskowego, aby go wybrac.

Poniewaz typem OCR jest zawsze 7 na 7, nie ma opcji do wyboru dla OCR.

8[24/2023 4:55 PM

MM Skonfiguruj kody kreskowe

Okres| typ identyfikatora szkietka Okresl typ identyfikatora szkietka 1-D Okresl typ identyfikatora szkietka 2-D

—— O ( ST T I INNTINI TR TT ] TR | |
Kod kreskowy D lub 2-D ‘ 7 ‘

T | e
Kod kreskowy 2-D l Kod 39 ‘ Kod 93 ‘ ’ Macierz danych
Cyfry kontrolne niewymagane) | |

OCR Kod 128 ‘ { Kod kreskowy ‘ ‘ Kod QR

{ Kod kreskowy -D Wszystkie typy kodéw kreskowych 1D ‘ Wszystkie typy kodéw kreskowych 2-D

{ Int2z5 ‘ ‘ EAN/JAN-13 ‘
Cyfry kontrolne niewymagane) )

Zamknij Zastosuj

Aby zamkna¢ ekran Skonfiguruj kody Aby zastosowaé wybrany typ,
kreskowe i odrzuci¢ wszelkie zmiany, nalezy dotkngé przycisku Zastosu;j.
nalezy dotkngé przycisku Zamknij.

Rysunek 3-26 Skonfiguruj kody kreskowe: Okresl typy kodéw kreskowych 1-D lub 2-D

Uwaga: Aby uzyskac najlepsze rezultaty, nalezy wybrac tylko typy kodéw kreskowych, ktére sg
uzywane do identyfikatora szkielek w danym laboratorium, i nie wybierac typéw kodéw
kreskowych, ktére nie s3 uzywane w danym laboratorium.

4. Dotkna¢ Zastosuj, aby zapisa¢ wybor i zamknacé ten ekran. Lub dotknaé Zamknij, aby zamknaé
ekran bez zmiany biezacego wyboru.
W przypadku kodu 39 i przeplatanego 2 z 5 istnieje jeszcze jedno ustawienie do skonfigurowania.
W przypadku innych typéw kodéw kreskowych ekran dotykowy powraca do ekranu wyboru
typu identyfikatora szkietka.
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5. Dla opdji przeplatany 2 z 5 i kod 39 nalezy okresli¢, czy laboratorium uzytkownika uzywa cyfry
kontrolnej w kodzie kreskowym. Dotkna¢ , Tak” lub ,Nie”

6/13/2023 8:33 AM

[ Skonfiguruj kody kreskowe

Cyfry kontrolne?

Rysunek 3-27 Skonfiguruj kody kreskowe: Wybierz Cyfry kontrolne
dla opcji przeplatany 2 z 5 i kod 39

6. Dla kod6éw kreskowych przeplatany 2 z 5 i kod 39 ekran dotykowy powraca do ekranu wyboru
typu identyfikatora szkietka. Pod przyciskiem Kod 39 lub Przeplatany 2 z 5 pojawia si¢ napis
,Cyfry kontrolne niewymagane” lub ,Cyfry kontrolne wymagane”.

Aby zmienié¢ ustawienie cyfry kontrolnej, nalezy ponownie dotkna¢ opcji kod 39 lub
Przeplatany 2 z 5.

7. W przypadku kodéw kreskowych kod 39 lub Przeplatany 2 z 5 nalezy dotkna¢ Zastosuj,
aby zapisa¢ wybor i zamkna¢ ten ekran. Lub dotkna¢ Zamknij, aby zamkna¢ ekran bez
zmiany biezacego wyboru.
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Skonfiguruj identyfikator szkietka

Skonfiguruj identyfikator szkietka

Rysunek 3-28 Przycisk Skonfiguruj identyfikator szkietka

Funkcja Skonfiguruj identyfikator szkietka pozwala, aby identyfikator szkietka lub numer
identyfikacyjny dostepu, lub tylko jego czes¢, uzywany przez cyfrowy system diagnostyczny
Genius byt taki sam, jak identyfikator szkietka na samej etykiecie szkietka. Numer dostepu
uzywany przez cyfrowy system diagnostyczny Genius pochodzi z identyfikatora szkietka
wydrukowanego na samej etykiecie szkietka.

W przypadku szkietek ginekologicznych opcje w funkcji Skonfiguruj identyfikator szkietka to uzycie
catego wydrukowanego identyfikatora szkietka lub cze$ci wydrukowanego identyfikatora szkietka.

W przypadku preparatéw innych niz ginekologiczne, gdy jedna prébka moze mie¢ wigcej niz
jedno szkietko, funkcja Skonfiguruj identyfikator szkietka umozliwia systemowi uzycie catego
wydrukowanego identyfikatora szkietka, wykorzystanie czesci wydrukowanego identyfikatora
szkietka oraz pogrupowanie identyfikatoréw dostepu dla kilku szkietek do jednego przypadku.

W przypadku szkietek UroCyte opcje w funkcji Skonfiguruj identyfikator szkielka to uzycie catego
wydrukowanego identyfikatora szkietka lub czesci wydrukowanego identyfikatora szkietka.

7/10/2023 2:43 PM

MMM Skonfiguruj identyfikator szkietka

(c]| ' ( ( 7
Zeskanowane O :
’ wartosci fgcznie ‘ Wybierz segment }

Zeskanowane wartosci igcznie

NIEGIN.:

‘ Tak samo jak Gin.

O Zeskanowane
wartosci tgeznie

‘ { Wybierz segment ‘

Zeskanowane wartosci igcznie

UROCYTE: f ( [ l
{ TaksomojukGino ‘ vffﬁg‘ggﬂsg:neie J ‘ Wybierz segment

Zeskanowane wartosci tgcznie

Zamknij Zastosuj

Rysunek 3-29 Ekran podsumowania Skonfiguruj identyfikator szkietka
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W ustawieniach Skonfiguruj identyfikator szkietka oprogramowanie cyfrowego urzadzenia do
obrazowania poréwnuje konfiguracje z konfiguracja kodu kreskowego identyfikatora szkietka

w laboratorium, ustawiong w aparacie cyfrowego urzadzenia do obrazowania. Jesli wprowadzona
zostanie niemozliwa kombinacja, na przyktad diugos¢, ktéra jest zbyt dluga, aby stanowic¢ wazny
identyfikator szkietka, zielone pole wprowadzania danych na ekranie dotykowym zmieni kolor

na czerwony i nie bedzie mozna zastosowaé konfiguracji. Ustawienie Skonfiguruj identyfikator
szkietka mozna zastosowac tylko wtedy, gdy ramka wokét pola wprowadzania danych jest zielona.

8/24/2023 511 PM

MMM Skonfiguruj identyfikator szkietka

GIN. — wybierz segment
Wprowadz wartosci, aby ustawic identyfikator szkietka

Rozpocznij na: Zakoncz na:

Pozycja { Znak ‘ 3 ‘ Diugosé = \ Znak ‘ A

R I e
+ ----ﬂﬂﬂ a
=

Zamknij Zastosuj |

Rysunek 3-30 Edycja ustawienia Skonfiguruj identyfikator szkietka: Zielony dla waznego wpisu

Konfigurowanie ustawien identyfikatora szkietka jest opcjonalne. Jesli nic nie zostanie
skonfigurowane na ekranach Skonfiguruj identyfikator szkietka, cyfrowy system diagnostyczny
Genius uzyje calego identyfikatora szkietka wydrukowanego na etykiecie szkietka.
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Skonfiguruj identyfikator szkietka — szkietka ginekologiczne

Jesli szkietka ginekologiczne zostang dostarczone do laboratorium ze znakami w identyfikatorze
szkielka, ktére uzytkownik chce wykluczy¢ z identyfikatora dostepu uzywanego przez cyfrowy
system diagnostyczny Genius, cyfrowe urzadzenie do obrazowania mozna skonfigurowac tak,
aby wykluczato te znaki. Dane przesylane do serwera zarzadzania obrazami, dostepne w stacji
przegladu i wyswietlane w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania, bedg uzywac identyfikatora
szkietka lub identyfikatora dostepu, ktéry pojawia sie po zastosowaniu do niego ustawieri opcji
Skonfiguruj identyfikator szkietka.

Uwaga: W stacji makro w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania, cyfrowe urzadzenie do
obrazowania robi zdjecie etykiety szkietka. Zapis calego identyfikatora szkietka na
etykiecie szkielka jest dostepny na zdjeciu wykonanym w stacji makro.

1. Na ekranie Opcje administratora nalezy dotkna¢ Skonfiguruj identyfikator szkietka.
Biezacy wybor jest opisany pod nazwa typu probki.
2. W opgjach Gin. wybra¢ opcje , Zeskanowane wartosci tacznie” lub ,Wybierz segment”.
* Zeskanowane wartosci Iacznie: identyfikator szkietka lub numer identyfikacyjny dostepu
w cyfrowym systemie obrazowania bedzie taki sam, jak identyfikator wydrukowany na
etykiecie szkietka. Przej$¢ do kroku 7.

*  Wybierz segment: identyfikator szkietka lub numer identyfikacyjny dostepu uzywany
w cyfrowym systemie obrazowania bedzie pochodzit od identyfikatora wydrukowanego
na etykiecie szkietka. Nalezy kontynuowaé wykonywanie kolejnych krokéw, aby
okresli¢, ktory segment wydrukowanego identyfikatora bedzie uzywany przez cyfrowy
system obrazowania.

8/24/2023 511 PM

MMM Skonfiguruj identyfikator szkietka

GIN. — wybierz segment
Wprowadz? wartosci, aby ustawi¢ identyfikator szkietka

Rozpocznij na: Zakoricz na:

Pozycja 2 [ Znak ‘ ‘ Diugosé 2 \ Znak ‘ ‘

=
v ----ﬂﬂﬂ «a
B

spacja

Zamknij Zastosuj |

Rysunek 3-31 Skonfiguruj identyfikator szkietka: Wybierz segment, szkietka Gin.
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3. Nalezy wskaza¢, gdzie w identyfikatorze szkietka wydrukowanym na etykiecie szkietka
zaczyna si¢ segment uzywany przez cyfrowy system diagnostyczny Genius jako poczatek
identyfikatora szkietka.

Dotkna¢ opgji Znak lub Pozycja:
* Jesli punktem poczatkowym jest okreslony znak w wydrukowanym identyfikatorze
szkielka, na przyktad znak facznika, dotkng¢ przycisku Znak, aby wprowadzic ten znak.

* Jesli punktem poczatkowym jest okreslona pozycja w wydrukowanym identyfikatorze
szkietka, na przykiad piaty znak, dotknaé przycisku Pozycja, aby wprowadzié pozycje.

e Jesli pierwszy znak segmentu do uzycia w identyfikatorze szkietka dla cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius jest pierwszym znakiem wydrukowanego identyfikatora szkietka,
nalezy pozostawi¢ pole , Pozycja” puste.

4. Uzy¢ klawiatury na ekranie dotykowym, aby wskaza¢, ktéry znak lub pozycja rozpoczyna
segment. W razie potrzeby uzy¢ przycisku Backspace, aby cofna¢ wybér. Na przykiad dotknaé
Tacznika, aby wskazad, ze segment zaczyna sie po znaku tacznika lub dotknaé 5, aby wskazac,
ze segment zaczyna si¢ po pigtym znaku.

Uwaga: Poczatek segmentu jest traktowany jak granica, a znak ten nie jest uwzgledniany

w identyfikatorze szkietka w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius.
Identyfikator dostepu rozpocznie si¢ po wprowadzonym znaku.

Uwaga: Jesli znak ,Rozpocznij na” jest pusty, identyfikator wyklucza pierwszy znak. Aby wiaczy¢
pierwszy znak identyfikatora szkietka wydrukowanego na etykiecie szkietka, nalezy
wybra¢ opcje Pozycja i pozostawic to pole puste.

5. Nalezy wskaza¢, gdzie na wydrukowanym identyfikatorze szkietka koriczy sie segment
uzywany na identyfikatorze szkietka cyfrowego systemu diagnostycznego Genius.
Dotkng¢ Dlugosé lub Znak:

e Jesli punkt koricowy stanowi zawsze te sama liczbe znakéw od punktu poczatkowego
segmentu, np. 8 znakéw, nalezy uzy¢ pola Diugosé.

e Jedli punktem koricowym jest zawsze okreslony znak, taki jak facznik, nalezy uzy¢
ustawienia Znak.

* Jesli koniec segmentu do uzycia w identyfikatorze szkietka dla cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius jest koricem wydrukowanego identyfikatora szkietka, nalezy
pozostawic pole , Dtugos¢” puste.

6. Uzy¢ klawiatury na ekranie dotykowym, aby wskaza¢ dlugos¢ lub znak korica dla segmentu.
Na przyktad dotknad 8, aby wskazad, ze segment koriczy sig 8 znakami po jego rozpoczeciu lub
dotknaé tacznika, aby wskazad, ze segment koriczy sie na tfaczniku.

Uwaga: Punkt koricowy segmentu jest traktowany jak granica, a znak ten nie jest uwzgledniany
w identyfikatorze szkielka w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius. Identyfikator
dostepu koriczy sie przed wprowadzonym znakiem.
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7. Nacisngé przycisk Zastosuj, aby zapisac i powréci¢ do ekranu podsumowania Skonfiguruj
identyfikator szkietka. Aby powrdci¢ do ekranu podsumowania Skonfiguruj identyfikator
szkielka bez wprowadzania ustawien, nalezy dotkna¢ przycisku Zamknij.

Konfiguracja segmentu identyfikatora szkietka jako
Opcja administratora dla laboratorium uzytkownika.

Przyktad: Ustawi¢ segment, ktéry zaczyna sie od Szkietka obrazowane oznaczone
znaku ,C” i koficzy na znaku tgcznika. identyfikatorami szkietek:
Przyktady:

mw || | e YT

02987-C4567-LAB

ThinPrep® ThinPrep®
F a F a
0~ o=

Identyfikatory szkietek
pojawiajg sie w cyfrowym
urzadzeniu do obrazowania
po zastosowaniu ustawien
Skonfiguruj identyfikator
szkietka.

Identyfikatory szkietek
pojawiajg sie w stacji
przegladu po zastosowaniu
ustawien Skonfiguruj
identyfikator szkietka.

Przykfad: Obrazy do szkietek sg dostepne Przykfad: Identyfikatory szkietek sg
do przegladania w stacji przegladu jako zgtaszane przez cyfrowe urzadzenie
identyfikatory dostepu ,888” i ,4567”. do obrazowania jako ,888” i ,4567".

Rysunek 3-32 Ustawienia opcji Skonfiguruj identyfikator szkietka, Gin. (przykiad)
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Skonfiguruj identyfikator szkietka — szkietka nieginekologiczne

Jesli szkietka nieginekologiczne zostang dostarczone do laboratorium ze znakami w identyfikatorze
szkielka, ktére nie s3 uzywane w osrodku uzytkownika, cyfrowe urzadzenie do obrazowania mozna
skonfigurowac tak, aby wykluczato te znaki. Dane przesylane do serwera zarzadzania obrazami,
dostepne w stacji przegladu i wyswietlane w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania, bedq uzywacé
identyfikatora szkietka, ktéry pojawia sie po zastosowaniu do niego ustawieri opcji Skonfiguruj
identyfikator szkietka.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania mozna réwniez skonfigurowac tak, aby grupowato
identyfikatory szkielek razem dla wielu szkielek dla tej samej fiolki nieginekologiczne;.
Szkietka pojawiajg si¢ jako grupa, gdy ich dane sa przegladane w stacji przegladu.

Uwaga: W stacji makro w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania, cyfrowe urzadzenie do
obrazowania robi zdjecie etykiety szkietka. Zapis catego identyfikatora szkietka na
etykiecie szkietka jest dostepny na zdjeciu wykonanym w stacji makro.

Jesli przypadek ma wigcej niz jedno szkietko, nalezy upewni¢ si¢, ze wszystkie szkietka przypadku
sa dostepne do przegladu w tym samym czasie. Aby wszystkie szkietka w zgrupowanym
przypadku pojawily sie w grupie na stacji przegladu, dane dla kazdego szkietka w przypadku
muszg znajdowac sie na serwerze zarzadzania obrazami.

Kazdy szkietko w grupie jest dostepne do przegladania osobno. Kazde szkietko pojawia sie
w raportach osobno.

1. Na ekranie Opcje administratora nalezy dotkna¢ Skonfiguruj identyfikator szkielka.
Biezacy wybdr jest opisany pod nazwa typu prébki.

2. W opgjach Niegin. wybrac opcje , Tak samo jak Gin.”, ,Zeskanowane wartosci tacznie”
lub , Wybierz segment”.

* Tak samo jak Gin.: konfiguracja identyfikatoréw szkielek nieginekologicznych bedzie
taka sama, jak ustawienia laboratorium dla identyfikatoréw szkielek ginekologicznych.
Przejs¢ do kroku 12.

* Zeskanowane wartosci lacznie: identyfikator uzyty w cyfrowym systemie obrazowania
bedzie taki sam, jak identyfikator wydrukowany na etykiecie szkietka. Przejs¢ do kroku 12.

*  Wybierz segment: identyfikator uzyty w cyfrowym systemie obrazowania bedzie pochodzit
z identyfikatora wydrukowanego na etykiecie szkietka.

W przypadku szkielek nieginekologicznych laboratorium ma mozliwo$¢ skonfigurowania
czesci identyfikatora szkietka jako identyfikatora pierwotnego, a innej czesci identyfikatora
szkielka jako identyfikatora wtérnego. Nalezy kontynuowad wykonywanie kolejnych
krokéw, aby okreslié, ktéry segment wydrukowanego identyfikatora bedzie uzywany przez
cyfrowy system obrazowania jako identyfikator pierwotny oraz jako identyfikator wtérny.

Identyfikator pierwotny to czeé¢ identyfikatora szkietka cyfrowego systemu diagnostycznego
Genius, ktdra jest uzywana dla wszystkich szkietek w przypadku pacjenta. Identyfikator
pierwotny to czes¢ identyfikatora szkietka, ktdra jest wspdlna dla szkietek w grupie.

Identyfikator wtdrny to czes$¢ identyfikatora szkietka cyfrowego systemu diagnostycznego
Genius, ktéra rézni si¢ dla kazdego szkietka w przypadku pacjenta.
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7/10/2023 2:43 PM

I Skonfiguruj identyfikator szkietka

NIEGIN. — wybierz segment

Wprowadz wartosci, aby ustawié identyfikator szkietka
Rozpocznij na: Zakoricz na:

Identyfikator pierwotny: Pozycja ‘ Znak ‘ ‘ ’ Dtugosé ‘ Znak ‘ ‘
Identyfikator wtérn wtérny POZYG]G Znak Dtugosé Znak

’ Wtqcz

-----ﬂ-ﬂﬂ-
el e feelfv [afall-=]e]
N e e
’ -—--ﬂ-ﬂ «a
==

Spacja

Zamknij Zastosuj |

Rysunek 3-33 Konfiguracja identyfikatora szkietka dla szkietek nieginekologicznych
z identyfikatorem pierwotnym i identyfikatorem wtérnym

3. W przypadku identyfikatora pierwotnego nalezy wskaza¢, gdzie w identyfikatorze szkietka
wydrukowanym na etykiecie szkietka zaczyna sie segment uzywany w identyfikatorze
szkietka cyfrowego systemu diagnostycznego Genius.

Dotkna¢ opgji Znak lub Pozycja:
* Jesli punktem poczatkowym jest okreslony znak w wydrukowanym identyfikatorze
szkietka, na przykiad znak tacznika, dotknac¢ przycisku Znak, aby wprowadzi¢ ten znak.

e Jesli punktem poczatkowym jest okreslona pozycja w wydrukowanym identyfikatorze
szkietka, na przyklad piaty znak, dotkna¢ przycisku Pozycja, aby wprowadzi¢ pozycje.

* Jesli pierwszy znak segmentu do uzycia w identyfikatorze szkietka dla cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius jest pierwszym znakiem wydrukowanego identyfikatora szkielka,
nalezy pozostawié pole ,Pozycja” puste.

4. W przypadku identyfikatora pierwotnego uzy¢ klawiatury na ekranie dotykowym, aby
wskazad, ktéry znak lub pozycja rozpoczyna segment. W razie potrzeby uzy¢ przycisku
Backspace, aby cofnac¢ wybdr. Na przyklad dotknaé facznika, aby wskazad, ze segment zaczyna
sie po znaku tacznika lub dotknaé 5, aby wskazad, ze segment zaczyna si¢ po piatym znaku.

Uwaga: Poczatek segmentu jest traktowany jak granica, a znak ten nie jest uwzgledniany
w identyfikatorze szkielka w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius.
Identyfikator dostepu rozpocznie sie¢ po wprowadzonym znaku.
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5. W przypadku identyfikatora pierwotnego nalezy wskazad, gdzie na wydrukowanym
identyfikatorze szkietka koriczy si¢ segment uzywany w identyfikatorze szkietka cyfrowego
systemu diagnostycznego Genius. Dotkna¢ Dlugos$é lub Znak:

e Jedli punkt koricowy stanowi zawsze te sama liczbe znakéw od punktu poczatkowego
segmentu, np. 8 znakéw, nalezy uzy¢ pola Dlugosé.

¢ Jesli punktem koricowym jest zawsze okreslony znak, taki jak facznik, nalezy uzy¢
ustawienia Znak.

* Jesli koniec segmentu do uzycia w identyfikatorze szkietka dla cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius jest koricem wydrukowanego identyfikatora szkietka, nalezy
pozostawic pole , Pozycja” puste.

6. W przypadku identyfikatora pierwotnego uzy¢ klawiatury na ekranie dotykowym, aby wskazaé
dtugosé lub znak korica dla segmentu. Na przykiad dotknac 8, aby wskazad, ze segment koriczy
sie 8 znakami po jego rozpoczeciu lub dotknac facznika, aby wskazad, ze segment koriczy sie na
taczniku.

Uwaga: Punkt koricowy segmentu jest traktowany jak granica, a znak ten nie jest uwzgledniany

w identyfikatorze szkielka w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius. Identyfikator
dostepu koriczy sie przed wprowadzonym znakiem.

7. Aby skonfigurowac identyfikator wtérny, nalezy dotkna¢ przycisku Wiacz.

Jesli laboratorium nie musi grupowac wielu szkielek z jednego przypadku nieginekologicznego,
nie nalezy wybierac opcji Wilacz. Przejs¢ do kroku 12.

8. W przypadku identyfikatora wtdrnego nalezy wskazad, gdzie w identyfikatorze szkietka
wydrukowanym na etykiecie szkietka zaczyna si¢ unikalny segment identyfikatora szkietka,
ktory jest czescig przypadku z wieloma szkietkami nieginekologicznymi.

Dotkna¢ opgji Znak lub Pozycja:
e Jesli punktem poczatkowym jest okreslony znak w wydrukowanym identyfikatorze
szkietka, na przyklad znak facznika, dotkna¢ przycisku Znak, aby wybrac ten znak.

* Jesli punktem poczatkowym jest okreslona pozycja w wydrukowanym identyfikatorze
szkietka, na przykiad piaty znak, dotkna¢ przycisku Pozycja, aby wybraé pozycje.

* Jedli pierwszy znak unikalnego segmentu jest pierwszym znakiem wydrukowanego
identyfikatora szkietka, nalezy pozostawic pole ,Pozycja” puste.

9. W przypadku identyfikatora wtérnego uzy¢ klawiatury na ekranie dotykowym, aby wskazac,
ktéry znak lub pozycja rozpoczyna segment. Na przykiad dotkna¢ tacznika, aby wskazac,
ze segment zaczyna si¢ po znaku tacznika lub dotknaé 5, aby wskazag, ze segment zaczyna
sie po piatym znaku.
Uwaga: Poczatek segmentu jest traktowany jak granica, a znak ten nie jest uwzgledniany w
identyfikatorze wtérnym. Identyfikator dostgpu rozpocznie si¢ po wprowadzonym znaku.
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10. W przypadku identyfikatora wtérnego nalezy wskazad¢, gdzie w wydrukowanym

11.

identyfikatorze szkietka koriczy si¢ unikalny segment identyfikatora szkietka, ktory jest
czescig przypadku z wieloma szkietkami nieginekologicznymi.
Dotkna¢ Dlugo$é lub Znak:

e Jedli punkt koricowy stanowi zawsze te sama liczbe znakéw od punktu poczatkowego
segmentu, np. 8 znakéw, nalezy uzy¢ pola Diugosé.

¢ Jesli punktem koricowym jest zawsze okreslony znak, taki jak facznik, uzy¢ ustawienia Znak.
Jesli koniec unikalnego segmentu jest koricem wydrukowanego identyfikatora szkietka,

z 217

pozostawic pole , Dtugos¢” puste.

W przypadku identyfikatora wtérnego uzy¢ klawiatury na ekranie dotykowym, aby wskazac
dtugosé lub znak korica dla segmentu. Na przykiad dotknac 8, aby wskazad, ze segment koriczy
sie 8 znakami po jego rozpoczeciu lub dotkna¢ facznika, aby wskazad, ze segment koriczy sie

na taczniku.

Uwaga: Punkt koricowy segmentu jest traktowany jak granica, a znak ten nie jest uwzgledniany

w identyfikatorze wtérnym. Identyfikator dostepu koriczy sie przed wprowadzonym
znakiem.

12. Nacisna¢ przycisk Zastosuj, aby zapisac i powréci¢ do ekranu podsumowania Skonfiguruj

identyfikator szkietka. Aby powrdci¢ do ekranu podsumowania Skonfiguruj identyfikator
szkielka bez wprowadzania ustawien, nalezy dotkna¢ przycisku Zamknij.
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Przykiad: Przyktadowe identyfikatory
Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania skonfigurowane z: szkietek dla wielu szkietek
Identyfikator pierwotny: Pozycja 1 do - (tgcznik) nieginekologicznych na fiolke:

Identyfikator wtorny: Poczatek po - (tgcznik) do konca ABC-0001
T ABC-0002

&

)

Obrazowanie szkietek w cyfrowym
urzgdzeniu do obrazowania.

