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Sistemul de diagnosticare digitald Genius™ este un sistem automatizat de captare a imaginilor

si analiza bazat pe PC, destinat utilizarii impreuna cu lamele ThinPrep pentru probe de citologie
cervicald. Sistemul de diagnosticare digitala Genius este destinat sd ajute un citotehnolog sau

un patolog sd evidentieze obiectele de pe o lamd pentru o examinare profesionald ulterioara.
Produsul nu inlocuieste o examinare profesionala. Determinarea adecvarii lamei si a diagnosticului
pacientului este la discretia exclusiva a citotehnologilor si patologilor instruiti de Hologic pentru

a evalua lamele pregdtite cu ThinPrep.

© Hologic, Inc., 2023. Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestei publicatii nu poate fi
reprodusd, transmisd, transcrisd, stocata intr-un sistem de recuperare a datelor sau tradusa in
nicio limbd sau limbaj informatic, in nicio formad si cu niciun fel de mijloace, electronice, mecanice,
magnetice, optice, chimice, manuale sau de altd naturd, fara acordul scris prealabil din partea
Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, Statele Unite ale Americii.

Desi acest ghid a fost Intocmit prin luarea tuturor masurilor de precautie pentru a asigura acuratetea,
Hologic nu 1si asuma raspunderea pentru niciun fel de erori sau omisiuni si nici pentru vreun fel de
daune care rezultd In urma aplicarii sau utilizarii acestor informatii.

Acest produs poate fi sub incidenta unuia sau a mai multor brevete SUA identificate la
http:/ /hologic.com/patentinformation

Hologic, Genius, PreservCyt, ThinPrep si UroCyte sunt marci comerciale sau mdrci comerciale
inregistrate ale Hologic, Inc. si/sau ale filialelor acesteia din Statele Unite si/sau alte tari.
Toate celelalte madrci comerciale sunt proprietatea companiilor respective.

Modificarile sau alterdrile aduse acestei unitati care nu sunt aprobate In mod expres de partea
responsabild cu conformitatea ar putea anula autoritatea utilizatorului de a opera echipamentul.
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UTILIZAREA PROPUSA/SCOPUL PROPUS

Sistemul de diagnosticare digitald Genius™, atunci cand este utilizat impreuna cu algoritmul
Genius™ de screening cervical pe baza de IA, este un dispozitiv de diagnosticare in vitro
calitativa, indicat pentru a ajuta la depistarea cancerului de col uterin pe lamele de test
Papanicolau ThinPrep® prin detectarea prezentei celulelor atipice, a neoplaziei cervicale,
inclusiv a leziunilor sale precursoare (leziuni intraepiteliale scuamoase de grad scazut, leziuni
intraepiteliale scuamoase de grad inalt) si a carcinomului, precum si a tuturor celorlalte categorii
citologice, inclusiv a adenocarcinoamelor, asa cum sunt definite de Sistemul Bethesda de
raportare a citologiei colului uterin'.

Sistemul de diagnosticare digitala Genius poate fi utilizat, de asemenea, cu lamele de microscop
pentru utilizare non-ginecologica ThinPrep® si lamele de microscop UroCyte® ThinPrep® pentru
a ajuta patologul in analizarea si interpretarea imaginilor digitale.

Sistemul de diagnosticare digitala Genius include dispozitivul de imagistica digitala Genius™
automatizat, serverul de gestionare a imaginilor (IMS) Genius™ si statia de analiza a imaginilor
Genius™. Sistemul este destinat crearii si vizualizarii imaginilor digitale ale lamelor de sticla
ThinPrep scanate, care altfel ar fi adecvate pentru vizualizarea manuala prin microscopie cu
lumina conventionala. Este responsabilitatea unui anatomopatolog calificat sa utilizeze proceduri
si masuri de protectie adecvate pentru a asigura validitatea interpretarii imaginilor obtinute cu
ajutorul acestui sistem.

Populatia de pacienti

Sistemul de diagnosticare digitala Genius™ utilizeaza esantioane ginecologice de la femei,
recoltate in timpul screeningului de rutina (inclusiv screeningul initial si populatia de referinta)
si probe ginecologice recoltate de la femei cu o anomalie cervicala anterioara.

Esantioanele non-ginecologice care urmeaza sa fie utilizate in cadrul sistemului de
diagnosticare digitala Genius™ pot fi prelevate de la orice populatie de pacienti.

Pentru utilizare de catre profesionisti.

REZUMAT $I PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE AL SISTEMULUI

Lamele care au fost pregatite pentru examinare sunt incarcate in suporturi de lame care sunt
introduse in dispozitivul de imagistica digitala. Operatorul foloseste un ecran tactil de pe
dispozitivul de imagistica digitala pentru a interactiona cu instrumentul prin intermediul unei
interfete grafice cu meniuri.

Un cititor de ID al lamei scaneaza ID-ul de accesare al lamei si localizeaza pozitia zonei celulare.
Apoi, dispozitivul de imagistica digitala scaneaza intreaga zona celulara ThinPrep, crednd o
imagine focalizata a intregii lame.
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in cazul lamelor cu probe ale pacientilor pentru testul Papanicolau ThinPrep®, algoritmul
Genius pentru screening cervical pe baza de IA identifica obiectele de interes gasite pe lama.
Obiectele clasificate ca fiind cele mai relevante din punct de vedere clinic sunt prezentate unui
citotehnolog (CT) sau unui patolog pentru a fi analizate intr-o galerie de imagini. Datele privind
imaginea lamei, ID-ul lamei si fisa de date asociata acesteia sunt transmise catre serverul de
gestionare a imaginilor, iar lama este returnata pe suportul sau.

Serverul de gestionare a imaginilor actioneaza ca manager central de date pentru sistemul de
diagnosticare digitala Genius. Pe masura ce lamele sunt procesate de dispozitivul de imagistica
digitala si analizate de statia de analiza a imaginilor, serverul stocheaza, recupereaza si transmite
informatii pe baza ID-ului de caz.

Citotehnologul sau patologul analizeaza cazurile pe statia de analiza a imaginilor. Statia de
analiza a imaginilor este un computer pe care ruleaza o aplicatie software a statiei de analiza

a imaginilor, prevazut cu un monitor adecvat pentru analiza diagnostica a obiectelor de interes
si/sau a imaginilor lamelor intregi. Statia de analiza a imaginilor este conectata la o tastatura si
la un mouse. Atunci cand la statia de analiza a imaginilor a fost identificat un ID de accesare
valid al cazului, serverul trimite imaginile pentru ID-ul respectiv. Citotehnologului sau patologului
i se prezinta o galerie de imagini ale obiectelor de interes pentru lama respectiva.

Atunci cand orice imagine este analizatd, citotehnologul sau patologul are optiunea de a marca
electronic obiectele de interes si de a include reperele in analiza lamei. Revizorul are intotdeauna
optiunea de a deplasa si de a mari sau micsora imaginea intregii lame, ceea ce ofera libertatea
totala de a muta orice portiune a zonei celulare in campul de vizualizare ih vederea examinarii.

Rezumatul privind siguranta si performanta acestui dispozitiv poate fi gasit in baza de date
EUDAMED la adresa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Daca are loc vreun incident grav legat de acest dispozitiv sau de orice componente utilizate cu
acest dispozitiv, raportati-l departamentului de asistenta tehnica Hologic si autoritatii competente
din regiunea utilizatorului si/sau pacientului.

LIMITARI

e Numai personalul care a fost instruit in mod corespunzator trebuie sa utilizeze dispozitivul
de imagistica digitala sau statia de analiza a imaginilor Genius.

e Algoritmul Genius de screening cervical bazat pe IA este indicat doar pentru utilizarea cu
testul Papanicolau ThinPrep.

e Tehnicianul sef al laboratorului trebuie sa stabileasca limite in ceea ce priveste volumul
de munca al personalului care utilizeaza sistemul de diagnosticare digitala Genius.

e Trebuie utilizate lame de microscop ThinPrep adecvate pentru tipul de proba.

e Lamele trebuie sa fie colorate folosind colorantul ThinPrep, conform protocolului aplicabil
de colorare a lamelor pentru sistemul de captare a imaginilor ThinPrep®.

e Lamele trebuie sa fie curate si sa nu prezinte reziduuri inainte de a fi asezate pe sistem.

e Lamelele de acoperire a lamelor trebuie sa fie uscate si corect pozitionate.
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e Lamele sparte sau acoperite necorespunzator nu trebuie utilizate.

e Lamele utilizate cu dispozitivul de imagistica digitald Genius trebuie s& contina informatii
de identificare a numarului de accesare formatate in mod corespunzator, dupa cum se
descrie iIn manualul de utilizare.

¢ Nu a fost evaluata performanta sistemului de diagnosticare digitala Genius folosind lame
preparate din fiole de proba reprelucrate.

e Monitorul si placa grafica pentru statia de analiza a imaginilor sunt cele furnizate de
Hologic special pentru sistemul de diagnosticare digitala Genius. Acestea sunt necesare
pentru functionarea corecta a sistemului si nu pot fi inlocuite.

AVERTISMENTE

e Pentru utilizare in diagnosticarea in vitro.

e Dispozitivul de imagistica digitala genereaza, utilizeaza si poate emite energie de
radiofrecventa si poate provoca interferente daunatoare comunicatiilor radio.

e Sticla. Dispozitivul de imagistica digitala utilizeaza lame de microscop, care au margini
ascutite. in plus, lamele se pot sparge in ambalajul de depozitare sau in instrument.
Procedati cu atentie la manipularea lamelor din sticla si la curatarea instrumentului.

e Instalare numai de catre personalul de asistenta tehnica. Sistemul trebuie instalat numai
de catre personalul Hologic special pregatit.

MASURI DE PRECAUTIE

e Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de
antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inci)
fata de orice componenta a dispozitivului de imagistica digitald, inclusiv cablurile
specificate de producator. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor
acestui echipament.

e Trebuie sa aveti grija ca lamele sa fie orientate corect in suportul de lame al dispozitivului
de imagistica digitala pentru a preveni respingerea de catre sistem.

e Dispozitivul de imagistica digitala trebuie amplasat pe o suprafata plana, rezistents, la
distanta de orice echipament ce produce vibratii, pentru a garanta o functionare
corespunzatoare.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

STUDIU PRIVIND OBIECTELE DE INTERES (OOI)

A fost efectuat un studiu de laborator pentru a demonstra ca algoritmul Genius de screening
cervical bazat pe |A selecteaza cu acuratete obiectele de interes (OOI). Un OOl este o celulad

sau un grup de celule de pe un preparat de lama care contine cel mai probabil informatii
relevante din punct de vedere clinic in scopul diagnosticarii. Studiul a comparat OOl selectate de
algoritmul Genius de screening cervical bazat pe IA cu aceleasi probe procesate si examinate de
citotehnologi cu ajutorul sistemului de captare a imagininilor ThinPrep (analiza asistata de TIS).
Studiul a evaluat abilitatea algoritmului Genius de screening cervical bazat pe IA de a prezenta
imagini adecvate pentru diagnosticarea cazurilor anormale de col uterin, pentru detectarea
prezentei organismelor infectioase comune intr-un caz si pentru detectarea prezentei
componentei endocervicale (CEC) intr-un caz normal. Studiul a masurat, de asemenea,
reproductibilitatea sistemului de diagnosicare digitala Genius.

In cadrul studiului, au fost inscrise 260 de lame ThinPrep, realizate din esantioane individuale
reziduale de test Papanicolau ThinPrep, acoperind intreaga gama de categorii de diagnostic
anormale, asa cum sunt definite in Sistemul Bethesda de raportare a citologiei colului uterin.
Lamele au fost procesate o singura data pe sistemul de captare a imaginilor ThinPrep, iar aceleasi
lame au fost procesate de trei ori pe trei dispozitive de imagistica digitala Genius diferite.

Lamele au fost analizate de catre citotehnolog cu ajutorul sistemului de imagistica digitala
ThinPrep (analiza asistata de TIS) si, dupa o perioada de pauza, acelasi citotehnolog a examinat
cele noud procesari ale aceluiasi caz pe sistemul de diagnosticare digitala Genius. La fiecare
analiza pe sistemul de diagnosticare digitala Genius, citotehnologul (CT) a inregistrat ceea ce

a observat in fiecare placa din galeria pentru cazul respectiv pe statia de analiza a imaginilor.
Analizele CT au fost efectuate conform procedurii standard de laborator, inregistrandu-se
rezultatul diagnosticului, prezenta sau absenta componentei endocervicale (CEC) si prezenta
oricaror organisme infectioase, cum ar fi trichomonas, candida, coccobacillus, pentru analiza
asistata de TIS.

Acuratetea si reproductibilitatea algoritmului au fost masurate prin comparatie cu diagnosticele
asistate de TIS. S-a utilizat ca parametru de masurare deviatia standard si medie a tuturor
analizelor care au condus la acelasi diagnostic sau la un diagnostic mai mare.
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Studiul obiectelor de interes (OOI): inrolarea esantioanelor

Tabelul 1 prezinta diagnosticele nominale de inrolare (pe baza rezultatelor de laborator ale
donatorului) pentru lamele din studiu. In acest studiu nu a existat un standard de adevar
independent, astfel incat studiul nu a masurat acuratetea absoluta; studiul a comparat
analiza asistata de TIS cu obiectele de interes pe sistemul de diagnosticare digitala Genius.

Tabelul 1. Lame inrolate in studiul OOI

Categorie Nr. de lame
NILM 99
ASCUS 6
LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10
HSIL 60
CANCER 16

Rezultatele studiului: Categorii de diagnosticare a citologiei cervicale

Cea mai mare categorie OOI pentru orice caz din cele noua procesari ale cazului pe sistemul de
diagnosticare digitala Genius a fost comparata cu categoria de diagnostic pentru aceeasi lama in
cadrul analizei asistate de TIS. Tabelul 2 prezinta relatia dintre rezultatele obtinute de sistemul de
diagnosticare digitala Genius si rezultatele obtinute cu ajutorul TIS.

Tabelul 2. Rezultate obtinute cu ajutorul TIS comparativ cu OOl ale sistemului de
diagnosticare digitala Genius

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

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

LSIL 0 0 5 27 0 0 1 0 33

Q | asch [ O 1 5 1 2 0 7 0 26
AGUS 0 2 0 0 0 5 1 1 9

HSIL 0 0 2 2 2 1 49 5 61
CANCER 0 0 0 0 1 1 6 9 17

2 96 22 43 6 9 64 15

Studiul a aratat ca o medie de 6,8 OOl in placi per caz pe sistemul de diagnosticare digitala
Genius a corespuns diagnosticului obtinut cu ajutorul TIS. Deviatia standard a fost de 1,3.
Aceste rezultate demonstreaza ca sistemul de diagnosticare digitala Genius selecteaza cu
acuratete obiectele de cel mai mare interes pentru diagnosticare. De asemenea, rezultatele
sunt repetabile pe mai multe instrumente si in cadrul mai multor cicluri de procesare.
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Rezultatele studiului: Detectarea CEC pe cazuri normale

Prezenta componentei endocervicale (CEC) este observata in timpul examinarii lamei pentru
a confirma prelevarea adecvata de probe celulare. CEC consta fie din celule endocervicale,
fie din celule metaplazice scuamoase. Deoarece algoritmul de depistare a cancerului de col
uterin al sistemului de diagnosticare digitala Genius acorda prioritate prezentarii celulelor
anormale atunci cand acestea sunt prezente, detectarea CEC a fost evaluata in acest studiu
pe subgrupul de lame considerate normale (NILM) la analiza asistata de TIS.

Tabelul 3 prezinta relatia dintre prezenta CEC la analiza asistata de TIS fatd de analiza
galeriei OOI. In fiecare caz, ,+” sau ,-” corespunde prezentei sau, respectiv, absentei CEC.
Numarul de lame din fiecare categorie este prezentat in tabel.

Tabelul 3. Detectarea CEC pe cazuri normale:
Concordanta dintre analiza asistata de TIS si rezultatele studiului OOI

CEC TIS
- +
- 4
ool

+ 31 59

Ratele de PPA 97 % (89 %, 99 %)
concordanta NPA 1% (5%, 26 %)

Ratele de TIS 64 % (54 %, 72 %)
detectie ool 94 % (89 %, 99 %)
(Dif.) -30 % (-40 %, -20 %)

Procentul de concordanta pozitiva si negativa (PPA si NPA) a fost calculat in raport cu rezultatul
obtinut la analiza asistata de TIS. n plus, au fost furnizate si ratele de detectie si diferenta.
Intervalele de incredere pentru proportii sunt calculate folosind metoda scorului Newcombe si
explica corelatia dintre perechile asociate.

Rata de detectare a CEC in cazul analizei OOI a fost de 94 %, comparativ cu 64 % in cazul
analizei asistate de TIS. Au existat 31 de lame NILM pentru care CEC a fost marcata ca fiind
prezentsd in galeria OOI, dar nu a fost observata in analiza asistata de TIS. in urma unei inspectii
mai amanuntite a acestor cazuri, CEC a constat din celule metaplazice scuamoase rare, care nu
au fost observate in timpul analizei asistate de TIS.
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Detectarea organismelor infectioase

Prezenta organismelor infectioase este notata ca parte a analizei lamei pentru a ajuta la
evaluarea clinica a cazului. In acest studiu, au fost inrolate lame care au inclus trei clase de
organisme: Trichomonas, Candida si Cocobacili. Tabelele de mai jos compara detectarea fiecarui
organism la analiza asistata de TIS si la analiza OOI in galeria unei statii de analiza pentru
diagnosticare digitala Genius. Pentru fiecare tabel, sunt furnizate ratele de concordanta pozitiva
si negativa cu referire la rezultatul obtinut la analiza asistata de TIS. De asemenea, sunt incluse
rata globald de detectie pentru fiecare organism si diferenta dintre ratele de detectie (TIS — OQI).