W stacji przegladu obrazy dla
kazdego szkietka z tym samym
identyfikatorem pierwotnym
$3 grupowane razem.

Przyktad: urzadzeniu do obrazowania.
v [] ABc Lista przypadkéw w stacji Przykfad:
przegladu zawiera folder o Identyfikatory szkietek sg zgtaszane
= oot nazwie ,ABC”. Obrazy dla jako ,ABC-0001"
szkietek z |denty_f|katoram| ,ABC-0002" w cyfrowym urzadzeniu
dostegpu ,0001” i ,0002" do obrazowania.
=1 o002 znajduija sie w folderze.

Rysunek 3-34 Konfiguracja ustawien identyfikatora szkietka, préobka nieginekologiczna
z wieloma szkietkami na fiolke (przykiad)

3.34 Instrukgja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™

Kazde szkietko jest sledzone w cyfrowym



INTERFEJS UZYTKOWNIKA ;

Skonfiguruj identyfikator szkietka — szkietka UroCyte

Jesli szkietka UroCyte zostang dostarczone do laboratorium ze znakami w identyfikatorze szkietka,
ktore nie sg uzywane w osrodku uzytkownika, cyfrowe urzadzenie do obrazowania mozna
skonfigurowac tak, aby wykluczato te znaki. Dane przesylane do serwera zarzadzania obrazami,
dostepne w stacji przegladu i wyswietlane w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania, bedq uzywacé
identyfikatora szkietka, ktéry pojawia sie po zastosowaniu do niego ustawieri opcji Skonfiguruj
identyfikator szkietka.

Uwaga: W stacji makro w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania, cyfrowe urzadzenie do
obrazowania robi zdjecie etykiety szkielka. Zapis calego identyfikatora szkietka na
etykiecie szkielka jest dostepny na zdjeciu wykonanym w stacji makro.

1. Na ekranie Opcje administratora nalezy dotknaé Skonfiguruj identyfikator szkielka.
Biezacy wybdr jest opisany pod nazwa typu probki.

2. W opcjach UroCyte wybrac opdje , Tak samo jak Gin.”, , Zeskanowane wartosci facznie” lub
,Wybierz segment”.

¢ Tak samo jak Gin.: konfiguracja identyfikatoréw szkietek UroCyte bedzie taka sama, jak
ustawienia laboratorium dla identyfikatoréw szkielek ginekologicznych. Przejs¢ do kroku 7.

* Zeskanowane wartosci facznie: identyfikator uzyty w cyfrowym systemie obrazowania
bedzie taki sam, jak identyfikator wydrukowany na etykiecie szkietka. Przejs¢ do kroku 7.

*  Wybierz segment: identyfikator uzyty w cyfrowym systemie obrazowania bedzie pochodzit
z identyfikatora wydrukowanego na etykiecie szkietka. Nalezy kontynuowac¢ wykonywanie
kolejnych krokéw, aby okresli¢, ktéry segment wydrukowanego identyfikatora bedzie
uzywany przez cyfrowy system obrazowania.

7h0/2023 2:44 PM

MMM Skonfiguruj identyfikator szkietka

UROCYTE — wybierz segment

Wprowadz? wartosci, aby ustawi¢ identyfikator szkietka

Rozpocznij na: Zakoricz na:

Pozycja 2 [ Znak ‘ ‘ Diugosé 2 \ Znak ‘ ‘

N I I
v ----ﬂﬂ“ «a
B

spacja

Zamknij Zastosuj |

Rysunek 3-35 Skonfiguruj identyfikator szkietka: Wybierz segment, szkietka UroCyte
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3. Nalezy wskaza¢, gdzie w identyfikatorze szkietka wydrukowanym na etykiecie szkietka
zaczyna si¢ segment uzywany przez cyfrowy system diagnostyczny Genius jako poczatek
identyfikatora szkietka.

Dotkna¢ opgji Znak lub Pozycja:
* Jesli punktem poczatkowym jest okreslony znak w wydrukowanym identyfikatorze
szkielka, na przyktad znak facznika, dotkng¢ przycisku Znak, aby wprowadzic ten znak.

* Jesli punktem poczatkowym jest okreslona pozycja w wydrukowanym identyfikatorze
szkietka, na przykiad piaty znak, dotknaé przycisku Pozycja, aby wprowadzié pozycje.

e Jesli pierwszy znak segmentu do uzycia w identyfikatorze szkietka dla cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius jest pierwszym znakiem wydrukowanego identyfikatora szkielka,
nalezy pozostawi¢ pole ,Pozycja” puste.

4. Uzy¢ klawiatury na ekranie dotykowym, aby wskaza¢, ktéry znak lub pozycja rozpoczyna
segment. W razie potrzeby uzy¢ przycisku Backspace, aby cofna¢ wybér. Na przykiad dotknaé
Tacznika, aby wskazad, ze segment zaczyna sie po znaku tacznika lub dotknaé 5, aby wskazac,
ze segment zaczyna si¢ po pigtym znaku.

Uwaga: Poczatek segmentu jest traktowany jak granica, a znak ten nie jest uwzgledniany

w identyfikatorze szkietka w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius.
Identyfikator dostepu rozpocznie si¢ po wprowadzonym znaku.

5. Nalezy wskaza¢, gdzie na wydrukowanym identyfikatorze szkietka korczy si¢ segment
uzywany na identyfikatorze szkietka cyfrowego systemu diagnostycznego Genius.
Dotkna¢ Dlugo$¢ lub Znak:

e Jesli punkt koricowy stanowi zawsze te sama liczbe znakéw od punktu poczatkowego
segmentu, np. 8 znakéw, nalezy uzy¢ pola Diugos¢.

* Jedli punktem koricowym jest zawsze okreslony znak, taki jak facznik, nalezy uzy¢
ustawienia Znak.

* Jedli koniec segmentu do uzycia w identyfikatorze szkietka dla cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius jest koricem wydrukowanego identyfikatora szkietka, nalezy
pozostawic pole ,Pozycja” puste.

6. Uzy¢ klawiatury na ekranie dotykowym, aby wskazaé dtugos¢ lub znak korica dla segmentu.
Na przykiad dotkna¢ 8, aby wskaza¢, ze segment koriczy sie 8 znakami po jego rozpoczeciu
lub dotkna¢ tacznika, aby wskazad, ze segment koriczy sie na faczniku.

Uwaga: Punkt koricowy segmentu jest traktowany jak granica, a znak ten nie jest uwzgledniany

w identyfikatorze szkielka w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius. Identyfikator
dostepu koriczy sie przed wprowadzonym znakiem.

7. Nacisnaé przycisk Zastosuj, aby zapisac i powréci¢ do ekranu podsumowania Skonfiguruj
identyfikator szkietka. Aby powrdci¢ do ekranu podsumowania Skonfiguruj identyfikator
szkietka bez wprowadzania ustawien, nalezy dotkna¢ przycisku Zamknij.
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Przycisk Informacje

Informacje

Rysunek 3-36 Przycisk Informacje

Dotkna¢ przycisku Informacje, aby wyswietli¢ wersje oprogramowania cyfrowego urzadzenia
do obrazowania.

Na ekranie dotykowym wyswietlana jest faczna liczba szkietek zobrazowanych przez cyfrowe
urzadzenie do obrazowania. Na ekranie dotykowym wyswietlane jest Pomyslne liczenie, czyli
catkowita liczba szkietek zobrazowanych bez btedow.

Na ekranie wyswietlana jest rowniez nazwa urzadzenia do obrazowania, numer seryjny cyfrowego
urzadzenia do obrazowania (identyfikator urzadzenia do obrazowania) i numer seryjny komputera
cyfrowego urzadzenia do obrazowania (identyfikator stacji robocze;j).

Informacije

Nazwa urzgdzenia do obrazowania: IMAGETEST
Identyfikator urzgdzenia do obrazowania: S0068K21D0
Identyfikator stacji robocze;j: WIN-T2CML85I9JL
Wersja oprogramowania: 1020

tgczna liczba szkietek: 7613
Pomyséine liczenie: 4199

[ Zamknij

=

Rysunek 3-37 Informacje o cyfrowym urzadzeniu do obrazowania
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Przycisk zasilania

Przycisk zasilania na ekranie dotykowym znajduje si¢ na ekranie Opcje administratora.
Aby zapozna¢ si¢ z kompletnymi instrukcjami patrz ,, Wylaczanie cyfrowego urzadzenia do
obrazowania” na stronie 4.35.

6/13/2023 8:27 AM

Opcje administratora

Nazwa urzqdzenia do obrazowania: Objetosé:

|._ IMAGETEST V4 ‘ - 100% +1 Wyezyés ekran
Jezyk: DZwiek ukoriczenia: _ )
| Polski [ 3 [ UkoRczenie 1 ‘ v ‘ 1)))} Tryb serwisowy

Ograniczenie diugosci raportu: Sygnat btedu:

| Skonfiguruj kody kreskowe ‘ ‘Skonfigurujidentyfikutorszkielkal Informacje

Zarnknij

Przycisk zasilania

Rysunek 3-38 Przycisk zasilania
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CZESC

E RAPORTY

Ekran Raporty umozliwia operatorowi generowanie raportéw aktywnosci w cyfrowym systemie
diagnostycznym Genius. Kazdy rodzaj raportu wymaga od uzytkownika wprowadzenia pewnych
kryteriéw, takich jak zakres dat lub identyfikator szkietka. Kazdy raport jest wyswietlany na ekranie
dotykowym i mozna go zapisa¢ na dysku USB. Raporty mozna generowad, gdy cyfrowe urzadzenie
do obrazowania jest bezczynne. Podczas przetwarzania na ekranie mozna wyswietla¢ dane
dotyczace dowolnego nosnika szkietek w partii, ale cyfrowe urzadzenie do obrazowania nie moze
generowacd raportow. Patrz ,Szczego6ly nosnika szkietek” na stronie 3.10.

Dotkna¢ przycisku Raporty na ekranie gtéwnym, aby wyswietli¢ ekran Raporty.

8/13/2023 8:46 AM

E Raporty

’ Wyszukiwanie szkietek

( Dziennik zdarzeri
dotyczqcych szkietka

‘ Driennik biedéw
urzqgdzenia do obrazowania

‘ Raport z obrazowania

‘ Raport nosnika btedéw

Zamknij ‘

Rysunek 3-39 Ekran Raporty

Dotkna¢ nazwy raportu, aby go uruchomic.
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Wyszukiwanie szkietek

Uzy¢ raportu Wyszukiwanie szkietek, aby okresli¢, czy dane szkietko zostato juz przetworzone.
Raport wyszukiwania szkielek pobiera dane ze wszystkich cyfrowych urzadzeri do obrazowania
podiaczonych do tego samego serwera zarzadzania obrazami.

8/28/2023 2:40 PM

E Raporty

’ Wyszukiwanie szkietek o

( Dziennik zdarzeri
dotyczqcych szkietka

‘ Driennik biedéw
urzqgdzenia do obrazowania

‘ Raport z obrazowania ‘

‘ Raport nosnika btedéw ‘

Zamknij ‘

Rysunek 3-40 Wyszukiwanie szkietek: Wpisa¢ identyfikator szkietka za pomoca klawiatury

1. Dotkna¢ przycisku Wyszukiwanie szkielek, aby go wybra¢. Na ekranie dotykowym pojawi
sie klawiatura.

2. Wpisa¢ identyfikator szkietka, aby go wyszukaé. Aby wyszukaé grupe szkietek zawierajacych
te same znaki, nalezy wpisac te znaki.

e Uzy¢ przycisku Spacja, aby wstawic spacje, a przycisku Backspace , aby usuna¢
wprowadzone litery.

* Nacisna¢ przycisk !@#, aby wyswietli¢ ekran wprowadzania znakéw specjalnych.
Nacisna¢ przycisk ABC, aby powrdci¢ do klawiszy alfabetu. Podczas korzystania z klawiszy

alfabetu strzatka w gore przetacza na same wielkie litery (WIELKIE LITERY), a strzatka
w dot przywraca male litery.

3. Dotkna¢ przycisku Uruchom, aby wyszukac.

3.40 Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™



INTERFEJS UZYTKOWNIKA

4. Wyniki wyszukiwania sa wyswietlane na ekranie dotykowym.

8/13/2023 8:49 AM

E Raporty

Wpisy znalezione:

Wyszukiwanie szkietek

Strona 12z 12
Raportz wyszukiwania szkietka

Daw raportu:  §/13/2023 B:43 AM
Nazwa laboratorium:  Hologic

Znalezione dopasowania: 381

P
oK

08271850000 S0068K2100 6/12/2023 5:52 PM

09001979999 S0068K2100 6/12/2023 5:44 P oK
52217130990 $0068K2100 E0001 Szxieto byio UprZednio Zeskanowane:
52217119999 $0068K2100 E0001 SzKieko byl UprZeanio Zeskanowane.
52217119999 $0068K2100 6/12/2023 5:29 P QK
52217130000 S0068K2100 E0001 Szkielko byto uprzednio zeskanowane
52217280000 S0068K2100 E0001 Szkietko bylo uprzednio zeskanowane.

08556210000 S0068K210D0 E0001 Szkietko bylo uprzednio zeskanowane

Obrazowanie szkieika nie powiodio si z powodu

522171199% S0068K2100 5M22023507AM  E0009 przesyconyeh kiatek

52438410909 S0068K2100 6/12/2023 5:08 PM oK
08572160000 S0068K2100 E0D01 Szkielko byio uprzednio zeskanowane
52217120000 S0068K21D0 Szkielko byio uprzednio zeskanowane

52217130000 S0068K2100

Zamknij Zapisz na dysku USB |

Rysunek 3-41 Raport Wyszukiwanie szkietek

Nagléwek raportu zawiera date wygenerowania raportu, nazwe laboratorium i liczbe szkietek
spetniajacych kryteria wyszukiwania. Liczba szkielek dopasowanych do kryteriéw wyszukiwania
jest réwniez wyswietlana w lewym, gérnym rogu ekranu dotykowego. Raport pozostaje na ekranie
do momentu nacis$nigcia przycisku Zamknij.

Wyniki sq wyswietlane w porzadku alfabetycznym lub numerycznym wedtug identyfikatora
szkietka. Kazdy wpis szkietka zawiera identyfikator szkietka, nazwe cyfrowego urzadzenia do
obrazowania, ktére przetworzyto szkietko, godzine i date przetworzenia szkielka, status oraz,
jesli wystapit btad, opis bledu.

W przypadku raportéw z wieloma stronami nalezy dotkna¢ okregu po prawej stronie ekranu
dotykowego, aby przewina¢ wyniki.

Aby zapisaé raport na dysku USB, nalezy dotkna¢ przycisku Zapisz na dysku USB.
Aby wyjs¢ z raportu i powrdci¢ do ekranu gtéwnego, nalezy dotkna¢ przycisku Zamknij.

Jesli szkietko z identyfikatorem szkietka nie zostalo przetworzone w zadnym cyfrowym urzadzeniu
do obrazowania w laboratorium uzytkownika, wyszukiwanie zwréci 0 wynikéw i wyswietli
pusty raport.
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Dziennik zdarzen dotyczacych szkietka

Dziennik zdarzen dotyczacych szkietka wyswietla wszystkie wystapienia szkietka z tego cyfrowego
urzadzenia do obrazowania. S to te same zdarzenia dotyczace szkietka, ktére sg wyswietlane
podczas przetwarzania szkietka w formacie raportu.

1. Dotknaé przycisku Dziennik zdarzen dotyczacych szkielka, aby go wybraé. Zostana wyswietlone
przyciski umozliwiajace ustawienie zakresu dat.
2. Wybrac okres.

* Aby wygenerowad dziennik wszystkich szkietek wygenerowanych przez cyfrowe urzadzenie
do obrazowania, nalezy wybrac opcje Wszystkie daty. Jesli raport zwrdci wiecej wynikéw
niz dopuszcza limit dtugosci raportu, u gory raportu zostanie wyswietlony komunikat.

Patrz ,Ograniczenie dtugosci raportu” na stronie 3.16.

* Aby wygenerowac dziennik wszystkich zdarzen szkielek dla okreslonego okresu, nalezy
uzy¢ przyciskow do ustawienia daty poczatkowej i koricowej danych w raporcie.

A. Dotkna¢ przycisku Ustaw date poczatkowa. Pojawi sie kalendarz na biezacy miesiac.
Uzy¢ strzatek po lewej i prawej stronie nazwy miesigca, aby zmieni¢ miesigc dla daty
poczatkowej. Dotkna¢ daty w kalendarzu, aby wybraé dzien, ktéry bedzie daty
rozpoczecia raportu.

B. Dotkna¢ przycisku Ustaw date koricowa. Pojawi sie kalendarz na biezacy miesiac.
Uzy¢ strzalek po lewej i prawej stronie nazwy miesigca, aby zmieni¢ miesigc dla daty
koricowej. Dotkna¢ daty w kalendarzu, aby wybrac dzieni, ktéry bedzie datg koricowa
raportu. Jesli data poczatkowa jest ustawiona bez daty koricowej, raport bedzie
generowany od daty poczatkowej do biezacego dnia (dzisiaj).

3. Dotkna¢ przycisku Uruchom, aby wyszukad.

6/13/2023 8:47 AM

E Raporty

’ Wyszukiwanie szkietek ‘ Wszystkie daty ‘ l :g;ggﬂ?:‘:’% O‘ Uf;%vg;'u;e O‘

{ Dziennik zdarzery OJ Data poczqgtkowa: Data koricowa:
dotyczqcych szkistka wtorek, 13 czerwca 2023 wtorek, 13 czerwca 2023

Dziennik btedéw

‘ uﬂqdzgnfg do obrazowania pon wto $§ro czw pig sob nie pon wto $§ro czw pig sob nie

“ 4 czerwiec 2023 3 q czerwiac 2023
1 3 4

- 6 7 8 8 10 0 5 6 7

‘ Raport z obrazowania ‘ 2 [13 ] ] 2 [B] s

_ 20 : 25 19

8 27 3 26 27 28

‘ Raport nosnika biedéw ‘

Drzisiaj

Zamknij | Uruchom ‘

Rysunek 3-42 Dziennik zdarzen dotyczacych szkietka: Ustawié zakres dat, dotknaé Uruchom
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4. Wyniki sa wyswietlane na ekranie dotykowym.

8/28/2023 2:42 PM

Wpisy znalezione:

Dziennik zdarzen dotyczqcych szkietka

Strona1z1
Dziennik zdarzen szkietka

Data raportu:  8/28/2023 242 PM
Nazwa laboratorium:  Hologic
Nazwa urzadzenia do obrazowania:  Imager 20
Identyfikator urzadzenia do obrazowania:  S0063K21D0
Identyfikator stacji roboczej:  WIN-TZCMLESISIL

Znalezione dopasowania:

2
Wersia
Identyfikator szkietka Data/godzina oprogramowan | Kod bigdu
i

Kod kreskowy szkielka nie mogl
zostac odczytany.

Kod kreskowy szielka nie mogt
zostac odczytany,

Kod kreskowy szkielka nie magh
zostac odczytany.

Kod kreskowy szkiefka nie magt
zostac odczytany.

Kod kreskowy szkielia nie mogl
zostad vaczytany.

Kod kreskowy szidetia nie mégt
zostac odczytany.

Kod kreskowy szkdelka nie mogt
zostac odczytany,

Kod kreskowy szietka nie mogt
zostac odczytany.

812812025 2:25 FM 1020 £0002
812812023 221 M 1020
8128120252 20 FM 1020
8/2612023 220 M 1020
81262025 210 FM 1020
812812025 2 18 FM 1020
812812028 217 M 1020
BI28/2025 2,16 FM 1020
5/28/20232:15 M 1020 HohISy B T focot
=

Zapisz na dysku USB |

Zamknij 1

Rysunek 3-43 Dziennik zdarzen dotyczacych szkietka

Nagléwek raportu zawiera date wygenerowania raportu, nazwe laboratorium, nazwe cyfrowego
urzadzenia do obrazowania, identyfikator urzadzenia do obrazowania (numer seryjny cyfrowego
urzadzenia do obrazowania), identyfikator stacji roboczej (numer seryjny komputera cyfrowego)
oraz liczbe zdarzen szkietek, ktére pasuja do kryteriow wyszukiwania. Liczba zdarzen szkietek
dopasowanych do kryteriéw wyszukiwania jest rtowniez wyswietlana w lewym, gérnym rogu
ekranu dotykowego.

Bledy sa wyswietlane z najnowszym zdarzeniem jako numerem 1 i nastepnie starszymi
zdarzeniami. Kazdy wpis zdarzenia zawiera identyfikator szkietka, znacznik czasu i daty, wersje
oprogramowania uruchomionego w danym czasie na cyfrowym urzadzeniu do obrazowania oraz
krotki kod/opis bledu.

Raport wyswietla tyle wierszy danych, ile wybrano w ustawieniu limitu raportu (od 500 do 5000),
patrz ,Ograniczenie dtugosci raportu” na stronie 3.16.

W przypadku raportéw z wieloma stronami nalezy dotkna¢ okregu po prawej stronie ekranu
dotykowego, aby przewina¢ wyniki.

Aby zapisac raport na dysku USB, nalezy dotkna¢ przycisku Zapisz na dysku USB.
Aby wyijs¢ z raportu i powrdci¢ do ekranu gléwnego, nalezy dotkna¢ przycisku Zamknij.

Jesli w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania nie wystapily zadne zdarzenia szkietek w danym
zakresie dat, raport generuje 0 wynikéw i przedstawia pusty raport.
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Dziennik btedéw urzadzenia do obrazowania
Ten raport zawiera bledy napotkane przez cyfrowe urzadzenie do obrazowania.

1.

2.

Dotkna¢ przycisku Dziennik bledéw urzadzenia do obrazowania, aby go wybra¢.
Zostang wyswietlone przyciski umozliwiajace ustawienie zakresu dat.
Wybrac okres.

Aby wygenerowac dziennik wszystkich bledéw wygenerowanych przez cyfrowe urzadzenie
do obrazowania, nalezy wybrac opcje Wszystkie daty. Jesli raport zwrdci wigcej wynikéw
niz dopuszcza limit dfugosci raportu, u géry raportu zostanie wyswietlony komunikat.
Patrz , Ograniczenie dtugosci raportu” na stronie 3.16.

Aby wygenerowac dziennik wszystkich bledéw urzadzenia do obrazowania dla okreslonego
okresu, nalezy uzy¢ przyciskéw do ustawienia daty poczatkowej i koricowej danych
W raporcie.

Dotkna¢ przycisku Ustaw date poczatkowa. Pojawi sie kalendarz na biezacy miesiac.
Uzy¢ strzatek po lewej i prawej stronie nazwy miesigca, aby zmieni¢ miesigc dla daty
poczatkowej. Dotknaé¢ daty w kalendarzu, aby wybraé dzien, ktéry bedzie daty
rozpoczecia raportu.

Dotkna¢ przycisku Ustaw date koricowa. Pojawi si¢ kalendarz na biezacy miesigc.
Uzy¢ strzatek po lewej i prawej stronie nazwy miesigca, aby zmieni¢ miesigc dla
daty koricowej. Dotknaé daty w kalendarzu, aby wybra¢ dzien, ktéry bedzie datg
koricowa raportu.

Dotkna¢ przycisku Uruchom, aby wyszukac.

8/28/2023 234 PM

E Raporty

’ Wyszukiwanie szkietek ‘ Wszystkie daty ‘ [ :gg;;fﬂ?:‘:’% O‘ uggvgoc‘inruée G)‘

‘ Dziennik zdarzen l Data poczgtkowa: Data koricowa:
CEEEREI bR wtorek, 15 sierpnia 2023 poniedziatek, 28 sierpnia 2023

e niinaan e sierpien 2023
‘ Dziennik btedéw O ‘ { ierpiert

urzgdzenia do obrazowania pon wto $ro czw pig sob nie

‘ Raport z obrazowania ‘

‘ Raport nosnika btedow ‘

Dzisiaj

Zamknij Uruchom

Rysunek 3-44 Dziennik bfedéw urzadzenia do obrazowania: Ustawi¢ zakres dat,
dotknaé¢ Uruchom
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4. Wyniki sa wyswietlane na ekranie dotykowym.

8/28/2023 236 PM

E Raporty

Wpisy znalezione:

Dziennik btedéw urzqdzenia do obrazowania

Strona 1z 2
Dziennik bledéw urzadzenia do obrazowania

Data raportu:  8/28/2023 2.35 PM
Nazwa laboratorium:  Hologic
Nazwa urzadzenia do obrazowania:  Imager 20
Identyfikator urzadzenta do obrazowania:  S0063K21D0
Identyfikator stacji roboczej:  WIN-TZCMLESISIL

Znalezione dopasowania: 41

Wersi
Kod bigdu Dataigodzna oprogramowani
a

E4021 6/26/2023 2:25 M 1020 Dzizianie slemantu obsiugi szkisek 205ta#0 anulowane.

E4021 6/28/2023 2:24 FM 1.0.20 Dziaianie elementu 0bsiugi szkisfek Zostaio anulowane.
E4021 6/28/2023 2:23 M 1.0.20 Dziaianie elementu 0DsigI szkiefek 20staio anuiowane.

E4021 802812023 2:22 M 1.0.20 Dziztanie elementu 0DsiIgI szkiefek 2ostaio anuiowane.

Kontroler urzadzenia wykryt biad krytyczny podczas lestu po
wiaczeniu urzadzenia (ang. POST - power-on seif-test)

E4021 6126/2023 1219 P 1020 Dzlalanie elementu obsiugi szkiefek Zostaio anulowane

E1000 8/28/2023 1:41 PM 1020

E4013 B8/26/2023 1:19 PM 1020 Pobranie z gniazd makro nie powiodio sie.

1
z
3
4
5 E4021 6/262023 210 M 1.0.20 Dziaianie elementu obsiug! szkietek Zostaio anuiowane
6
7
8
]

E4021 8/28/2023 117 PM 1020 Dziglanie elementu obsiugi szkistek zostaio anulowane

10 E4013 8/28/2023 1:17 PM 1020 Pobranie z gniazd makro nie powiodio sie

Zamknij | Zapisz na dysku USB |

Rysunek 3-45 Dziennik btedéw urzadzenia do obrazowania

Nagtéwek raportu zawiera date wygenerowania raportu, nazwe laboratorium, nazwe cyfrowego
urzadzenia do obrazowania, identyfikator urzadzenia do obrazowania (numer seryjny cyfrowego
urzadzenia do obrazowania), identyfikator stacji roboczej (numer seryjny komputera cyfrowego)
oraz liczbe zdarzen szkietek, ktére pasuja do kryteriow wyszukiwania. Liczba btedéw
dopasowanych do kryteriéw wyszukiwania jest rtéwniez wyswietlana w lewym, gérnym rogu
ekranu dotykowego.

Bledy sa wyswietlane z najnowszym zdarzeniem jako numerem 1 i nastepnie starszymi
zdarzeniami. Kazdy wpis zdarzenia zawiera kod btedu, godzine i date wystgpienia btedu,
wersje oprogramowania uruchomionego w danym czasie na cyfrowym urzadzeniu do
obrazowania oraz krétki opis biedu.

Raport wyswietla tyle wierszy danych, ile wybrano w ustawieniu limitu raportu (od 500 do 5000),
patrz ,Ograniczenie dtugosci raportu” na stronie 3.16.

W przypadku raportéw z wieloma stronami nalezy dotkna¢ okregu po prawej stronie ekranu
dotykowego, aby przewina¢ wyniki.

Aby zapisac raport na dysku USB, nalezy dotkna¢ przycisku Zapisz na dysku USB.
Aby wyjs¢ z raportu i powrdcié do ekranu gtéwnego, nalezy dotknaé przycisku Zamknij.

Jesli w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania nie wystgpity zadne bledy w danym zakresie dat,
raport generuje 0 wynikéw i przedstawia pusty raport.
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Raport z obrazowania

Raport z obrazowania zawiera liste¢ wynikéw z przetworzonych nosnikéw szkietek.

Raport z obrazowania opisuje kazde szkietko w kazdym nosniku szkietek. Raport z obrazowania
uwzglednia pozycje, w jakiej znajdowal si¢ nosnik szkietek oraz date przetworzenia nosnika
szkietek. Raport mozna wygenerowac dla nosnikéw szkielek uruchomionych w ciagu ostatnich
24 godzin, 48 godzin lub z niestandardowego zakresu dat.

Jedli laboratorium uzytkownika nie uzywa pozycji 10 jako nosnika bltedéw, raport z obrazowania
oferuje wygodna metode identyfikagji, ktéry nosnik szkietek zawiera szkietko, w ktérym wystapito
zdarzenie szkielka.

Jesli laboratorium uzytkownika uzywa pozycji 10 jako nos$nika btedéw, raport nosnika btedéw
moze zosta¢ uzyty do identyfikacji szkietka, w ktérym wystapilo zdarzenie szkietka.

Raport z obrazowania jest rtéwniez przydatny do sprawdzania catkowitej liczby szkietek
uruchomionych w danym okresie, dla nosnikow szkietek i okresu wybranego dla raportu.

Szkietka uruchomione w ciagu ostatnich 24 godzin

1. Dotkna¢ przycisku Raport z obrazowania, aby go wybra¢. Pojawi si¢ ustawienie domyslne,
ktore dotyczy nosnikéw szkietek uruchomionych w ciggu ostatnich 24 godzin. Uzy¢ 24 godzin
lub wybrac inna opcje.

6/13/2023 8:47 AM

Wybierz nosniki

Pozycja Uruchom

Ginekologiczny 6/12/2023 4:24 PM /12, Zaawansowane

Ginekologiczny 8/12/2023 4:52 PM 6/12/2023 518 PM

Ginekologiczny 6/12/2023 5:20 PM 6/12/2023 5:29 PM
Ginekologiczny 6/12/2023 5:36 PM 6/12/2023 5:44 PM

Ginekologiczny 8/12/2023 5:44 PM 6/12/2023 5:52 PM

Rysunek 3-46 Raport z obrazowania: Nos$niki szkielek z ostatnich 24 godzin
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2. Na ekranie pojawi si¢ lista nosnikéw szkietek. Dotkna¢ pola wyboru, aby wybra¢ nosniki
szkielek, ktore maja zosta¢ uwzglednione w raporcie.

Uwaga: Jesli wiecej niz jeden nosnik szkietek zostal uruchomiony w tej samej pozycji w okresie

wybranym dla raportu, czas rozpoczecia i zakoniczenia bedzie inny dla pierwszego
przebiegu i kazdego kolejnego przebiegu. Na przyklad dwa nosniki mogly pracowac na
pozycji 5 w ciggu ostatnich 24 godzin. Uzy¢ znacznika daty i godziny, aby je rozréznic.

3. Dotkna¢ Nastepny, aby wygenerowac raport.
4. Wyniki sa wySwietlane na ekranie dotykowym. Patrz ,Raport z obrazowania” na stronie 3.49.

Zaawansowane ustawienia raportu z obrazowania

1. Dotknaé przycisku Raport z obrazowania, aby go wybrac.

2. Klikng¢ strzatke w dét obok opgiji ,24 godziny” w lewym, gérnym rogu.
3. Dotkna¢ Zaawansowane, aby uzyskac dostep do ustawieni zakresu dat.

8/25/20231018 AM

E Raporty

Data poczqtkowa: 8/16/2023

Data koricowa: 8/25/2023 Wyblerz nosniki [M]
M a0 Ustawdate O
wearstiosay | [ERNG] (I

Data poczgtkowa: Data koncowa:

sierpier 2023 3 1 sierpieri 2023
pon wito §ro czw pig sob nie pon wto $§ro czw pig sob nie
1 3 5 8 1
8 9 10 2 il 8
15 | 18 | 7
22 23 24 | 2
29 30 3

Dzisiaj

( Nastepny |

Rysunek 3-47 Raport z obrazowania: Opcja zaawansowana, Ustaw zakres dat

4. Wybrac okres.

Aby wygenerowacd raport dla kazdego nosnika szkietek przetworzonego kiedykolwiek
w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania, nalezy wybra¢ Wszystkie daty. Jesli raport
zwréci wigcej wynikow niz dopuszcza limit dtugosci raportu, u gory raportu zostanie
wyswietlony komunikat. Patrz ,Ograniczenie dtugosci raportu” na stronie 3.16.

Aby wygenerowac dziennik wszystkich no$nikéw szkietek przetworzonych w danym
okresie, nalezy uzy¢ przyciskow do ustawienia daty poczatkowej i koricowej danych
W raporcie.
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A. Dotkna¢ przycisku Ustaw date poczatkowa. Pojawi si¢ kalendarz na biezacy miesiac.
Uzy¢ strzatek po lewej i prawej stronie nazwy miesigca, aby zmieni¢ miesigc dla daty
poczatkowej. Dotkna¢ daty w kalendarzu, aby wybrac dzien, ktory bedzie data
rozpoczecia raportu.

B. Dotkna¢ przycisku Ustaw date koricowa. Pojawi si¢ kalendarz na biezacy miesigc.
Uzy¢ strzatek po lewej i prawej stronie nazwy miesigca, aby zmieni¢ miesigc dla daty
koricowej. Dotkna¢ daty w kalendarzu, aby wybraé dzien, ktéry bedzie datg koricowa
raportu. Jesli data poczatkowa jest ustawiona bez daty koricowej, raport bedzie
generowany od daty poczatkowej do biezacego dnia (dzisiaj).
5. Dotkna¢ Nastepny, aby wygenerowac liste nosnikoéw szkielek uruchomionych w tym okresie.
Lista jest wyswietlana w porzadku chronologicznym, z najnowszym nosnikiem na gorze listy.
6. Dotkna¢ pola wyboru, aby wybraé nosniki szkielek, ktére maja zosta¢ uwzglednione w raporcie.

6/13/2023 8:48 AM

Data poczqtkowa: 6/12/2023

Data koricowa:  6/12/2023 Wyblerz nosniki

l Zaawansowane ‘ v

Pozycja

Typ
Ginekologiczny
Ginekologiczny
Ginekologiczny
Ginekologiczny

Ginekologiczny

Uruchom

612/2023 4:24 PM
8/12/2023 4:52 PM
6/12/2023 5:20 PM
6/12/2023 5:36 PM

8/12/2023 5:44 PM

Koniec

812/2023 4:46 PM
6/12/2023 518 PM
6/12/2023 5:29 PM
6/12/2023 5:44 PM

6/12/2023 5:52 PM

[ Wstecz

Rysunek 3-48 Raport z obrazowania: Wybor z listy nosnikow szkietek

7. Dotknaé¢ Nastepny, aby wygenerowac raport.
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8. Wyniki s wyswietlane na ekranie dotykowym.

8/25/2023 1216 PM

E Raporty

Wpisy znalezione:

Obrazowanie

Strona 1z 1

Raport z obrazowania

Data raportu:  8/25/2023 12:15 PM
Nazwa laboratorium:
jia do obra i

© WIN-T2CMLESISIL

Podsumowanie obrazowania Nosnikiz

Pierwsze szkietko zobrazowane:  §/24i2023 238 PI Szkietka zobrazowane:
Ostamie szkiefko zobrazowane:  B/25/2023 12:06 PM Bledy:
Szczegély obrazowania
Identyfikator :
i | S | P i i |

Miegin 8/24/2023 2:26 PM E0002

Kod kreskowy szkielka nie mogi
zosta odczytany.

03363769900 Niegin. §(24/2023 2.38 PM OK

Kod kreskowy szkielka nie mogh

Miggin 8124/2023 2:31 FM E0002 Zostaé adczytany

08427039009 Niggin. 8125/2023 11:26 AWM OK

08368419000 Niegin 81252023 11:43 AM oK

1 1
i 2
1 3
1 1
1 2 08479779900 Niegin. 812512023 11:34 AM OK
1 3
1 4 08417050000 Niegin 8/25/202314:50 A oK
1 5

08507020000 Niegin 81252023 11:55 AM OK

Zamknij Zapisz na dysku USB

Rysunek 3-49 Raport z obrazowania

Klucz, Rysunek 3-49

@ Liczba znalezionych wpiséw to catkowita liczba uruchomionych szkietek, z btedami i bez
bteddw, dla nosnikdw szkietek i okresu wybranego do raportu.

Nagtéwek raportu zawiera date wygenerowania raportu, nazwe laboratorium, nazwe
@ cyfrowego urzgdzenia do obrazowania, identyfikator urzgdzenia do obrazowania
(numer seryjny cyfrowego urzadzenia do obrazowania) oraz identyfikator stacji roboczej
(numer seryjny komputera cyfrowego).

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Klucz, Rysunek 3-49

Czes¢ Podsumowanie obrazowania zawiera:
@ Pierwsze szkietko zobrazowane: data i godzina dla pierwszego szkietka zobrazowanego
na nosnikach wybranych do raportu

Ostatnie szkietko zobrazowane: data i godzina dla ostatniego szkietka zobrazowanego
na wybranych no$nikach

Nosniki: liczba no$nikow szkietek wybranych do raportu

Szkietka zobrazowane: liczba szkietek pomysinie zobrazowanych w grupie szkietek
w no$nikach szkietek wybranych do raportu

Btedy: liczba szkietek ze zdarzeniami w grupie szkietek w no$nikach szkietek wybranych
do raportu

Liczba szkietek opisanych w raporcie jest réwniez wyswietlana w lewym, gérnym rogu
ekranu dotykowego. Liczba znalezionych wpiséw jest sumg szkietek zobrazowanych
i szkietek z btedami.

szkietek, a nastepnie wedtug numeru szczeliny w stojaku do barwienia. Wpisy
rozpoczynajg sie od nosnika szkietek w pozycji o najnizszym numerze (np. nosnik szkietek
w pozycji 1) i przechodzg dalej do nosnika szkietek w pozycji 0 najwyzszym numerze

(np. noénik szkietek w pozycji 10). W kazdym nosniku szkietek wpisy rozpoczynaja sie

od szczeliny w stojaku do barwienia o najnizszym numerze (np. szczelina 1) i przechodzg
dalej do szczeliny o najwyzszym numerze (np. szczelina 40).

Dla kazdego szkietka w kazdym nos$niku raport zawiera identyfikator szkietka, typ probki,
date i godzine oraz status. W przypadku szkietek, ktére zostaty pomysinie zobrazowane,
status to ,OK”. W przypadku szkietek, w ktorych wystgpit btad, statusem jest kod btedu,

a pole ,Opis” opisuje zdarzenie szkietka.

Raport wyswietla tyle wierszy danych, ile wybrano w ustawieniu limitu raportu (od 500

do 5000), patrz ,Ograniczenie dtugosci raportu” na stronie 3.16.

@ Whpisy w czeéci Szczegdty obrazowania raportu sg uporzgdkowane wedtug noénika

@ W przypadku raportéw z wieloma stronami nalezy dotkng¢ okregu po prawej stronie ekranu
dotykowego, aby przewing¢ wyniki

Aby zapisac raport na dysku USB, nalezy dotkna¢ przycisku Zapisz na dysku USB.
Aby wyjs¢ z raportu i powrdcic do ekranu gléwnego, nalezy dotknaé przycisku Zamknij.

Jesli w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania nie zostaty przetworzone zadne szkietka w okresie
dla raportu, raport generuje 0 wynikéw i przedstawia pusty raport.
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Data raportu:

@ Nazwa laboratorium:

Nazwa urzadzenia do obrazowania:

Identyfikator urzadzenia do obrazowania:

Identyfikator stacji roboczej:

INTERFEJS UZYTKOWNIKA

— Raport z obrazowania

8/25/2023 12:15 PM
Hologic

Imager 20
S0068K21D0
WIN-T2CML8519JL

Strona 1z 1

Podsumowanie obrazowania

@

Pierwsze szkietko zobrazowane:  8/24/2023 2:38 PM
Ostatnie szkietko zobrazowane:  8/25/2023 12:06 PM

Szczegoty obrazowania

Nosniki:

Szkietka zobrazowane:

Btedy:

Identyflkator

Kod kreskowy szkietka nie mogt
zosta¢ odczytany.

1 2 08363769999 Niegin.
@ 1 3 Niegin.
1 1 08427039999 Niegin.
1 2 08479779999 Niegin.
1 3 08368419999 Niegin.
1 4 08417059999 Niegin.
1 5) 08507929999 Niegin.

Rysunek 3-50 Raport z obrazowania (przyktad)

Kod kreskowy szkietka nie mogt
zosta¢ odczytany.

8/24/2023 2:28 PM E0002
8/24/2023 2:38 PM OK

8/24/2023 2:31 PM E0002
8/25/2023 11:26 AM ' OK

8/25/2023 11:34 AM OK

8/25/2023 11 :4IW @
8/25/2023 11:50 AM OK

8/25/2023 11:58 AM OK

Klucz, Rysunek 3-50

Informacje w nagtéwku sg generowane przez raport.
@ Cyfrowe urzagdzenie do obrazowania jest identyfikowane na podstawie numeru
seryjnego i nazwy urzgdzenia do obrazowania (jesli nazwa jest uzywana).

48 godzin lub zaawansowany zakres dat.

@ Raport wykorzystuje zakres dat okreslony przez operatora; ostatnie 24 godziny,

@ Raport pokazuje liczbe nosnikéw szkietek, ktore operator okreslit dla raportu.
W tym przyktadzie uwzgledniono dwa nosniki szkietek.
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Klucz, Rysunek 3-50

W przypadku wszystkich szkietek ze wszystkich nosnikéw szkietek wybranych dla zakresu
@ dat raportu liczba pomyslnie zobrazowanych szkietek oraz liczba szkietek ze zdarzeniami
dotyczgcymi szkietek jest wyswietlana w sekcji Podsumowanie obrazowania.
W tym przyktadzie dwa nosniki szkietek zawieraty tgcznie 26 szkietek.

Nosnik: w tym przyktadzie nosnik szkietek w pozycji 1 zostat wybrany przez operatora
do wigczenia do raportu.

Szczelina: w tym przyktadzie pierwsze szkietko (najnizszy numer szczeliny) w nosniku
szkietek w pozycji 1 znajdowato sie w szczelinie 4.

Przyktad pomysinie zobrazowanego szkietka

@ Q| @ @

Przyktad szkietka ze zdarzeniem szkietka

©

Data/godzina obrazowania szkietka

Raport nosnika btedow

Jesli nosnik szkielek w pozycji 10 byt uzywany jako nosnik bted6éw, raport nosnika btedéw opisuje
szkietka umieszczone w nosniku btedéw. Jesli laboratorium uzytkownika uzywa pozyciji 10 jako
no$nika bted6éw, raport nosnika bledéw oferuje wygodna metode identyfikacji, dlaczego dla szkietka
wystapilo zdarzenie szkietka, co pozwala okresli¢, jak mozna ponownie obrazowac szkietko.

Nalezy rozwazy¢ uruchomienie raportu nosnika btedéw na koricu przetwarzania za kazdym razem,
gdy pozycja 10 jest uzywana jako nosnik bledu.

1. Dotkna¢ przycisku Raport nosnika btedéw, aby go wybrad. Zostang wyswietlone przyciski
umozliwiajgce ustawienie zakresu dat.

2. Wybracd okres. Jesli data poczatkowa jest ustawiona bez daty koricowej, raport bedzie
generowany od daty poczatkowej do biezacego dnia (dzisiaj).

3. Dotknaé¢ Nastepny, aby wygenerowac liste nosnikéw btedéw uruchomionych w tym okresie.
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4. Dotkna¢ pola wyboru, aby wybra¢ nosniki szkietek, ktére majg zosta¢ uwzglednione w raporcie.

E Raporty

Wybierz nosniki

Pozycja Uruchom
3/6/2019 1:36 PM
3/5/201912:36 PM

3/5/2019 111 AM

8/30/2023 3:52 PM

Koniec
3/6/2019 1:41 PM
3/5/2019 12:41 PM

3/5/2019 1:41 AM

Rysunek 3-51 Raport nosnika biedow: Wybor nosnika biedéw z listy

5. Dotkna¢ Nastepny, aby wygenerowac raport.
6. Wyniki sa wySwietlane na ekranie dotykowym.

Wpisy znalezione:

Zamknij

E Raporty

Nosnik btedow

Raportz btedu no$nika

Data raportu:  &/28/2023 2:29 PM

Nazwa laboratorium: ~ Holagic
Nazwa urzadzenia do obrazowania:  Imager 20
'S0068K21D0

WIN-T2CMLESISIL

Identyfikator urzadzenia do obrazowania:
Identyfikator stacjl roboczej:

8/28/2023 2:29 PM

Strona 1z 1

[LT 2
i S 7 | O i
1 Hiegin B/262023 212 PM E000Z

Miegin 8/28/2023 213 PM E0002

Hiegin 8/26/2023 214 PM £0002

Hiegin 8/28/2023 215 PM E0002

Niegin /2812023215 PM 0002

Hiegin 8/26/2023 2.16 PM E0002

HNiegin 8/28/2023 2.17 PM £0002

Hiegin 8/28/2023 2.18 PM E0002

Niegin 8/28/2023 2.19 PM

Hiegin 8/28/2023 2.20 PM

Kod kreskowy szkietka nie mogl zostaé
odczylany,
Kod kreskowy szkiefka nie mogl zostad
Kod kreskowy szkietia nie mog! zostac
Kod kreskowy szkietia nie mogi zostaé
dezytany.
Koa kreskowy SZKieHa nie mogh Zstac
odczytany,
Kod kreskowy szkietia nie mogi zostac
odczytany
Kaa kreskowy szkieika nie mogt zostad
Kod kreskowy szkietka nie mag zostad
odczytany.
Kod kreskowy szkietka nie mogh zostac
oaczytany,

Kod kreskowy szkietka nie mgt zostad

Rysunek 3-52 Raport nosnika btedéw

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Nagtoéwek raportu zawiera date wygenerowania raportu, nazwe laboratorium, nazwe cyfrowego
urzadzenia do obrazowania, identyfikator urzadzenia do obrazowania (numer seryjny cyfrowego
urzadzenia do obrazowania) oraz identyfikator stacji roboczej (numer seryjny komputera
cyfrowego). Liczba szkielek w raporcie jest rtowniez wyswietlana w lewym, gérnym rogu

ekranu dotykowego.

Wpisy w raporcie nos$nika btedéw sg uporzadkowane wedlug numeru gniazda w stojaku do
barwienia. Wpisy rozpoczynaja si¢ od gniazda w stojaku do barwienia o najniZszym numerze
(np. gniazdo 1) i przechodza dalej do gniazda o najwyzszym numerze (np. gniazdo 40).

Dla kazdego szkietka w kazdym nosniku raport zawiera numer gniazda, identyfikator szkietka
(jesli zostal odczytany), typ probki, date i godzine, kod btedu oraz opis btedu.

Raport wyswietla tyle wierszy danych, ile wybrano w ustawieniu limitu raportu (od 500 do 5000),
patrz ,Ograniczenie dtugosci raportu” na stronie 3.16.

W przypadku raportéw z wieloma stronami nalezy dotkna¢ okregu po prawej stronie ekranu
dotykowego, aby przewina¢ wyniki.

Aby zapisac raport na dysku USB, nalezy dotkna¢ przycisku Zapisz na dysku USB.
Aby wyjs¢ z raportu i powrdcié do ekranu gléwnego, nalezy dotknaé przycisku Zamknij.

Jesli noénik bledéw nie zostat wyznaczony lub jesli Zadne szkietko nie podsiada zdarzenia
szkietek w okresie dla raportu, raport generuje 0 wynikéw i przedstawia pusty raport.
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DZIALANIE CYFROWEGO URZADZENIA DO OBRAZOWANIA 4

Rozdziat czwarty

Dzialanie cyfrowego urzadzenia do obrazowania

CZESC

A OMOWIENIE ROZDZIALU

Prawidlowe dziatanie cyfrowego systemu diagnostycznego Genius wymaga podlaczenia cyfrowego
urzadzenia do obrazowania, serwera zarzadzania obrazami i stacji przegladu oraz wymaga
potaczenia serwera zarzadzania obrazami z laboratoryjnym systemem archiwizowania.

Instrukcje zawarte w niniejszej instrukgji obstugi opisuja dziatanie czesci cyfrowego urzadzenia

do obrazowania calego systemu. Wigcej informacji na temat tych elementéw mozna znalez¢

w instrukgji obstugi stacji przegladu i instrukcji obstugi serwera zarzadzania obrazami.

Normalna praca cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius polega na wlaczeniu komputera
cyfrowego urzadzenia do obrazowania i cyfrowego urzadzenia do obrazowania, zatadowaniu
przygotowanych szkielek do nosnikow szkietek i uruchomieniu funkgji przetwarzania szkietek.
Po zakoriczeniu przetwarzania szkielek nosniki szkietek s usuwane z cyfrowego urzadzenia do
obrazowania. Podczas przetwarzania szkietek w interfejsie uzytkownika dostepny jest status
kazdego szkietka oraz wskazanie, ktére szkietka moga wymagac dalszej uwagi operatora.

Te informacje s réwniez zglaszane jako dziennik zdarzen dotyczacych szkietka. Raport mozna
przegladad w interfejsie uzytkownika oraz mozna go zapisac jako plik tekstowy na kluczu USB.

W dowolnym momencie podczas przetwarzania szkietka operator moze przerwac i wznowié
przetwarzanie lub przerwac i anulowac przetwarzanie.

W razie potrzeby urzadzenie mozna wylaczy¢, przestrzegajac ustalonej kolejnosci.
Patrz ,Wylaczanie cyfrowego urzadzenia do obrazowania” na stronie 4.35.

Patrz Rysunek 4-1, aby zapoznac si¢ ze schematem typowego procesu obrazowania szkietka.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 4.1



4 DZIALANIE CYFROWEGO URZADZENIA DO OBRAZOWANIA

Zasilanie
wiaczone

(Drzwi blokuja sie podczas
rozgrzewania)
Drzwi odblokowuja sie

tadowanie nosnikéow szkietek

Zamkna¢ drzwi. Nacisngé Uruchom.
(Nosnik szkietek zablokowany)

Wysytanie danych do

Przerwij/ i serwera zarzadzania
lub Zataduj/ lub Przeryvu obrazami dla kazdego
Wznow Anuluj szkietka

Partia zakonczona Wyswietl/zapisz raporty

(Nosnik szkietek odblokowany)

Otworzy¢ drzwi.
Wytadowacé nosnik(i) szkietek

Zasilanie
wylaczone

Rysunek 4-1 Typowy proces obrazowania szkietka.
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DZIALANIE CYFROWEGO URZADZENIA DO OBRAZOWANIA 4

CZESC

B PODLACZANIE ZASILANIA DO SPRZETU

OSTRZEZENIE: Uziemione gniazdko. Bezpieczniki w urzadzeniu. Nie wiaczaé ani nie
uzywagc sprzetu, jesli zostat on uszkodzony.

Podtaczanie zasilania do serwera, cyfrowego urzadzenia do obrazowania i komputera cyfrowego
urzadzenia do obrazowania nalezy wykonywac zgodnie z ponizsza procedura.

Uwaga: Wszystkie przewody zasilajace musza by¢ podiaczone do uziemionego gniazdka.
Odlaczenie od Zrédia zasilania nastepuje przez wyjecie przewodu zasilajacego.

Podlaczenie zasilania do sprzetu nalezy wykonaé w opisanej kolejnosci, aby ustanowi¢ prawidtowq
komunikacje miedzy cyfrowym urzadzeniem do obrazowania, komputerem cyfrowego urzadzenia
do obrazowania i serwerem zarzgdzania obrazami.