Tabelul 4. Detectarea organismelor Trichomonas:
Concordanta dintre analiza asistata de TIS si rezultatele studiului OOI

TRICH TIS
- +
- 246
00l
+ 2 8
Ratelede PPA  89% (57 %, 98 %)
concordanta NPA 99 % (97 %, 100 %)
Ratele de TIS 3,5% (1,9 %, 6,5 %)
detecte 00Ol 39% (2,1%, 7,0 %)
(Dif)  -0,4 % (-2,5 %, 1,6 %)

Rata de detectie a organismelor Trichomonas pentru sistemul de diagnosticare digitala Genius
a fost de 3,9 %, comparativ cu 3,5 % pentru analiza asistata de TIS.
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Tabelul 5. Detectarea organismelor Candida:
Concordanta dintre analiza asistata de TIS si rezultatele studiului OOI

CAND TIS
- +
- 232
ool
+ 3 17
Ratele de PPA 77 % (57 %, 90 %)
concordanta NPA 99 % (96 %, 100 %)
Ratele de TIS 8,6 % (5,7 %,12,6 %)
detectie  OOI 7,8 % (5,1 %, 11,7 %)
(Dif.) 0,8% (-1,8 %, 3,4 %)

Rata de detectie a organismelor Candida pentru sistemul de diagnosticare digitala Genius a fost
de 7,8 %, comparativ cu 8,6 % pentru analiza asistata de TIS.

Tabelul 6. Detectarea cocobacililor:
Concordanta dintre analiza asistata de TIS si rezultatele studiului OOI

cocco TIS
- +
- 203 5
ool
+ 21 28
Ratele de PPA 85 % (69 %, 93 %)
concordanta NPA 91 % (86 %, 94 %)
Ratele de TIS 12,8 % (9,3 %, 17,5 %)
detectie ool 19,1 % (14,7 %, 24,3 %)
(Dif.) -6,2 % (-10,3 %, -2,3 %)

Rata de detectie a cocobacililor pentru sistemul de diagnosticare digitala Genius a fost de 19,1 %,
comparativ cu 12,8 % pentru analiza asistata de TIS. O inspectie suplimentara a acestor cazuri

a indicat ca bacteriile erau intr-adevar prezente in cantitati moderate pe unele celule. in acest
studiu, citotehnologii au fost obligati sa marcheze tipul fiecarui OOl prezentat, astfel incat
cocobacilii ar fi fost observati daca in galerie erau prezentate celule normale cu bacterii
suprapuse. in timpul unei analize asistate de TIS si in practica clinica, infectia bacteriana este

de obicei observata doar atunci cand este considerata ca avand o posibila semnificatie clinica
(asa-numitele celule ,indiciu” sau un numar mare de celule infectate). Diferenta dintre ratele de
detectie din studiu se datoreaza acestei diferente in metodologia de numarare si nu s-ar reflecta
neaparat in practica clinica.

in general, prezentarea organismelor infectioase de catre algoritm este echivalenta sau mai
mare decéat in cazul analizei asistate de TIS.
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STUDIU PRIVIND NUMARUL DE CELULE

A fost realizat un studiu pentru a evalua performanta parametrului de determinare a numarului de
celule produs de algoritmul Genius de screening cervical pe baza de IA comparativ cu o numarare
manuala a celulelor.

Lamele cu probele pacientilor pentru testul Papanicolau ThinPrep au fost pregatite pe un
procesor ThinPrep, colorate si acoperite cu lamele. Aceleasi lame au fost procesate pe trei
dispozitive de imagistica digitala Genius de trei ori. Pentru a determina manual numarul de
celule pentru lamele din studiu, un citotehnolog a vizualizat imaginea lamei intregi prezentata
pe statia de analiza a imaginilor Genius, a numarat celulele prezentate intr-o portiune a imaginii
zonei celulare si a estimat numarul total de celule pe baza acestei portiuni, similar cu procesul
normal de numadrare a celulelor de pe lamele vizualizate la microscop. Numarul de celule obtinut
pe fiecare dispozitiv de imagistica digitala cu ajutorul algoritmului din sistemul de diagnosticare
digitala Genius a fost comparat cu numarul de celule estimat manual.

in studiu au fost incluse un total de 50 de esantioane, inclusiv cel putin 8 lame cu un numar
de celule apropiat de pragul critic clinic de 5000 de celule. Lamele au acoperit 0 gama de
celularitate tipica mediului clinic. Figura 1 compara numarul de celule determinat cu ajutorul
algoritmului Genius de screening cervical pe baza de IA si cel determinat folosind o metoda
manuala de numarare a celulelor pentru fiecare proba.

Figura 1: Regresie Deming
Numar de celule: Dispozitiv de imagistica digitala comparativ cu Metoda manuala

4 Numararile de celule
10 X 10

de imagistica digitala

Numarul de celule determinat cu dispozitivul

0 2 4 6 3

Numarul de celule determinat manual 5 l[jll'1
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Studiul a calculat numarul mediu de celule generat de algoritmul Genius de screening
cervical pe baza de IA pentru fiecare caz in parte, in cele trei cicluri de procesare pe fiecare
dintre cele trei dispozitive de imagistica digitala din cadrul studiului. In cadrul studiului,
coeficientul de variatie (%CV) intra-instrument a fost de 0,6 %. in cadrul studiului, coeficientul
de variatie (%CV) intra-instrument a fost de 2,7 %.

Studiul a estimat, de asemenea, abaterea sistematica a numarului de celule generat de
algoritmul Genius de screening cervical pe baza de |A in comparatie cu numarul determinat
manual, la un numar de 5000 de celule, reprezentand pragul clinic pentru diagnostic.

in sistemul Bethesda', esantioanele cu mai putin de 5000 de celule sunt considerate
nesatisfacatoare pentru screening. Abaterea de numarare in cadrul studiului a fost de 528,

A

cu un interval de incredere (ll) de 95 % de la -323 la 1379.

Rezultatele studiului demonstreaza ca numarul de celule generat de algoritmul Genius de
screening cervical pe baza de |IA este comparabil cu 0 numarare manuala a celulelor
efectuata de un citotehnolog.

SISTEMUL DE DIAGNOSTICARE DIGITALA GENIUS" iN COMPARATIE CU ANALIZA MANUALA
(STUDIU CLINIC IA DE SCREENING CERVICAL GENIUS)

A fost efectuat un studiu multicentric in patru (4) centre din Statele Unite. Obiectivul studiului
a fost acela de a demonstra ca screeningul de rutina al lamelor pentru testul Papanicolau
ThinPrep pregatite pe sistemul ThinPrep® 2000, pe procesorul ThinPrep® 5000 sau pe
procesorul ThinPrep® Genesis™ utilizand sistemul de diagnosticare digitala Genius cu algoritm
Genius de screening cervical pe baza de IA nu este inferior la pragul ASCUS+ pentru toate
categoriile utilizate pentru diagnosticul citologic (adecvarea specimenului si diagnosticul
descriptiv), asa cum sunt definite de criteriile sistemului Bethesda.

Abordarea studiului a permis o comparatie a interpretarii citologice (diagnosticul descriptiv si
adecvarea esantioanelor) de la o singura lama pregatita cu ThinPrep (cu diagnostic cunoscut),
analizata mai intai prin analiza manuala si apoi analizata cu ajutorul sistemului de diagnosticare
digitala Genius. Diagnosticul adjudecat pentru fiecare caz a fost folosit ca standard de adevar
de referinta pentru a evalua rezultatele studiului.

Lamele utilizate in acest studiu au fost procesate pe procesoarele ThinPrep®. Toate cazurile

au fost analizate in mod independent. Fiecare caz din cadrul studiului a fost analizat folosind
practicile standard de laborator pentru citologia cervicala (analiza manuala), sistemul de
imagistica ThinPrep (analiza , TIS”), consensul patologilor (analiza ,ADJ”) si, in final, cu ajutorul
sistemului de diagnosticare digitala Genius. Intre fiecare faza de analiz& s-a asigurat o perioada
de pauza de cel putin 14 zile. Lamele au fost randomizate inainte de analiza cazurilor in fiecare
faza de analiza. Diagnosticele citologice si adecvarea esantioanelor au fost determinate in
conformitate cu criteriile sistemului Bethesda.

S-au folosit lamele de studiu pregatite in cadrul unui studiu anterior, iar lamele suplimentare
au fost pregatite special pentru acest studiu.
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Caracteristicile laboratoarelor si ale pacientilor

Laboratoarele de citologie care au participat la studiu au inclus patru (4) centre. Toate centrele
selectate aveau experienta vasta in procesarea si evaluarea lamelor ginecologice ThinPrep si
au fost instruite cu privire la utilizarea sistemului de diagnosticare digitala Genius.

in total, in acest studiu au fost evaluate 2020 de cazuri, cu cate o lama de la fiecare pacient

(505 cazuri la fiecare centru). Fiecare caz a fost analizat independent de trei (3) ori la fiecare
centru, de catre trei (3) perechi separate de citotehnologi si patologi, utilizadnd proceduri normale
de laborator si clinice. Din cele 2020 de cazuri inrolate, 1995 (98,8 %) de cazuri au indeplinit
cerintele pentru includerea in populatia evaluabila. Douazeci si cinci (25) de lame care au fost
deteriorate, ilizibile, excluse in timpul unui studiu anterior sau prelucrate in afara ferestrei de

6 saptamani de la data colectarii au fost excluse din toate analizele. Patruzeci si unu (41) de cazuri
cu rezultate UNSAT in urma unei analize manuale, a unei analize digitale sau a unei adjudecari
au fost excluse numai din analizele de performanta. Tabelul 7 descrie populatiile de pacienti de
la fiecare dintre centrele de studiu.

Tabelul 7. Caracteristicile studiului clinic

Numarul Varsta medie Nr. participante cu Nr. participante aflate
centrului (ani) histerectomie la menopauza
(% dintre cele inrolate) (% din cele inrolate)
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)
Total 35,0 55 (2,8) 151(7,6)

Principalele criterii de eligibilitate

Criterii de includere

Lamele studiului au fost produse, analizate si adjudecate in timpul executarii studiului actual si
a doua studii anterioare. Lamele pentru testul Papanicolau ThinPrep din patru locatii au inclus
urmatoarele diagnostice de inrolare:

e NILM: 266 de cazuri
e ASC-US: 56 de cazuri
e LSIL: 56 de cazuri

e ASC-H: 56 de cazuri
e AGUS: 5 cazuri

e HSIL: 56 de cazuri

e Cancere: 5 cazuri

e UNSAT: 5 cazuri
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Criterii de excludere

Lamele care au fost rupte sau au devenit ilizibile pentru scopul acestui studiu au fost excluse
din studiu.

Criterii de evaluare

Obiectivul principal al acestui studiu a fost acela de a estima sensibilitatea si specificitatea
diagnosticarii cazurilor procesate si analizate cu ajutorul sistemului de diagnosticare digitala
Genius in comparatie cu analiza manuala la pragul ASCUS+. Standardul de referinta pentru
cazurile din acest studiu a fost stabilirea in consens de catre patologi a diagnosticului.

Estimari privind sensibilitatea si specificitatea diagnosticului descriptiv

Abrevieri pentru pragurile de diagnostic:

impartirea pe categorii

Prag Negativ Pozitiv
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, Cancer
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, Cancer
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, Cancer
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, Cancer

Rezultatele studiului sunt prezentate in tabelul 8. In toate categoriile de anomalii, sensibilitatea si
specificitatea sistemului de diagnosticare digitala Genius nu au fost inferioare celor ale analizei
manuale. Superioritatea sistemului de diagnosticare digitala Genius in comparatie cu analiza
manuala a fost evidenta si la pragurile de diagnostic LSIL+, ASC-H+ si HSIL+ pentru sensibilitate.
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Tabelul 8. Analiza cu adjudecare comparativ cu Analiza manuala si analiza cu

sistemul de diagnosticare digitala Genius,

Rezumatul diagnosticului descriptiv (toate cazurile)

Sensibilitate %

Specificitate %

Pragul de Manual Genius Diferenta Manual Genius Diferenta
diagnosticare | (ide95%) | (lide95%) | (lide95%) | (lide95%) | (lide95%) | (li de 95 %)
ASCUS+ 76,8 76,3 0,50 93,0 90,1 2,83
(758,776 %) | (751,77,6) | (-0,87,1,87) | (92,2,93,7) (89,1,91,2) (1,76, 3,89)

LSIL+ 78,8 80,9 2,04 95,3 91,9 3,38
(77.8,79,9) | (79,2,82,6) | (-3,39,-0,69) | (951,955) | (91,2,92,6) | (2,74,4,03)

ASC-H+ 791 83,7 -4,58 96,0 92,3 3,73
(77,5,80,6) | (82,6,84,8) | (-6,51,-2,65) | (95,7,96,3) | (91,7,92,8) (3,06, 4,41)

HSIL+ 72,7 78,4 -5,69 97,4 94,7 2,69
(70,8,74,5) | (76,2,80,6) | (-8,51,-2,88) | (971,97,7) | (94,0,954) | (2,04,3,35)

S-a inregistrat o scadere a diagnosticelor HSIL+ fals negative pentru sistemul de diagnosticare
digitala Genius in comparatie cu analiza manuala. Concordanta dintre diagnosticele HSIL+ pentru

analiza manuala si analiza cu adjudecare este de 72,7 %, sau o rata de diagnostice fals negative
de 27,3 %. Concordanta dintre cazurile HSIL+ pe sistemul de diagnosticare digitala Genius si
analiza cu adjudecare este de 78,4 %, sau o rata de diagnostice fals negative de 21,6 %.

Aceasta reprezinta o reducere de 20,9 % a diagnosticelor fals negative pentru HSIL+.

Studiul a comparat, de asemenea, performanta sistemului de diagnosticare digitala Genius
cu lamele ThinPrep analizate pe sistemul de captare a imaginilor ThinPrep (TIS).
Rezultatele pentru sistemul de diagnosticare digitala Genius in comparatie cu analiza TIS
sunt prezentate in Tabelul 9.

Sistemul de diagnosticare digitala Genius™
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Tabelul 9. Analiza cu adjudecare comparativ cu
Analiza TIS si analiza cu sistemul de diagnosticare digitala Genius (Genius),
Rezumatul diagnosticului descriptiv (toate cazurile)

Sensibilitate %

Specificitate %

Pragul de TIS Genius Diferenta TIS Genius Diferenta

diagnosticare | (ide95%) | (lide95%) | (lide95%) | (ide95%) | (lide95%) | (li de 95 %)

ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 919 90,1 1,77
(75,0,77,2%) | (75.,77.6) (-118,0,69) | (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) | (93,7,946) | (912,92,6) | (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) | (94,7,954) | (917,92,8) | (218,332

HSIL+ 76,9 78,5 1,62 96,9 94,7 2,17
(74,9,78,9) | (763,80,7) | (-4,57,1,33) | (96,6,97,1) | (94,0,954) | (1,56,2,79)

Tabelul 10 pana la Tabelul 17 prezinta performanta analizei folosind sistemul de diagnosticare
digitala Genius si a analizei manuale pentru urmatoarele clasificari majore de diagnostice
descriptive ale sistemului Bethesda: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Cancer si UNSAT,
asa cum a fost stabilit de comisia de adjudecare.

Sistemul de diagnosticare digitala Genius™
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Tabelul 10. Tabel de contingenta ,real negativ” (NILM) (pentru toate centrele la un loc)
NILM evaluat global
Sistem de diagnosticare digitala Genius comparativ cu Analiza manuala

Metoda manuala
UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 8 16 0 0 0 0 0 0
NILM 7 2881 59 10 3 13 0 3
ASCUS 0 94 24 1 1 1 2 0
AGUS 0 18 2 0 0 0 1 0
Genius
LSIL 0 16 17 0 15 1 0 0
ASC-H 1 34 16 0 2 1l 5 0
HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0
Cancer 0 3 1 3 0 1 0 4

Tabelul 11. Tabel de contingenta ,real ASCUS” (NILM) (pentru toate centrele la un loc)
ASCUS evaluat global
Sistem de diagnosticare digitala Genius comparativ cu Analiza manuala

Metoda manuala
UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 2 2 0 0 0 0 0 0
NILM 1 346 62 1 8 9 2 0
ASCUS 0 52 52 0 15 4 1 0
AGUS 1 2 0 0 0 0 0 0
Genius
LSIL 0 14 32 0 22 1 0 0
ASC-H 0 8 12 1 6 7 0 0
HSIL 0 6 8 0 7 3 7 0
Cancer 0 0 1 0 0 0 1 0
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Tabelul 12. Tabel de contingenta ,real AGUS” (pentru toate centrele la un loc)
AGUS evaluat global
Sistem de diagnosticare digitala Genius comparativ cu Analiza manuala

Metoda manuala
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 1 2 0 0 0 0 0 0
NILM 0 16 2 0 0 2 1 0
ASCUS 0 1 1 0 0 0 1 0
AGUS 0 0 0 0 0 1 0 3
Genius
LSIL 0 0 2 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 2 0 0 1 0 1 0
Cancer 0] 0] 0 2 0 0 0 0
Tabelul 13. Tabel de contingenta ,real LSIL” (pentru toate centrele la un loc)
LSIL evaluat global
Sistem de diagnosticare digitala Genius comparativ cu Analiza manuala
Metoda manuala
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 31 31 0 15 0 1 0]
ASCUS 0 21 56 0 58 4 0 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
Genius
LSIL 0 23 56 0 360 2 7 0
ASC-H 0 2 10 0 21 10 4 0
HSIL 0 1 12 0 49 1 45 1
Cancer 0] 0] 0 0 1 0 1 1
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Tabelul 14. Tabel de contingenta ,,real ASC-H” (pentru toate centrele la un loc)

ASC-H evaluat global
Sistem de diagnosticare digitala Genius comparativ cu Analiza manuala

Metoda manuala
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 0 0 1 0 0 0 0 0
NILM 1 27 4 0 0 5 4 0
ASCUS 0 1 1 0 1 3 2 0
AGUS 0 1 1 0 0 1 0 0
Genius
LSIL 0 1 1 0 3 0 0 0
ASC-H 0 5 9 1 3 10 3 0
HSIL 1 4 7 2 1 4 14 0
Cancer 0] 0] 0 1 1 0 1 4
Tabelul 15. Tabel de contingenta ,real HSIL” (pentru toate centrele la un loc)
HSIL evaluat global
Sistem de diagnosticare digitala Genius comparativ cu Analiza manuala
Metoda manuala
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 0 0 1 0 0 0 0 0
NILM 0 8 1 2 0 7 14 1
ASCUS 0 2 3 1 1 5 14 0
AGUS 0 1 2 1 0 3 4 0
Genius
LSIL 0 0 0 0 18 1 6 0
ASC-H 0 2 8 0 10 17 37 4
HSIL 0 1 19 7 25 66 396 25
Cancer 0] 1 3 0 0 1 17 8
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Tabelul 16. Tabel de contingenta ,,Cancer real” (pentru toate centrele la un loc)
Cancer evaluat global
Sistem de diagnosticare digitala Genius comparativ cu Analiza manuala

Metoda manuala
UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 3
ASCUS 0 0 0 0 0 0 0 0
AGUS 0 1 0 1 0 0 1 4
Genius
LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 1 0 1 1 0 0
HSIL 0 0 0 0 0 2 16 1
Cancer 0 0 0 1 0 1 5 69

Tabelul 17. Tabel de contingenta ,real UNSAT” (pentru toate centrele la un loc)
UNSAT evaluat global
Sistem de diagnosticare digitala Genius comparativ cu Analiza manuala

Metoda manuala
UNSAT NILM ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 42 14 0 0 0 0 0 0
NILM 7 25 1 0 0 0 0 0
ASCUS 2 1 0 0] 0 0 0 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 2 0
Genius
LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 1 0 1 0 0 1 0 0
HSIL 0 0 0 0 0 0 1 0
Cancer 0 1 0 0 0 0 0 0
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Tabelul 18 prezinta performanta analizei cu ajutorul sistemului de diagnosticare digitala Genius si a
analizei manuale in comparatie cu pragul de diagnostic adjudecat de catre comisia de adjudecare
pentru urmatoarele praguri de diagnostic descriptiv majore: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ si HSIL+.