Upewnic sig, ze drzwi i okno cyfrowego urzadzenia do obrazowania sa catkowicie zamkniete.

Uwaga: Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania wymaga polaczenia z serwerem
zarzadzania obrazami, aby komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania i cyfrowe
urzadzenie do obrazowania mogty dziata¢ prawidtowo.

Uwaga: Cyfrowe urzadzenie do obrazowania nalezy wiaczy¢ przed wlaczeniem komputera
cyfrowego urzadzenia do obrazowania. Wiaczenie zasilania cyfrowego urzadzenia do
obrazowania inicjuje 7-minutowy cykl rozgrzewania.

1. Jesli okno lub drzwi sg otwarte, na ekranie dotykowym pojawia si¢ komunikat o zamknigciu
okna i drzwi. Zamkna¢ okno i drzwi, aby kontynuowac.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 4.3
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Wskaznik wtgczenia zasilania
(Lampki statusu systemu)

Przetacznik zasilania
Tyt Przéd
Rysunek 4-2 Przefacznik zasilania cyfrowego urzadzenia do obrazowania

2. Nacisnaé przelacznik koltyskowy z tylu cyfrowego urzadzenia do obrazowania na pozycje
WL. (). (Patrz Rysunek 4-2).

Wskaznik wigczenia zasilania e
oraz

przetagcznik zasilania

Rysunek 4-3 Wiaczanie komputera cyfrowego urzadzenia do obrazowania

4.4 Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™



DZIALANIE CYFROWEGO URZADZENIA DO OBRAZOWANIA 4

3. Wiaczy¢ komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania. (Patrz Rysunek 4-3).

4. Na ekranie dotykowym wyswietlany jest status, gdy system sprawdza rézne podsystemy
podczas uruchamiania systemu. Na ekranie dotykowym wyswietlany jest postep
automatycznego testu podczas wigczania zasilania za pomoca paska i wartosci procentowej.
Mechanizmy pracy ze szkietkiem poruszaja si¢ po Sciezce obstugi szkietek.

Sprawdzanie $ciezki szkietka..

Zasilanie wigczone Automatyczny test - postep 50%

I 00 0 0909090909090

© 2023, HOLOGIC INC.
v10.20

Rysunek 4-4 Rozgrzewanie w toku

Jesli podczas automatycznego test po wlaczeniu w urzadzeniu zostanie wykryte szkietko,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie dotykowym,
aby wyija¢ szkietko i zamkna¢ okno.

* Jesli szkietko mozna przenies¢ do nosnika szkietek, na ekranie dotykowym zostana
wyswietlone instrukcje dotyczace umieszczenia pustego nosnika szkietek w pozygji 1
(wneka 1), aby urzadzenie moglo ponownie umiesci¢ szkietko w nosniku szkietek.

* Jesli w urzadzeniu znajduje si¢ szkietko, ktérego nie mozna przenies¢ do nosénika szkietek,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie dotykowym,
aby odzyskac szkietko poprzez otwarcie chwytaka szkietek.

Uwaga: Po zakoriczeniu cyklu rozgrzewania komunikat znika, a drzwi zostaja odblokowane.

Ekran Gotowe do zobrazowania pojawia si¢, gdy cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest gotowe
do uzycia. Patrz Rysunek 3-1.

Aby wylaczy¢ cyfrowe urzadzenie do obrazowania, patrz ,, Wylaczanie cyfrowego urzadzenia do
obrazowania” na stronie 4.35. Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania i cyfrowe
urzadzenie do obrazowania nalezy wytacza¢ w opisanej tam kolejnosci.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 4.5
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CZESC

o8 MATERIALY WYMAGANE PRZED UZYCIEM URZADZENIA

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Komputer z cyfrowym urzgdzeniem
do obrazowania

Potgczenie z serwerem

Nosnik szkietek ze stojakami zarzadzania obrazami

do barwienia

7002y | /o

8000253 0
0%,

oazsnz 1504 [oo5 0004
7353

Ihmhc% b

2 ThinPrep
o= szkietka mikroskopowe

Rysunek 4-5 Elementy wymagane do przetwarzania obrazu szkietka

Nosniki szkielek sa dostarczane podczas instalacji. Aby zaméwic wigcej, patrz Informacje dotyczace
skiadania zaméwieri.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania sklada si¢ z dwdch elementéw: procesora cyfrowego
urzadzenia do obrazowania i komputera cyfrowego urzadzenia do obrazowania. Procesor
cyfrowego urzadzenia do obrazowania utrzymuje no$nik(i) szkietek. Przed przystapieniem do
przetwarzania szkietek operator upewnia sig, Ze procesor cyfrowego urzadzenia do obrazowania
jest wlaczony, nosniki szkielek sa prawidtowo zaladowane, a drzwi sa bezpiecznie zamkniete.
Interfejs uzytkownika to ekran dotykowy na cyfrowym urzadzeniu do obrazowania.

Procesor cyfrowego urzadzenia do obrazowania tworzy obraz kazdego szkietka i wysyta dane
do komputera cyfrowego urzadzenia do obrazowania. Komputer cyfrowego urzadzenia do
obrazowania zawiera procesor obrazowania i steruje funkcjami elektromechanicznymi
urzadzenia. W przypadku typéw prébek ginekologicznych komputer cyfrowego urzadzenia do
obrazowania analizuje réwniez dane zobrazowanych szkietek. W przypadku wszystkich typéw
probek komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania wysyta dane do przechowywania na
serwerze zarzadzania obrazami.

Serwer zarzadzania obrazami przechowuje dane dotyczace szkielek i kontroluje komunikacje
wszystkich ustug systemowych z innymi urzadzeniami w cyfrowym systemie diagnostycznym
Genius. Jest gléwnym kontrolerem, gdy do serwera jest podtaczone wigcej niz jedno cyfrowe
urzadzenie do obrazowania.

4.6 Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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CZESC
ETYKIETOWANIE SZKIELEK

Kamera skanujaca identyfikator dostepu etykiety szkietka rozpoznaje kody kreskowe
(jednowymiarowy lub dwuwymiarowy) lub format OCR (optyczne rozpoznawanie znakéw).
Nie moze czytac¢ obu jednoczesnie. W ramach poczatkowej konfiguracji cyfrowego urzadzenia
do obrazowania lub w przypadku zmiany typu etykiet szkielek przez laboratorium nalezy
wybrac format etykiety za pomocg interfejsu uzytkownika. Patrz ,Skonfiguruj kody kreskowe”
na stronie 3.21.

Uwaga: W przypadku cyfrowych urzadzen do obrazowania skonfigurowanych do odczytu
etykiet szkietek 1-wymiarowych (1-D) i 2-wymiarowych (2-D), no$niki szkietek moga
miec rézne formaty etykiet z kodami kreskowymi, o ile etykiety szkietek odpowiadaja
konfiguracji w urzadzeniu. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania skonfigurowane do
odczytywania etykiet szkietek w formacie OCR nie moze odczytywac etykiet szkietek
z kodami kreskowymi.

Format OCR musi skladac si¢ z 14 cyfr w dwéch rzedach po 7 cyfr, z identyfikatorem pacjenta
skfadajacym sie z 11 cyfr i 3-cyfrowym kodem CRC na koricu. Nalezy uzy¢ czcionki OCR-A

o rozmiarze 12. Tylko cyfry, bez znakéw alfabetycznych. (Patrz Rysunek 4-6). W przypadku
niektorych procesoréw ThinPrep ten format nosi nazwe ,OCR Imager”.

Etykiety z kodami kreskowymi do szkietek moga by¢ jedno- lub dwuwymiarowe; ponizsza tabela
zawiera wszelkie wymagane ograniczenia. Etykiety szkietek mozna drukowac i nakleja¢ lub
bezposrednio drukowac lub wytrawiaé na szkietku. (Patrz Rysunek 4-6). W kazdym przypadku
nalezy upewnic sie, Ze kontrast jest wystarczajacy, aby skaner mogt odczytac etykiete.

Tabela 4.1 Ograniczenia dotyczace szkietek na podstawie uzywanej
symboliki kodow kreskowych

Kod 128 1-D Obstugiwane sa wszystkie drukowane znaki ASCIl 128.* Szeroko$¢ kodu kreskowego rozni
sie w zaleznosci od zawartosci. Wymagane jest minimum 5 znakdw, a na szkietku zmiesci
sie maksymalnie 8 liter lub 14 cyfr. Mieszanie skraca maksymalng diugo$¢.

1-D przeplatany 2z 5 Obstugiwane sa tylko cyfry. Format to 5, 7, 9 lub 11 znakéw + 1 (opcjonalnie) cyfra kontrolna.

Kod 93 1-D Obstugiwane znaki to A-Z, 0-9, - + . $ / % oraz spacja*
Wymagane jest minimum 5 znakdw, a na szkietku zmiesci si¢ maksymalnie 8 znakdw.

Kod 39 1-D Obstugiwane znaki to A-Z, 0-9, - + . $ / % oraz spacja*
Wymagane jest minimum 5 znakdw, a na szkietku zmiesci si¢ maksymalnie 6 znakow.
(Jednoznakowa cyfra kontrolna jest opcjonalna).

*Kody kreskowe identyfikatorow szkietek zazwyczaj nie mogg zawiera¢ znakéw zabronionych w nazwach plikéw
systemu Windows (\,/, :,, *, ?, ,,i |) ani przecinkow (,).
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Tabela 4.1 Ograniczenia dotyczace szkietek na podstawie uzywanej
symboliki kodow kreskowych

Codabar 1-D

Obstugiwane znaki to 0-9,:/ + .- * $*
ABCD sa uzywane jako znaki poczatku i konca.

1-D EAN/JAN-13

Obstugiwane znaki to 0-9. Kod musi mie¢ 13 cyfr.

2-D QR

Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCII 128.*

2-D datamatrix

Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCII 128.*
Obstugiwanych jest maksymalnie 16 znakow.

*Kody kreskowe identyfikatorow szkietek zazwyczaj nie mogg zawiera¢ znakow zabronionych w nazwach plikéw
systemu Windows (\,/, 3, , *, ?, ,,i |) ani przecinkow (,).

01234567890

Code
128

ThinPrep®

T T

Code Code
Interleaved 2 of 5 39

12345678

Przyktady jednowymiarowych kodoéw kreskowych

HologicLab

4055453
= 235150

Format OCR

ThinPrep ®

HologiclLab

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

Przyktad kodu
kreskowego 2-D

Rysunek 4-6 Przykiady dopasowania kodéw kreskowych do szkietka ThinPrep
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LADOWANIE NOSNIKOW SZKIELEK

OSTRZEZENIE: Szkio. Ostre krawedzie.

Wszystkie szkietka w tym samym nosniku szkielek musza by¢ szkietkami tego samego typu
(wszystkie szkietka gin., wszystkie szkietka niegin. lub wszystkie szkietka UroCyte). Aby uzyskac
informacje na temat wyznaczania typow szkielek, nalezy zapoznac si¢ z ,, Wyboér typu prébki dla
nosnika szkielek” na stronie 3.12.

Gdy stosowana jest sekwencja ginekologiczna, mozna uzywac wyltacznie barwionych,
przykrytych szkietkiem nakrywkowym mikroskopowych do systemu ThinPrep™ Imaging System.
Zalecenia dotyczace szkietek nakrywkowych podano w instrukcji obstugi ThinPrep Stain.

W przypadku szkietek nieginekologicznych mozna uzywac wylacznie barwionych, nakrywkowych
szkielek mikroskopowych nieginekologicznych ThinPrep™.

W przypadku szkietek UroCyte mozna uzywac wylacznie barwionych, nakrywkowych szkietek
mikroskopowych ThinPrep™ UroCyte™.
PRZESTROGA: Szkietka musza by¢ poddane obrdbce w procesorze ThinPrep.

Patrz Rysunek 4-7. Na szkietkach mikroskopowych do systemu ThinPrep Imaging System
znaczniki odniesienia to trwate nadruki na szkietku stuzace do rejestrowania pozycji szkietka
na podstawie obrazowania.

Matowy obszar szkietka

|UL|1UHL!UL\!JU|—— Identyfikator dostepu z kodem
kreskowym 1-D pokazany
w tym przyktadzie

Rozmaz komorkowy — ThinPrep” . i odniesienia. tvik
zawiera komérki pobrane \ 9T ngi‘;i?é*k‘;cﬂ'zzz';';é r)rlmo
od pacjenta

pad N obrazowania ThinPrep
Znacznik odniesienia U ——=—— Znacznik odniesienia

Rysunek 4-7 Szkietko mikroskopowe ThinPrep do uzytku z cyfrowym urzadzeniem
do obrazowania (pokazano szkietko mikroskopowe do systemu
ThinPrep Imaging System dla probki ginekologicznej)

PRZESTROGA: Aby zapobiec niepotrzebnym zdarzeniom szkietek podczas przetwarzania
serii, szkietka muszg by¢ prawidtowo umieszczone w nosniku szkietek.
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Skontrolowac wzrokowo szkietka przed zatadowaniem ich do nosnika szkietek.

Ostroznie zatadowac szkietka mikroskopowe do stojaka do barwienia szkietek, po jednym szkietku
na gniazdo. Ustawi¢ szkielko tak, aby strona z etykieta byta skierowana w gore i skierowana
w strone napisu ,gérna strona” [up side] wyttoczonego na stojaku do barwienia.

Noénik szkietek ma dwa otwory. Kazdy otw6r miesci jeden stojak na szkietka mikroskopowe.
Delikatnie opusci¢ szkietka w stojaku do barwienia szkietek do no$nika szkietek.

Jesli stojak do barwienia jest skierowany w niewtasciwy sposob w nos$niku szkielek, szkietka nie
beda lezaly plasko, topatka z boku nosnika szkietek wyskoczy i pojawia si¢ czerwone wypustki.
Jesli stojak do barwienia jest skierowany w niewtasciwy sposéb w nosniku szkielek, nosnika
szkietek nie mozna zaladowac do cyfrowego urzadzenia do obrazowania.

Noénik szkietek moze by¢ uzywany z jednym lub dwoma stojakami do barwienia. W cyfrowym
urzadzeniu do obrazowania mozna umiesci¢ nosnik szkielek zawierajacy od 1 do 40 szkielek.
Cyfrowe urzadzenie do obrazowania rozpoczyna prace ze szkietkiem potozonym najdalej od
uchwytu nosnika szkiefek.

PRAWIDLOWA POZYCJA SZKIELKA:
Etykiety szkietek sg skierowane w strone
przeciwng do uchwytu nosnika szkietek.
Puste szczeliny sg OK.

NIEPRAWIDLOWE tADOWANIE SZKIELKA:  _~ll[fffr
Stojak do barwienia z tylu — widoczne ;
czerwone wypustki.

Szkietko z tytu lub do géry nogami
Wiele szkietek w jednej szczelinie
Szkietko zakrzywione lub przekrzywione
miedzy szczelinami

Vil
o
vy
.....
y
o
Vv

Rysunek 4-8 Ladowanie szkietek do nosnikéw szkietek
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Podczas tadowania szkietek nalezy upewnic sie, ze:

* Szkietka mikroskopowe ThinPrep™ ze znacznikami odniesienia sa uzywane dla probek
ginekologicznych. Znaczniki odniesienia nie powinny by¢ porysowane ani uszkodzone.

PRZESTROGA: Srodki do zaklejania preparatéw musza byé catkowicie suche przed
zatadowaniem szkietek do stacji obrazowania.

* Szkielko nakrywkowe musi by¢ suche (mokry no$nik moze spowodowac nieprawidtowe
dzialanie sprzetu). Jest to szczegdlnie wazne w przypadku szkietek wykorzystujacych
szklane szkietka nakrywkowe.

e Szkietka muszg by¢ czyste (bez odciskéw palcéw, kurzu, pozostatosci, pecherzykéw).
Szkietka nalezy przenosi¢ za krawedzie. Wyszczerbione lub uszkodzone szkietka moga
nie zosta¢ zobrazowane.

* Szkietko nakrywkowe nie powinno wystawac poza powierzchnie szkietka.

¢ Etykieta nakladana jest réwno, bez nawiséw. (Podniesione krawedzie moga przyklejac sie
podczas pracy, powodujac pekanie szkietek lub awari¢ urzadzenia).

* Szkielko jest odpowiednio oznaczone do uzytku z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania.
Patrz ,Etykietowanie szkietek” na stronie 4.7.

* Identyfikatoréw szkietek w formacie OCR nie mozna miesza¢ z identyfikatorami szkietek
w jakimkolwiek formacie kodu kreskowego w tym samym noéniku szkietek.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania musi by¢ skonfigurowane tak, aby odpowiadato formatowi
etykiet szkietek w nosniku szkietek. Aby uzyskac wiecej informacji, patrz ,Skonfiguruj kody
kreskowe” na stronie 3.21. Po ustawieniu konfiguracji ustawienie jest zachowywane.

Kazdy nosnik szkietek miesci do 40 szkielek. Nie jest konieczne, aby szkielka byly w okreslonej
kolejnosci; gniazda mozna poming¢.
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5 FADOWANIE NOSNIKA SZKIELEK DO CYFROWEGO URZADZENIA
DO OBRAZOWANIA

1. Otworzy¢ drzwi, aby uzyskac dostep do ptyty nosnika szkielek. Pasy lub pozycje na ptycie
no$nika szkielek sa oznaczone cyframi 1-10, przy czym pozycja 1 znajduje si¢ najdalej po
lewej stronie.

2. Sprawdzic¢ lub wybrac typ szkietka dla pasa. Pozycje na ptycie noénika szkietek sg
przedstawiane na ekranie dotykowym.

* Aby zmienic oznaczenie typu szkietka dla nosnika szkietek, nalezy dotknaé nazwy typu
szkietka nad pozycja na ekranie dotykowym. Dotkna¢ nazwy zadanego typu szkietka
(Gin., Niegin. lub UroCyte), aby go wybra¢. Pozycje 10 mozna réwniez okresli¢ jako
nos$nik btedéw szkietek (Gin., Niegin., UroCyte lub Btad).

(f

8/25/2023 9:59 AM

Blgd

Zctaduj hosniki

Zataduj nosniki szkieika i nosnil. bteddw I b nacisnij Uruchom ' celu rozpoczecia oirazowariin

UroCyte

Uruchom

| Opcje administratora ‘

Rysunek 4-9 Plyta nosnika szkietek odpowiada ekranowi dotykowemu
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Trzymajac zaladowany nosnik szkietek za uchwyt, umiesci¢ go w pustej pozycji na otwartych
drzwiach. Lampka nad nieaktywna pozycja nosnika szkielek jest zielona.

Wepchnaé nosnik szkielek do przodu. Rowek w dolnej czesci nosnika szkietek pasuje do
szyny wneki nosnika szkietek. Nosnik szkietek jest prawidtowo osadzony, gdy zatrzasnie si¢
w zatrzasku i dotyka czujnika po drugiej stronie urzadzenia. Kiedy uchwyt szkietek jest na
miejscu, ilustracja przedstawiajaca pozycje na ekranie dotykowym zmienia kolor na jasniejszy
niebieski. Lampka nad nieaktywna pozycja nosnika szkielek jest zielona.

Rysunek 4-10 Wepchnigcie zatadowanego nosnika szkietek do pustej pozyciji

Szkielka mozna obrazowac z 1-10 no$nikami szkietek zaladowanymi do cyfrowego urzadzenia
do obrazowania. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania rozpoczyna przetwarzanie z no$nikiem
szkietek najbardziej wysunietym w lewo i kontynuuje poza wszelkie otwarte pozycje.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania miesci do 10 no$nikéw szkietek. Nie jest konieczne,

aby nosniki szkietek znajdowaly si¢ w okreslonej kolejnosci; gniazda mozna poming¢.
Nosnikéw szkietek nie mozna fadowac ani wyjmowac z cyfrowego urzadzenia do obrazowania,
gdy szkietka z tego nosnika sa w trakcie przetwarzania. Nosnik szkietek jest zablokowany na
swoim miejscu, a lampka nad pozycja na ptycie szkielek Swieci si¢ na czerwono, dopdki nie
zakoriczg sie procesy obrazowania dla szkietek z tego nosnika.

Przetwarzanie moze zosta¢ wstrzymane przez operatora, aby zatadowac nosniki szkietek do
pustej pozydji, pozycji, w ktorej przetwarzanie szkietek jest zakoriczone lub pozycji, w ktorej
mozna zaladowac pilng grupe szkietek. Patrz ,,Przetwarzanie szkielek STAT” na stronie 4.32.
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5. Kontynuowac fadowanie no$nikéw szkietek na dostepne pasy na ptycie nosnika szkielek.

Uwaga: Istnieje dziesie¢ pasow nosnikow szkietek. Zaladowac tyle nosnikow szkietek, ile potrzeba.
Kazdy nosnik szkietek moze pomiescic 40 szkietek, co daje catkowitg wielkos¢ partii
400 szkietek. Co najmniej jeden nosénik szkietek zawierajacy co najmniej jedno szkietko
musi by¢ obecny, aby rozpoczaé obrazowanie szkiefek.

Uwaga: Jesli pozycja 10 jest oznaczona jako nosnik bledéw, nalezy zatadowa¢ pusty nosnik btedéw
na pozycje 10 przed rozpoczeciem przetwarzania szkietek.

6. Catkowicie zamkna¢ drzwi.

CZESC
PRZETWARZANIE SZKIELEK

1. Nacisnaé Uruchom na ekranie dotykowym, aby rozpoczac¢ przetwarzanie. Drzwi i okno musza
by¢ zamkniete, a przynajmniej jeden nosnik szkietek musi by¢ zatadowany, zanim przycisk
Uruchom bedzie dostepny.

8/25/2023 9:59 AM

Zataduj nosniki

Zataduj nosniki szkietka i nosnik btedéw lub nacisnij Uruechom w celu rozpoczecia obrazowania

Ill V‘ V‘ V‘ |

OpCJe czdmlmstrotorc: ‘ Raporty ‘ Uruchom

Rysunek 4-11 Rozpoczecie obrazowania szkietek: Zatadowaé nosniki szkietek lub
nacisnaé Uruchom

2. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania przechodzi przez sekwencje wymienionych tutaj zdarzer.
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Tabela 4.2 Sekwencja zdarzen w obrazowaniu szkietek

Naci$nigto przycisk Uruchom.

Drzwi blokuja sie i pozostajg zablokowane do zakoriczenia
przetwarzania szkietek lub wstrzymania pracy przez operatora.

Sprawdzenie obecnosci szkietek w jednym z no$nikow
szkietek. Lampka kontrolna nosnika szkietek dla tego
nosnika szkietek zmienia kolor na czerwony.

Oprogramowanie szacuje czas potrzebny do przetworzenia
wszystkich szkietek zatadowanych do pierwszego no$nika.

Wyjac jedno szkietko z jednego nosnika szkietek.

Przetwarzanie szkietek rozpoczyna sig¢ od pierwszego
zajetego nosnika szkietek po lewej stronie (pozycje o
nizszych numerach) i jest kontynuowane w prawo
(pozycje o wyzszych numerach).

W kazdym nosniku szkietek przetwarzanie szkietek rozpoczyna
sie od szkietka w zajetym gniezdzie najdalej od uchwytu
nosnika szkietek.
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Tabela 4.2 Sekwencja zdarzen w obrazowaniu szkietek

Przesuwanie szkietek do stacji makro. Skanowanie szkietka
skanerem makro, aby uchwycié identyfikator szkietka na
etykiecie szkietka.

Uzycie ustawien Skonfiguruj identyfikator szkietka — szkietka
ginekologiczne do zapisania identyfikatora dostepu na
podstawie identyfikatora szkietka na etykiecie szkietka.

Sprawdzenie, czy szkietko nie zostato juz zobrazowane.

Przesuwanie szkietka do podstawy obrazowania.
Skanowanie szkietka w wysokiej rozdzielczosci.

Gdy jedno szkietko jest na podstawie obrazowania, nastepne
szkietko jest wyjmowane z no$nika szkietek i przenoszone
do stacji makro.

Przesunigcie ramienia do obstugi szkietek do nastepnego
zajetego nosnika szkietek i przeprowadzenie inwentaryzacji,
aby okresli¢, gdzie szkietka sg tadowane do nosnika szkietek.

Wystanie identyfikatora dostepu, obrazéw szkietek

i powigzanych danych (data, godzina, nazwa cyfrowego
urzadzenia do obrazowania itp.) do serwera
zarzgdzania obrazami.

Serwer zarzadzania obrazami przechowuje te dane,
aby mozna byto uzyskac do nich dostep ze stacji przegladu.

Aby zwolni¢ ramie do pracy ze szkietkami w celu przesunigcia
nastepnego szkietka, nalezy tymczasowo umiescic szkietko
w stacji kolejki.
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Tabela 4.2 Sekwencja zdarzen w obrazowaniu szkietek

Zwradcenie szkietka z powrotem do jego nosnika szkietek.

Uwaga: Zazwyczaj szkietko jest zwracane do poczatkowego
nosnika. Jesli operator wyznaczyt pozycje 10 jako nosnik
btedow, szkietko ze zdarzeniem szkietka jest zwracane do
nosnika btedéw w pozycji 10.

Wyjecie nastepnego dostepnego szkietka z nosnika szkietek.

Proces jest powtarzany do momentu przetworzenia kazdego
szkietka w nosniku szkietek.

Gdy wszystkie szkietka w nosniku szkietek zostang
przetworzone, kontrolka nad pozycja nosnika szkietek
zmieni kolor z czerwonego na zielony.

Proces jest powtarzany do momentu przetworzenia
kazdego nosnika szkietek.

Cyfrowe urzgdzenie do zobrazowania kontynuuje prace,
dopoki kazde szkietko w kazdym nosniku szkietek
zatadowanym do urzadzenia nie zostanie przetworzone.