Tabelul 18. Tabel de contingenta (pentru toate centrele la un loc)
Evaluat global comparativ cu Analiza manuala si Sistemul de diagnosticare digitala Genius

Evaluare generala Analiza manuala Analiza Genius
Pragul de diagnosticare Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ
Pozitiv 1956 232 1943 325
ASCUS+
Negativ 590 3062 603 2969
Pozitiv 1435 189 1472 325
LSIL+
Negativ 385 3831 348 3695
Pozitiv 780 193 825 374
ASC-H+
Negativ 206 4661 161 4480
Pozitiv 625 130 674 264
HSIL+
Negativ 235 4850 186 4716

Tabelul 19 arata frecventele marginale ale diagnosticului descriptiv pentru modificari celulare
benigne si alte constatari non-neoplazice, pentru toate centrele la un loc. Fiecare lama a fost
citita de o pereche citotehnolog/patolog de trei ori. Fiecare lama a fost cititd, mai intai de catre
un citoteholog si apoi de catre un patolog.

Tabelul 19. Frecventele marginale neevaluate — Rezumatul diagnosticului descriptiv pentru
modificari celulare benigne (toate centrele la un loc)

Analiza manuala Analiza Genius

Numarul de lame 5985 5985
Diagnostic descriptiv N % N %
Modificari celulare benigne 721 12,0 % 1035 17,3 %
Organisme:

Trichomonas vaginalis 71 1.2 % 103 1.7 %

Organisme fungice compatibile cu Candida spp. 261 4,4 % 312 5,2 %

Schimbare in flora indicata de vaginoza bacteriana 37 6,2 % 562 9,4 %

Bacterii compatibile cu Actinomyces spp. 16 0,3% 54 0,9%

Modificari celulare asociate cu virusul herpes 2 0,0% 3 0,1%
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Alta infectie 0 0,0% 1 0,0 %

Alte descoperiri non-neoplazice 451 7,5 % 522 8,7 %
Modificari celulare reactive asociate cu inflamatie 229 3,8% 280 47 %
Atrofie 199 33% 206 3,4%
Modificari celulare reactive asociate cu radiatia 1 0,0 % 0 0,0%
Modificari celulare reactive asociate cu dispozitiv 0 0,0% 0 0,0%

intrauterin (IUD)

Starea celulelor glandulare dupa histerectomie 1 0,0 % 2 0,0 %

Celule endometriale la o femeie cu varsta > 45 de ani 21 0,4 % 34 0,6 %

Sistemul de diagnosticare digitala Genius a prezentat o rata usor mai mare de detectare a
organismelor infectioase (17,3 % fata de 12,0 %) si a altor descoperiri non-neoplastice (8,7 % fata
de 7,5 %) comparativ cu analiza manualg; diferentele in ceea ce priveste detectarea organismelor
infectioase si a descoperirilor non-neoplastice au fost semnificative din punct de vedere statistic
(valoare P < 0,001).

Ratele de analiza a citotehnologilor in cadrul studiului clinic

Ca parte a studiului clinic, s-a inregistrat timpul petrecut de fiecare citotehnolog pentru analiza
fiecarui caz. Timpul mediu pe caz, precum si timpul minim si maxim sunt prezentate in Tabelul 20.
in cadrul studiului, timpul de analiza a inceput atunci cand citotehnologul a facut clic pe ID-ul de
accesare si s-a incheiat cand citotehnologul a facut clic pe butonul ,Finalizare analiza”.

Tabelul 20. Ratele de analiza CT, timpul pe caz in cadrul studiului clinic IA cervical Genius

Timpul Timpul minim de Timpul
Centru Revizor mediu de analiza pe caz analiza pe caz maxim de analiza pe caz
(minute:secunde) (minute:secunde) (ore:minute:secunde)*
Centrul 1 CT1 01:59 00:37 10:27
CT-2 01:03 00:12 42:57
CT-3 00:46 00:06 27:18
Centrul 2 CT-1 0114 00:15 1:10:36
CT-2 01:46 00:18 29:28
CT-3 01:39 00:06 32:15
Centrul 3 CTA1 00:28 00:07 26:25
CT-2 01:28 00:22 14:55
CT-3 01:32 00:24 13:31
Centrul 4 CTA1 01:25 00:20 16:09
CT-2 01:58 00:29 10:41
CT-3 01:15 00:32 26:38
Combinat 01:20 00:06 1:10:36
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*Activitatea CT nu a fost monitorizata in mod specific in mediul clinic. Timpii de analiza sunt
marcajele temporale de la deschiderea cazului pana la inchiderea acestuia si pot include timpul
petrecut in afara statiei de analiza a imaginilor.

Concluzie

Sensibilitatea si specificitatea sistemului de diagnosticare digitala Genius pentru analiza lamelor
procesate pe sistemele ThinPrep nu sunt inferioare sensibilitatii si specificitatii analizei manuale
a acelorasi lame. Sensibilitatea sistemului de diagnosticare digitald Genius este superioara
sensibilitatii analizei manuale pentru detectarea celulelor anormale la pragurile de diagnostic
LSIL+, ASC-H+ si HSIL+.

STUDIU PRIVIND INTERVALUL DE SCREENING DE CATRE CITOTEHNOLOGI (STUDIU INTERN)

Hologic a efectuat un studiu intern pentru a caracteriza volumele de screening pentru
citotehnologi (CT) pe sistemul de diagnosticare digitald Genius atunci cand li se prezinta
esantioane clinice ginecologice cu diagnostice diferite. Studiul a urmarit, de asemenea,
sa caracterizeze acuratetea screeningului pentru acesti citotehnologi pe baza rezultatului
adjudecat al analizei manuale a acestor lame.

O mie sapte sute patruzeci si patru (1744) de lame produse din esantioane clinice au fost
disponibile pentru a fi analizate de catre citotehnologi cu ajutorul statiei de analiza a imaginilor
Genius in acest studiu. Lamele au fost procesate cu ajutorul a doua dispozitive de imagistica
digitala Genius. Zece citotehnologi au analizat fiecare imaginile de caz rezultate pe parcursul

a cinci zile, lucrand pana la 8 ore pe zi. Imaginile de caz au fost prezentate citotehnologilor intr-o
ordine prestabilita ih mod aleatoriu pe parcursul celor 5 zile de lucru. Toti cei zece citotehnologi
au avut aceeasi ordine de randomizare a cazurilor. Rezultatele diagnosticului au fost inregistrate
intr-un formular electronic de raportare a cazurilor (CRF), iar timpii de analiza CT au fost captati de
software-ul sistemului de diagnosticare digitala Genius pentru a fi utilizati in evaluarea volumului
de screening.

Acest studiu a demonstrat ca ratele de analiza CT de aproximativ 1 minut pe caz sunt atinse
atunci cand screeningul se face cu sistemul de diagnosticare digitala Genius si ca ratele de
screening nu au avut niciun efect asupra acuratetei diagnosticului.

Rezultatele acestui studiu sunt prezentate in Tabelele 21-23.

Tabelul 21 prezinta timpul petrecut de fiecare dintre citotehnologii din cadrul studiului intern
pentru analiza fiecarui caz din studiu. Se indica timpul mediu pentru fiecare caz, precum si timpul
minim si maxim de analiza CT. Timpii de analiza CT indicati reflecta timpul dintre deschiderea si
inchiderea cazului, asa cum este inregistrat pe statiile de analiza a imaginilor Genius. Conform
instructiunilor studiului, aceasta include timpul necesar pentru a inregistra diagnosticul intr-un
formular electronic de raportare a cazului.
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Tabelul 21. Ratele de analiza CT, Timpul pe caz
Studiu intern

Timpul Timpul Timpul
Revizor mediu de analiza pe caz minim de analiza pe caz maxim de analiza pe caz
(minute:secunde) (minute:secunde) (minute:secunde)

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

Rezultatele diagnostice au fost colectate din fisa de analiza CT completata de fiecare
citotehnolog. Rezultatele diagnostice au fost aplicate la trei praguri relevante din punct de
vedere clinic de ASCUS+/-, LSIL+/- sau ASC-H+/-, in conformitate cu sistemul Bethesda.

Tabelul 22 prezinta rezultatele de sensibilitate si specificitate pentru fiecare CT in comparatie cu
~realul” evaluat in ceea ce priveste fiecare dintre praguri. ,Realul” diagnosticului este definit in
conformitate cu rezultatele obtinute in cadrul studiului clinic IA cervical Genius.
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Tabelul 22. Rezumatul sensibilitatii si specificitatii pentru toti citotehnologii (CT)
comparativ cu Pragurile clinice (studiu intern)

Timpul mediu de Sensibilitate Specificitate
CT analiza pe caz

(minute:secunde) | ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H+/- | ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H +/-
CTA1 01:03 77,0 % 81,0 % 80,1% 92,5 % 926% | 932%
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 % 751% 77,9 % 94,1 % 93,8 % 94,7 %
CT-8 00:47 80,4 % 86,4 % 86,4 % 88,9 % 89,9 % 91,1 %
CT-9 00:51 78,2 % 82,1% 83,5 % 88,2 % 87,2 % 89,7 %
CT-10 00:44 64,0 % 723 % 71,5 % 94,7 % 93,6 % | 950 %

Nota: Lamele care au fost considerate nesatisfacatoare pentru analizg, fie de catre CT, fie de
catre rezultatele de evaluare, nu au fost incluse in rezultatele de sensibilitate si specificitate din
acest tabel.

Figura 2 prezinta o reprezentare grafica a relatiei dintre timpul mediu de analiza a cazurilor si
performanta de diagnosticare la pragul ASCUS +/-.
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Figura 2. Timpul de analiza a cazurilor de catre CT fata de Sensibilitate/Specificitate
(studiu intern)
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Figura 3 prezinta concordanta de diagnostic cu realul determinat la pragul ASCUS +/- in functie
de timpul de analiza a cazurilor individuale de catre citotehnolog pentru toti citotehnologii din
acest studiu.

Figura 3. Acordul cu ,,Realul” evaluat comparativ cu Timpul de analiza CT (studiu intern)
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citotehnologi au fost comparate cu rezultatele privind gradul de adecvare stabilit.
Tabelul 23 prezinta rezultatele comparatiei.
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Tabelul 23. Tabel de contingenta privind adecvarea cazurilor - Rezultate combinate de
la toti cei 10 citotehnologi (studiu intern)

Rezultatul stabilit

Satisfacator Nesatisfacator
Rezultatul obtinut cu sistemul de Satisfacator 15772 3
diagnosticare digitala Genius Nesatisfacator 105 31

Rezultatele arata o concordanta de 98,6 % pentru toate rezultatele intre analizele de adecvare
ale sistemului de diagnosticare digitala Genius comparativ cu rezultatele de adecvare stabilite,
precum si rate nesatisfacatoare de 1,2 % atat pentru sistemul de diagnosticare digitala Genius,
cat si pentru rezultatele stabilite.

Acest studiu a aratat ca ratele de analiza CT pentru analiza imaginilor de caz cu sistemul de
diagnosticare digitala Genius sunt mai mari decat ratele obtinute cu alte metode de analizg,
cum ar fi analiza manuala sau analiza cu ajutorul sistemului de captare a imaginilor ThinPrep (TIS).

Citotehnologii (CT) au demonstrat rate medii de analiza a cazurilor de aproximativ 1 minut pe
caz (minimum 44 de secunde si maximum 63 de secunde pe caz).

Este de asteptat ca ratele studiului sa fie o subestimare a ratelor de analiza din realitate,
deoarece populatia clinica din acest studiu a fost foarte dificila (aproximativ 50 % rata anormala).
Analiza timpilor de analiza pentru fiecare caz in parte a aratat ca analizele au fost mai lungi
pentru cazurile anormale (ASCUS+) in comparatie cu cele normale (ASCUS-), cu timpi de analiza
medii de 1:09 (un minut si noua secunde) si, respectiv, 0:46 (patruzeci si sase de secunde).

Rezultatele privind caracterul adecvat al esantioanelor au aratat o rata ridicata de concordanta
intre rezultatele privind caracterul adecvat determinat si rezultatele privind caracterul adecvat
ale sistemului de diagnosticare digitala Genius pentru fiecare CT si pentru toti CT impreuna
(concordanta de 98,6 %). Ratele nesatisfacatoare au fost, de asemenea, la nivelurile asteptate
(aproximativ 1,2 % in total) intre rezultatele analizelor determinate si cele ale sistemului de
diagnosticare digitala Genius.
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RATELE DE SCREENING DE CATRE CITOTEHNOLOG: iNDRUMARI PRIVIND VOLUMUL DE LUCRU

Volumul de lucru este definit de CLIA ca maximum 100 de cazuri intr-o zi de lucru de 8 ore.
Aceasta se refera la o analizd manuala completa a 100 de cazuri. in cadrul studiului clinic 1A
cervical Genius si in cadrul studiului intern privind timpul de screening de catre CT, acestia au
diagnosticat cu precizie cazurile folosind imaginile digitale prezentate de sistem mai eficient
decat in cazul unei examinari manuale complete a unui caz.

Figura 4 compara ratele medii de analiza de catre CT atat din studiul clinic, cat si din studiul
intern, cu sensibilitatea concordantei de diagnostic cu realul determinat la pragul ASCUS+/-.

Figura 4. Timpul de analiza a cazurilor de catre CT fata de Sensibilitate
(studiu clinic si studiu intern)
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Figura 5 compara ratele medii de analiza de catre CT atat din studiul clinic, cat si din studiul
intern, cu specificitatea concordantei de diagnostic cu realul determinat la pragul ASCUS+/-.
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Figura 5. Timpul de analiza a cazurilor de catre CT fata de Specificitate
(studiu clinic si studiu intern)
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in ambele studii, timpul petrecut de catre CT pentru a analiza un caz pe sistemul de diagnosticare
digitala Genius nu a schimbat rata de concordanta cu rezultatul diagnosticului determinat la
pragul ASCUS +/-.

S-a calculat un factor de ,,echivalent al lamelor” pe baza ratelor de analiza de catre citotehnologi
in studiul clinic (Tabelul 20) si in studiul intern privind timpul de screening CT intern (Tabelul 22).

Limita CLIA de 100 de cazuri pe zi cu analiza manuala completa (Full Manual Review - FMR) este
echivalenta cu 4,8 minute/lama intr-o zi de 8 ore.

in datele de analiza a cazurilor colectate din studiile efectuate cu ajutorul sistemului diagnosticare
digitala Genius, rata medie de analiza pentru fiecare CT a variat intre 28 de secunde (0,5 minute)
si 1 minut si 59 de secunde (2 minute). Pe baza datelor de analiza a cazurilor colectate in cadrul
studiilor, rata medie de analiza observata a fost de 1 minut si 20 de secunde (1,33 minute) pe lama
in studiul clinic si de 55 de secunde (0,92 minute) pe lama in studiul intern.
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impreuna, se poate presupune ca rata de analiza CT este de aproximativ 1,2 minute pe lama,
adica un sfert din timpul necesar pentru o analiza manuala completa (FMR) cu ajutorul unui
microscop. Prin urmare, o recomandare de ,echivalent de lama” rezultata pentru analiza
cazurilor cu ajutorul sistemului de diagnosticare digitala Genius este:

1 caz analizat cu sistemul de diagnosticare digitala Genius = echivalent cu 0,25 lame CLIA

Un exemplu de volum de lucru pentru analiza testelor Papanicolau ThinPrep cu ajutorul
sistemului de diagnosticare digitala Genius:

200 de analize de caz cu sistemul digital Genius = 50 de lame
(200 x 0,25 =50)

Numarul total de lame analizate: 50

Nota: TOATE laboratoarele ar trebui sa aiba o procedura de operare standard clara pentru
documentarea metodei de contorizare a volumului de lucru si pentru stabilirea limitelor
volumului de lucru.

Este responsabilitatea supervizorului tehnic sa evalueze si sa stabileasca limitele volumului
de lucru pentru citotehnologi, pe baza performantei clinice de laborator. Conform CLIA '88,
aceste limite ale volumului de lucru ar trebui reevaluate la fiecare sase luni.

STUDIU DE PROBE NON-GINECOLOGICE

A fost efectuat un studiu de laborator pentru a demonstra ca sistemul de diagnosticare digitala
Genius prezinta imagini de cazuri non-ginecologice pentru lame care, altfel, ar fi fost adecvate
pentru vizualizarea manuala prin microscopie optica conventionala. Studiul a comparat
rezultatele cazurilor examinate de un CT cu ajutorul sistemului diagnosticare digitala Genius
cu rezultatele examinarii CT a lamelor aceluiasi caz la microscop (analiza manuala).

Patru sute (400) de lame ThinPrep, incluzadnd o gama de tipuri de probe non-ginecologice,
au fost incluse in studiu. Studiul a inclus urmatoarele tipuri de probe: Papanicolau anal, fluide,
prin aspiratie cu ac fin (FNA), respirator/mucoid si urina. Probele au fost un amestec de cazuri
normale, anormale si non-diagnostice, in functie de rezultatele de laborator ale donatorilor.
Lamele au fost evaluate cu ajutorul unui microscop manual cu rol de control. Lamele au fost
procesate cu ajutorul unui dispozitiv de imagistica digitala Genius. Dupa o perioada de pauza
de doua saptamani pentru a minimiza abaterea de recunoastere, imaginile cazurilor au fost
evaluate cu ajutorul statiei de analiza a imaginilor Genius.
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Rezultatele studiului non-ginecologic

Tabelul 24 prezinta rezultatele generale ale screeningului de diagnosticare a probelor.

Tabelul 24. Categorii de diagnosticare de perechi potrivite, probe non-ginecologice

Metoda manuala
Anormal Normal Non-Diagnostic
" Anormal 147 23 0
'g Normal 11 196 8
o Non-Diagnostic 0 0 14

O analiza suplimentara a datelor studiului a fost efectuata pentru a compara diagnosticele
rezultate din analiza de caz Genius cu cele rezultate din analiza manuala a lamelor de sticla
pentru lamele in cazul carora a fost posibil un diagnostic. Rezultatele sunt prezentate in
Tabelul 25.

Tabelul 25. Proportiile de diagnosticare a cazurilor anormale, probe non-ginecologice

Proportie Interval de incredere de 95 %
Analiza manuala 0,419 (0,370, 0,470]
Analiza digitala Genius 0,451 [0,401, 0,501]
Diferenta, Genius - Manual 0,032 [-0,004, 0,062]

Datele studiului arata ca proportiile de cazuri anormale intr-un amestec de probe non-ginecologice
sunt echivalente atunci cand sunt evaluate cu ajutorul sistemului diagnosticare digitald Genius si
cand sunt evaluate prin analiza manuala. Prin urmare, probele de citologie non-ginecologica pot

fi analizate in mod fiabil pentru evaluarea diagnostica cu ajutorul sistemului de diagnosticare
digitala Genius.

CONCLUzII

Datele din studiile efectuate cu ajutorul sistemului de diagnosticare digitala Genius demonstreaza
ca sistemul de diagnosticare digitala Genius, atunci cand este utilizat impreuna cu algoritmul
Genius de screening cervical pe baza de IA, este eficient pentru a ajuta la depistarea cancerului
de col uterin pe lamele de test Papanicolau ThinPrep® pentru detectarea prezentei celulelor
atipice, a neoplaziei cervicale, inclusiv a leziunilor sale precursoare (leziuni intraepiteliale
scuamoase de grad scazut, leziuni intraepiteliale scuamoase de grad inalt) si a carcinomului,
precum si a tuturor celorlalte criterii citologice, inclusiv a adenocarcinoamelor, asa cum sunt
definite in Sistemul Bethesda de raportare a citologiei colului uterin'.
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Datele din studiile efectuate cu sistemul de diagnosticare digitala Genius au aratat o sensibilitate
mai mare la utilizarea sistemului de diagnosticare digitalda Genius cu algoritmul Genius de
screening cervical pe baza de IA decét la analiza manuala in cazurile cu un diagnostic de HSIL+
si leziuni mai severe. Cresterea sensibilitatii pentru cazurile HSIL+ este de 5,7 % pentru toate
centrele la un loc. Datele au aratat o reducere cu 20 % a numarului de rezultate fals negative

in cazurile cu un diagnostic de HSIL+ si leziuni mai severe.

Datele provenite din studiile efectuate cu ajutorul sistemului de diagnosticare digitala Genius
au aratat ca timpul de screening este redus fara a afecta negativ acuratetea diagnosticului,
contribuind la recomandarea unei limite a volumului de lucru de 400 de cazuri in cel putin 8 ore
de munca pe zi.

Datele provenite din studiile interne demonstreaza ca sistemul de diagnosticare digitala Genius
ofera imagini care pot fi analizate Tn mod fiabil pentru evaluarea diagnostica a probelor
citologice non-ginecologice.

MATERIALE NECESARE

MATERIALE FURNIZATE

e Dispozitiv de imagistica digitala Genius

o Dispozitiv de imagistica digitala

o Computerul dispozitivului de imagistica digitala

o Suporturi de lame
e Statie de analiza a imaginilor Genius

o Monitor

o Computerul statiei de analiza a imaginilor*
e Serverul de gestionare a imaginilor Genius

o Server*

o Comutator de retea
*In unele configuratii ale sistemului, laboratorul poate furniza computerul statiei de analiza
a imaginilor pe care Hologic instaleaza o placa grafica furnizata de Hologic. in unele
configuratii ale sistemului, un laborator poate furniza hardware-ul serverului.

MATERIALE NECESARE DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

e Stative de colorare a lamelor
e Monitor, tastatura, mouse pentru serverul de gestionare a imaginilor
e Tastatura si mouse pentru fiecare statie de analiza a imaginilor
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DEPOZITARE

e Consultati specificatiile tehnice incluse Th manualul de utilizare al dispozitivului de
imagistica digitala.

e Se pot aplica cerinte suplimentare de depozitare. Consultati documentatia furnizata
impreuna cu serverul, monitoarele si computerele.
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Pentru servicii si asistenta tehnica legate de utilizarea sistemului de diagnosticare digitala Genius,
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INTRODUCERE 1

Capitolul unu

Introducere

SECIKNEA PREZENTAREA GENEBALA S| FUNCTIONAREA DISPOZITIVULUI DE
IMAGISTICA DIGITALA GENIUS™

Dispozitivul de imagisticad digitald este o componentd a sistemului de diagnosticare digitala
Genius™. Dispozitivul de imagisticd digitald este un sistem pentru captarea imaginilor lamelor cu
probe de citologie ThinPrep™. Lamele care au fost procesate cu un procesor ThinPrep sunt apoi
colorate si acoperite cu o lameld. Lamele sunt incarcate in suporturi de lame si plasate in dispozitivul
de imagistica digitald. Lamele sunt procesate lama cu lamd, de cdtre dispozitivul de imagistica
digitald, care citeste numarul ID-ului de accesare al lamei si proceseazd imagistic zona celulara de
pe lamd. Computerul dispozitivului de imagistica digitald contine procesoarele utilizate pentru

a realiza imaginile si pentru a transmite datele. Datele si imaginile cazului sunt trimise la serverul
de gestionare a imaginilor (IMS) Genius™ pentru stocare. Serverul de gestionare a imaginilor
mentine baza de date si imaginile, iar serverul de gestionare a imaginilor comunica cu statia

de analiza Genius™.

Sistemul de diagnosticare digitald Genius este o versiune a sistemului de captare a imaginilor
ThinPrep™.

Interfata cu utilizatorul pentru dispozitivul de imagistica digitald este un ecran tactil cu afisaj

grafic, cu meniuri, utilizat de operator pentru operarea echipamentului. Dispozitivul de imagistica

digitald cuprinde:

* Procesorul dispozitivului de imagistica digitala: proceseaza lamele. (Consultati Figura 1-1.)

*  Computerul dispozitivului de imagistica digitala: capteaza imaginile si controleaza
componentele electromecanice ale sistemului.

e Serverul de gestionare a imaginilor: stocheaza ID-ul lamei si datele pertinente ale imaginii.
Dispozitivul de imagistica digitald necesitd o conexiune la serverul de gestionare a imaginilor.

Nota: 1In tot cuprinsul acestui manual, cu exceptia cazului in care o componenta este mentionata
in mod specific, termenul , Dispozitiv de imagistica digitald” se referd la sistemul combinat
format din procesorul dispozitivului de imagistica digitala si computerul dispozitivului de
imagistica digitala.

Nota: Pe parcursul acestui manual, ilustratiile computerului dispozitivului de imagisticd digitala,
ale computerului statiei de analiza a imaginilor si ale serverului de gestionare a imaginilor
sunt reprezentative. Este posibil ca aspectul echipamentului real sa difere de ilustratii.
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Figura 1-1 Procesorul dispozitivului de imagistica digitala Genius
si computerul dispozitivului de imagistica digitala Genius

Utilizarea propusa/Scopul propus
Dispozitivul de imagisticad digitald este o componentd a sistemului de diagnosticare digitald Genius.

Sistemul de diagnosticare digitald Genius, atunci cand este utilizat impreuna cu algoritmul Genius™
de screening cervical pe bazd de IA, este un dispozitiv de diagnosticare in vitro calitativd, indicat
pentru a ajuta la depistarea cancerului de col uterin pe lamele de test Papanicolau ThinPrep™ prin
detectarea prezentei celulelor atipice, a neoplaziei cervicale, inclusiv a leziunilor sale precursoare
(leziuni intraepiteliale scuamoase de grad scdzut, leziuni intraepiteliale scuamoase de grad inalt)

si a carcinomului, precum si a tuturor celorlalte categorii citologice, inclusiv a adenocarcinoamelor,
asa cum sunt definite de Sistemul Bethesda de raportare a citologiei colului uterin’.

Sistemul de diagnosticare digitald Genius poate fi utilizat, de asemenea, cu lamele de microscop
pentru utilizare non-ginecologica ThinPrep™ si lamele de microscop UroCyte™ ThinPrep™ pentru
a ajuta patologul in analizarea si interpretarea imaginilor digitale.

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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Sistemul de diagnosticare digitald Genius include dispozitivul automatizat de imagistica digitald
Genius, serverul de gestionare a imaginilor Genius si statia de analizd a imaginilor Genius.

Sistemul este destinat credrii si vizualizarii imaginilor digitale ale lamelor de sticla ThinPrep scanate,
care altfel ar fi adecvate pentru vizualizarea manuala prin microscopie cu lumina conventionala.
Este responsabilitatea unui anatomopatolog calificat sd utilizeze proceduri si masuri de protectie
adecvate pentru a asigura validitatea interpretdrii imaginilor obtinute cu ajutorul acestui sistem.

Populatia de pacienti

Sistemul de diagnosticare digitald Genius utilizeazd esantioane ginecologice de la femei, recoltate
in timpul screeningului de rutina (inclusiv screeningul initial si populatia de referintd) si probe
ginecologice recoltate de la femei cu o anomalie cervicald anterioara. Esantioanele non-ginecologice
care urmeaza sd fie utilizate in cadrul sistemului de diagnosticare digitald Genius pot fi prelevate de
la orice populatie de pacienti.

Pentru utilizare de cdtre profesionisti.
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Sistemul de diagnosticare digitala Genius: Fluxul de laborator pentru
depistarea cancerului de col uterin

Nume pacient

_ ID 0001234
pacient q ‘ ||| H”“ ||

- 0001234 !
Fiecarui articol ii este atribuit si \||||||||H||||

atasat un numar unic de accesare.

La laborator sosesc un formular de cerere
si un flacon ThinPrep cu esantionul
cervical recoltat de la pacient.

Procesor ThinPrep

O lama procesata
cu ThinPrep contine
ID-ul de accesare

al pacientului si
probe celulare.

0001234
0000030

/01 12:00

ThinPrep®
L}

/| Lama este apoi colorata
= —| cu colorant ThinPrep si
acoperita cu o lamela.

procesor ThinPrep, folosind lamele S|stemuIU| de:captare
a imaginilor ThinPrep. ID-ul de accesare este amplasat pe lama.

Dispozitivul de imagistica digitald scaneaza
1 zona celulara si trimite imaginile la
computerul dispozitivului de imagistica
digitala, care este conectat la serverul de

L ) gestionare a imaginilor. Software-ul de »

Lamele pregatite in rafturile de colorare pe computerul dispozitivului de imagistica
sunt incarcate n suporturi de lame digitald analizeaza imaginile si identifica
care sunt plasate in dispozitivul de obiectele de interes (OOI). Imaginile si
imagistica digitala. datele despre caz sunt trimise catre
serverul de gestionare a imaginilor.

Raport de caz
Nume pacient

— ID 0001234

%@ i
Serverul de gestionare La statia de analiza a imaginilor, cazul este identificat Cazurile anormale
a imaginilor stocheaza dupa ID-ul de accesare. Datele aferente sunt preluate sunt analizate de
imaginile de caz pentruafi  de pe server. Obiectele de interes sunt prezentate un citopatolog.
examinate ulterior la statia citotehnologului sau patologului pe statia de analiza
de analiza a imaginilor. a imaginilor. Celulele suspecte pot fi marcate electronic

de catre citotehnolog in timpul analizei.

Figura 1-2 Fluxul de laborator pentru cazuri de testare Papanicolau ThinPrep™
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Sistemul de diagnosticare digitala Genius: Fluxul de laborator,
probe de utilizare non-ginecologica si UroCyte

0001234 Nume
pacient
|||| ‘ |||| s> | |D 0001234

Fiecarui articol 1i este atribuit si atasat 0001234 \
un numar unic de accesare. (111

Se 66]écteazé Si se pregateste pentru
procesare o proba de urina sau de

utilizare non-ginecologica. Un formular de Procesor ThinPrep
solicitare si o fiola ThinPrep continand

Nume

pacient )
-

proba sunt gata pentru accesare. O lama procesata
T s001234|| CU ThinPrep contine
= 900003011 |D-yl de accesare
.| al pacientului si
PR brobe celulare
/,f Lama este apoi colorata
cu colorant ThinPrep si
e e acoperitad cu o lamela.

Proba este procesata pe un procesor ThinPrep, folosind Utilizare non-ginecologica
lamele ThinPrep. ID-ul de accesare este amplasat pe lama. (exemplu)

Dispozitivul de imagistica digitala scaneaza Serverul de gestionare
de colorare sunt incarcate zona celulara si trimite imaginile la computerul a imaginilor stocheaza
in suporturi de lame care dispozitivului de imagistica digitala, care este imaginile de caz pentru a fi
sunt plasate Tn dispozitivul conectat la serverul de gestionare a imaginilor.  examinate ulterior la statia
de imagistica digitala. Imaginile si datele despre caz sunt trimise catre  de analiza a imaginilor.

serverul de gestionare a imaginilor.

La statia de analizad a

imaginilor, cazul este La finalizarea

identificat dupa ID-ul de analizei, imaginile

accesare. Datele aferente sunt analizate Raport de caz
sunt preluate de pe server. . de un citopatolog, :‘I‘Dugﬁoeoﬁggf”t
Celulele suspecte pot fi in scopul

marcate electronic de catre l , f interpretarii si

citotehnolog sau patolog Tn stabilirii unui P
timpul analizei. ' diagnostic. i |

Figura 1-3 Fluxul de laborator pentru cazurile de utilizare non-ginecologica si UroCyte
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SECgNEA PROCESUL SISTEMULUI DE DIAGNOSTICARE DIGITALA GENIUS
PENTRU DEPISTAREA CANCERULUI DE COL UTERIN

Lamele care au fost pregatite pentru screening sunt incarcate in suporturi de lame care sunt
introduse in dispozitivul de imagisticd digitald. Operatorul foloseste un ecran tactil de pe
dispozitivul de imagisticd digitald pentru a interactiona cu instrumentul prin intermediul unei
interfete grafice cu meniuri.

Un cititor de ID al lamei scaneaza ID-ul de accesare al lamei si localizeaza pozitia zonei celulare.
Apoi, dispozitivul de imagisticd digitald scaneaza intreaga zond celulard ThinPrep, creand o imagine
focalizata a intregii lame.

Pentru lamelele cu probe ale pacientilor pentru testul Papanicolau ThinPrep™, sistemul identifica
obiectele de interes gasite pe lamad. Obiectele clasificate ca fiind cele mai relevante din punct de
vedere clinic sunt prezentate unui citotehnolog (CT) sau unui patolog pentru a fi analizate intr-o
galerie de imagini. Datele privind imaginea lamei, ID-ul lamei si fisa de date asociatd acesteia sunt
transmise cdtre serverul de gestionare a imaginilor, iar lama este returnata pe suportul sau.

Serverul de gestionare a imaginilor actioneaza ca manager central de date pentru sistemul de
diagnosticare digitald Genius. Pe mdsurd ce lamele sunt procesate de dispozitivul de imagisticad
digitala si analizate de statia de analizd a imaginilor, serverul stocheazd, recupereaza si transmite
informatii pe baza ID-ului lamei.

Citotehnologul sau patologul analizeazd cazurile pe statia de analizd a imaginilor. Statia de analiza
a imaginilor este un computer pe care ruleaza o aplicatie software a statiei de analizd a imaginilor,
prevazut cu un monitor adecvat pentru analiza diagnosticd a obiectelor de interes si/sau a
imaginilor lamelor intregi. Statia de analizd a imaginilor este conectatd la o tastatura si la un mouse.
Atunci cand la statia de analiza a imaginilor a fost identificat un ID de accesare valid al cazului,
serverul trimite imaginile pentru ID-ul respectiv. Citotehnologului sau patologului i se prezinta

o galerie de imagini ale obiectelor de interes pentru lama respectiva.

Atunci cand orice imagine este analizatd, citotehnologul sau patologul are optiunea de a marca
electronic obiectele de interes si de a include reperele in analiza lamei. Revizorul are intotdeauna
optiunea de a deplasa si de a mdri sau micsora imaginea intregii lame, ceea ce oferd libertatea
totald de a muta orice portiune a zonei celulare in cimpul de vizualizare in vederea examinarii.
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Zona celulara este
procesata

Analiza cazului de
catre citotehnolog
sau patolog

INTRODUCERE 1

Procesul de diagnosticare digitala, probe de utilizare ginecologica

(

|

Lamele ThinPrep pregatite sunt inhcarcate
intr-un suport de lame, care este incarcat
in dispozitivul de imagistica digitala.

Dispozitivul de imagistica digitala scaneaza
intreaga zona celulara. Algoritmul identifica
obiectele de interes gasite pe lama.

Datele si imaginile cazului, inclusiv obiectele
de interes, sunt stocate pe serverul de
gestionare a imaginilor.

Tn timpul analizei, statia de analiza prezinta
o galerie de imagini cu obiectele de interes
pentru revizor.

Celulele si alte obiecte de interes pot fi marcate
electronic de catre revizor. Cazul este marcat
ca fiind analizat.

La finalizare, datele cazului sunt actualizate cu
toate zonele marcate, precum si cu informatii
despre sesiunea de analiza.

Cazul este la dispozitia revizorilor ulteriori
la statia de analiza.

Figura 1-4 Procesul sistemului de diagnosticare digitala Genius, probe pentru
utilizare ginecologica

Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitala Genius™ 1.7



1 INTRODUCERE

SECgNEA PROCESUL SISTEMULUI DE DIAGNOSTICARE DIGI'[ALA GENIUS PENTRU
PROBELE PENTRU UTILIZARE NON-GINECOLOGICA SI UROCYTE

Lamele care au fost pregatite pentru screening sunt incarcate in suporturi de lame care sunt
introduse in dispozitivul de imagisticd digitald. Operatorul foloseste un ecran tactil de pe
dispozitivul de imagisticd digitald pentru a interactiona cu instrumentul prin intermediul
unei interfete grafice cu meniuri.