3. Gdy zielona lampka wskazuje, ze wszystkie szkietka w nos$niku szkielek zostaly przetworzone,
nosnik szkietek mozna usuna¢ z cyfrowego urzadzenia do obrazowania.
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Podczas przetwarzania szkietek

Gdy szkietka sa przetwarzane, ekran dotykowy zmienia si¢, pokazujac postep. Szczegétowe
informacje na temat wskaznikéw statusu ekranu dotykowego podano w ,,Wskazniki statusu”

na stronie 3.4. Rysunek 4-12 pokazuije, jak ekran dotykowy przedstawia postep dla zatadowanych
no$nikéw szkietek.

8/24[2023 2:39 PM
Szacun. czas zakor: /24f:

9:52 PM (zost. 7 h 13 min) f) Przetwarzani@  omwmsiocowane

Nosnik 1
ldantyﬁkutov szkietka: 08368489909

@ ‘ Zatadujfusun ‘ Zatrzymaj

Rysunek 4-12 Status obrazowania nos$nika szkietek (przyktad)

Klucz, Rysunek 4-12

W tym przykiadzie szkietka w nos$niku szkietek 1 sg przetwarzane. Aby otworzyé
@ szczegotowy widok szkietek tego nosnika szkietek, nalezy dotkngé dowolnego miejsca
na ilustracji no$nika 1 na ekranie dotykowym.

Nosniki szkietek w tym przyktadzie sg tadowane w pozycjach 2-5. Podczas obrazowania
@ szkietek z nosnika szkietek w pozyciji 1, cyfrowe urzadzenie do obrazowania
przeprowadzito inwentaryzacje pod katem obecnosci lub braku szkietek w nosnikach
szkietek w pozycjach 2, 3, 4 i 5. Kiedy wszystkie szkietka w pierwszym nosniku szkietek
zostang przetworzone, cyfrowe urzgdzenie do obrazowania rozpocznie przetwarzanie
szkietek w nastepnym nosniku, ktory w tym przyktadzie znajduje sie na pozyciji 2.
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Klucz, Rysunek 4-12

Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania wykryto, ze nosniki szkietek sg zatadowane
@ w pozycjach 6, 7, 8 i 9 w tym przyktadzie. Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania
przeprowadzi inwentaryzacje obecnosci lub braku szkietek w tych no$nikach szkietek.

Pozycje 10 wyznaczono jako nosnik btedéw. W tym przyktadzie jedno szkietko,
@ ktére znajdowato sie poczagtkowo w nosniku szkietek w pozycji 1, zostato zwrécone
do nosnika btedéw w pozyc;ji 10.

@ Przycisk Zataduj/usun jest dostepny, gdy cyfrowe urzgdzenie do obrazowania
przetwarza szkietka.

@ Przycisk Start jest zastepowany przyciskiem Zatrzymaj, gdy cyfrowe urzgdzenie
do obrazowania przetwarza szkietka.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania wysyta dane dla kazdego szkietka do serwera zarzadzania
obrazami. Okrag w ramce nad nosnikiem szkielek na ekranie dotykowym wskazuje postep
przesytania danych. Aby uzyskacd wiecej informacji, patrz , Status transmisji danych szkietka”
na stronie 3.9.

Aby wyswietli¢ szczeg6towe informacje o szkietkach w tym nosniku, jak pokazuje Rysunek 3-6,
w trakcie przetwarzania szkietek nalezy dotkna¢ prostokata przedstawiajacego nosnik szkietek na
ekranie dotykowym.

Okresowa kontrola

Okresowo, podczas normalnej pracy, cyfrowe urzadzenie do obrazowania przeprowadza kontrole
réznych systeméw i podsystemoéw. Jesli drzwi sa otwarte, cyfrowe urzadzenie do obrazowania
poprosi operatora o zamknigcie drzwi. Drzwi zostang zamknigte. Na ekranie dotykowym pojawi
sie komunikat.
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Operator nie moze podja¢ zadnych dziatan. Po zakoriczeniu kontroli cyfrowe urzadzenie do
obrazowania wznawia to, co robito przed zatrzymaniem w celu przeprowadzenia kontroli.

8/12[2023 6:21 PM

Szacunkowy czas zakoficzenia:
6:20 PM (pozostofo 0min)

Gotowe do zobrazowania pomwssssswsns

Okresowa kontrola

Kontrola okresowa w toku...

Rysunek 4-13 Okresowa kontrola
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Przetwarzanie ukonczone

Po przetworzeniu wszystkich szkielek we wszystkich nosnikach na ekranie dotykowym zostanie
wys$wietlona liczba przetworzonych szkietek oraz liczba zdarzeri szkielek podczas przetwarzania.

6/12/2023 6:06 PM

Przetwarzanie ukonczone

Proces obrazowania kompletny

Obrazowanie rozpoczete: 6/12/2023 5:34 PM
Obrazowanie zakoriczone: 6/12/2023 5:52 PM

2 Noshiki (6 szkietka tgcznie)
Vv 2 Szkietka zobrazowane pomysinie

N\ 2 Szkietka uprzednio zeskanowane

A\ 2 Wadliwe szkietka

Rysunek 4-14 Przetwarzanie ukoniczone

Dotkna¢ przycisku Zamknij, aby powrdci¢ do gléwnego ekranu z wyswietlonym komunikatem
,Przetwarzanie ukoriczone”. Gdy cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest bezczynne
(nie przetwarza szkietek), mozna generowac raporty. Patrz , Raporty” na stronie 3.39.
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Zdarzenie szkietka podczas przetwarzania

Gdy cyfrowe urzadzenie do obrazowania przetwarza szkietka, obraz nosnika szkietek na ekranie
dotykowym zmienia si¢, odzwierciedlajac postep. Czerwony pasek oznacza zdarzenie szkietka.

Aby wyswietli¢ szczeg6towe informacje o szkietkach w tym nosniku, w trakcie przetwarzania
szkietek nalezy dotknad prostokata przedstawiajacego nosénik szkietek na ekranie dotykowym.

8/24/2023 2246 PM
Szacun. czas zakon: /24]:

9:59 PM (zost. 7 h 14 min) U Przetwarzani@  omvizbiotowane

Nosgnik 1

Czas rozpoczecia: 8/24/2023 2:28 PM Szkietka zobrazowane: 1 A Biedy: 2
Szacun. czas zakori: 4:22 PM (zost.1h 36 min) Uprzednio zeskanowane: 0 Dty

Gnhiazdo Identyfikator szkietka Typ Data/godzina Stan: Opis

i s Kod kreskowy szkietka nie mégt zostaé
Niegin. 8/24/2023 2:28 PM E0002 S
08363769999 Niegin. 8/24/2023 2:38 PM oK

Kod kreskowy szkietka nie mégt zostaé

Niegin. 8/24/2023 2:31PM E0002 i o

Niegin. Przetwarzanie

[ Zamknij

@ @ ®

Rysunek 4-15 Zdarzenie szkietka podczas przetwarzania

Klucz, Rysunek 4-15

@ Czerwony pasek oznacza szkietko z btedem.

@ Na ekranie wyswietlany jest numer szczeliny w stojaku do barwienia, identyfikator szkietka,
typ probki, data i godzina oraz opis btedu.

@ Jest to biezgca suma uruchomionych szkietek z bledami, ktére wystgpity dla szkietek w tym
noéniku szkietek.
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Jesli szkietko spowodowato zdarzenie podczas przetwarzania, nalezy skorzystaé z opisu bledu,
aby okresli¢, czy jest jakie$ dziatanie naprawcze, ktére pozwolitoby pomyélnie przetworzy¢
szkielko w innym no$niku. Moze to obejmowac:

* Szkietko nieprawidfowo zatadowane do nosnika szkietek

e Szkietko nie bylo catkowicie suche po zatadowaniu do nosnika szkielek

e Srodek do zaklejania znajdowat si¢ na matowym obszarze szkietka

* Szkietko zawiera pecherzyki

* Szkietko nakrywkowe wystaje poza krawedz i powoduje zaktdcenia

e Szkielko jest brudne (kurz, odciski palcéw)

* Etykieta szkietka jest nieczytelna do zeskanowania identyfikatora dostepu

e Etykieta szkietka jest czytelna, ale cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest skonfigurowane
do odczytu innego typu kodu kreskowego lub formatu OCR

* Szkielko zostato juz zobrazowane (identyfikator dostepu jest juz w bazie danych serwera)

Uwaga: W przypadku btedu , Szkietko bylo uprzednio zeskanowane” zawsze nalezy
sprawdzi¢ identyfikator szkietka z rejestrem pacjentéw, aby potwierdzié, ze nie
jest to duplikat identyfikatora dostepu.

* Inne bledy zwigzane ze szkietkami (ale niekoniecznie mozliwe do naprawienia przez
uzytkownika) moga obejmowac:

e DProbka zbyt gesta

* Probka zbyt rzadka

* Inne artefakty biologiczne

*  Okluzje lub dziury w rozmazie komérkowym

* Szkietko nie jest szkietkiem mikroskopowym ThinPrep

Uwaga: Jesli szkietko nie zostanie pomyslnie przetworzone przez cyfrowe urzadzenie do
obrazowania, jego obrazéw nie bedzie mozna przegladac w stacji przegladu.
Szkietko moze zosta¢ uruchomione w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania.
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== WYLADOWANIE NOSNIKA SZKIELEK Z CYFROWEGO URZADZENIA
28 DO OBRAZOWANIA

1. Gdy urzadzenie jest bezczynne (nie przetwarza szkielek), otworzy¢ drzwi, aby uzyskac
dostep do ptyty nosnika szkielek. Pasy lub pozycje na ptycie nosnika szkietek s oznaczone
cyframi 1-10, przy czym pozycja 1 znajduje si¢ najdalej po lewej stronie.

2. Nosnik szkietek w pozycji oznaczonej zielonym $wiatlem mozna wyja¢ z cyfrowego urzadzenia
do obrazowania. Chwyci¢ uchwyt nosnika szkietek i ostroznie pociggnaé zatadowany nosnik
szkietek z powrotem do siebie.

@L@Gl

Rysunek 4-16 Usuwanie nosnika szkietek z cyfrowego urzadzenia do obrazowania

3. Gdy rowek na spodzie nos$nika szkietek nie jest juz potaczony z szyna we wnece nosnika
szkielek, nalezy przenie$¢ nosnik szkielek do miejsca przechowywania.

PRZESTROGA: Ostroznie obchodzi¢ sie ze szkietkami. Szkietka wypadng z nosnika szkietek,
jesli zostanie on odwrdcony do géry nogami.
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UZYWANIE NOSNIKA BEEDOW SZKIELEK

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania mozna skonfigurowad w taki sposéb, aby szkietka ze
zdarzeniami szkielek wracaty do jednego z dwdch miejsc:

e Zwrot szkietka do tego samego nosnika szkietek, w ktérym znajdowato si¢ na poczatku.
e Powrdt nosnika szkietek do nos$nika bledéw szkietek w pozycji 10.

Aby oznaczy¢ pozycje 10 jako nosnik btedéw szkietek, nalezy dotknaé nazwy typu szkietka
powyzej pozygcji 10 i wybrac Blad. Tylko pozycja 10 posiada opcje umozliwienia wyznaczenia
jej jako nosnik blted6éw szkietek. Kiedy pozycja 10 jest oznaczona jako nosnik bfedéw, wybor
pozostanie w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania, az do czasu ponownej zmiany.

W razie potrzeby operator moze zmieni¢ ustawienie w dowolnym momencie, gdy urzadzenie
znajduje sie w stanie bezczynnosci.

Aby uzy¢ nosnika btedéw szkietek, nalezy zaladowac do niego jeden lub dwa puste stojaki do
barwienia przed rozpoczeciem przetwarzania szkielek.

Gdy uzywany jest nosnik bledéw szkielek, kazde szkietko zawierajace btad zdarzenia szkietka

w catej serii uruchomionych szkietek zostanie zwrécone do nos$nika btedéw, a nie do noénika
szkietek, z ktorego zostato uruchomione. W nosniku szkietek, z ktérego szkietko zostato
uruchomione, pojawi si¢ puste gniazdo dla kazdego szkielka, ktére zostanie zwrécone do nosnika
btedow szkietek. Dziennik zdarzen dotyczacych szkietka i raport z obrazowania opisuja btad

i poczatkowq pozycje nosnika szkietek. Raport nosnika bledéw opisuje btad i zwrécong pozycje
w nos$niku btedéw dla szkietka.

Nosnik szkietek z dwoma stojakami do barwienia ma pojemnos¢ 40 szkielek. Gdy nosnik btedow
wykryje, ze pozostato tylko 10 pustych gniazd, na ekranie dotykowym pojawi si¢ komunikat
,mato miejsca”, a nosnik bledéw zostanie wyswietlony na zétto.

Dotkna¢ przycisku Zataduj/usun, aby zatrzymacd przetwarzanie i odblokowac drzwi. Zastapic peiny
nosnik btedéw pustym nosnikiem btedéw. Patrz ,Ladowanie nosnikéw szkietek” na stronie 4.9.

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania zatrzyma przetwarzanie, jesli nosnik btedéw osiggnie
maksymalng pojemnos¢.

Zastapic pelny nosnik btedéw pustym nosnikiem btedéw. Nalezy rozwazy¢ uzycie nosnika btedéw,
gdy operator jest dostepny, aby w razie potrzeby wymienic pelny nosnik btedéw.
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Opis szkietek w nosniku btedéw szkietek

Aby zobaczy¢ opisy zdarzenia szkietka dla kazdego ze szkietek w nosniku bfedéw, nalezy dotkna¢
grafiki przedstawiajacej nosnik bledéw. Na ekranie dotykowym wyswietlany jest numer gniazda,
identyfikator szkietka, typ, data i godzina, status oraz opis.

O, @ @ @ ®® @

Szacun. czas zakon:
5:58 AM (zost. 15 h 356 mi 1)

8/28/2023 2:23 PM

C , Przetwarzanie  rwizsiowane

Nosgnik btedéw

Pierwsze szkietko doiiane: 8/282023 212 PM

Ostatnie szkietko dotiane: 8/28/2023 2:21PM Szkietka: 12

Gniazdo Identyfikator szkietka Typ Data/godzina Opis

Kod kreskowy szkietka nie mégt zosta¢
odezytany.

Kod kreskowy szkietka nie mégt zostad
odczytany.

Niegin. 8/28/2023 212 PM

Niegin. 8/28/2023 2:13 PM

Niegin.  8/28/2023 214PM Kac ”‘*‘"°"‘"j§':__‘j‘;g:f mogtzgetuc
Kod kreskowy szkistka nie mégt zostaé
odczytany.

Kod kreskowy szkietka nie mégt zostaé
odczytany.

Niegin. 8/28/2023 215 PM

Niegin. 8/28/2023 215 PM

S J Kod kreskowy szkietka nie mégt zostaé
Niegin. 8/28/2023 216 PM o
Kod kreskowy szkietka nie mégt zostaé

Niegin. 8/28/2023 2:17 PM ey,

[ Zamknij ‘ Zapisz na dysku USB |

®

Rysunek 4-17 Szczegodly dotyczace szkietek w nosniku biedow

Klucz, Rysunek 4-17

@ Okres, w ktorym ten nosnik btedow byt uzywany

@ Gniazdo w stojaku do barwienia w nosniku btedéw

@ Wyswietlany jest identyfikator szkietka (w przypadku szkietek z pomy$Inie zeskanowanym
kodem kreskowym)
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Klucz, Rysunek 4-17

@

Typ prébki: Gin., UroCyte lub Niegin.

Liczba szkietek w no$niku bledéw

Data i godzina wystgpienia btedu

Kod btedu i jego opis

@ Q| @ @

Dotkng¢ przycisku Zamknij, aby powréci¢ do ekranu przetwarzania

©

Zapisa¢ dane jako plik xml na dysku USB

a9

Dotkngc i przesung¢ okrag, aby przewijac liste

Gdy pozycja 10 jest uzywana jako nos$nik btedéw, kazde szkietko w nosniku btedéw jest opisane

w kilku miejscach. Wyswietlany na ekranie opis no$nika bted6éw i raport nosnika bted6éw opisuja
no$nik btedéw, do ktérego szkietko jest zwracane. Dziennik zdarzen szkietka i raport z obrazowania
opisuja szkietko i zdarzenie szkielka na podstawie miejsca uruchomienia szkietka. Szczegétowe
informacje na temat raportéw podano w ,Raporty” na stronie 3.39.
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WSTRZYMYWANIE | WZNAWIANIE PARTII

Przerwanie przetwarzania szkietka

Przetwarzanie szkietka mozna przerwac i wznowic lub przerwac i anulowac za pomoca interfejsu
uzytkownika. Przetwarzanie szkietka moze zosta¢ przerwane z nastepujacych powodow:

PRZESTROGA: Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania zaprojektowano tak, aby upewnic
sie, ze wszystkie szkielka z nosnika szkietek zostang zwrdcone do nosnika szkietek, zanim
urzgdzenie przerwie przetwarzanie. Wszystkie szkietka z nosnika szkietek muszg powrdocic
do nosnika szkielek, zanim bedzie mozna usungc¢ nosnik szkietek.

* Aby uruchomi¢ szkietko STAT

* Aby wyjaé nosniki szkietek z zakoriczong praca i zatadowac nowe nosniki szkielek w celu
ciagltego przetwarzania szkietek przez cyfrowe urzadzenie do obrazowania

* Aby zamknad system przed przewidywang awarig zasilania
* Aby wylaczy¢ system w celu wykonania konserwacji lub naprawy
* Aby zajac si¢ zauwazonymi bledami tadowania szkietek

1. Aby zaladowac lub wyja¢ jeden lub wiecej noénikéw szkielek, gdy cyfrowe urzadzenie
do obrazowania przetwarza szkietka, nalezy dotkna¢ przycisku Zataduj/usun na
ekranie dotykowym.

Uwaga: Nalezy uwazad, aby usuna¢ wilasciwy nosnik szkietek, gdy przetwarzanie jest wstrzymane.
Po wyjeciu nosnika szkietek i zaladowaniu nowego no$nika w tej samej pozycji cyfrowe
urzadzenie do obrazowania zaklada, ze szkietka w tym noéniku szkielek musza zostaé
przetworzone. Jesli przetwarzanie zostanie wstrzymane, a noénik z przetworzonymi
szkietkami zostanie przez pomyltke usunigty i zastapiony tym samym nosnikiem, cyfrowe
urzadzenie do obrazowania sprébuje ponownie przetworzy¢ szkietka w tym nosniku.
Zgloszenie, ze te szkietka zostaly juz wczesniej zeskanowane zajmie urzadzeniu do
cyfrowego obrazowania troche czasu.
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8/24[2023 2:39 PM
Szacun. czas zakor: /24/:

9:52 PM (zost. 7 h 13 min)

Nosnik 1
ldantyﬁkutov szkietka: 08368489909

") Przetwarzanie  omwznicouane

Zc:tGCiUJ/usun Zc:trzymo j

Przycisk Zataduj/usun

Rysunek 4-18 Przetwarzanie szkielek: Przycisk Zataduj/usun
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2. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania koriczy przetwarzanie szkietka lub szkielek usunietych
z nosnika szkietek w ciggu 60 sekund. Ekran dotykowy pokazuje status Przetwarzanie
przerwane. Aktywnego nosnika szkielek, oznaczonego czerwonym $wiattem nad drzwiami,
nie mozna usuna¢ ani wymienic.

‘ Wznéw ‘ ‘ Zatrzymaj

@ ® @

Rysunek 4-19 Przetwarzanie szkietka przerwane

Klucz, Rysunek 4-19

@ Pomaranczowy nagtéwek wskazuje, ze przetwarzanie zostato wstrzymane

W tym przyktadzie szkietka z nosnika szkietek 1 byly uruchomione, gdy zatrzymano
przetwarzanie.

@ Pomaranczowy kolor wskazuje, ze przetwarzanie zostato wstrzymane.

@ W tym przyktadzie dwa szkietka zostaty usuniete z nosnika, gdy zatrzymano przetwarzanie.

@ Przycisk Wznow
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W

Otworzy¢ drzwi.
4. Wyjaé nosnik szkietek z pozycji z zielonym swiattem i/lub zaladowac nosnik szkietek

w pozycji z zielonym $wiatlem.

A. Nosniki szkietek, w przypadku ktérych ukoriczono prace, mozna wyjac i zastapic
nieprzetworzonymi no$nikami szkietek lub pozycje nosnikéw szkietek mozna
pozostawic puste.

Uwaga: Nosnik szkietek zawierajacych btad mozna réwniez wyjac i zastapi¢ pustym nosnikiem
szkietek z pustymi stojakami do barwienia. No$nik btedéw nie moze zawieraé zadnych
szkietek podczas wymiany nosnika bledéw, gdy przetwarzanie w cyfrowym urzadzeniu
do obrazowania jest wstrzymane.

B. Jesli nosniki szkielek z nieukoriczong praca zostang usunigte, nalezy je ponownie
zobrazowad w innym czasie, aby mozna je byto uznac za ukoriczone.

C. Jesli system ma zostac¢ wylaczony, nalezy usunad nosniki szkietek. Uruchomié
nieprzetworzone no$niki szkielek w innym czasie.

1

Zamkng¢ drzwi.

6. Aby zamkna(¢ system, nalezy nacisna¢ przycisk Zatrzymaj, gdy urzadzenie jest w trybie
wstrzymania. Szczegétowe instrukcje podano w ,,Wylaczanie cyfrowego urzadzenia do
obrazowania” na stronie 4.35.

7. Nacisngé Wznéw, aby wznowié przetwarzanie. System rozpoczyna przetwarzanie od

nastepnego nieprzetworzonego szkietka, ktére moze znajdowac si¢ w nosniku szkietek,

ktory byt aktywny w momencie nacisniecia przycisku Zaladuj/usuni. Cyfrowe urzadzenie
do obrazowania przeprowadza inwentaryzacje kazdego nosnika szkietek, ktéry zostat
zaladowany lub wymieniony w urzadzeniu. Przetwarzanie jest kontynuowane z nastepnym
nieprzetworzonym nosnikiem szkietek po wznowieniu dziatania, rozpoczynajac od nos$nika
szkietek w zajetej pozycji 0 najnizszym numerze (pozycja najbardziej wysunieta na lewo).

Anulowanie przetwarzania po wstrzymaniu przetwarzania szkietek

1. Jesli system ma zosta¢ wylaczony, nalezy usunaé nosniki szkietek. Jesli nosnik szkietek jest
czesciowo przetworzony i zawiera mieszanke przetworzonych i nieprzetworzonych szkietek,
nalezy rozwazy¢ oddzielenie przetworzonych szkietek od nieprzetworzonych szkietek,
aby nieprzetworzone szkietka mogly zosta¢ uruchomione w innym czasie.

2. Aby zamkna¢ system, nalezy nacisna¢ przycisk Zatrzymaj, gdy urzadzenie jest w trybie
wstrzymania. Szczeg6lowe instrukcje podano w , Wylaczanie cyfrowego urzadzenia do
obrazowania” na stronie 4.35.
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Przetwarzanie szkietek STAT

Partia moze zosta¢ przerwana w celu przeprowadzenia uruchomienia pojedynczego nosnika
szkietek STAT. Operator moze wznowic lub zakoriczy¢ partie po uruchomieniu szkietek STAT,
podobnie jak wstrzymywanie i wznawianie tadowania innych no$nikéw szkietek. Szkietka STAT
lub szkietka s umieszczane w nosniku szkietek w dowolnej pozycji oznaczonej zielonym $wiattem.
Mozna uruchomic od jednego do 40 szkietek.

1. Gdy cyfrowe urzadzenie do obrazowania przetwarza szkietka, nalezy dotknaé przycisku
Zaladuj/usun na ekranie dotykowym.

2. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania koriczy przetwarzanie szkietka lub szkietek usunietych

z nos$nika szkietek. Ekran dotykowy pokazuje status Przetwarzanie przerwane.

Aktywnego no$nika szkietek, oznaczonego czerwonym $wiattem nad drzwiami, nie mozna

usungd ani wymienic

Otworzy¢ drzwi.

4. Zaladowac nosnik szkietek zawierajacy szkietka STAT do dostepnej pozydji. Jesli wszystkie
pozycje nosnika szkietek sg pelne, nalezy wytadowac nosnik z pozycji oznaczonej zielonym
$wiattem, aby zrobi¢ miejsce na nosnik szkietek STAT. Jesli pozycja 10 jest oznaczona jako
no$nik btedéw, nalezy rozwazy¢ umieszczenie nosnika szkietek STAT w innej pozydji,
aby zachowac pozycje 10 dla nosnika btedéw.

5. Aby wybrac nosnik ze szkietkami STAT, nalezy dotkna¢ prostokata przedstawiajacego nosnik
szkielek na ekranie dotykowym.

6. Nacisna¢ przycisk Oznacz jako STAT.

@

" . 6/13/2023 8:57 AM
Szacunkowy czas zakoriczenia:

1018 AM (pozostato 1godz. 23 min) Gotowe do zobrazowania
Nosnik 1

Czas rozpoczecia: Szkietka zobrazowane: 0
Czas zakonczenia: Uprzednio zeskanowane: ©

Btedy: 0

Przetwarzanie nierozpoczete

Zamknij Oznacz jako STAT |

Przycisk Oznacz jako STAT

Rysunek 4-20 Uruchomienie nosnika STAT: Oznaczenie nosnika szkietek jako STAT
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Komunikat ,Oznaczone jako STAT — zostanie przetworzone w nastepnej kolejnosci” pojawia sie
na ekranie dotykowym. Przycisk w prawym, dolnym rogu zmieni si¢ w przycisk Usufi STAT.