Un cititor de ID al lamei scaneaza ID-ul de accesare al lamei si localizeaza pozitia zonei celulare.
Apoi, dispozitivul de imagisticd digitald scaneaza intreaga zond celulara ThinPrep, creand o imagine
a intregii lame.

Datele privind imaginea lamei, ID-ul lamei si fisa de date asociatd acesteia sunt transmise cdtre
serverul de gestionare a imaginilor, iar lama este returnatd pe suportul sau.

Serverul de gestionare a imaginilor actioneazd ca manager central de date pentru sistemul de
diagnosticare digitald Genius. Pe mdsurd ce lamele sunt procesate de dispozitivul de imagisticd
digitala si analizate de statia de analizd a imaginilor, serverul stocheazd, recupereaza si transmite
informatii pe baza ID-ului lamei.

Citotehnologul (CT) sau patologul analizeaza cazurile pe statia de analiza a imaginilor. Statia de
analizad a imaginilor este un computer pe care ruleazd o aplicatie software a statiei de analiza

a imaginilor, prevazut cu un monitor adecvat pentru analiza diagnosticd a imaginii intregii lame.
Statia de analizd a imaginilor este conectatd la o tastaturd si la un mouse. Atunci cand un ID de
accesare valid al cazului a fost identificat la statia de analizd a imaginilor, serverul trimite intreaga
imagine a lamei pentru ID-ul respectiv, iar citotehnologului sau patologului i se prezinta intreaga
imagine a lamei pentru analiza.

Citotehnologul (CT) sau patologul are optiunea de a marca electronic obiectele de interes si de

a include reperele in analiza cazului. Revizorul are intotdeauna optiunea de a deplasa si de a mari
sau micsora imaginea intregii lame, ceea ce oferd libertatea totald de a muta orice portiune a zonei
celulare in cAmpul de vizualizare in vederea examindrii.
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Procesul sistemului de diagnosticare digitala Genius, probe pentru utilizare
non-ginecologica si UroCyte

Zona celulara este
procesata.

Analiza cazului de
catre citotehnolog
sau patolog

= I

ut

Lamele ThinPrep pregatite sunt incarcate
intr-un suport de lame, care este incarcat
in dispozitivul de imagistica digitala.

Dispozitivul de imagistica digitala scaneaza
intreaga zona celulara.

Datele si imaginile cazului sunt stocate pe
serverul de gestionare a imaginilor.

Tn timpul analizei, statia de analiz&a a imaginilor
prezinta revizorului o imagine intreaga a lamei.

Celulele si alte obiecte de interes pot fi marcate
electronic de catre revizor. Cazul este marcat
ca fiind analizat.

La finalizare, datele cazului sunt actualizate cu
toate zonele marcate, precum si cu informatii
despre sesiunea de analiza.

Cazul este la dispozitia revizorilor ulteriori
la statia de analiza.

Figura 1-5 Procesul de captare a imaginii, proba pentru utilizare non-ginecologica sau UroCyte
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SECTIUNEA

D PREGATIREA S| PROCESAREA ESANTIOANELOR

Probe pentru utilizare ginecologica

Esantioanele pentru testul Papanicolau ThinPrep™ sunt recoltate de un clinician, apoi scufundate
si spdlate Intr-o fiold pentru probe cu solutfie PreservCyt™. Fiola este apoi sigilatd, etichetata si
trimisa la un laborator echipat cu un procesor ThinPrep™. Dupad procesare, lamele de microscop
ale sistemului de captare a imaginilor ThinPrep™ sunt colorate cu colorant ThinPrep™ si acoperite
cu o lamela.

Integritatea esantioanelor
Lamele procesate cu un procesor ThinPrep trebuie colorate In maximum 5 zile.

Lamele colorate trebuie s fie procesate prompt pe dispozitivul de imagisticd, potrivit practicilor
standard de laborator. Performanta de captare a imaginii nu a fost evaluata pentru perioade ce
depdsesc 4 luni.

Substante interferente

Proba - utilizarea lubrifiantilor si a altor substante care interfereaza trebuie redusa la minimum
inainte de recoltarea probei. Lubrifiantii pot sd adere la membrana filtrului si pot sd ducd la un
transfer redus al celulelor pe lama.

Consultati manualele de utilizare ale procesoarelor ThinPrep pentru mai multe informatii despre
pregdtirea si procesarea lamelor ThinPrep. Consultati manualul de utilizare al colorantului
ThinPrep pentru informatii privind folosirea colorantului si recomandari pentru acoperirea

cu lameld. Lamelele de acoperire trebuie sd fie complet uscate inainte de a utiliza lamele pe
dispozitivul de imagisticd digitala.

Probe de utilizare non-ginecologica si probe UroCyte

Esantioanele de utilizare non-ginecologicd pentru lama de utilizare non-ginecologicad (Non-Gineco)
ThinPrep™ sunt recoltate si, in functie de tipul de prob4, sunt pregatite ulterior. Inainte de a fi
procesata pe un procesor ThinPrep, proba este scufundatd intr-o fiold pentru proba cu solutie
PreservCyt™. Fiola este apoi sigilatd, etichetatd si procesata cu un procesor ThinPrep.

Dupad procesare, lamele sunt colorate si acoperite cu o lamela.

Probele de urind pentru lama de utilizare non-ginecologicd ThinPrep sau lama UroCyte ThinPrep™
sunt recoltate si, in functie de tipul de proba, sunt pregatite ulterior. Inainte de a fi procesata pe

un procesor ThinPrep, proba este scufundata intr-o fiold pentru proba cu solutie PreservCyt™ sau
o fiold pentru proba cu UroCyte PreservCyt ThinPrep. Fiola este apoi sigilatd, etichetatd si trimisa
la un laborator echipat cu un procesor ThinPrep. Dupa procesare, lamele sunt colorate si acoperite
cu o lamela.
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Integritatea esantioanelor

Consultati manualele de utilizare ale procesoarelor ThinPrep pentru mai multe informatii despre
pregétirea si procesarea lamelor ThinPrep. Lamelele de acoperire trebuie s fie complet uscate
inainte de a utiliza lamele pe dispozitivul de imagisticd digitala.

Masuri speciale de precautie

Existd conditii care ar putea sa conduce la nereusita procesdrii unei lame. Unele situatii pot fi
prevenite sau corectate respectand instructiunile de mai jos.

Suportul lamelei de acoperire este uscat. (Suporturile umede ar putea cauza defectiuni
ale echipamentului.)

Lamele sunt curate (fard amprente, praf, resturi, bule). Manevrati lamele tinandu-le
de margini.
Lamela de acoperire nu depdseste suprafata lamei.

Eticheta este aplicatd uniform, fdra a iesi in afard. (Marginile ridicate se pot lipi in timpul
manipuldrii, provocand spargerea lamelor sau defectarea instrumentelor.)

Lama este etichetatd In mod corespunzator pentru a fi utilizatd cu dispozitivul de imagistica
digitala. Consultati , Etichetarea lamelor” de la pagina 4.7.

Colorant - pentru colorarea lamelor de utilizare ginecologica, nu inlocuiti solutiile de colorare
ThinPrep cu alte solutii. Urmati Intocmai procedurile de colorare. Consultati manualul de
utilizare al colorantului ThinPrep.

Trebuie utilizate lamele de microscop ThinPrep adecvate tipului de proba. Pe lamele de
microscop ale sistemului de imagisticd ThinPrep, reperele nu trebuie sa fie zgariate
sau deteriorate.

Manipularea esantioanelor
Consultati instructiunile laboratorului privind manevrarea esantioanelor.

Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™  1.11



1 INTRODUCERE

SECTIUNEA

E PRINCIPIILE DE FUNCTIONARE

Dispozitivul de imagistica digitald Genius este format dintr-un sistem de manevrare a lamelor,
un stativ pentru suporturi de lame, module de scanare si de captare a imaginilor, precum si
componente electronice si cabluri. Senzorii de pe bratul de manipulare a lamelor detecteaza
locatia lamelor de microscop incdrcate in instrument de cdtre operator.

Dispozitivul de imagistica digitald este controlat de computerul dispozitivului de imagistica digitala.
Computerul dispozitivului de imagistica digitald realizeaza, de asemenea, compresia si analiza
imaginilor si asigurd comunicarea cétre si de la serverul de gestionare a imaginilor.

Fiecare secventa de captare a imaginii lamei este optimizatd pentru caracteristicile biologice ale
diverselor esantioane citologice.

Pentru probele de utilizare ginecologica, computerul dispozitivului de imagistica digitald utilizeaza
algoritmul Genius™ de screening cervical bazat pe IA pentru a ajuta la depistarea cancerului de

col uterin primar in cadrul testelor Papanicolau ThinPrep™. Probele sunt pregatite pe lamele de
microscop ale sistemului de imagisticd ThinPrep si sunt procesate pe sistemul de diagnosticare
digitala Genius pentru a detecta prezenta celulelor atipice, a neoplaziei cervicale, inclusiv a
leziunilor sale precursoare (leziuni intraepiteliale scuamoase de grad scdzut, leziuni intraepiteliale
scuamoase de grad inalt) si a carcinomului, precum si a tuturor celorlalte criterii citologice, inclusiv a
adenocarcinoamelor, asa cum sunt definite de Sistemul Bethesda de raportare a citologiei colului uterin:
Definitii, criterii si note explicative’.

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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SPECIFICATII TEHNICE ALE DISPOZITIVULUI DE IMAGISTICA DIGITALA

Prezentarea generala a componentelor

Pentru informatii despre componente si specificatii, consultati figurile de la Figura 1-6 la Figura 1-15.

Fereastra, se deschide in zona Ecran tactil
de manevrare a lamelor

Lumina de stare
a sistemului

Lumina de stare
a sistemului

Lumini indicatoare
pentru inventarul
suporturilor de lame,
reprezentand benzile
dela1la10

Usa, se deschide la statia de Port USB
incarcare a suportului de lame

Figura 1-6 Vedere frontala, dispozitiv de imagistica digitala
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Eticheta cu
modelul/clasificarea

Conexiuneacablului
audio la computerul
dispozitivului de
imagistica digitala*

pornire/oprire ~

Butonul de

INTRODUCERE

IR

Suport de
sigurante

Conexiune
pentru cablul
de alimentare*

Port USB pentru
utilizare de catre
personalul de

asistenta tehnica
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Conexiuni Ethernet (2)
/ la computerul

: @ dispozitivului de

imagistica digitala*

Conexiunea cablului USB
la computerul dispozitivului
de imagistica digitala*

* Cabluri si prelungitoare furnizate de Hologic

Conexiuni de cablu
VGA la computerul
dispozitivului de

imagistica digitala*

Conexiune Ethernet
cu fibra optica

la computerul
dispozitivului de
imagistica digitala*

Figura 1-7 Vedere posterioara, dispozitiv de imagistica digitala
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1

Conexiunea cablului audio la
dispozitivul de imagistica digitala*

Numar de seri€,

in partea de sus
Conexiune Ethernet cu
— fibré optjcai_l I? d_ispozvizivul
e s = de imagistica digitala
= Conexiunie Ethernet
j% la dispozitivul de
[ [ [ = . C e ey
e imagistica digitala
Conexiuni de cablu

/

VGA la dispozitivul de
imagistica digitala*

[0

Conexiunie Ethernet
la dispozitivul de
imagistica digitala*

N

Conexiune de control
scaner la dispozitivul
de imagistica digitala*

Conexiune prin cablu
la serverul de gestionare
a imaginilor?

Conexiune pentru
cablul de alimentare*

Butonul de
pornire/oprire

* Cabluri si prelungitoare furnizate de Hologic
T Conexiunea dintre computerul dispozitivului de imagistica digitala si
serverul de gestionare a imaginilor utilizeaza un cablaj de cel putin Cat 6.

Vedere din spate

Figura 1-8 Computerul dispozitivului de imagistica digitala
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Lame de microscop ThinPrep cu proba
pacientului, colorate, acoperite cu lamele
si complet uscate

Raft de colorare a lamelor. Fie numar
de componenta Sakura 4768 (numar de
componenta Hologic 51873-001),

fie Leica 14 0474 33463.

Suport de lame

e
HOLOGIG
R

\\J’ ‘ — 5 d/ , .
;r — Suporturi de lame, Tncarcate de operator

= =

Figura 1-9 Suporturi de lame in dispozitivul de imagistica digitala
(usa dispozitivului de imagistica digitala deschisa)

1.16 Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™



INTRODUCERE jl

I ©
o B :
) —
7 == Brat de manipulare
: ) [} T g o o a lamelor
® [©) [©) )
® © ® © = i
\ -° . e
sl = Dispozitive de
- prindere a lamelor
Statie de
macrocomenzi i Statie de captare
\ ® 5 — ’ p

‘ a imaginilor

Statie de coada - =

[5)

[} L © [
ol aBo |l oo | oliof o

Interiorul dispozitivului de imagistica digitala - capacele au fost indepartate pentru a arata detaliile
Figura 1-10 Manipularea lamelor in dispozitivul de imagistica digitala

ID-ul de accesare al lamei  ID-ul de accesare al lamei ID-ul de accesare al lamei

(in format OCR) (in format 1-D) (in format 2-D)
,.__:I!_______l_______l:__
|

N 770102 T B
Portiune matd =~ =—qj 6000253 01234567890

a fiecarei lame I

oo o omm o

| Iy e S

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®
F a A
Reper —_— =

\\o —F

UroCyte™

Zona celulara - contine celulele de la pacienti

Lama de microscop pentru sistemul de Lama de microscop cu utilizare Lama de microscop
captare a imaginilor ThinPrep, pentru non-ginecologica ThinPrep UroCyte ThinPrep
probe de utilizare ginecologica

Figura 1-11 Lamele utilizate in sistem
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Dimensiunile dispozitivului de imagistica digitala

65 cm
(25,5")

80 cm
(31,5

Greutate aproximativa: 110 kg (242 Ibs.)
Figura 1-12 Dimensiunile dispozitivului de imagistica digitala

Spatiile libere recomandate: 76,2 mm (3") pe toate pdrtile. Asigurati-va cd existd suficient spatiu liber
pentru a deconecta cablul de alimentare. Adancimea dispozitivului de imagistica digitald cu usa
deschisa este de 86,4 cm (34"). Indltimea cu fereastra deschisa este de 71,1 cm (28").
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Dimensiunile suportului de lame

76,2 mm (3") /

139,7 mm (5,5") #

254 mm (10")
Suport de lame gol

- >
226 mm (8,9")

46 mm (1,8")

\J

Capacul optional al suportului de lame pe suportul de lame

Figura 1-13 Dimensiunile suportului de lame
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Dimensiunile computerului dispozitivului de imagistica digitala

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

1A

(470 mm) 18,5"

Butonul de pornire/oprire \ °m v

Greutate aproximativa: 16,3 kg (36 Ibs.)

Figura 1-14 Dimensiunile computerului dispozitivului de imagistica digitala

Pentru specificatiile tehnice, consultati documentele care insotesc echipamentele.

Alte componente

Celelalte componente care completeaza reteaua sistemului de diagnosticare digitald Genius vor fi
despachetate si instalate de catre personalul Hologic. Consultati instructiunile furnizate impreuna
cu celelalte componente sau specificatiile, functionarea, siguranta si intretinerea.

Nota: Tn cazul in care o componenta din cadrul refelei sistemului de diagnosticare digitala
Genius necesitd intretinere, contactati Departamentul de Asistentd tehnicd Hologic sau
distribuitorul local.

Mediul ambiant

Intervalul temperaturii de functionare
Intre 16 °C si 32 °C

Intervalul temperaturii de repaus
Intre -28 °C si 50 °C

Intervalul umiditatii de functionare
Umiditate relativd intre 20 % si 80 %, fara condens
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Umiditate relativa intre 15 % si 95 %, fara condens

Gradul de poluare: II, in conformitate cu IEC 61010-1.

Categoria Il, sistemul de diagnosticare digitald Genius poate sa fie utilizat numai in interior, intr-un

birou sau intr-un mediu curat de laborator.

Nivelurile sonore

Acest echipament nu emite niveluri sonore mai mari de 80 dBA.

Alimentarea cu energie

Tensiune

100-240 volti curent alternativ, nu este necesara selectia

Tensiunea de alimentare de la refea nu trebuie sa depdseasca + 10 % din tensiunea normala

Frecventa
Intre 50 si 60 Hz

Alimentarea cu energie

Dispozitiv de imagistica digitald
Computerul dispozitivului de imagistica digitala

Caldura generata
Dispozitiv de imagisticd digitala
Computerul dispozitivului de imagistica digitald

Sigurante
Dispozitiv de imagistica digitala

Computerul dispozitivului de imagistica digitala

Dimensiuni si greutate (aproximative)

Maximum 5 A
Consultati documentele care insotesc
echipamentele.

Aproximativ 1600 BTU/H (470 W)
Consultati documentele care insotesc
echipamentele.

Doua sigurante de sticld de 5 x 20 mm, 10 A,
cu intarziere de timp

Consultati documentele care insotesc
echipamentele.

Dispozitiv de imagistica digitala: 65 cm (25,5") indltime x 80 cm (31,5") latime x 71 cm (28") adancime,

110 kg (242 1bs.) fard cutie

Computerul dispozitivului de imagistica digitald: 470 mm (18,5") inaltime x 197 mm (7,75") latime x

432 mm (17") adancime, 16,3 kg (36 Ibs.) fara cutie
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Standardele aplicabile sistemului de diagnosticare digitala Genius

Sistemul de diagnosticare digitald Genius a fost testat si certificat de un laborator de testare
recunoscut la nivel national (NRTL) in SUA in vederea conformadrii cu actualele standarde privind
siguranta, interferenta electromagneticd (IEM) si compatibilitatea electromagnetica (CEM).
Consultati eticheta produsului, aflatd pe spatele instrumentului, pentru a examina marcajele
certificdrilor de siguranta.

Nu utilizati dispozitivul In imediata apropiere a unor surse de radiatii electromagnetice puternice
(de exemplu, surse de radiofrecventd neecranate) deoarece acestea pot sd interfereze cu buna sa
functionare.

Acest produs este un aparat medical de diagnostic in vitro (DIV).

Acest produs contine un dispozitiv clasificat conform EN 60825-1: 2014, editia 3, ca produs laser
de clasa 1.

Acest echipament respectd cerintele privind emisiile si imunitatea din IEC 61326-2-6 si IEC 60601-1-2.
Acest echipament a fost proiectat si testat pentru a se incadra in CISPR 11 Clasa A. Intr-un mediu
domestic, acesta poate provoca interferente radio, caz in care trebuie sa luati mdsuri pentru
atenuarea interferentelor. Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte de punerea in functiune

a echipamentului.

Informatii privind mediul electromagnetic

Tabelele urmatoare oferd informatii despre mediul electromagnetic In care aparatul de imagistica
digitala poate functiona in conditii de sigurantd. Utilizarea acestui echipament intr-un mediu care
depdseste aceste limite poate face ca dispozitivul sd nu mai functioneze corect.

Tabelul 1. Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Ghid si declaratia producéatorului - emisii electromagnetice

Dispozitivul de imagistica digitala este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului de imagistica digitala trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Conformitate Orientari privind mediul electromagnetic

Emisii radiate si conduse Grupa 1, clasaA Functionarea dispozitivului de imagistica digitala
CISPR 11 este supusa urmatoarelor doua conditii: (1) Acest
FCC 47 CFR 15 dispozitiv nu poate provoca interferente daunatoare
CSA/CAN si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice

interferenta primita, inclusiv interferentele care
pot provoca o functionare nedorita.

Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A Dispozitivul de imagistica digitala este potrivit
pentru utilizare in toate mediile comerciale
sau spitalicesti.

Fluctuatii de tensiune/emisii Se conformeaza
de tip flicker

IEC 61000-3-3
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Tabelul 2. Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Ghid si declaratia producéatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul de imagistica digitala este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului de imagistica digitala trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul de testare
IEC 60601-1-2

Nivelul de conformitate

Orientéri privind mediul
electromagnetic

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contact + 2 kV, = 4 kV,
+ 6 kV, = 8kV

Aer =2 kV, £ 4 kV, = 8 kV,
+15kV

Contact + 2 kV, + 4 kV,
+6 kV, = 8kV

Aer =2 KV, = 4 kV, = 8 kV,
+ 15 kV

Institutiile ar trebui sa dispuna de
masuri de atenuare a descarcarilor
electrostatice, inclusiv a nivelului
de umiditate.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/
in rafale

IEC 61000-4-4

+0,5kV, = 1KkV, +2kV
pentru liniile de alimentare
cu energie electrica
Durata = 1 min

Frecventa de repetitie
100 kHz

Frecventa de repetitie
5 kHz

+ 2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
electrica la 100 kHz

= 1 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
electrica la 5 kHz

Calitatea energiei electrice ar
trebui sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+0,5kV,=1KkVdela
linie Ia linie

+0,5kV, = 1KV, +2kV
linie la impaméntare

+ 1 kV de la linie la linie

+ 2 kV de la linie la
impamantare

Calitatea energiei electrice ar
trebui sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Scaderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune
pe liniile de intrare
ale surselor de
alimentare

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 ciclu la 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° si 315°

0 % Uy; 1 ciclu la 0°
40 % Uy; 6 cicluri la 0°
70 % Uy; 30 de cicluri la 0°

0 % Uy; 300 de cicluri la 0°

0 % Ur; 0,5 cicluri la 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° si 315°

0 % Uy; 1 ciclu la 0°
40 % Uy; 6 cicluri la 0°
70 % Uy; 30 de cicluri la 0°

0 % Uy; 300 de cicluri la 0°

Calitatea energiei electrice ar
trebui sé fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

in cazul in care utilizatorul
dispozitivului de imagistica digitala
are nevoie de o functionare
continua in timpul intreruperilor
de curent, se recomanda ca
dispozitivul de imagistica digitala
sa fie alimentat de la o sursa de
alimentare neintrerupta.

Campul magnetic de
frecventa de putere
IEC 61000-4-8

30A/m la 60 Hz

30A/m

Campurile magnetice de
frecventd de putere ar trebui s&
fie la niveluri tipice pentru mediile
comerciale sau spitalicesti.

NOTA U; este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de test.
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Tabelul 3. Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Ghid si declaratia producéatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul de imagistica digitala este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului de imagistica digitala trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

. . Nivelul de testare . . Orientari privind mediul
Test de imunitate IEC 60601-1-2 Nivelul de conformitate electromagnetic
RF condusa 3Vrms, 0,15 MHz-80 MHz, | 3 Vrms, 6 Vrms Campurile electrice conduse ar
IEC 61000-4-6 80 % AM la 1 kHz trebui s fie cele ale unui mediu
6 Vrms, in banda ISM intre comercial sau spitalicesc tipic.

0,15 MHz si 80 MHz,
80 % AM la 1 kHz

RF radiata 3V/m, 80 MHz-2,7 GHz, 3V/m Campurile electrice radiate ar
IEC 61000-4-3 80 % AM la 1 kHz trebui s fie cele ale unui mediu

comercial sau spitalicesc tipic.
Imunitateaelectrica | Nivelurile de testare panala 28 V/m Imunitatea la campurile de
radiatd la campurile | definite in Tabelul 9 din proximitate de la echipamentele
de proximitate dela | IEC 60601-1-2 de comunicatii fara fir RF.

echipamentele de
comunicatii fara
fir RF

IEC 60601-1-2

SECTIUNEA .
CONTROLUL INTERN AL CALITATII

Auto-testare alimentare (POST)

Atunci cand dispozitivul de imagistica digitald este pornit (consultati ,Punerea sub tensiune a
echipamentului” de la pagina 4.3), sistemul realizeaza un test autodiagnostic. Toate sistemele —
electric, mecanic si software/de comunicatii — sunt testate, pentru a confirma cd fiecare dintre ele
functioneaza corespunzdtor. Operatorul este alertat cu privire la eventualele defectiuni printr-un
mesaj afisat pe interfata cu utilizatorul. Daca sistemul nu functioneazd sau daca existd erori

care persista, contactati Departamentul de Asistentd tehnicd Hologic. Consultati Capitolul 8,
Informatii privind asistenta tehnica.
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SECTIUNEA

H PERICOLELE AFERENTE DISPOZITIVULUI DE IMAGISTICA DIGITALA

Dispozitivul de imagistica digitald este destinat sa fie utilizat in modul specificat in acest manual.
Asigurati-vd cd ati parcurs si inteles informatiile prezentate mai jos pentru a evita vatimarea
operatorilor si/sau deteriorarea instrumentului.

Daca acest echipament este utilizat Intr-o manierd care nu este specificatd de catre producitor,
atunci protectia asigurata de echipament poate fi afectata.

Dacd are loc vreun incident grav legat de acest dispozitiv sau de orice componente utilizate cu acest
dispozitiv, raportati-l departamentului de asistentd tehnica Hologic si autoritatii competente din
regiunea utilizatorului si/sau pacientului.

Rezumatul privind siguranta si performanta acestui dispozitiv poate fi gasit in baza de date
EUDAMED la adresa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Avertismente, atentionari si note
Termenii AVERTISMENT, ATENTIE si Nota au sensuri specifice in cadrul acestui manual.

*  Un AVERTISMENT atrage atentia asupra actiunilor sau situatiilor care ar putea sd
duca la vatamare corporald sau deces.

*  Un text marcat ATENTIE atrage atentia asupra actiunilor sau situatiilor care pot avaria
echipamentul, genera date incorecte sau invalida o procedurd, dar nu prezintd risc de
vdtdmare corporala.

* O Nota oferd informatii utile in contextul instructiunilor furnizate.

Simboluri prezente pe instrument

Urmadtoarele simboluri sunt utilizate pe instrument:

Atentie, consultati documentele insotitoare.

Avertisment, risc de electrocutare (numai pentru uz intern, nu este
accesibil operatorilor).

Consultati instructiunile de utilizare. Indicé necesitatea ca utilizatorul
sa consulte instructiunile de utilizare.

= B

hologic.com/ifu
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50°C
-28°C

Limita de temperatura. Indica limita de temperatura la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta.

@ 95%
15%Jl

Limitarea umiditatii. Indica intervalul de umiditate la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta.

Borna conductorului de protectie (numai pentru uz intern, nu este
accesibil operatorilor).

Alimentarea pornita

Alimentarea oprita

Siguranta

Deseuri de echipamente electrice si electronice.
Contactati Hologic pentru eliminarea instrumentului.

Numarul de serie

Data fabricatiei

al
!

Producator

Reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana
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Numarul de catalog

SS&<> Port USB 3

Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro

Durata de viata utila conform regulilor de restrictionare a utilizarii substantelor
periculoase (RoHs) aplicable in China

Fabricat in SUA

Pentru instrumentele utilizate in SUA si Canada, informatii privind conformitatea.
Produsul respecta cerintele pentru marcajul CE in conformitate cu Regulamentul
C € UE 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, cu un
2797 organism notificat BSI (Tarile de Jos)

Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv doar de catre sau la comanda unui medic sau a unui alt cadru
l&only medi(':avl autoriz.at anfprm Iegislat,it;i din statul Tr! care caQruI n?gdica'l is',i

practica profesia sa utilizeze sau sa comande utilizarea dispozitivului si
care este instruit si are experientd in utilizarea produsului.

Marcajul ETL este dovada conformitatii produsului cu standardele de siguranta

[ 6“, . din America de Nord. Autoritétile locale competente (AHJ) si oficialii din SUA si

= Canada accepta marcajul listat ETL ca dovada a conformitatii produsului cu
standardele industriale publicate

U K Evaluarea conformitatii in UK (Regatul Unit)

CA
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Pozitia etichetelor prezente pe instrument

Numarul de serie —I Numarul de serie r 2
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Z P

Dispozitiv de imagistica digitala, spate
Priza cu impamantare

Conexiuni externe

Sigurante

Computerul dispozitivului de
imagistica digitala, spate
Priza cu impamantare

Figura 1-15 Amplasarea etichetelor

Avertismente folosite in acest manual:

AVERTISMENT

Instalare numai de catre personalul de asistenta tehnica
Acest instrument trebuie sd fie instalat numai de citre personalul Hologic special pregatit.

AVERTISMENT

Nu este permisd nicio modificare a sistemului de cdtre utilizator in timpul duratei de viata
a instrumentului.

AVERTISMENT

Sigurantele instrumentului

Pentru a asigura protectia continud Impotriva incendiilor, inlocuiti-le numai cu sigurante de tipul
si curentul nominal specificat. Sigurantele trebuie Inlocuite numai de cdtre personal Hologic
cu pregdtire.
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AVERTISMENT

Utilizati Impreuna cu dispozitivul de imagistica digitald numai cablurile si echipamentele de suport
specificate de Hologic. Nu conectati la dispozitivul de imagistica digitala articole care nu au fost
specificate ca fiind compatibile cu dispozitivul de imagisticd digitala.

AVERTISMENT

Utilizarea altor accesorii, tranductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de Hologic
ar putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la sciderea imunitatii electromagnetice
a acestui echipament si la o functionare necorespunzatoare.

AVERTISMENT

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena
si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai micd de 30 cm (12 inci) fatd de orice
componentd a dispozitivului de imagistica digitald, inclusiv cablurile specificate de producator.
In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui echipament.

AVERTISMENT

Componente mobile

Instrumentul contine componente mobile. Feriti-vd mainile, articolele de imbracaminte largi,
bijuteriile etc.

AVERTISMENT

Priza cu impamantare
Pentru a asigura functionarea in siguranta a instrumentelor, utilizati o priza cu impamantare cu
trei conductori.

AVERTISMENT

Sticla

Instrumentul utilizeazad lame de microscop, care au muchii ascutite. In plus, lamele se pot sparge in
ambalajul de depozitare sau In instrument. Procedati cu atentie la manipularea lamelor din sticla si
la curatarea instrumentului.
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SECTIUNEA

I ELIMINAREA

Eliminarea dispozitivului
Nu eliminati la deseuri municipale.
Contactati Departamentul de Asistenta tehnicd Hologic.

Hologic va asigura colectarea si recuperarea corespunzatoare a dispozitivelor electrice pe care
le furnizam clientilor nostri. Hologic depune toate eforturile pentru a reutiliza dispozitivele,
subansamblurile si componentele Hologic ori de cate ori este posibil. Atunci cand reutilizarea
nu este oportund, Hologic se va asigura ca deseurile sunt eliminate In mod corespunzitor.

I
(-
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 SUA 1930 Zaventem
Tel:  1-800-442-9892 Belgia

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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Capitolul doi

Instalarea dispozitivului de imagistica digitala

AVERTISMENT: Instalare numai de céatre personalul de asistenta tehnica

SECTIUNEA

"\ GENERALITATI

Dispozitivul de imagisticad digitald si computerul dispozitivului de imagistica digitald trebuie sd fie
instalate de cdtre personalul de asistentd tehnica Hologic. Sistemul complet de diagnosticare digitald
Genius trebuie s4 fie instalat de catre personalul de asistenta tehnicd Hologic. Dupa finalizarea
instaldrii, personalul de asistenta tehnica instruieste operatorii, folosind manualul de utilizare ca
ghid de pregitire.

In cazul in care echipamentul trebuie deplasat dupa instalare, contactati Departamentul de Asistenta
tehnica Hologic. Consultati Capitolul 8, Informatii privind asistenta tehnica.

SECTIUNEA

B PROCEDURA LA LIVRARE

Detasati si citifi fisa cu Instructiuni pentru utilizator inainte de instalare prinsa de ambalajul din carton.

Inspectati ambalajele din carton pentru a detecta eventualele deteriordri. Verificati daca senzorul

de soc de pe ambalajul dispozitivului de imagistica digitald este deteriorat. Raportati imediat orice
deteriorare expeditorului si/sau Departamentului de Asistenta tehnica Hologic. Consultati Capitolul
8, Informatii privind asistenta tehnica.

Lasati echipamentul in ambalajele din carton pana la instalarea de cdtre personalul de asistentd
tehnica Hologic.

Depozitati echipamentul intr-un mediu adecvat (rdcoros, uscat si fara vibratii) pand la instalare.
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SECTIUNEA

(O3 PREGATIREA INAINTEA INSTALARII

Evaluarea locatiei inainte de instalare

Personalul Hologic de asistentd tehnicd efectueaza o evaluare a locatiei inainte de instalare.
Asigurati-vd cd ati Indeplinit toate cerintele pentru configuratia locatiei, asa cum v-au fost
transmise de personalul de asistenta tehnica.

Locatie si configurare

ATENTIE: Directionati cu atentie toti conectorii pentru a evita comprimarea cablurilor. Pentru
a nu vaimpiedica de cabluri si a nu le deconecta, nu le amplasati in zonele de trafic pietonal.

Nota: Pentru a instala intregul sistem de diagnosticare digitala Genius, personalul Hologic de
asistentd tehnicd va avea nevoie de asistentd din partea personalului IT al laboratorului
pentru a configura corect sistemul.

AVERTISMENT: Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit impreuna cu alte
echipamente trebuie evitata deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare.

In cazul in care este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie sa fie observate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Configurarea retelei locale

Cablurile care conecteazd dispozitivul de imagisticd digitald Genius si computerul dispozitivului de
imagistica digitald Genius trebuie sa fie cablurile furnizate de Hologic. Cablurile nu pot fi inlocuite
cu alte cabluri. Dispozitivul de imagisticd digitald si computerul dispozitivului de imagistica digitala
trebuie sa fie amplasate In aceeasi zond, astfel incat cablurile de interconectare sd ajunga cu usurinta
la fiecare componenta (la o distantad de cel mult 2 metri [6,6 picioare] unul fata de celdlalt).
Consultati Figura 2-1. Sistemul dispozitivului de imagistica digitald si serverul de gestionare a
imaginilor pot fi amplasate la o distantd mai mare unul fata de celdlalt, dupa cum se stabileste in
urma evaludrii locului de amplasare Impreund cu laboratorul si cu personalul de Hologic de
asistentd tehnica.
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Comutator
Dispozitiv de imagistica digitala P
Serverul de gestionare a imaginilor
= P
b F—
iy <
Masa, birou sau banc de lucru Monitor
(Unul sau mai multe dispozitive de imagistica Tastatura
digitala, in functie de configuratia locatiei)
Mouse
Statie de analiza
a imaginilor
Mouse
Tastatura

Masa, birou sau banc de lucru
(Una sau mai multe statii de analiza a imaginilor, in functie de configuratia locatiei)

P = Cablu de alimentare, necesita priza

*Poate fi amplasat pe podea, cu conditia sa nu fie praf pe aceasta sau in jur.

Figura 2-1 Schema de interconectare a retelei locale (exemplu)

ATENTIE: Directionati cu atentie toti conectorii pentru a evita comprimarea cablurilor. Pentru
a nu va impiedica de cabluri si a nu le deconecta, nu le amplasati in zonele de trafic pietonal.

AVERTISMENT: Priza cu impamantare
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Configurarea componentelor

Componentele pot fi dispuse pe bancul de lucru dupd cum doriti, cu conditia sd ajunga usor la ele
cablurile de conectare. Computerul dispozitivului de imagistica digitald poate fi amplasat pe podea
langd zona de lucru, cu conditia sa existe o circulatie a aerului corespunzatoare pentru a preveni
acumularea de praf si sd fie ferit In mod eficient de traficul pietonal sau de alte interferente.

Acesta trebuie sd fie accesibil pentru Intretinerea de rutina.

Personalul Hologic de asistentd tehnicd va identifica toate cerintele suplimentare in urma unei
evaludri prealabile a locului de instalare. Asigurati-va cd ati pregatit locul conform instructiunilor
personalului de asistentd tehnica inainte de a programa instalarea sistemului.

Securitate

Hologic recomanda ca fiecare laborator sd colaboreze direct cu personalul de securitate si de
sisteme de informatii existent pentru a determina cele mai potrivite mdsuri de luat in functie de
infrastructura de tehnologie a informatiei (IT) de la centru.