P X 6/13/2023 8:68 AM
Szacunkowy czas zakoriczenia:

10:51 AM (pozostato 1godz 53 min) Gotowe do zobrazowania

No$nik 10

Czas rozpoczecia: Szkietka zobrazowane: 0
Czas zakonczenia: Uprzednio zeskanowane: ©

Przetwarzanie nierozpocz

Zamknij Usun STAT |

Przycisk Zamknij powoduje powrét do Przycisk Usun STAT
ekranu Gotowe do zobrazowania

Rysunek 4-21 Wiadomos¢é potwierdzajaca przerwanie STAT

Dotknaé Zamknij, aby wyjs¢ z tego ekranu i przejs¢ do szkietek STAT.

Lub dotkna¢ Usun STAT, aby kontynuowac przetwarzanie szkiefek z nosnika szkietek dla
nieprzetworzonych szkietek na pozydji o najnizszym numerze w kierunku nosnika szkietek
z najwyzszym numerem (od lewej do prawe;).

Dotkna¢ Wznéw, a system przetworzy szkietka w nosniku szkietek STAT.

Uwaga: Jesli szkietka zostaly wyjete z nosnika szkietek podczas wstrzymania
przetwarzania, na przyklad jesli szkietko znajduje si¢ na jednej z podstaw
urzadzenia, cyfrowe urzadzenie do obrazowania zwrdci te szkietka z powrotem
do nosnika szkietek przed przetworzeniem szkietek w nosniku szkietek STAT.

Na ekranie dotykowym wyswietlany jest postep szkietka(-ek) w kasecie noénika szkietek STAT
wyswietlonej na ekranie dotykowym.

Kiedy szkielka w nosniku szkietek STAT sa kompletne, przetwarzanie jest wznawiane
na szkietkach z no$nika szkielek z najnizszq pozycja. Uzy¢ przycisku Zataduj/wymien,
aby usuna¢ nosnik szkietek STAT lub poczeka¢ z usunigciem nosnika szkietek STAT,

az do zakoriczenia przetwarzania wszystkich no$nikéw szkietek.
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CZESC
ANULOWANIE PRZETWARZANIA

Uzy¢ przycisku Zatrzymaj, aby anulowac przetwarzanie. Przycisk Zatrzymaj jest dostepny,
gdy cyfrowe urzadzenie do obrazowania przetwarza szkietka. Przycisk Zatrzymaj jest réwniez
dostepny, gdy przetwarzanie zostalo przerwane przyciskiem Przerwa.

8/24/2023 2:39 PM
Szacun. czas zakon.: 24/

9:52 PM (zost. 7 h 13 min)

Noanl'k 1
ldantyfikutor szkietka: 08368489999

") Przetwarzanie o zmbiokowene

Zc:tcdeJ/usun Zdtrzymcj

Przycisk Zatrzymaj
Rysunek 4-22 Przycisk Zatrzymaj

Urzadzenie zakoniczy biezacy etap dla wszystkich szkielek w toku i zwrdci te szkietka do
nosnika szkiefek.

Wybra¢ , Tak” na ekranie potwierdzenia, aby kontynuowac wylaczanie.

Ekran dotykowy powraca do ekranu gléwnego ,, Gotowe do zobrazowania”.
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CZESC

L WYtACZANIE CYFROWEGO URZADZENIA DO OBRAZOWANIA

OSTRZEZENIE: Nigdy nie wylaczac zasilania sprzetu bez wylaczenia systemu za
pomocsy interfejsu uzytkownikal

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania nalezy pozostawi¢ wiaczone. W przypadku koniecznosci
wylaczenia cyfrowego urzadzenia do obrazowania nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

Normalne wytaczenie

Komputer z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania

1. Zatrzymac przetwarzanie szkielek lub poczekad, az cyfrowe urzadzenie do obrazowania
przejdzie w stan bezczynnosci.
2. Na ekranie glownym dotkna¢ Opcje administratora.

. 7/10/2023 2:48 PM
Szocun. czas zakori:

432 PM (o5t 1h 47 miin) Gotowe do zobrazowania

Zataduj nosniki szkietka lub weisnij Uruchom w celu rozpoczecia obrazowania

‘ Opcje administratora } Uruchom

Przycisk Opcje administratora

Rysunek 4-23 Dotknaé Opcje administratora na ekranie gtéwnym

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™  4.35



4 DZIALANIE CYFROWEGO URZADZENIA DO OBRAZOWANIA

3. Na ekranie Opcje administratora dotkna¢ przycisku zasilania.

8/13/2023 8:27 AM

Opcje administratora

Nazwa urzqdzenia do obrazowania: Objetosé:
5 — : —
\_ IMAGETEST \ P4 ‘ - \ 100% ar l Wyczy$é ekran

Jezyk: D2wiek ukonczenia:

‘r Polski [ [ 3 [ Ukoriczenie 1 ‘ v “_)ﬂ ‘- Tryb serwisowy ‘

Ograniczenie dtugosci raportu: Sygnat btedu: —_—
—_—— . | i Zbieraj dane
L —| 500 ‘ + ‘ ‘ i ‘ [ Biqd 1 ‘ v ‘L))ﬂ | diagnostyczne J

‘ Skonfiguruj kody kreskowe ‘ ‘ Skonfiguruj identyfikator szkietka l Informacje

Zamknij

Przycisk zasilania do wytgczenia komputera
cyfrowego urzgdzenia do obrazowania

Rysunek 4-24 Przycisk zasilania na ekranie dotykowym

4. Wybrac Zasilanie wylaczone na ekranie potwierdzenia, aby kontynuowac wylaczanie.
(Patrz Rysunek 4-25).

¢ Wyitqczenie

Czy na pewno wytqczy¢ zasilanie?

Zasilanie wytgczone
J

‘ Anuluj

J

Rysunek 4-25 Potwierdzi¢ zamkniecie

5. Wylaczanie cyfrowego urzadzenia do obrazowania. Ekran dotykowy na procesorze cyfrowego
urzadzenia do obrazowania i lampki kontrolne wytaczajq sie.
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Cyfrowe urzadzenie do obrazowania

1. Aby calkowicie odlaczy¢ zasilanie od cyfrowego urzadzenia do obrazowania, po wylaczeniu
komputera cyfrowego urzadzenia do obrazowania nalezy nacisna¢ przetacznik z tytu cyfrowego
urzadzenia do obrazowania. Patrz Rysunek 1-7.

Wylaczenie z powodu przerwy w dostawie pradu

Jesli wystapi przerwa w dostawie pradu, po przywrdceniu zasilania nalezy postepowac zgodnie
z normalnymi instrukcjami wiaczania urzadzenia. Patrz ,Podiaczanie zasilania do sprzetu”
na stronie 4.3.

Wylaczenie urzadzenia z eksploatacji (przedtuzone wytaczenie)

W przypadku koniecznosci przeniesienia sprzetu po instalacji, prosimy o kontakt z dziatem pomocy
technicznej firmy Hologic. Patrz Rozdziat 8, Informacje serwisowe.

Jesli cyfrowe urzadzenie do obrazowania ma by¢ wylaczone przez diuzszy czas, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi wytaczania podanymi w czeéci ,Wylaczanie cyfrowego
urzadzenia do obrazowania” na stronie 4.35.

Usuna¢ wszelkie nosniki szkietek z cyfrowego urzadzenia do obrazowania i bezpiecznie
przechowywac szkielka pacjentow.

Zamkng¢ drzwi.

Odlaczy¢ przewdd zasilajacy od cyfrowego urzadzenia do obrazowania.

CZESC
M RESTARTOWANIE SYSTEMU

Jesli z jakiegokolwiek powodu cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest restartowane:

1. Wylaczy¢ elementy zgodnie z opisem w ,, Wylaczanie cyfrowego urzadzenia do obrazowania”
na stronie 4.35.

2. Odczekac 15 sekund przed wiaczeniem cyfrowego urzadzenia do obrazowania i komputera
cyfrowego urzadzenia do obrazowania.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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KONSERWACJA CYFROWEGO URZADZENIA DO OBRAZOWANIA ;

Rozdziat pigty

Konserwacja cyfrowego urzadzenia do obrazowania

System musi by¢ regularnie konserwowany, aby zapewnic jego niezawodne dziatanie.
Przeprowadzi¢ konserwacje systemu zgodnie z opisem w tej czesci. System wymaga corocznej
dodatkowej konserwacji zapobiegawczej przeprowadzanej przez personel serwisowy firmy Hologic.

Co tydziern | Czyszczenie stacji kolejki i chwytakéw szkietka
lub czesciej

Czyszczenie plyty nosnika szkietek

Czyszczenie no$nikow szkielek

W razie Czyszczenie czipa weryfikacyjnego
potrzeby

Czyszczenie ekranu dotykowego

Czyszczenie zewnetrznej czesci urzadzenia do obrazowania

CZESC ,
CO TYDZIEN

Cotygodniowe czynnosci konserwacyjne mozna wykonywac czeéciej, w zaleznosci od wykorzystania
urzadzenia w laboratorium.

Czyszczenie stacji kolejki i chwytakow szkietka

1. Poczeka¢, az urzadzenie bedzie w stanie bezczynnosci (nie przetwarza szkietek).
Otworzy¢ okno.

2. Wytrzec szklany pyli zanieczyszczenia ze stagji kolejki i chwytakéw szkietka w cyfrowym
urzadzeniu do obrazowania, niestrzepiacy sie Sciereczka zwilzong wodg dejonizowana.

3. Nastepnie przetrzec stacje kolejki i chwytaki szkietka niestrzepiaca sie Sciereczkq zwilzong 70%
alkoholem. Przed uzyciem procesora poczekad, az stacja kolejki i chwytaki szkietka wyschna.

OSTRZEZENIE: Ostre krawedzie

Zeby chwytaka szkietka majg ostre krawedzie. Podczas ich czyszczenia nalezy zachowac ostroznosc.
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— Ramie do pracy
ze szkietkami

Chwytaki szkietek
Stacja makro

N

— Stacja obrazowania

Stacja kolejKi e

Whetrze cyfrowego urzgdzenia do obrazowania — pokrywy usuniete w celu pokazania szczegotéw

Rysunek 5-1 Stacja makro, Stacja kolejki, Stacja obrazowania i Chwytak szkietka

OSTRZEZENIE: Szkio

Urzadzenie wykorzystuje szkietka mikroskopowe, ktdre majg ostre krawedzie. Ponadto szkietka

moga ulec zlamaniu w opakowaniu do przechowywania lub w urzgdzeniu. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas obstugi szkietek i czyszczenia urzadzenia.
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Czyszczenie plyty nosnika szkietek
Co tydzieri czysci¢ spdd obszaru przetwarzania, uzywajac 70% alkoholu i niestrzgpiacych sie
Sciereczek. Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ rekawice.

Usuna¢ wszystkie szkietka z nosnika szkielek z cyfrowego urzadzenia do obrazowania.
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Rysunek 5-2 Usuwanie nosnikow szkietek, aby wytrzeé plyte nosnika szkietek

oﬂo

Wytrzed szklany pyt i zanieczyszczenia z plyty nosnika szkietek, szyn mocujacych nosniki
szkietek i wewnetrzng strone drzwi. Patrz Rysunek 1-9.

Nie spryskiwacd wnetrza cyfrowego urzadzenia do obrazowania woda ani zadnym
srodkiem czyszczacym.

PRZESTROGA: Aby unikng¢ uszkodzenia czujnikéw z tytu obszaru fadowania, nie nalezy
dotyka¢ mechanizmu ani czujnikow z tytu obszaru tadowania.

Czyszczenie nosnikow szkietek

Wyczysci¢ pusty nosnik szkietek, bez Zadnych szkielek i stojakéw do barwienia, wodg z mydtem.
Opcjonalng pokrywe no$nika szkietek mozna réwniez czysci¢ wodg z mydtem.
Przed uzyciem nalezy odczeka¢, az noénik szkietek i pokrywa catkowicie wyschna.

Wyczyscic¢ nosniki szkietek, gdy nie sa zatadowane do cyfrowego urzadzenia do obrazowania.
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CZESC
W RAZIE POTRZEBY

Czyszczenie czipa weryfikacyjnego

Podstawa obrazowania jest delikatna. Aby cyfrowe urzadzenie do obrazowania dziatato
prawidlowo, musi znajdowac si¢ w tej samej pozycji i nie moze by¢ zarysowana. Czip weryfikacyjny
lub ,,V-chip” to maty kawatek szkietka przymocowany na state do podstawy obrazowania.

Z biegiem czasu na podstawie obrazowania gromadzi si¢ kurz, a czip weryfikacyjny nalezy

czyscié reczng dmuchawa powietrza lub polaczona dmuchawa do obiektywoéw /szczoteczka
do czyszczenia obiektywow.

1. Gdy cyfrowe urzadzenie do obrazowania jest w stanie bezczynnosci, otworzy¢ okno.
Nosié czyste rekawice nitrylowe i unika¢ dotykania powierzchni podstawy.

2. Scisnaé gruszke dmuchawy powietrza ze sprezarka lub polaczong dmuchawe do
obiektywow /szczoteczke, aby delikatnie zdmuchna¢ kurz z czipa weryfikacyjnego.

3. Zamkna¢ okno.

PRZESTROGA: Nie uzywac propelentdw, takich jak powietrze w puszkach, poniewaz

elementy wokoét czipa weryfikacyjnego moga ulec uszkodzeniu. Nie wycieraC chipa

weryfikacyjnego, poniewaz czip lub znajdujgce sie w poblizu elementy moga zostac

pPOrysowane przez zanieczyszczenia.
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Czyszczenie ekranu dotykowego

Wyczyscic ekran dotykowy interfejsu uzytkownika niestrzepiacg sie Sciereczka lekko zwilZzona
70% alkoholem.

1. Z ekranu gtéwnego wybra¢ Opcje administratora. Nastepnie wybra¢ Wyczys¢ ekran.

Wyczysé ekran

Rysunek 5-4 Przycisk Wyczysé ekran

2. Na ekranie potwierdzenia dotknaé¢ OK, aby zablokowac ekran dotykowy i umozliwi¢ jego
czyszczenie. Aby anulowacd i powrdci¢ do ekranu Opcje administratora, nalezy dotknaé Anuluj.

8/13/2023 8:27 AM

Opcje administratora

i Wyczysé ekran

Czy na pewno zablokowaé ekran na 30 sekund?

|V Anuluj ‘ OK ‘

Rysunek 5-5 Potwierdzenie, ze ekran dotykowy zostanie wytaczony do czyszczenia
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3. System wylacza ekran dotykowy na 30 sekund, dzigki czemu mozna go wyczyscic bez
przypadkowego naciskania przyciskéw lub koniecznosci wyltaczania cyfrowego urzadzenia
do obrazowania.

6/13/2023 8:28 AM

Opcje administratora

Ekran zostat zablokowany do wyczyszczenia na 23 sekund

Rysunek 5-6 Czyszczenie ekranu, odliczanie 30 sekund

Przestroga: Drzwi ani ekran dotykowy cyfrowego urzadzenia do obrazowania nie powinny
wchodzi¢ w kontakt z silnymi rozpuszczalnikami takimi jak ksylen, ktére mogg uszkodzi¢
powierzchnie drzwi lub ekranu dotykowego.

Czyszczenie zewnetrznej czesci urzadzenia do obrazowania

Do czyszczenia okna najlepiej uzy¢ dostepnego komercyjnie Srodka do czyszczenia szyb.
Otworzy¢ okno i wyczys$ci¢ wewnetrzna powierzchnig niestrzepiaca sie Sciereczka. Zamknad
okno i wyczysci¢ zewnetrzng powierzchnie cyfrowego urzadzenia do obrazowania niestrzepiaca
sie Sciereczka.
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PRZENOSZENIE URZADZENIA DO OBRAZOWANIA

Jesli konieczna bedzie zmiana lokalizacji cyfrowego urzadzenia do obrazowania i komputera
cyfrowego urzadzenia do obrazowania, prosze skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Hologic lub lokalnym dystrybutorem firmy Hologic. Wymagana jest wizyta serwisowa.

Urzadzenie wysylane do nowej lokalizacji:

Jesli konieczne jest wystanie cyfrowego urzadzenia do obrazowania do nowej lokalizacji, prosze
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hologic lub lokalnym dystrybutorem firmy
Hologic. Patrz Rozdziat 8, Informacje serwisowe.
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Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius
Rutynowa konserwacja w miesigcu:

Co tydzien W razie potrzeby

Czyszczenie Czyszczenie Czyszczenie Czyszczenie Czyszczenie Czyszczenie

stacji kolejki piyty nos$nika no$nikow czipa ekranu zewnetrznej czesci

i chwytakow szkietek szkietek weryfikacyjnego | dotykowego cyfrowego urzadzenia
szkietka do obrazowania
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6. Rozwigzywanie
probleméw



ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW 6

Rozdziatl szosty

Rozwiazywanie problemow

CZESC

A BRAK POLACZENIA Z SERWEREM ZARZADZANIA OBRAZAMI

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania musi mie¢ ustanowione aktywne potaczenie z serwerem
zarzadzania obrazami w celu obrazowania szkielek lub wyswietlania danych opisujacych szkietka.

Jesli komunikacja miedzy cyfrowym urzadzeniem do obrazowania i serwerem zarzadzania
obrazami zostanie zakl6cona, pasek wzdtuz goérnej czesci ekranu dotykowego zmieni kolor
na czerwony. Szkielek nie mozna obrazowac, dopdki nie zostanie przywrécone potaczenie
z serwerem zarzgdzania obrazami.

7/10/2023 2:47 PM
Czas offlina: 00:00:51

il  Serwer zarz. obraz jest offline — ponow. tqcz.

Zataduj nosniki szkietka lub wcisnij Uruchom w celu rozpoczecia obrazowania

Opcje administratora

Rysunek 6-1 Brak potaczenia miedzy serwerem zarzadzania obrazami a cyfrowym
urzadzeniem do obrazowania

Sprawdzi¢, czy przewdd serwera zarzadzania obrazami jest prawidtowo podiaczony do komputera
cyfrowego urzadzenia do obrazowania. Sprawdzi¢, czy serwer zarzadzania obrazami dziata i jest
uruchomiony. Moze to wymagac¢ pomocy administratora sieci w placéwce uzytkownika.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 6.1



6 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

CZESC
ZDARZENIA SZKIELKA

Bledy cyfrowego urzadzenia do obrazowania dziela si¢ na dwie grupy: Zdarzenia szkietka i bledy
urzadzenia do obrazowania.

Podczas przetwarzania zdarzenia szkietka sa rejestrowane w pliku i przedstawiane w interfejsie
uzytkownika za pomoca czerwonego paska w statusie nosnika szkielek. Aby zobaczy¢ szczegéty
zdarzenia szkietka, gdy cyfrowe urzadzenie do obrazowania wciaz przetwarza nosénik szkietek,
nalezy dotkna¢ prostokata reprezentujacego nosnik szkietek, jak przedstawia Rysunek 3-6.

Aby wygenerowac Dziennik zdarzen dotyczacych szkielka, nalezy zapoznacd sie z ,Dziennik
zdarzen dotyczacych szkietka” na stronie 3.42.

Gdy uzywany jest nosnik bled6éw, zdarzenia szkielka sg réwniez wymienione w raporcie nos$nika
btedéw. Patrz , Raport nosnika bledéw” na stronie 3.52.

Zdarzenia szkietka wskazuja na pewien stan szkietka, ktéry uniemozliwia proces obrazowania
(z wyjatkiem szkietka, ktére zostalo juz zobrazowane). Po zakoriczeniu lub zatrzymaniu
przetwarzania sprawdzic konkretne szkietka wymienione w dzienniku zdarzen dotyczacych
szkielka, aby sprawdzi¢, czy problem ze szkietkiem mozna rozwigzac i czy szkietko zostanie
zobrazowane w innym przebiegu.

Uwaga: Jedli szkietko nie zostanie pomyslnie przetworzone przez cyfrowe urzadzenie do
obrazowania, jego obrazéw nie bedzie mozna przegladac w stacji przegladu.

Ponizej znajduje si¢ lista zdarzen szkietka. Szkielko nie jest obrazowane, gdy ma miejsce
zdarzenie szkietka.

Tabela 6.1 Komunikaty o zdarzeniach szkietek

Kod . . . . .
zdarzenia Opis zdarzenia Mozliwa przyczyna Dziatanie naprawcze
E0001 Szkietko byto uprzednio | Szkietko zostato Szkietko moze by¢ przegladane w stacji przegladu.
zeskanowane zobrazowane.

Zduplikowany identyfikator Uzy¢ zapytania wyszukiwania szkietek (strona 3.40).
dostepu szkietka. Potwierdzic, czy identyfikator jest unikalny.

Jesli wystepuje duplikat, uzgodnic oba rejestry
pacjentdw; ponownie oznakowaé jeden i ponownie
przetworzy¢ szkietko.

6.2 Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Tabela 6.1 Komunikaty o zdarzeniach szkietek

nie powiodto sie
Z powodu przesyconych
klatek

Z czestoscig obrazowania
lub oswietleniem podczas
obrazowania.

Kod Obis zd . Mozli Dziatani
zdarzenia pis zdarzenia ozliwa przyczyna ziatanie naprawcze
E0002 Kod kreskowy szkietka | Niewtasciwy rodzaj szkietka | Potwierdzi¢, ze uzywane jest szkietko
nie mogt zostaé lub etykiety szkietka. mikroskopowe ThinPrep.
odczytany B ) )
Sprawdzic, czy cyfrowe urzadzenie do obrazowania
jest skonfigurowane do odczytu formatu kodu
kreskowego lub formatu OCR uzywanego
w laboratorium. Patrz ,Skonfiguruj kody kreskowe”
na stronie 3.21.
Nieprawidtowy format Sprawdzi¢ stan etykiety i czy identyfikator ma format,
identyfikatora dostepu. ktéry moze odczytaé cyfrowe urzgdzenie do
obrazowania. Patrz ,Etykietowanie szkietek”
Btad w druku identyfikatora | na stronie 4.7.
szkietka.
Szkietko nie zostato Zatadowac szkietko do nosnika szkietek etykietg
prawidtowo zatadowane skierowang do gory i z dala od uchwytu
do nosnika szkietek. nosnika szkietek.
Mozliwa awaria stacji makro. | Sprébowac ponownie przetworzy¢ szkietko.
Jesli btad bedzie sig powtarzat, skontaktowac
si¢ z dziatem obstugi technicznej.
E0007 Obrazowanie szkietka | Etykieta szkietka wystaje poza | Sprawdzic, czy etykieta szkietka jest prawidtowo
nie powiodto sie prawa strong obszaru etykiety | natozona, bez nawisow.
Z powodu kontroli szkietka, co powoduije,
jakosci ostrosci ze szkietko nie jest
prawidtowo osadzone na
podstawie obrazowania
Mozliwy problem ze Sprébowac ponownie przetworzyé szkietko.
skanowaniem szkietka Jedli btad bedzie sie powtarzat, skontaktowac
w urzadzeniu sie z dziatem obstugi techniczne;.
E0009 Obrazowanie szkietka | Mozliwy problem Sprébowac ponownie przetworzy¢ szkietko.

Jesli btad bedzie sig powtarzat, skontaktowac
sig z dziatem obstugi technicznej.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Tabela 6.1 Komunikaty o zdarzeniach szkietek

przeanalizowaé
kodu kreskowego

na etykiecie szkietka
nie moze by¢ uzywany
przez cyfrowy system
diagnostyczny Genius.

ldentyfikator wydrukowany
na etykiecie szkietka jest
prawidtowy, a ustawienia dla
opcji Skonfiguruj identyfikator
szkietka s nieprawidtowe.

Kod Obis zd . Mozli Dziatani
zdarzenia pis zdarzenia ozliwa przyczyna ziatanie naprawcze
E0010 Obrazowanie szkietka | Podstawa poruszyta sig lub Podczas pracy cyfrowe urzadzenie do obrazowania
nie powiodto sie zostata naruszona podczas | jest wrazliwe na wibracje. Powinno zosta¢ ustawione
z powodu zaktdcen obrazowania. na wytrzymatej, paskiej powierzchni z dala od
dotyczacych podstawy wirowek, urzadzen do worteksowania lub innego
obrazowania sprzetu, ktory moze powodowac wibracje. Trzymac
z dala od innych uwarunkowan Srodowiskowych,
takich jak ciggty ruch pieszy, bliskos¢ wind Iub drzwi,
ktore sg czesto otwierane i zamykane.
E0013 Kod kreskowy zawiera | Kod kreskowy identyfikatora | Oznaczy¢ szkietko odpowiednim formatem
nieprawidtowe znaki szkietka zawiera znaki, ktore | identyfikatora. Patrz Tabela 4.1 na stronie 4.7.
nie sg akceptowane przez
cyfrowe urzadzenie do
obrazowania dla tego typu
kodu kreskowego.
E0014 Niepowodzenie Chwytak szkietka nie Jesli szkietko zostato recznie usunigte przez operatora,
uchwycenia w makro. | uchwycit prawidtowo szkietka | nalezy przetworzy¢ szkietko ponownie.
Szkietko recznie lub szkietko zostato recznie B o ) )
usuniete przez usunigte przez operatora. Sprayvdzm, czy szkietko jest poglgda praw!diowo
operatora natozone szkietko nakrywkowe i jest prawidtowo
opisane. Patrz ,Etykietowanie szkietek” na stronie 4.7.
Jedli bigd bedzie sie powtarzat, skontaktowac sig
z dziatem obstugi techniczne;.
E0015 Nie udato sie ldentyfikator wydrukowany Ustawienia Skonfiguruj identyfikator szkietka

w cyfrowym urzgdzeniu do obrazowania sg za diugie
lub za krotkie dla szkietka. Zmieni¢ ustawienia opcji
Skonfiguruj identyfikator szkietka. Patrz ,Skonfiguruj
identyfikator szkietka” na stronie 3.25.

Ustawienia dla opcji
Skonfiguruj identyfikator
Szkietka sg prawidtowe,

a identyfikator wydrukowany
na etykiecie szkietka jest
nieprawidtowy (zbyt dtugi,
zbyt krétki lub nie posiada
okreslonych znakow).