Limitarea accesului la utilizatorii de incredere

Dispozitivul de imagisticad digitald Genius utilizeaza sistemul de securitate si control al accesului
Windows®. Dispozitivul de imagisticd digitald nu necesitd conectarea unui utilizator pentru

a accesa interfata cu utilizatorul. Aceastd interfatd este accesibild oricdrei persoane care are acces
fizic la sistem. Existd riscuri minime de securitate ciberneticd pentru sistem, dar o persoana care
are acces fizic la interfata cu utilizatorul ar putea cauza prejudicii neintentionate sau deliberate.
Acest prejudiciu se limiteaza la cauzarea nefunctionarii sistemului, ceea ce ar putea intarzia captarea
imaginilor lamelor in laborator. Hologic recomanda ca dispozitivul de imagistica digitala sa fie
amplasat intr-o zona care este accesibild numai utilizatorilor de incredere, dupa cum considera de
cuviinti clientul. In cazul nefunctiondrii sistemului, contactati Departamentul de Asistenta tehnica
Hologic, asa cum se detaliaza in Capitolul 8, Informatii privind asistenta tehnica.

Securitatea cibernetica si protectia datelor

Pentru a sustine integritatea, confidentialitatea si securitatea datelor, procesorul si calculatorul
dispozitivului de imagistica digitald Genius Iimpiedicd instalarea si executarea oricdrui software
neautorizat si nu permite modificarile neautorizate ale software-ului sistemului. Pentru a completa
aceste masuri de protectie, intreprindeti urmdtoarele actiuni pentru a vd asigura cd sistemul este
protejat si securizat:

e Porturile USB ale computerului trebuie utilizate numai in conformitate cu instructiunile
furnizate impreund cu sistemul. Asigurati-va intotdeauna cd unitatea flash USB externa
sau mediul de stocare portabil nu contine virusi si nu este utilizat(d) pe computere publice
sau personale.

* In cazul in care instrumentul este conectat la o refea a unui client din afara retelei private
Hologic, Hologic solicitd plasarea unui firewall intre sistem si reteaua clientului pentru
a asigura protectia impotriva amenintarilor rdau intentionate la adresa retelei.

* Asigurati-va cd toate dispozitivele de stocare externd sunt pastrate intr-o locatie sigurd si
sunt disponibile numai pentru personalul autorizat.
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In general, tineti cont de faptul ci toti angajatii sunt responsabili pentru integritatea, confidentialitatea
si disponibilitatea datelor prelucrate, transmise si stocate in sistem. Nerespectarea acestor recomandari
ar putea creste riscul de expunere la un virus, un program spion, un troian sau o altd intruziune de cod
ostil. In cazul in care se suspecteaza oricare dintre acestea, contactati Departamentul de Asistentd
tehnicd Hologic in cel mai scurt timp posibil.

Actualizari privind securitatea cibernetica

Hologic evalueaza continuu actualizdrile software, corectiile de securitate si eficacitatea masurilor
de sigurantd implementate pentru a determina dacd sunt necesare actualizari pentru a reduce
amenintdrile emergente. Hologic va furniza actualizari si corectii validate ale software-ului pana
la sfarsitul ciclului de viata al dispozitivului medical pentru a asigura in continuare siguranta si
eficacitatea acestuia.

SECTIUNEA

D DEPOZITAREA S| MANEVRAREA - DUPA INSTALARE

Considerente de mediu

* Dispozitivul de imagistica digitald este sensibil la schimbarile bruste de temperatura
sau umiditate. Nu 1l amplasati langa ferestre, calorifere, aparate de aer conditionat,
guri de ventilatie IVC (incdlzire, ventilatie si climatizare) sau usi care sunt deschise si
inchise frecvent.

e In timpul functionarii, dispozitivul de imagistica digitald este sensibil la vibratii.
Acesta trebuie amplasat pe o suprafatd pland, rezistenta, la distantd de centrifuge,
agitatoare vortex sau orice aparate care pot provoca vibratii. Tineti dispozitivul la
distanta de alte activitadti din mediul inconjurdtor, precum traficul pietonal constant,
vecindtatea lifturilor sau a usilor care sunt deschise si inchise frecvent.
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Aceastd pagind a fost ldsatd goald In mod intentionat.
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Capitolul trei

INTERFATA CU UTILIZATORUL ;

Interfata cu utilizatorul

Acest capitol oferd informatii detaliate despre ecranele interfetei cu utilizatorul si despre modul de
utilizare a acestora pentru a opera, a depana si a intretine dispozitivul de imagistica digitala.

Continutul acestui capitol:

Ecranul principal, Dispozitivul de imagistica digital este

inactiv, Pregdtit pentru captarea imaginii 3.3
* Lumini 3.4
¢ Inventarul suporturilor de lame 3.6
e In timpul procesarii 3.8
* Starea transmisiei datelor despre lame 3.10
e Detalii despre suportul de lame 3.11
Optiunile legate de tipul de proba 3.13
* Selectarea tipului de proba pentru un suport de lame 3.13
Optiuni administrative 3.14
*  Denumirea dispozitivului de imagistica 3.15
e Limba 3.16
e Limita de lungime a raportului 3.17
* Setarea volumului 3.18
* Ton de finalizare 3.18
* Ton de eroare 3.19
e Curatarea ecranului 3.20
*  Mod service 3.20
e Colectare de diagnostice 3.21
* Configurarea codurilor de bare 3.22
e Configurarea ID-ului lamei 3.26
e Configurare ID lama - lame pentru utilizare

ginecologicd (Gineco) 3.28
e Configurare ID lama - lame pentru utilizare

non-ginecologicad (Non-Gineco) 3.31
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" INTERFATA CU UTILIZATORUL

* Configurare ID lama - lame UroCyte

*  Butonul Despre

*  Butonul de pornire/oprire

Rapoarte

e Cautare lama

e Jurnal de evenimente ale lamelor

* Jurnal de erori al dispozitivului de imagistica
* Raport de captare imagine

* Raport suport de eroare
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SECI'&NEA ECRANUL PRINCIPAL, DISPOZITIVUL DE IMAGISTICA DIGITAL ESTE
INACTIV, PREGATIT PENTRU CAPTAREA IMAGINII

Atunci cand dispozitivul de imagistica digitala Genius este pornit si gata de utilizare, se va afisa
ecranul principal.

Zece pozitii pentru suporturile de lame
Atingeti pentru a schimba tipul de esantion pentru o pozitie a suportului de lame.

. Y- . 6/15/2023 3:37 PM
Ora estimatd de incheiere: hsf2023

5:27 PM (ou mai rdmas 1 oré 50 niinute) Pregotlt pentru ca ptoreq |mC|g|n||

Incarcati suporturile de lame, sau apdasati Start pentru a incepe captarea imaginii

‘ Optiuni de administrare ‘ | Rapoarte

Butonul Optiuni de administrare Butonul Rapoarte Butonul Start
(Optiuni administrative)

Figura 3-1 Ecranul principal, Pregatit pentru captarea imaginii

Butonul Optiuni de administrare deschide ecranul Optiuni administrative. Consultati , Optiuni
administrative” de la pagina 3.14.

Butonul Rapoarte deschide ecranul Rapoarte. Consultati ,Rapoarte” de la pagina 3.40.

Butonul Start porneste procesarea lamelor. Consultati , Procesarea lamei” de la pagina 4.14.

Cel putin un suport de lame trebuie sa fie incarcat in dispozitivul de imagisticd digitald pentru
ca butonul Start sd fie disponibil.
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SECTIUNEA

B INDICATORI DE STARE

Lumini

Luminile LED indica starea generala a sistemului, suportul de lame ale carui lame sunt in curs de
procesare si pozitiile in care suporturile de lame pot fi incdrcate sau reincarcate in dispozitivul de
imagisticd digitala.

Luminile de stare a sistemului

Lumina indicatoare
rosie pentru suportul
de lame

Lumini indicatoare ale
suportului de lame,
marcand pozitiille 1-10

Lumini indicatoare verzi pentru suportul de lame

Figura 3-2 Lumini indicatoare

Lumini cu LED exterioare

Lumina de stare Verde Dispozitivul de imagistica digitala este pornit si este operational.

a sistemului , R TS VI
Rosie Dispozitivul de imagistica digitala este pornit si prezinta o eroare.
Stinsa Dispozitivul de imagistica digitala nu este pornit sau nu este alimentat.
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Lumini cu LED exterioare

Luminaindicatoare
pentru suportul
de lame

Verde

in aceasta pozitie, suportul de lame poate fi incdrcat sau indeprtat.
Lamele din acest suport de lame nu sunt in curs de procesare activa
pe dispozitivul de imagistica digitala.

In aceasta pozitie:
e Este posibil sa existe un suport de lame care contine lame care
nu au fost inca procesate
e Este posibil sa existe un suport de lame care nu contine lame
e  Este posibil sa existe un suport de lame care contine lame
a caror captare este completd, sau
Este posibil sa nu existe un suport de lame incarcat in dispozitivul
de imagistica digitala.

Rosie

Lamele din suportul de lame aflat in aceasta pozitie sunt utilizate de
dispozitivul de imagistica digitala.

Nu scoateti suportul de lame intr-o pozitie marcata de o lumina rosie.
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Inventarul suporturilor de lame

Afisajul ecranului tactil indicd unde sunt incarcate suporturile de lame si unde sunt incarcate lamele
in stativele de colorare din acele suporturi de lame. In timpul procesarii, aspectul afisajului ecranului
tactil se modificad pe masura ce captarea imaginii progreseaza prin fiecare dintre lamele din fiecare
dintre suporturile de lame.

i 8/28/2023 1234 PM
Ora est. de incheiere: f28]:

1:07 PM (au mai rémas 10 oré 33 min.)

(_ Procesare  wsseu

Suport 1
ID lamé: 09001979999

10

incércarefindepértare ‘ ‘ Oprire ‘

® @ 6® O ®

Figura 3-3 Afisajul ecranului indica pozitia suportului de lama

Cheie pentru Figura 3-3

@ Numar evidentiat
Lamele din acest suport sunt utilizate de dispozitivul de imagistica digitala.

Dungi gri inchis, suportul este in uz
@ Lamele se afla in fantele stativului de colorare din suportul de lame
Dispozitivul de imagistica digitala a efectuat un inventar si a detectat lame in fante,
care apar ca niste dungi.
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Cheie pentru Figura 3-3

®

Dungi gri deschis, suportul este Th uz

Lame procesate

Dispozitivul de imagistica digitala a procesat lamele din aceste fante ale stativului de
colorare din suportul de lame si a readus lamele in suportul de lame.

@

Dunga rosie

Eveniment de lama

Dispozitivul de imagistica digitala a incercat sa proceseze lama din aceasta fanta
a stativului de colorare si a aparut un eveniment de captare a imaginii lamei.
Dispozitivul de imagistica digitala a readus lama pe stativul de colorare din suportul
de lame.

Nota: Atunci cand pozitia 10 este desemnata ca suport de eroare, o lama care are asociat
un eveniment de lama este returnata in suportul de eroare. Fanta goala din stativul de
colorare al suportului de pornire si fanta in care se afla lama din suportul de eroare

apar in rosu.

Dunga alba

Lama a fost scoasa din suportul de lame

Dispozitivul de imagistica digitala a indepartat lama din aceasta fanta a stativului de
colorare si nu a readus lama in stativul de colorare din suportul de lame.

Zona intunecata intre dungi subtiri
Exista fante goale ntr-un stativ de colorare dintr-un suport de lame incarcat in dispozitivul
de imagistica digitala.

Dungi gri, suportul nu este in uz

Lamele se afla in fantele stativului de colorare din suportul de lame

Dispozitivul de imagistica digitala a efectuat un inventar si a detectat lame in fante,
care apar ca niste dungi.

@ Q@ @

Caseta ,Gol”

Dispozitivul de imagistica digitala a detectat ca un suport de lame este incarcat in aceasta
pozitie, dar dispozitivul de imagistica digitala nu a efectuat inca un inventar al lamelor din
acel suport de lame.

Suport de eroare

Pozitia 10 poate fi desemnata ca suport de eroare. O lama care are asociat un eveniment
de lama este mutat Tn suportul de eroare atunci cand se utilizeaza pozitia 10 ca suport
de eroare.

@ ©@

Tipul de proba
Consultati ,Selectarea tipului de proba pentru un suport de lame” de la pagina 3.13.
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in timpul procesirii

In timpul procesarii, ecranul tactil al dispozitivului de imagistica digitali afiseaza informatii despre
evolutia lotului. De asemenea, sunt disponibile informatii detaliate despre fiecare lama.

® @ ®

2 . 8/28/202312:34 PM
Ora est. de incheiere: 261

11:07 PM (au mai rémas 10 ord 33 min.)

Su rt1
D Iumﬁ 08001979999

(_ Procesare oo

Inccxrcurefndepmtclre Oprlre

@

Figura 3-4 Afisarea ecranului in timpul procesarii

Cheie pentru Figura 3-4

Lamele din suportul 1 sunt in curs de procesare. Pentru a deschide afisarea detaliata
@ a lamelor acestui suport de lame, atingeti oriunde in ilustratia suportului 1 de pe
ecranul tactil.

Tn timpul procesarii, pozitia suportului in curs apare deasupra ilustratiei suportului.
@ Se afiseaza, de asemenea, ID-ul lamei pentru lama ale carei date despre imagine sunt
transmise in prezent. Consultati ,Starea transmisiei datelor despre lame” de la pagina 3.10.
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Cheie pentru Figura 3-4

®

Ora estimata de incheiere

Tn timpul procesarii lamelor, dispozitivul de imagistica digitald estimeazé ora de incheiere
a captarii imaginilor tuturor lamelor din toate suporturile de lame. La Thceputul procesarii
lamelor, ora estimata de incheiere se bazeaza pe numarul de suporturi de lame incarcate
n instrument. Pe masura ce procesarea avanseaza, instrumentul efectueaza un inventar
al fiecarui suport de lame. Numarul de lame din fiecare suport de lame este apoi luat in
considerare pentru determinarea orei estimate de incheiere. Atunci cand inventarul este
complet, ora estimata de incheiere este mai precisa decat atunci cand inventarul lamelor
este Tn curs de desfasurare.

Starea sistemului

Starea sistemului apare in partea de sus a zonei de afisare.

Starea se schimba de la ,Pregatit pentru captarea imaginii” la ,Procesare” dupa ce
operatorul atinge butonul Start.

Cand procesarea este finalizata, starea se schimba in ,Procesare finalizata”.

Daca procesarea este intrerupta, daca se intrerupe comunicarea cu serverul de gestionare
a imaginilor sau daca apare o eroare de sistem, bara de stare din partea superioara a zonei
de afisare se modifica.

Data si ora curenta.
Data si ora de pe dispozitivul de imagistica digitald sunt setate de serverul de gestionare
a imaginilor.
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Starea transmisiei datelor despre lame

Pictograma cerc reprezinta progresul transferului de date de la dispozitivul de imagistica digitald la
serverul de gestionare a imaginilor.

Dispozitivul de imagistica digitala a citit
ID-ul lame:i de la statia de macrocomenzi
si incepe sa trimita date pentru acest
lamé cétre serverul de gestionare

a imaginilor.

Suport 1

ID lamé: 09001979999

Dispozitivul de imagistica digitala trimite
Q date pentru aceasta lama la serverul de

gestionare a imaginilor.

Dispozitivul de imagistica digitala
a terminat de trimis date pentru
aceasta lama la serverul de gestionare

a imaginilor.

Figura 3-5 Starea transmisiei datelor despre lame
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Detalii despre suportul de lame

INTERFATA CU UTILIZATORUL

Atingeti dreptunghiul care reprezintd suportul de lame pe ecranul tactil in timpul procesarii pentru a
afisa detalii despre lamele din acel suport.

® @ & 66

Ora est. de incheiere:
1:08 PM (au mai réimas ' 0 oré 33 min.)

®® ®

’) Procesare  us bocea

8/28/202312:35 PM

Orainceperii: 8/28(::0231215 PM
Ora est. de incheiere : 1:30 PM (au mdi rémas 55 min.)

ID laméa

08389649899

08556189909

09001979989

{ inchidere

Lame procesate:
Scanat anterior:

Tip
Non-
Gineco
Non-
Gineco
Non-
Gineco
Non-
Gineco

8/28/202312:24 PM
8/28/202312:32 PM

8/28/2023 12:26 PM

OK

OK

E0002

Descriere

Codul de bare al lamei nu a outut fi
citit.

Procesare

CINE

@ O

©w ©

Figura 3-6 Ecranul cu detalii despre suportul de lame (Suport 1, exemplu)

Cheie pentru Figura 3-6

Data si ora la care a inceput procesarea tuturor suporturilor de lame incarcate in
@ instrument si ora estimata la care se va incheia procesarea tuturor suporturilor de

lame incarcate in instrument.

Numarul fantei din stativul de colorare al suportului de lame

@ ID-ul lamei citit de dispozitivul de imagistica digitala

Tipul de proba, selectat de operator pentru suportul de lame

Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™  3.11



" INTERFATA CU UTILIZATORUL

Cheie pentru Figura 3-6

@ Numarul de pozitie pentru suportul de lame ale carui detalii sunt afisate

Numarul total de lame din suportul curent care au fost procesate cu succes

Numarul total de lame din suportul curent care au fost scanate anterior de catre sistemul
de diagnosticare digitala Genius. Un ID de lama care a fost deja procesat cu succes nu
poate fi procesat din nou.

@ Q| @

Numarul total de erori pentru lamele deja procesate din acest suport de lame

Atingeti si glisati cercul pentru a va deplasa prin lista

Descrierea starii de captare a imaginii

Pentru lamele cu o eroare, coloana de stare indica codul de eroare si este afisata
o0 scurta descriere.

Pentru lamele in curs, descrierea este ,Procesare”.

Atunci cand procesarea se incheie cu succes, se afiseaza data/ora si starea.

@| @

Starea de captare a imaginii
@ Pentru lamele cu starea ,OK”, captarea imaginii este completa si a fost realizata cu succes.
Pentru lamele cu o eroare, coloana de stare indica codul de eroare.

@ Data/ora la care a fost procesata lama

@ Butonul inchidere
Atingeti butonul Inchidere pentru a reveni la ecranul de procesare

Ecranul cu detalii despre suportul de lame afiseaza informatii pentru fiecare dintre ID-urile de lame
din acel suport de lame. Informatiile din ecranul cu detalii despre suportul de lame se completeaza
pe masurd ce procesarea avanseazd, lama cu lama.

Detaliile sunt disponibile pe ecranul tactil in timp ce este in curs procesarea lamelor. La sfarsitul
procesdrii lamelor si Inainte de reincdrcarea suporturilor de lame, detaliile de la executia anterioara
sunt disponibile prin atingerea graficului unui suport de lame de pe ecranul principal.