Sprawdzic¢, czy identyfikator wydrukowany na etykiecie
szkietka ma odpowiedni format dla laboratorium
uzytkownika. Oznaczy¢ szkietko odpowiednim
formatem identyfikatora.

6.4
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Tabela 6.1 Komunikaty o zdarzeniach szkietek

Kod Obis zd . Mozli Dziatani
zdarzenia pis zdarzenia ozliwa przyczyna ziatanie naprawcze
E0016 Obrazowanie szkietka | Problem z pobieraniem Upewnic sig, 7e przestrzegane s3 odpowiednie
nie powiodto sie prébek lub przygotowaniem | procedury pobierania probek i przygotowania
z powodu btedu szkietek powodujacy, 7e szkietek. Patrz instrukcje w instrukcji obstugi
ostrosci komorki rozmaz komdrkowy jest pusty | procesora ThinPrep.
lub bardzo blady.
Problem z cyfrowym Sprébowac ponownie przetworzy¢ szkietko.
urzadzeniem do obrazowania | Jesli btad bedzie sie powtarzat, skontaktowac
polega na tym, ze szkietko si¢ z dziatem obstugi technicznej.
Znajduje sie w pozycji, ktora
jest trudna do obrazowania.
E0004, Zdarzenia dotyczace Sprobowac ponownie przetworzy¢ szkietko.
E0005, przetwarzania szkietek Jesli btad bedzie sig powtarzat, skontaktowac
E0006, sie z dziatem obstugi technicznej.
E0008,
E0011,
E0012,
E0017,
E0018

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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BLEDY URZADZENIA DO OBRAZOWANIA

Istniejg trzy rodzaje bledéw cyfrowego urzadzenia do obrazowania: samonaprawialne bledy
systemu, btedy korygowane przez uzytkownika i btedy nieusuwalne.

Wszystkie bedy cyfrowego urzadzenia do obrazowania sa rejestrowane w pliku, do ktérego
mozna uzyskac dostep za posrednictwem interfejsu uzytkownika. Patrz , Dziennik bledéw
urzadzenia do obrazowania” na stronie 3.44.

Samonaprawialne btedy systemu

Te automatycznie naprawiane bledy to btedy cyfrowego urzadzenia do obrazowania, ktére nie
wymagaja interwencji uzytkownika ani personelu serwisowego. Kiedy cyfrowe urzadzenie do
obrazowania napotka taki stan bledu podczas przetwarzania, ma do wykonania sekwencje
krokéw, aby wyjs¢ z tego stanu.

Gdy cyfrowe urzadzenia do obrazowania usunie blad, powrdci do przetwarzania szkietek,
kontynuujac od miejsca, w ktérym zatrzymato si¢ przed wystapieniem btedu. Okno powiadomienia
wys$wietla numer bledu i krétki opis. Dotkna¢ przycisku Zamknij, aby potwierdzic i zamknaé okno
powiadomienia. (Patrz Rysunek 6-2).

Jesli alarm dZzwigkowy jest wiaczony, alarm bedzie brzmiat do momentu naci$niecia przycisku
Cichy alarm (Wylacz alarm) lub przycisku Zamknij. Lampka statusu systemu miga na czerwono.

8/28/2023 118 PM

Przetwarzanie zatrzymane

Chyba E4013

Pobranie z gniazd makro nie powiodto sie.
Otvorte okno a vyberte skii€ka z nasledujicich miest:

Makro

Vypnut alarm

Rysunek 6-2 Powiadomienie dla uzytkownika: Bfad naprawialny
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Btad korygowany przez uzytkownika

W przypadku btedéw korygowanych przez uzytkownika cyfrowe urzadzenie do obrazowania
potrzebuje pomocy uzytkownika, aby naprawi¢ btad. Kiedy cyfrowe urzadzenie do obrazowania
napotka btad korygowany przez uzytkownika podczas przetwarzania, ma do wykonania sekwencje
krokéw, aby wyjsé z tego stanu. Jeden lub wiecej krokéw wymaga dziatania ze strony operatora,
zwykle dotyczy to pomocy w przesunigciu szkielka.

6/12/2023 518 PM

@ Przetwarzanie zatrzymane

@ Biqd E4013

Pobranie z gniazd makro nie powiodto sie.
Otwdrz okno i usur szkietka z nastepujqeych lokalizacji:

Makro

‘ Cichy alarm l

Rysunek 6-3 Bfad korygowany przez uzytkownika (przykiad)

Klucz, Rysunek 6-3

@ Ekran dotykowy informuje o zatrzymaniu przetwarzania w czerwonym pasku u gory.

@ Wyswietlany jest kod btedu.

@ Oproécz opisu btedu komunikat o bledach zawiera instrukcje dla operatora.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 6.7
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Klucz, Rysunek 6-3

Jesli alarm dZzwiekowy jest wigczony, alarm bedzie brzmiat do momentu nacisniecia
@ przycisku Cichy alarm (Wytgcz alarm) lub przycisku Zamknij. Lampka statusu systemu
miga na czerwono.

W przypadku bteddw, ktére moze naprawi¢ uzytkownik, przycisk Zamknij jest dostepny po
@ udzieleniu pomocy w naprawie btedu przez operatora. W tym przyktadzie przycisk Zamknij
bedzie dostepny po otwarciu okna przez operatora i usunieciu szkietka z gniazda makro.

Gdy cyfrowe urzadzenia do obrazowania usunie btad, powrdci do przetwarzania szkietek,
kontynuujac od miejsca, w ktérym zatrzymato si¢ przed wystapieniem bledu.

Btedy nieusuwalne

W przypadku bledéw nieusuwalnych nalezy ponownie uruchomié cyfrowe urzadzenie do
obrazowania, aby podja¢ probe naprawy. W niektérych przypadkach urzadzenie do obrazowania
moze wymagac wizyty serwisowej firmy Hologic.

Gdy wystapi nieusuwalny btad, przetwarzanie szkietka zostaje przerwane. Naprawa wymaga
wylaczenia i ponownego uruchomienia cyfrowego urzadzenia do obrazowania.

Jesli alarm dZzwiekowy jest wlaczony, alarm bedzie brzmiat do momentu naciéniecia przycisku
Cichy alarm (Wylacz alarm) lub przycisku Zamknij. Lampka statusu systemu miga na czerwono.

@ Nieusuwalny btad

@ Biqd F1000

Kontroler urzgdzenia wykryt btqd krytyczny podczas testu po
wigczeniu urzqdzenia (ong, POST - power-on self-test).

(5)

Rysunek 6-4 Nieusuwalny btad urzadzenia do obrazowania, wymagane ponowne uruchomienie

Okno wyswietla numer btedu, krétki opis bledu oraz przycisk zasilania.

6.8 Instrukgcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™
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Klucz, Rysunek 6-4

@ Na ekranie dotykowym wyswietlany jest komunikat o nieusuwalnym btedzie na czerwonym
pasku u gory.

Wyswietlany jest kod btedu.

Wyswietlany jest opis btedu.

Jesli alarm dzwiekowy jest witgczony, alarm bedzie brzmiat do momentu nacisniecia
przycisku Cichy alarm (Wylacz alarm) lub wylgczenia urzgdzenia. Lampka statusu
systemu miga na czerwono.

W przypadku btedéw nienaprawialnych w powiadomieniu o btedzie dostepny jest przycisk
Tryb serwisowy. Tryb serwisowy jest przeznaczony dla personelu serwisu firmy Hologic
i jest chroniony hastem.

@ ® @ ®

W przypadku btedéw nienaprawialnych w powiadomieniu o bfedzie dostepny jest przycisk
@ zasilania. Aby sprobowac naprawic btad przez ponowne uruchomienie lub wytgczenie
urzadzenia, nalezy nacisng¢ przycisk zasilania.

1.

Jedli alarm jest odtwarzany i uzytkownik chce go wyciszy¢, nalezy nacisna¢ przycisk
Cichy alarm (Wylacz alarm).

Uwaga: Aby unikna¢ zdarzenia szkielka ,szkietko juz przetworzono” po ponownym uruchomieniu

2

3.

4.

cyfrowego urzadzenia do obrazowania, przed wylaczeniem cyfrowego urzadzenia do
obrazowania, nalezy wyjac¢ nosniki szkietek, ktorych szkietka zostaty juz zobrazowane

w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania. Gdy cyfrowe urzadzenie do obrazowania
wylacza sig, traci kontrole nad tym, w ktérym miejscu partii si¢ zatrzymato. Po ponownym
uruchomieniu cyfrowe urzadzenie do obrazowania przeprowadzi nowq inwentaryzacje
no$nikéw szkietek i podejmie probe przetworzenia szkietka w gnieZdzie o najnizszym
numerze w najnizszej pozycji nosnika szkietek (np. gniazdo 1 w noéniku szkietek

w pozydji 1) niezaleznie od tego, czy to szkietko zostato przetworzone.

. Dotkna¢ przycisku zasilania na ekranie dotykowym, aby zamkna¢ aplikacje cyfrowego
urzadzenia do obrazowania i wylaczy¢ komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania.
Nacisna¢ przetacznik z tytu cyfrowego urzadzenia do obrazowania, aby catkowicie wylaczy¢
cyfrowe urzadzenie do obrazowania.

Otworzy¢ okno i usungé wszystkie szkietka spoczywajace na podstawie makro, podstawie
kolejki lub podstawie obrazowania. Usuna¢ wszelkie szkielka, ktore s nie na swoim miejscu.
Nie probowac¢ wyjmowac szkietka z chwytaka szkietka cyfrowego urzadzenia do obrazowania.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 6.9
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5. Zamkna¢ okno.
Uwaga: Jedli blad wystapit z pustym chwytakiem szkietka w poblizu nosnika szkietek zawierajacego

o

szkietka, wyjac nosnik szkielek z tej pozycji. Po uruchomieniu cyfrowe urzadzenie do
obrazowania przesunie chwytak szkietka w taki sposéb, ze pusty chwytak szkietka moze
zderzy¢ sie ze szkietkiem w tym nosniku szkietek.

Poczeka¢ 15 sekund.

Nacisna¢ przetacznik z tytu cyfrowego urzadzenia do obrazowania, aby wlaczy¢ cyfrowe
urzadzenie do obrazowania.

Po ponownym uruchomieniu cyfrowe urzadzenie do obrazowania wykonuje wszystkie
standardowe automatyczne testy po wlaczeniu zasilania (POST).

A. W niektorych przypadkach ponowne uruchomienie wystarczy, aby usuna¢ btad.

Po wyswietleniu ekranu gléwnego zaladowac nosniki szkietek zgodnie z potrzeba
i dotkna¢ Uruchom, aby przetworzy¢ szkietka.

W innych przypadkach podczas testu POST cyfrowe urzadzenie do obrazowania
wykryje jedno lub dwa szkietka w pozycji, w ktorej konieczne jest dzialanie uzytkownika
w celu usunigcia btedu. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na
ekranie dotykowym.

Jesli cyfrowe urzadzenie do obrazowania wykryje szkietko, ktére moze przenies¢ do nosnika
szkielek, ale zaden nosnik szkietek nie jest zatadowany, na ekranie dotykowym zostana
wys$wietlone instrukcje fadowania pustego nosnika szkietek do cyfrowego urzadzenia

do obrazowania.

Otworz drzwi | wsun nosnik z pustymi pétkami we wneke nri1w
celu oczyszczenia Sciezki szkietka.

Zasilanie wigczone Automatyczny test - postep 50%

I 00 0 0909090909090

© 2023, HOLOGIC INC.
v10.20

Rysunek 6-5 Odzyskiwanie po btedzie wspomagane przez uzytkownika: Ladowanie pustego

nos$nika szkietek
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Zatadowac¢ pusty noénik szkietek w pozycji 1 i zamkna¢ drzwi.

Po tym jak cyfrowe urzadzenie do obrazowania zwréci szkietka do nosnika szkielek,
wyijaé noénik szkietek zgodnie z monitem na ekranie dotykowym.

Po wyswietleniu ekranu gléwnego zaladowac nosniki szkietek zgodnie z potrzeba

i dotkna¢ Uruchom, aby przetworzy¢ szkietka.

Jesli cyfrowe urzadzenie do obrazowania wykryje szkietko, ktorego nie moze przenies¢
do nosnika szkielek, na ekranie dotykowym zostang wyswietlone instrukcje otwarcia okna.

Szkietko wykryte w chwytaku. Otwérz okno dla usuniecia
szkietka.

Zasilanie wigczone Automatyczny test - postep 25%

L

© 2023, HOLOGIC INC.
v10.20

Rysunek 6-6 Odzyskiwanie po biedzie wspomagane przez uzytkownika: Otwieranie okna
w celu usuniecia szkietka

e Otworzy¢ okno.

*  Umiesci¢ diori w rekawiczce pod chwytakiem szkietek.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™  6.11
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Umies¢ dton pod chwytakiem i naciénij przycisk Otworz
chwytak.

‘ Otwérz chwytak ‘

Zasilanie wigczone Automatyczny test - postep 25%

I 4942200000900

© 2023, HOLOGIC INC.
v10.20

Rysunek 6-7 Gotowy do nacisniecia Otwérz chwytak

* Gdy jedna reka jest gotowa do przyjecia szkielka, dotkna¢ przycisku Otwérz chwytak.
Chwytak szkietek otwiera sig, aby zwolni¢ szkietko.
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Whetrze cyfrowego urzgdzenia do obrazowania — pokrywy usuniete w celu pokazania szczegotow

Rysunek 6-8 Gotowy do nacisnigecia Otwoérz chwytak
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* Nalezy zachowac¢ szkielko. Szkietko nie zostato pomyslnie zobrazowane przez cyfrowe
urzadzenie do obrazowania.

e Zamkna¢ okno. Po wyswietleniu ekranu gléwnego zaladowac nosniki szkietek zgodnie
z potrzeba i dotkna¢ Uruchom, aby przetworzy¢ szkietka.

C. Winnych przypadkach ponowne uruchomienie nie usunie btedu. W celu uzyskania pomocy
nalezy skontaktowac si¢ z si¢ z dziatem obstugi technicznej firmy Hologic lub lokalnym
dystrybutorem. Moze by¢ wymagana wizyta serwisowa.

JAKOSC | PRZYGOTOWANIE SZKIEEKA

Staranne przygotowanie szkietek mikroskopowych moze zapobiec wielu rodzajom zdarzeri
zwigzanych ze szkietkami lub bledom systemu. Gdy wystapi zdarzenie szkietka lub biad systemu,
nalezy sprawdzi¢ szkietko, ktére wygenerowato zdarzenie.

Poprawne szkietko

Gdy stosowana jest sekwencja ginekologiczna, mozna uzywac wyltacznie barwionych,
przykrytych szkietkiem nakrywkowym mikroskopowych do systemu ThinPrep™ Imaging System.
Szkielka mikroskopowe do systemu ThinPrep Imaging System posiadaja znaczniki odniesienia.
(Patrz Rysunek 6-9). Zalecenia dotyczace szkietek nakrywkowych podano w instrukcji obstugi
ThinPrep Stain.

W przypadku szkietek nieginekologicznych mozna uzywac wylacznie barwionych, nakrywkowych
szkietek mikroskopowych nieginekologicznych ThinPrep™.

W przypadku szkietek UroCyte mozna uzywac wytacznie barwionych, nakrywkowych szkietek
mikroskopowych ThinPrep™ UroCyte™.

PRZESTROGA: Szkietka musza by¢ poddane obrébce w procesorze ThinPrep.

Upewnic sie, Ze szkietko nie jest uszkodzone, znaczniki odniesienia sa obecne i nienaruszone,
szkietko nie jest porysowane ani wyszczerbione, matowy obszar jest nieskazitelny.
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Wyczysci¢ wszelkie zabrudzenia lub plamy alkoholem izopropylowym i niestrzepiaca si¢ Sciereczka.
Pamigtac o wyczyszczeniu krawedzi szkietka.

Matowy obszar Znaczniki odniesienia

\

_

\

Obszar szkietka
nakrywkowego

Obszar etykiety

770024
4000253

L4

ThinPrep®
Z\

Rysunek 6-9 Szkietka mikroskopowe do systemu ThinPrep Imaging System,
dla probek ginekologicznych

Suchy srodek do zaklejania

Srodki do zaklejania preparatéw musza by¢ suche przed zatadowaniem szkietek do kasety i ich
obrazowaniem. Mokry nosnik lub lepki srodek do zaklejania moze spowodowac nieprawidlowe
dziafanie sprzetu.

Srodek do zaklejania nie powinien wystawac poza krawedz szkietka. Wyczysci¢ krawedzie szkietka
ksylenem i niestrzepiaca si¢ Sciereczka.

Nie powinno by¢ zadnych pecherzykéw na znacznikach odniesienia lub rozmazie komérkowym.

Materiat i naktadanie szkietka nakrywkowego

Zalecenia dotyczace szkietek nakrywkowych srodka do zaklejania podano w instrukgji obstugi
ThinPrep Stain.

Szkietko nakrywkowe nalezy umiesci¢ w taki sposéb, aby nie wystawalo poza zadna czes¢ szkietka.
Upewnic sie, ze szkietko nakrywkowe jest obecne i nieuszkodzone.

Uwaga: Jesli uzywana jest folia nakrywkowa Sakura Tissue-Tek SCA, szkietka musza zosta¢
oczyszczone ksylenem.

Format i umieszczanie etykiet szkietek

Etykieta szkietka musi mie¢ prawidlowy format identyfikatora dostepu, aby cyfrowe urzadzenie
do obrazowania pomys$lnie zeskanowato i odczytato identyfikator. Patrz , Etykietowanie szkietek”
na stronie 4.7.

Etykieta szkietka musi by¢ prawidlowo umieszczona na szkietku, aby czytnik identyfikatoréw
mogt ja zlokalizowad.

Etykieta szkietka musi by¢ czysta, nieuszkodzona i nie wystawac poza krawedz szkietka.
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CZESC
KODY BI:ED(')W URZADZENIA DO OBRAZOWANIA

Tabela 6.2 Kody btedéw cyfrowego urzadzenia do obrazowania

Kod Opis zdarzenia Mozliwa prz Dziatani
zdarzenia o] przyczyna ziatanie naprawcze
E0500 do | Btad urzadzenia Btad jednego z elementow Wiaczy¢ i wytaczyé system. Jesli btad sie
E0512, do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
E0515 Pomac techniczna.
E0514 Wykryto btad podczas Urzgdzenie do obrazowania Wigczy€ i wytgczy¢ system. Jesli btad sie
okresowej kontroli. przeprowadzito automatyczny | powtarza, skontaktowac sie z dziatem
test, ktory zakonczyt sie Pomoc techniczna.
niepowodzeniem.
E0516 Nosnik bteddw jest petny. | Nosnik btedéw zawiera Wymieni¢ petny nosnik szkietek w pozycji 10
40 szkietek. na pusty nosnik szkietek.

E0518 Rownomiernosé Oswietlenie nie jest wyrdwnane | Wyczyscic¢ czip weryfikacyjny. Patrz ,Czyszczenie
o$wietlenia obrazu wzgledem obiektywu lub V-Chip | czipa weryfikacyjnego” na stronie 5.4. Jesli btad
nie jest zgodna ze jest uszkodzony, brudny lub nie | sie powtarza, skontaktowaé sie z dziatem obstugi
specyfikacja. na miejscu. technicznej.

E1000, Btad urzadzenia Btad jednego z elementow Wiaczy¢ i wytaczyé system. Jesli btad sie

E1001, do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowac sie z dziatem

E1002, Pomac techniczna.

E1004,

E1005,

E1006

E1003 Drzwi lub okno zostaly Awaria blokady drzwi lub Cyfrowe urzadzenie do obrazowania nie moze
nieoczekiwanie okna; uzytkownik otworzyt dziata¢ przy otwartych drzwiach lub oknie.
znalezione otwarte drzwi lub okno. Zamknaé drzwi lub okno.
podczas uruchamiania.

E1007 Drzwi lub okno zostaly Awaria blokady drzwi lub Cyfrowe urzadzenie do obrazowania nie moze
nieoczekiwanie okna; uzytkownik otworzyt dziata¢ przy otwartych drzwiach lub oknie.
znalezione otwarte drzwi lub okno. Zamkng¢ drzwi lub okno.
podczas przywracania
urzadzenia do pracy.

E1008 do Btad urzadzenia Blad jednego z elementow Wiaczy¢ i wytaczyé system. Jesli btad sie

E1012, do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowag sie z dziatem

E1014 do Pomoc techniczna.

E1017
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Tabela 6.2 Kody btedéw cyfrowego urzadzenia do obrazowania

E1013 Drzwi lub okno zostaty Awaria blokady drzwi lub okna; | Cyfrowe urzgdzenie do obrazowania nie moze
nieoczekiwanie uzytkownik otworzyt drzwi dziata¢ przy otwartych drzwiach lub oknie.
znalezione otwarte lub okno. Zamknaé drzwi lub okno.
podczas okresowej
kontroli.

E1018 Nieoczekiwane Blokada nie zapobiegta otwarciu | Cyfrowe urzadzenie do obrazowania nie moze
otwarcie drzwi. drzwi przez uzytkownika. dziata¢ przy otwartych drzwiach lub oknie.

Zamkngc drzwi lub okno.
E1019 Nieoczekiwane Blokada nie zapobiegta otwarciu | Gyfrowe urzgdzenie do obrazowania nie moze
otwarcie okna. okna przez uzytkownika. dziata¢ przy otwartych drzwiach lub oknie.
Zamkna¢ drzwi lub okno.
E1500 do Btad urzadzenia Btad jednego z elementow Wigczy¢ i wylgezy¢ system. Jesli biad sig
E1504 do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowaé sig z dziatem
Pomoc techniczna.

E2000 Wystapit bfgd podczas Kamera nie tworzy ramek; Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli bfad sie
uruchamiania zadania podstawa nie rusza sie. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
przetwarzania obrazu. Pomoc techniczna.

E2001 Btad urzadzenia do Btad jednego z elementow Wiaczyé i wylaczyé system. Jesli biad sie
obrazowania systemu. powtarza, skontaktowac sie z dziatem

Pomoc techniczna.

E2002 Wystapit btgd podczas Element procesora urzadzenia | Wiaczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli btad sie

przetwarzania $ciezki. do obrazowania zgtosit wyjgtek. | powtarza, skontaktowac sie z dziatem
Pomoc techniczna.

E2003 Wystapit btad podczas Kamera nie utworzyta ramek. | Wiaczyc i wytgczy¢ system. Jesli btad sie
oczekiwania na FocalMerger przekroczyt limit powtarza, skontaktowac sig z dziatem
zakonczenie sciezki. czasu podczas scalania. Pomoc techniczna.

E2004 Wystapit bfgd podczas Element przetwarzania Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli bfad sie
oczekiwania na obrazu zgtosit wyjatek. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
zakonczenie sciezki. Btad kompres;ji obrazu. Pomoc techniczna.

E2005 Wystapit btagd podczas Element przetwarzania WigczyC i wytgczy¢ system. Jesli btad sie
oczekiwania na obrazu zgtosit wyjgtek. powtarza, skontaktowaé sie z dziatem
zakoniczenie zadania Pomoc techniczna.
przetwarzania obrazu.

E2006 do Btad urzadzenia Btad jednego z elementow Wiaczyé i wylaczyé system. Jesli btad sie

E4000 do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowag sie z dziatlem

Pomoc techniczna.
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Tabela 6.2 Kody btedéw cyfrowego urzadzenia do obrazowania

E4001 Podczas uruchamiania Urzadzenie zostato wytgczone | Wiaczy¢ i wytgczy¢ system. Po ponownym
w chwytaku znaleziono ze szkietkiem w chwytaku. uruchomieniu nalezy postepowac zgodnie
szkietko. z instrukcjami urzadzenia, aby wyjaé szkietko

z chwytaka szkietka. Jesli bfgd sie powtarza,
skontaktowac sig z dziatem Pomoc techniczna.

E4003 Nie udato sig zresetowaé | Bfad ruchu silnika Wigczy¢ i wylaczy¢ system. Jesli biad sie
elementu obstugi spowodowany przeszkoda powtarza, skontaktowaé sie z dziatem
szkietek. mechaniczng. Pomoc techniczna. Gdy urzadzenie jest

wylaczone, usung¢ wszelkie przeszkody.

E4004 Ruch do lokalizacji Kolizjia mechaniczna z jedng lub | WigczyC i wytaczyc system. Jesli btad sig
nosnika nie powiddt sig. | kilkoma osiami. powtarza, skontaktowac sig z dziatem

Pomoc techniczna.

E4005 Ruch do lokalizacji Kolizja mechaniczna z jedng lub | Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli bfad sie

miniatury nie powiddt sie. | kilkoma osiami. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.

E4006 Ruch do lokalizacji Kolizja mechaniczna z jedna lub | Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli btad sie

makro nie powiddt sie. kilkoma osiami. powtarza, skontaktowaé sie z dziatem
Pomoc techniczna.

E4007 Ruch do lokalizacji Kolizja mechaniczna z jedna lub | WigczyC i wytaczyc system. Jesli btad sig

kolejki nie powiddt sie. kilkoma osiami. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.

E4008 Ruch do lokalizacji Kolizja mechaniczna z jedng lub | Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli bfad sie
etapu obrazowania kilkoma osiami powtarza, skontaktowac sig z dziatem
nie powiddt sie. Pomoc techniczna.

E4009 Ruch do lokalizacji Kolizja mechaniczna z jedng lub | WigczyC i wytgczy¢ system. Jesli btad sie
bezpiecznej nie kilkoma osiami. powtarza, skontaktowaé sie z dziatem
powiddt sie. Pomoc techniczna.

E4010 Btad urzqdzen.ia Bfad jednego z elementow Wiaczyé i wylaczyé system. Jesli btad sie
do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowag sie z dziatem

Pomoc techniczna.

E4011 Jednoczesny ruch Kolizja mechaniczna z jedng lub | Wigczy¢ i wytaczy¢ system. Jesli bad sie
silnika w wielu osiach kilkoma osiami. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
nie powiddt sie. Pomoc techniczna.

E4012 Pobranie z nos$nika Szkietko nie znajdowato sie System przejdzie do nastepnego szkietka

nie powiodio sie.

w gniezdzie lub zostato
nieprawidfowo wtozone
do gniazda.

do wybrania.
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Tabela 6.2 Kody btedéw cyfrowego urzadzenia do obrazowania

wykryta podczas
autokalibraciji.

Nigprawidtowo skonfigurowana
pozycja V-Chip.

E4013 Pobranie z gniazd makro | Szkietko w makro zostato Zostanie wySwietlone okno dialogowe
nie powiodio sie. upuszczone lub umieszczone odzyskiwania.

nieprawictowo.

E4014 Pobranie z kolejki nie Szkietko w kolejce zostato Zostanie wy$wietlone okno dialogowe
powiodio sie. upuszczone lub umieszczone odzyskiwania.

nieprawidtowo.

E4015 Pobranie z etapu Szkietko na podstawie WigczyC i wytaczy¢ system. Jesli btad sie
obrazowania nie obrazowania nie znajdowato sig | powtarza, skontaktowac si¢ z dziatem
powiodto sie. w oczekiwanym miejscu lub Pomoc techniczna.

podstawa nie znajdowata sig
w pozycji tadowania.

E4016 Umieszczenie szkietka Wartosc lokalizacji miejsca Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli bfad sie
w nosniku nie w nosniku zostata btednie powtarza, skontaktowac sig z dziatem
powiodto sie. obliczona. Pomoc techniczna.

E4017 Umieszczenie szkietka Niepowodzenie jednego lub WigczyC i wytgczy¢ system. Jesli btad sie
w gniezdzie makr nie wigkszej liczby ruchéw osi lub | powtarza, skontaktowac sie z dziatem
powiodio sie. chwytak nie otworzyt sie. Pomoc techniczna.

E4018 Umieszczenie szkietka Niepowodzenie jednego lub Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli bad sie
w kolejce nie wiekszej liczby ruchow osi lub | powtarza, skontaktowac sig z dziatem
powiodto sie. chwytak nie otworzyt sie. Pomoc techniczna.

E4019 Umieszczenie szkietka Niepowodzenie jednego lub Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli bfad sie
na etapie obrazowania wiekszej liczby ruchow osi lub | powtarza, skontaktowac sig z dziatem
nie powiodto sie. chwytak nie otworzyt sie. Pomoc techniczna.

E4020 Inwentaryzacja nosnika | Niepowodzenie jednego lub WigczyC i wytgczy¢ system. Jesli btad sie
nie powiodta sie. wigkszej liczby ruchow powtarza, skontaktowac sie z dziatem

osi lub odczyt czujnika Pomoc techniczna.
inwentaryzacyjnego nie
powiddt sie.
E4022 do Btad urzadzenia Btad jednego z elementow Wiaczyé i wytaczyé system. Jesli btad sie
E4513 do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowag sie z dziatlem
Pomoc techniczna.

E4514 Wystapit btad podczas Nieprawidtowo skonfigurowane | Wiaczy¢ i wytaczy¢ system. Jesli btad sie

autokalibraciji. pozycje V-Chip. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.
E4515 Wada w postaci czgstek | Czastki na V-Chip lub soczewce. | WyczyScic czip weryfikacyjny.

Patrz ,Czyszczenie czipa weryfikacyjnego”
na stronie 5.4. Jesli btad sie powtarza,
skontaktowac sig z dziatem Pomoc techniczna.
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Tabela 6.2 Kody btedéw cyfrowego urzadzenia do obrazowania

nie moze potgczyé
sie z serwerem
przeptywu prac.

dziafa, ustugi IS w przeptywie
prac nie sg uruchomione lub
ustuga urzadzenia do
obrazowania w przeptywie
pracy nie jest uruchomiona.

E4516 do Btad urzadzenia Btad jednego z elementow Wigczy¢ i wylgezy¢ system. Jesli biad sig
4518 do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowaé sig z dziatem
Pomoc techniczna.
E5000 Nie udato si¢ zainicjowac | Awaria komunikacji Sprawdzi¢, czy system ma podigczenie zasilania.
sprzetu niskiego poziomu. | magistrali CAN. Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli bfad sie
Awaria sprzetu. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.
E5002 Powrdt chwytaka Operacja ruchu silnika WigczyC i wytgczy¢ system. Jesli btad sie
w potozenie poczatkowe | chwytaka nie powiodta sig. powtarza, skontaktowac sie z dziatem
nie powiddt sie. Pomoc techniczna.
E5003 Otwarcie chwytaka Operacija ruchu silnika WigczyC i wytaczy¢ system. Jesli btad sig
nie powiodto sie. chwytaka nie powiodta sie. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.
E5001, Btad urzadzenia Btad jednego z elementow Wigczy¢ i wylgezy¢ system. Jesli biad sig
E5004 do do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowaé sig z dziatem
E6001 Pomoc techniczna.
E6002 Nie udato sie potaczy¢ Ustuga post scan jest Wigczy¢ i wytgczy¢ system. Jesli bfad sie
z ustuga post scan odtgczona. powtarza, skontaktowac sig z dziatem
(po skanowaniu). Pomoc techniczna.
E6003 do Btad urzadzenia Biad jednego z elementow Wigczyé i wylaczyé system. Jesli biad sie
E6006 do obrazowania systemu. powtarza, skontaktowac sie z dziatem
Pomoc techniczna.
E6007 Btad serwera Zaktdcenia w sieci, bgd po Nalezy skontaktowac sig z administratorem
stronie serwera systemu laboratorium, aby wigczy¢
i wigczy¢ serwer zarzadzania obrazami.
Wytgczy¢ i wytgczy¢ system cyfrowego
urzadzenia do obrazowania oraz serwer
zarzadzania obrazami. Jesli btgd sie powtarza,
skontaktowac sie z dziatlem Pomoc techniczna.
E6500 Przeptywu prac proxy Serwer przeptywu prac nie Nalezy skontaktowac sig¢ z administratorem

systemu laboratorium, aby witaczy¢ i wigczyc
serwer zarzadzania obrazami. Wytgczyc

i wytgczyC system cyfrowego urzadzenia do
obrazowania oraz serwer zarzadzania obrazami.
Jesli btad sie powtarza, skontaktowac sie

z dziatem Pomoc techniczna.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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DEFINICJE I SKROTY ;

Rozdziat siodmy

Definicje i skroty

Rozmaz komérkowy

Obszar wewnatrz wstepnie wydrukowanych fukéw na szkietku mikroskopowym ThinPrep™,
ktéry zawiera komorki z prébki pobranej od pacjenta.

Znaczniki odniesienia

Elementy nadrukowane na state na szkietkach mikroskopowych do systemu ThinPrep Imaging
System, uzywane jako o$ odniesienia do ustalania pozycji obiektéw zainteresowania dla prébek
ginekologicznych przetwarzanych w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania. Znaczniki odniesienia
stuza réwniez do rejestrowania pozycji szkietka na podstawie obrazowania, na poczatku i na koricu
obrazowania szkietka.

Galeria

W stacji przegladu, w przypadku szkietek, ktére zostaty poddane analizie przez Genius Cervical Al,
galeria to grupa obiektéw zainteresowania, podzielona na kwadratowe kafelki, wyswietlane po
lewej stronie ekranu stacji przegladu.

Serwer zarzadzania obrazami

Serwer zarzadzania obrazami to komputerowy serwer sterujacy komunikacjq miedzy elementami
cyfrowego systemu diagnostycznego Genius. Serwer przechowuje réwniez obrazy szkielek i zapis
danych szkietek.

OCR

Optyczne rozpoznawanie znakéw. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania zawiera skaner z optycznym
rozpoznawaniem znakéw. Patrz , Skonfiguruj kody kreskowe” na stronie 3.21.
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Obiekt zainteresowania. Komérka lub skupisko komoérek na preparacie szkietkowym,

ktére najprawdopodobniej zawiera informacje istotne klinicznie do celéw diagnostycznych.
W przypadku badan przesiewowych prébek ginekologicznych w kierunku raka szyjki
macicy OOl sa identyfikowane i wybierane przez algorytm Genius Cervical Al

Cykl zasilania

Wytaczanie i ponowne wlaczanie systemu obrazowania, zazwyczaj w celu usuniecia bfedu.
Przed wylaczeniem zasilania ktéregokolwiek z elementéw nalezy zapoznac sig z czgsScia
~Wylaczanie cyfrowego urzadzenia do obrazowania” na stronie 4.35.

Nosnik szkietek

Pojemnik mieszczacy stojak do barwienia ze szkietkami do przetworzenia. Kazdy nosnik szkietek
moze miesci¢ do 40 szkietek. Nosniki szkietek sg przeznaczone do bezpiecznego trzymania szkielek
w cyfrowym urzadzeniu diagnostycznym podczas przetwarzania szkietek. Cyfrowe urzadzenie

do obrazowania posiada pozycje do zatadowania 10 nosnikéw szkietek. Dostepna jest opcjonalna
pokrywa nosnika szkietek, ktéra chroni szkietka w nosniku, gdy ten nie jest zatadowany do
cyfrowego urzadzenia do obrazowania.

Zapis danych szkietka

Zapis danych przypadku. Dane powigzane z okres§lonym identyfikatorem dostepu/szkietkiem.
Dane sg przechowywane w bazie danych serwera. Sa generowane w momencie pomyslnego
zeskanowania identyfikatora szkietka w cyfrowym urzadzeniu do obrazowania przed
obrazowaniem. Zapis danych jest aktualizowany po zobrazowaniu szkietka i zakoriczeniu
analizy obrazu. Zapis danych jest ponownie aktualizowany, gdy przypadek jest przegladany
w stacji przegladu.

Zdarzenie szkietka

Zdarzenia szkietka to bledy wystepujace podczas przetwarzania szkietka. Podczas przetwarzania
na ekranie dotykowym czerwony pasek na grafice nosnika reprezentuje zdarzenie szkietka, ktérego
opis mozna wyswietli¢, otwierajac ekran szczegotow szkietka. Po przetworzeniu zdarzenia szkietek
zostaja wymienione w dzienniku zdarzen dotyczacych szkietka, raporcie z obrazowania oraz, jesli
laboratorium korzysta z no$nika btedéw, w raporcie nosnika btedéw.
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Szkietka mikroskopowe do systemu ThinPrep™ Imaging System

Okreslona marka szkietek mikroskopowych uzywanych z procesorami ThinPrep.
Szkietko posiada funkgje, ktére umozliwiajg automatyczna rejestracje szkietka w cyfrowym
urzadzeniu do obrazowania.

Kod kreskowy 1-D

Jednowymiarowy lub liniowy kod kreskowy. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania zawiera skaner,
ktéry mozna skonfigurowac do odczytywania identyfikatorow szkietek w okreslonych formatach
kod6éw kreskowych 1-D. Aby zapoznacd si¢ z dostepnymi typami prosze odniesc si¢ do czesci
,Skonfiguruj kody kreskowe” na stronie 3.21.

Kod kreskowy 2-D

Dwuwymiarowy kod kreskowy. Cyfrowe urzadzenie do obrazowania zawiera skaner, ktéry
mozna skonfigurowac do odczytywania identyfikatoréw szkietek w okreslonych formatach
kodéw kreskowych 2-D. Aby zapoznac¢ si¢ z dostepnymi typami prosze odniesc¢ si¢ do
czesci , Skonfiguruj kody kreskowe” na stronie 3.21.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 7.3
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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INFORMACJE SERWISOWE 8

Rozdziat o0smy

Informacje serwisowe

Adres firmy
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Obstuga klienta

Zamowienia na produkty, w tym zamoéwienia state, sktada¢ mozna telefonicznie za posrednictwem
Biura Obstugi Klienta w godzinach pracy. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy Hologic.

Gwarancja
Kopie ograniczonej gwarancji firmy Hologic i innych warunkéw sprzedazy mozna uzyskac,
kontaktujac sie z Biurem Obstugi Klienta.

Pomoc techniczna

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem Hologic Technical
Solutions lub lokalnym dystrybutorem.

W przypadku pytan dotyczacych probleméw z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania

i powigzanych probleméw z aplikacjami przedstawiciele pomocy technicznej sg dostepni w Europie
i Wielkiej Brytanii w godzinach od 8.00 do 18.00 (CET), od poniedziatku do piatku pod adresem
TScytology@hologic.com oraz za po$rednictwem bezptatnych numeréw wymienionych ponizej:

Finlandia 0800 114829
Szwecja 020 797943
Irlandia 1800554 144
Wielka Brytania 0800 0323318
Francja 0800 913659
Luksemburg 8002 7708
Hiszpania 900 994197
Portugalia 800 841034
Wiochy 800 786308
Holandia 800 0226782
Belgia 0800 77378
Szwaijcaria 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 8.1
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Protokét dotyczacy zwracanych towarow

W sprawach zwrotu elementéw dodatkowych i eksploatacyjnych cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius objetych gwarancja nalezy skontaktowac si¢ z dziatem obstugi technicznej.
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Rozdziat dziewiqgty

Informacje dotyczace skladania zamowien

Adres pocztowy
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Adres rozliczeniowy
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Obstuga klienta

Zamowienia na produkty, w tym zamoéwienia state, sktada¢ mozna telefonicznie za posrednictwem
Biura Obstugi Klienta w godzinach pracy. Nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem
firmy Hologic.

Gwarancja
Kopie ograniczonej gwarancji firmy Hologic i innych warunkéw sprzedazy mozna uzyskac,
kontaktujac si¢ z Biurem Obstugi Klienta pod numerami podanymi powyzej.

Instrukcja obstugi cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius™ 9.1
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Ponowne zamawianie materiatéw eksploatacyjnych do cyfrowego urzadzenia
do obrazowania

Od firmy Hologic

Element Opis llosé Numer czesci
Nosniki szkietek, opakowanie 10 szt. Dodatkowe nosniki szkietek 10 nos$nikdw szkietek | ASY-14299
Pokrywy nosnikow szkietek, opakowanie 10 szt. | Opcjonalne pokrywy do 10 pokryw ASY-14300

przechowywania szkietek
w nosniku szkietek

Stojaki do barwienia szkietek, Sakura 4768 Dodatkowe stojaki do 10 stojakdéw 51873-001
barwienia szkietek
Dmuchawa powietrza Dmuchawa powietrza do Szt MME-04132

czyszczenia v-chip

Dmuchawa powietrza/szczotka Potgczona dmuchawa szt MME-04131
powigtrza/szczotka do
czyszczenia v-chip

Instrukcja obstugi Dodatkowa instrukcja obstugi | szt. MAN-08801-3401

Od innych dostawcow

Dostawca Opis Numer czesci

Leica Stojak do barwienia szkietek, typ Sakura 14 0474 33463
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Indeks

A

Akcesoria, zamawianie 9.2
Anuluj 431

B

Btad
korygowany przez uzytkownika 6.7, 6.8
naprawianie  6.13
tabela rozwigzywania probleméw  6.15
Blad systemu, blad naprawialny przez uzytkownika
Blad systemu, samonaprawialny 6.6
Bledy korygowane przez uzytkownika 6.7, 6.8

C

Chwytaki szkietka, czyszczenie 5.1
Cichy alarm (Wylacz alarm)  3.19
Cyfrowe urzadzenie do obrazowania 4.6
komputer 1.1
procesor 1.1
wymiary  1.19
Czip weryfikacyjny 5.1
Czyszczenie
czip weryfikacyjny 5.4
drzwi 5.6
ekran dotykowy 5.5
nosniki szkietek 5.3
plyta noénika szkietek 5.3
stacja kolejki i chwytaki szkietka 5.1
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INDEKS

D

Dane szkietka

definicja zapisu danych szkietka 7.2
status transmisji 3.8

Drzwi 1.14
czyszczenie 5.6
Dzial obstugi technicznej 8.1

E

Ekran dotykowy  1.14

czyszczenie 5.5
Ekran gléwny, procesor w stanie bezczynnosci 3.3
Elementy wymagane do przetwarzania obrazu szkietka 4.6

F

Format identyfikatora szkietka  3.25
skonfiguruj kody kreskowe  3.21
Format kodu kreskowego 4.7

G

Gloénosé dzwieku  3.17

H

Harmonogram konserwacji 5.8
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I

Informacje dotyczace sktadania zaméwien
Informacje serwisowe 8.1

Instalacja 2.1

Inwentaryzacja 3.6

J

Jakosé¢ i przygotowanie szkietka ~ 6.13

K

Kod kreskowy 1-D 4.7

Kod kreskowy 2-D 4.7

Kody btedéw 6.2

Kody btedéw urzadzenia do obrazowania

INDEKS

9.1

6.15

Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania

wymiary  1.21

Komputer, cyfrowe urzadzenie do obrazowania 1.1

L

Lampka statusu systemu  1.14

Lampki 34

Lampki kontrolne statusu 3.4
Lokalizacja etykiet na urzadzeniu  1.29

L.

Ladowanie no$nikéw szkietek 4.9
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INDEKS

N

Nosnik 7.2

status  4.18
Nosnik bledéw szkietek — 3.12
Nosnik szkietek

inwentaryzacja 3.6
konserwacja 5.3
lampki kontrolne  1.14
fadowanie 4.9
roztadowanie  4.24
wybierz typ prébki  3.12
wymiary  1.20
Nosniki
lokalizacje  4.14

O

Objetosc (Glosnos¢)  3.17
Obstuga klienta 8.1, 9.1
OCR 4.7
definicja 7.1
Ograniczenie dlugosci raportu  3.16
Okno 1.14
Opcje administratora  3.13

P

Podczas przetwarzania szkietek
status obrazowania  4.18
Ponowne uruchomienie systemu  4.37
Poprawne szkietko ~ 6.13
Port USB  1.14
Procesor, cyfrowe urzadzenie do obrazowania 1.1
Przechowywanie produktu i postepowanie z nim 2.5
Przemieszczanie do nowej lokalizacji 5.7
Przerwanie przetwarzania szkietka  4.28
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Przetwarzanie

anuluj po przerwaniu  4.31
schemat procesu 4.2
uruchom  4.14

Przetwarzanie obrazu
wymagane elementy 4.6
Przeznaczenie 1.2

Przygotowanie probki  1.10

R

Raporty  3.39

Restartowanie systemu  4.37
Roztadowanie nosnika szkietek  4.24
Rozwigzania techniczne 8.1
Rozwigzywanie probleméw 6.1

S

Serwer 1.1

Serwer zarzadzania obrazami 1.1, 4.6

Sie¢ 2.2

Sie¢ lokalna 2.2

Skonfiguruj identyfikator szkietka  3.25
szkielka ginekologiczne  3.27
szkielka nieginekologiczne  3.30
szkietka UroCyte  3.35

Specyfikacje
wymiary imasa  1.22
zasilanie  1.22

Specyfikacje dotyczace warunkéw srodowiskowych, specyfikacje
warunki srodowiskowe  1.21

Specyfikacje dotyczace zasilania ~ 1.22

Stacja kolejki, czyszczenie 5.1

Sygnaly ostrzezenia

dZwiek ukoriczenia  3.17
sygnatbtedu  3.18
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INDEKS

Symboliki kodéw kreskowych  3.21, 4.7
System
bledy 6.6
bledy naprawiane automatycznie 6.6
opcje administratora ~ 3.13
rozgrzewanie 4.5
Szkietka ginekologiczne
konfiguracja identyfikatora szkietka  3.27
nosnik szkietek  3.12
Szkietka nieginekologiczne
nosnik szkietek  3.12
szkietka nieginekologiczne
konfiguracja identyfikatora szkietka  3.30
Szkietka STAT  4.32
Szkietka UroCyte
konfiguracja identyfikatora szkietka ~ 3.35
nosnik szkietek  3.12
Szkietko
chwytaki 5.1
etykietowanie 4.7
jakos¢  6.13
nos$nik  4.14, 7.2
przerwanie przetwarzania  4.28
przetwarzanie  4.14
przygotowanie  6.13
STAT 432
status nosnika  4.18
status obrazowania nosnika  4.18
wybierz typ prébki  3.12
wznow przetwarzanie  4.31
zdarzenia 6.1, 6.2

pd

S

Srodek do zaklejania ~ 6.14
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T

Tryb serwisowy  3.19

1%

V-chip czyszczenie 5.4

W

Wiacz sprzet 4.3

Wiacz zasilanie sprzetu 4.3

Wybér jezyka  3.15

Wylacz i wylacz system  4.37

Wylaczenie
komputer z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania  4.35
wylaczanie cyfrowego urzadzenia do obrazowania  4.35

Wymiary  1.22
Wznéw przetwarzanie szkietka po przerwaniu  4.31

Z

Zbieraj dane diagnostyczne  3.20

Zdarzenia szkietek 6.2

Znaczniki odniesienia 4.9
definicja 7.1
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Specyfikacje etykiet do uzytku z systemem ThinPrep® Imaging System

Ponizsze informacje zawieraja specyfikacje etykiet szkietek
uzywanych z systemem ThinPrep Imaging System.

Identyfikatory dostepu szkietka
Cykliczna kontrola nadmiarowa (CRC)

Sposréd 14 znakéw numerycznych identyfikatora dostepu trzy ostatnie cyfry to CRC. Sa one generowane
automatycznie, gdy oprogramowanie etykiet tworzy serie identyfikatoréw dostepu. System obrazowania
wykorzystuje te cyfry, aby potwierdzi¢, ze prawidlowo odczytat identyfikator. (Patrz Rysunek 1).

Zarezerwowane numery

Zakres numeréw zostal zarezerwowany do uzytku przez personel firmy Hologic. Nie uzywac
identyfikatoréw szkietek w tym zarezerwowanym zakresie, poniewaz grozi to utrata danych pacjenta
podczas wizyty serwisowe;j.

Kazdy identyfikator szkielka z czterema cyframi przed CRC jako ,9999” jest numerem zarezerwowanym.
Zostang one usuniete z bazy danych pacjentéw w momencie wezwania serwisu. (Patrz Rysunek 1).

Rozpoczynanie od identyfikatora dostepu o numerze parzystym i zwigkszanie identyfikatoréw o dwa (2)
to jeden ze sposob6éw uniknigecia konfliktu z zarezerwowanymi numerami.

0001234
»,9999” oznacza zarezerwowany 4999 xx x 1 Xxx” to CRC (bedzie
numer. Nie uzywac go jako wyswietlana jako cyfry).
czesci identyfikatora ' o
szkietka pacjenta. TI;ECP O
SO

Rysunek 1 Identyfikator dostepu

Wymagany format

Odporna na ksylen, 52 funty etykieta na rolce Zawartosc etykiety: maksymalnie
lub arkuszu podktadowym, z przezroczystym 11-cyfrowy numer.

laminatem i klejem na bazie kauczuku z tytu.
Jakos¢ druku zgodna z norma ANSI X3. 182.

Czarne znaki na bialtym materiale.
Wymagany format to rzad siedmiu cyfr nad siedmioma cyframi (bez znakéw alfanumerycznych).
Pierwsze siedem cyfr znajduje si¢ w gérnym rzedzie etykiety, a kolejnych siedem cyfr w dolnym rzedzie.

Nalezy uzy¢ czcionki OCR-A o rozmiarze 12. Wymiary rozmieszczenia znakéw pokazano na Rysunku 2.
Nalezy pamietad, ze obszar drukowania powinien otaczac obszar , bez tekstu” o wymiarze doktadnie
jednego (1) znaku (1,6 mm lub 0,063 cala).

©2014, Hologic, Inc. 1 MAN-03907-3401 Rev. 001
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Specyfikacje etykiet do uzytku z systemem obrazowania ThinPrep®

Wymiary
0,93 in.
0,03 in. max. 23,62 mm
0,76 mm max.~ |
0.93in 1| ooozezutx i 0,063—0,073 in.
23:62 mm 0000030 T 1,60—1,85 mm
_v

ThinPrep® 0,22—0,32 in.
0 5,569—8,13 mm

Rysunek 2 Wymiary etykiety szkietka

Etykiety z kodami kreskowymi fiolek (dla procesora ThinPrep 3000)
0123456789

Rysunek 3 Etykieta z kodem kreskowym fiolki (ThinPrep 3000)

Poniewaz procesor ThinPrep 3000 drukuje identyfikator dostepu bezposrednio na szkietku pacjenta,
etykiety szkielek nie s3 wymagane. Nalezy jednak przestrzegac opisanych wczesniej warunkow
dotyczacych CRC i zarezerwowanych numeréw.

Cykliczna kontrola nadmiarowa (CRC)

Jest to wymagane w przypadku kodéw kreskowych fiolek, ktére bedq uzywane do przygotowania
szkielek do uzycia z systemem obrazowania ThinPrep. Konfiguracja ustawieni systemu ThinPrep 3000
musi odbywac sie w trybie drukowania systemu obrazowania. Oprogramowanie systemowe

automatycznie doda cyfry CRC do identyfikatora dostepu po zeskanowaniu kodu kreskowego fiolki.
Szkietko pacjenta zostanie wydrukowane we wlasciwym formacie.

Zarezerwowane numery

Numery identyfikatora dostepu z liczbg ,,9999” znajdujaca si¢ tuz przed CRC sa zarezerwowane dla
personelu firmy Hologic i zostang usuniegte z bazy danych pacjentéw w czasie wizyty serwisowej.

Rozpoczynanie od identyfikatora dostepu o numerze parzystym i zwigkszanie identyfikatoréw
o dwa (2) to jeden ze sposobéw uniknigcia konfliktu z zarezerwowanymi numerami.

Specyfikacje dotyczace drukowania etykiet z kodami kreskowymi fiolek mozna znalezé w instrukcji
obstugi procesora ThinPrep 3000 (informacje dotyczace zamawiania, materiatéw eksploatacyjnych).
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