Dupad ce un suport de lame a fost scos sau reincdrcat intr-o pozitie de suport de lame, informatiile
care se aflau in ecranul cu detalii despre suportul de lame sunt disponibile ca Raport de captare
imagine pe dispozitivul de imagistica digitala.
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SECTIUNEA v
OPTIUNILE LEGATE DE TIPUL DE PROBA

Selectarea tipului de proba pentru un suport de lame

Inainte de procesarea lamelor, se poate schimba tipul de proba pentru fiecare nisd din suportul de
lame. Pentru a schimba tipul de probd, atingeti numele procesului din partea de sus a fiecarui grafic
al suportului de lame de pe ecranul tactil pentru a deschide optiunile: probe ginecologice (Gineco),
probe non-ginecologice (Non-Gineco), probe UroCyte™ (UroCyte).

Pozitia 10, si doar pozitia 10, poate fi desemnata ca suport
de lame cu eroare.

Pentru captarea imaginii lamelor pentru uz ginecologic.
Utilizati lamele de microscop ThinPrep pentru sistemul de imagistica.

. Pentru captarea imaginii lamelor pentru uz non-ginecologic.
Non-Gineco Utilizati lame de microscop ThinPrep pentru uz non-ginecologic

Pentru a capta imagini de lame cu probe de urina.
Utilizati lame de microscop UroCyte ThinPrep.

Figura 3-7 Selectarea tipului de proba

Selectia pentru tipul de proba ramane pana cand utilizatorul o modifica din nou sau pana cand
instrumentul este repornit.

ATENTIE: Pentru a analiza probe Non-Gineco sau UroCyte, dupa ce dispozitivul de imagistica
digitala este repornit, operatorul trebuie sa desemneze din nou o pozitie a suportului de lame ca fiind
Non-Gineco sau UroCyte. Cand dispozitivul de imagistica digitala este repornit, toate suporturile de
lame sunt setate la tipul de proba implicit Gineco.
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SECTIUNEA

D OPTIUNI ADMINISTRATIVE

Sistemul dispune de optiuni pentru configurarea anumitor caracteristici ale dispozitivului de
imagistica digitala.

6/13/2023 3:58 PM

Optiuni administrative

Denumirea dispozitivului de imagisticé: Volum:

’. IMAGETEST | Va ‘ = | 100% ‘ +J Curétarea ecranului

Limbé&: Ton de finalizare: ) )
’ Romané | 3 I Finalizare 1 |v [‘)})‘ Mod service

Limita de lungime a raportului: Ton de eroare:

’ Configurarea codurilor de bare Configurare ID lamé& Despre

‘ inchidere ‘

Figura 3-8 Ecranul Optiuni administrative

Numadrul de serie al dispozitivului de imagistica digitala (ID dispozitiv de imagisticd) si numarul
de serie al computerului dispozitivul de imagistica digitald (ID statie de lucru) apar in partea de
sus a ecranului Optiuni administrative. Se afiseazd setdrile curente pentru optiunile administrative.
Utilizati butoanele de pe ecranul Optiuni administrative pentru a modifica o optiune.
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Denumirea dispozitivului de imagistica

Denumirea dispozitivului de imagistica:

PR Ecranul afiseaza setarea curenta.
| IMAGETEST v,

Figura 3-9 Butonul ,,Denumirea dispozitivului de imagistica”

Pentru a introduce sau edita un nume pentru dispozitivul de imagistica digitald, apasati butonul
Denumirea dispozitivului de imagistica.

»
Atingeti butonul de editare 4 pentru a deschide tastatura pe ecranul tactil.

Apadsati butoanele cu litere pentru a introduce un nume, cu o lungime de péana la 20 de caractere.
Consultati Figura 3-10. Pentru a crea o majusculd, apasati butonul Shift si apoi apdsati litera.

Cu urmadtoarea literd, sistemul revine la minuscule.

Folositi butonul Spatiu pentru a introduce un spatiu si butonul Stergere inapoi pentru

a elimina literele introduse.

Apdsati butonul !@# pentru a afisa un ecran de introducere a caracterelor speciale. Apasati butonul
ABC pentru a reveni la tastele cu litere. In timp ce sunt selectate tastele cu litere, sdgeata In sus
comutd la toate literele majuscule (ALL CAPS), iar sdgeata in jos revine la literele minuscule.

Apadsati butonul Aplicare pentru a reveni la ecranul Optiuni administrative.

Apadsati butonul inchidere pentru a reveni la ecranul Optiuni administrative.

8/24/2023 2:57 PM

Optiuni administrative

Denumirea dispozitivului de imagistica

Imager 20|

inchidere ‘ ‘ Aplicare

Figura 3-10 Ecranul de editare a denumirii dispozitivului de imagistica
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Limba

Limba:

. Ecranul afiseaza setarea curenta.
Romana

Figura 3-11 Butonul Limba

Apdsati butonul Limba pentru a selecta limba care este afisatd pe interfata cu utilizatorul si
pe rapoarte.

8/15/2023 1213 PM

Localizare

Romand

T e = Format datd: Previzualizare:

L/z/annA \ v 8/13/2023
Frangais :

Italiano Format ord&: o .
Previzualizare:

Norsk bokmail hmm A ‘ v 515 PM

Nederlands
. D Utilizati formatul orar de 24 de ore
Polski :

Portugués

Romanad

)
O
O
)
)
O
v

{ nchidere ‘ ‘ Aplicare ‘

Figura 3-12 Ecranul de selectare a limbii

Selectia curentd se afiseazd In partea de sus a ecranului. Atingeti numele limbii pentru a o selecta.

Bifa verde .ll marcheaza selectia.

Selectati formatul datei. Pentru a modifica formatul de datd utilizat pe ecranul tactil si in rapoarte,
atingeti sdgeata din dreapta formatului de datd curent pentru a vedea optiunile disponibile.
Atingeti un format de datd pentru a-1 selecta. Previzualizarea formatului datei afiseaza data de
astdzi In formatul selectat.
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Selectati formatul de ord. Pentru a modifica formatul de ord utilizat pe ecranul tactil si in rapoarte,
atingeti sageata din dreapta formatului de ora curent pentru a vedea optiunile disponibile.
Atingeti un format de ord pentru a-l selecta. Previzualizarea formatului de ora afiseaza ora curenta
in formatul selectat.

Nota: In formatele de timp de 12 ore, afisarea unui ,,A” sau ,,P” In ecranul formatului de ord
indica a.m. (dimineata) sau p.m. (dupd-amiaza).

Pentru a exprima data in format de 24 de ore, deplasati cursorul spre dreapta. Pentru a utiliza
un format de 12 ore, deplasati cursorul spre stanga.

Apadsati butonul Aplicare pentru a reveni la ecranul Optiuni administrative.

Apasati butonul Inchidere pentru a reveni la ecranul Optiuni administrative.

Limita de lungime a raportului

Limita de lungime a raportului:

R G N E]  Ecranul afiseaza setarea curentd.
] = [¥)[2

Figura 3-13 Limita de lungime a raportului

Limita de lungime a raportului reprezintd numarul maxim de linii de date care sunt preluate din
baza de date pentru un raport, de la 500 la 5000. (Dacd existd mai pufine date decat numarul ales,
se vor raporta toate datele disponibile). Setarea implicitd este o limita de 500 de rezultate.

Cand se executd un raport, dacd numarul de intrdri este mai mare decét limita de lungime
a raportului, raportul afiseaza doar o parte din rezultate, iar pe ecranul tactil apare un mesaj.
Existd doua moduri de a stabili limita:

4
1. Atingeti butonul de editare pentru a deschide tastatura pe ecranul tactil.

Introduceti numarul.
3. Apdsati butonul Aplicare pentru a reveni la ecranul Optiuni administrative.
sau

4. Folositi semnul plus .l pentru a mari limita sau semnul minus = pentru a o micgora.

Nota: Pentru a genera rapoarte care nu depdsesc limita de lungime a raportului, luati in considerare
stabilirea unor criterii de raportare mai restranse, cum ar fi un interval de date mai scurt.
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Setarea volumului

Ecranul afiseaza setarea curenta.

Figura 3-14 Volumul sunetului

Pot fi setate tonuri de alertd sonora pentru finalizarea procesdrii lamelor si pentru o stare de eroare.
Volumul tonurilor de alerta sonord poate fi crescut sau scazut utilizand setarea Volum.

Folositi semnul plus .I pentru a mari volumul sau semnul minus = pentru a-1 micsora.

La atingerea semnelor , plus” sau ,minus” se aude un ton la nivelul volumului setat.
Volumul sunetului poate fi ajustat de la 0 % la 100 %.

Cu volumul setat la 0 %, instrumentul nu va emite niciun ton, ca si cum sunetul ar fi oprit.

Ton de finalizare

Ton de finalizare:

.. ' ' ) Ecranul afiseaza setarea curenta.
Finalizare 1 ‘ v [13)‘

Figura 3-15 Ton de finalizare

Tonul de finalizare este o alarma sonora care sund scurt atunci cand procesarea lamelor este
finalizatd. Sunt disponibile patru sunete.

Pentru a reda tonul curent, atingeti pictograma difuzorului
Pentru a schimba tonul de finalizare, atingeti sdgeata in jos pentru a deschide lista.
Atingeti una dintre cele patru optiuni pentru a o selecta.

Nota: Volumul tonului este ajustat prin intermediul setdrii Volum. Consultati ,Setarea volumului”
de la pagina 3.18.

Avand tonuri diferentiate, este mai usor de stiut dacd instrumentul a finalizat procesarea. Intr-o
unitate care ar putea avea mai multe aparate, tonurile diferite pot contribui la identificarea acestora.
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Ton de eroare

Ton de eroare:

) - @Ml Ecranul afiseazé setarea curenta.
l Eroare 1 ‘v l‘)))‘

Figura 3-16 Ton de eroare

Tonul de eroare este o alarmd sonord care suna in timpul unei stdri de eroare. Sunt disponibile
patru sunete.

Pentru a reda tonul curent, atingeti pictograma difuzorului

Pentru a schimba tonul de eroare, atingeti sageata in jos pentru a deschide lista.

6/15/202312:08 PM
Optiuni administrative

Denumirea dispozitivului de imagisticé: Volum:

L
|_ LA alsd] ‘ ’ ‘ - ‘ L2 ‘ +J ‘ Curétarea ecranului
Limba: Ton de finalizare: ) _
[ Roméné ‘ » l Finalizare 1 ‘ v [1)))‘ Mod service

Limita de lungime a raportului: Ton de eroare:

I: 500 :\ ‘7‘ [ Eroarel ‘ -~ \T?))‘ %?;Z‘::;E::
i " oprrr i |
’ Configurarea codurilor de bare | ‘ ‘ Despre ‘

Eroare 4

‘ Inchidere ‘

Figura 3-17 Selectarea tonului de eroare (optional)

Atingeti una dintre cele patru optiuni pentru a o selecta.

Nota: Volumul tonului este ajustat prin intermediul setdrii Volum. Consultati ,Setarea volumului”
de la pagina 3.18.

Avand tonuri diferentiate, este mai usor de stiut daci instrumentul a finalizat un lot. Intr-o unitate
care ar putea avea mai multe aparate, tonurile diferite pot contribui la identificarea acestora.
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Cand apare o stare de eroare, tonul de eroare se va emite si apoi se va repeta la fiecare cateva
secunde. Fereastra mesajului de eroare va avea un buton Dezactivare sunet alarmd, care poate fi
apdsat pentru a opri alarma. (Figura 3-18.)

6/15/2023 119 PM

Procesare intreruptd

Eroare E4013

A esuat o preluare din cuibul de macrocomentzi.
Deschideti fereastra si scoateti lamele din urmatoarele locatii:

Macrocomandd

Dezactivare sunet alarmad

Apasati butonul Dezactivare sunet alarma pentru a opri alarma,
dar pastrati mesajul de eroare pe afisajul ecranului tactil.

Figura 3-18 Butonul Dezactivare sunet alarma

Curatarea ecranului
Acest proces este descris in Capitolul 5, Intretinerea dispozitivului de imagistica digitala.

Mod service

Mod service

Figura 3-19 Butonul Mod service

Este disponibil un buton Mod service pentru utilizarea de cédtre personalul Hologic de asistenta
tehnicd, si acesta este protejat prin parola.
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Colectare de diagnostice

Colectare de
diagnostice

Figura 3-20 Butonul Colectare de diagnostice

Colectarea de diagnostice este o functie conceputd pentru depanarea instrumentelor de citre
Departamentul de Asistenta tehnicd Hologic. Aceasta colecteaza si arhiveazd jurnalele istorice de
erori si alte informatii privind functionarea instrumentelor. Continutul fisierului zip este protejat
prin parola.

1. Pentru a incepe, atingeti butonul Colectare de diagnostice din ecranul Optiuni administrative.

—A\V- Colectare de diagnostice

Va rugéim sd aveti pregdtitd o unitate USB pentru a salva rezultatele diagnosticdrii.

inchidere l ‘ OK

Pentru a inchide ecranul ,Colectare de diagnostice” Atingeti OK pentru a continua pasii
fara a colecta informatiile, atingeti butonul Inchidere. de Colectare de diagnostice.

Figura 3-21 Colectare de diagnostice: Introducerea unei unitati USB

2. Introduceti un dispozitiv USB in portul USB de pe partea frontald a instrumentului.
Consultati Figura 1-6. Daca existd un dispozitiv USB in unul dintre celelalte porturi ale
instrumentului, instrumentul va solicita selectarea unuia dintre ele. Sistemul colecteaza
fisierele si le arhiveazd, plasand folderul zip pe o unitate USB pe care utilizatorul a introdus-o
in portul USB.

—\VW- Colectare de diagnostice

( Se ruleaza diagnosticele..

inchidere

v

Figura 3-22 Colectare de diagnostice: Se ruleaza diagnosticele
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3. Afisajul ecranului tactil confirma cd transferul de fisiere a fost efectuat cu succes.
Informatiile despre instrumente vor fi colectate intr-un folder de pe dispozitivul USB, denumit
ImagerDiagnostics.zip. Fisierele din folder sunt protejate prin parola. Fisierul zip poate fi
trimis prin e-mail catre Departamentul de Asistenta tehnicad Hologic in vederea depanarii de
diagnosticare. Sau, dacd instrumentul nu reuseste sd colecteze, s comprime si sd transfere cu
succes fisierele, se afiseaza un mesaj de eroare.

Salvare pe USB

Datele au fost salvate cu succes pe

D:\DC\ DCDiagnostics_S0068K21D0_2023-06-15T12-05-44zip

—

‘ inchidere

J

Figura 3-23 Colectare de diagnostice: Fisier salvat pe unitatea USB

4. Atingeti butonul inchidere pentru a reveni la ecranul Optiuni administrative.

Configurarea codurilor de bare

Configurarea codurilor de bare

Figura 3-24 Configurarea codurilor de bare

Setdrile pentru Configurarea codurilor de bare sunt Intrebari referitoare la modul in care sunt
etichetate lamele in laboratorul dvs.

Dispozitivul de imagistica digitald poate fi configurat pentru a citi ID-urile lamelor sub forma de
coduri de bare 1-D, coduri de bare 2-D sau in format OCR. Daci etichetele lamelor au mai multe
coduri de bare, setarile pentru Configurarea codului de bare de pe dispozitivul de imagistica digitald
directioneaza dispozitivul de imagistica digitald catre codul de bare care reprezinta ID-ul lamei.

ID-ul lamei trebuie sd fie Intr-una dintre cele sase simbologii de coduri de bare 1-D acceptate
(Cod 128, Int. 2 din 5, Cod 39, Cod 93, Codabar sau EAN-13/IAN) sau intr-una dintre cele doud
simbologii de coduri de bare 2-D acceptate (DataMatrix sau cod QR). Se poate utiliza un format
de eticheta de lama OCR 7-pe-7.
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1. Atingeti tipul de ID pentru a-1 selecta: Cod de bare 1-D, cod de bare 2-D sau OCR

8/24/2023 4:22 PM

il configurarea codurilor de bare

Specificati tipul de ID al lamei

Cod de bare 1-D sau 2-D ‘

Cod de bare 2-D

’ Cod de bare -D ‘

==
= T

inchidere Aplicare

Pentru a inchide ecranul ,Configurarea Selectia curenta este Pentru a aplica tipul selectat,
codurilor de bare” fara a efectua nicio marcata cu o bifa verde. atingeti butonul Aplicare.
modificare, atingeti butonul Inchidere.

Figura 3-25 Configurarea codurilor de bare: Specificati tipul de ID al lamei

Nota: Pentru performante optime, selectati numai tipurile de coduri de bare care sunt utilizate
pentru ID-urile lamelor din laboratorul dvs. si nu selectati tipurile de coduri de bare care
nu sunt utilizate in laboratorul dvs.

2. Atingeti Aplicare pentru a salva selectia si a inchide acest ecran. Sau atingeti Inchidere pentru
a inchide ecranul fara a modifica selectia curenta.
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3. Pentru codurile de bare 1-D si codurile de bare 2-D, specificati tipurile de ID ale lamelor 1-D sau
tipurile de ID-uri ale lamelor 2-D. Atingeti numele tipului de coduri de bare pentru a-1 selecta.
Deoarece tipul OCR este intotdeauna 7-pe-7, nu exista optiuni de selectat pentru OCR.

6/15/2023 1210 PM

il Configurarea codurilor de bare

Specificati tipul de ID al lamei Specificati tipul de ID al lamei 1-D Specificati tipul de ID al lamei 2-D

O [ \ T —
Cod de bare I-D sau 2-D ‘ ‘ ‘

Cod de bare -D ‘ Toate tipurile de cod de bare -D Toate tipurile de cod de bare 2-D

’ Cod de bare 2-D ‘ L Cod 39 Cod 93 Datamatrix
| 8unt necesare ciffe de verificarg | J

‘ Cod 128 ‘ ‘ Codabar Cod QR

L Int 2 din 5 OJ EAN/IAN - 13

Sunt necesare cifre de verificarg |

inchidere Aplicare

Pentru a inchide ecranul ,Configurarea Pentru a aplica tipul selectat,
codurilor de bare” si a renunta la atingeti butonul Aplicare.
modificari, atingeti butonul Inchidere.

Figura 3-26 Configurarea codurilor de bare: Specificati tipurile de coduri de bare 1-D sau 2-D

Nota: Pentru performante optime, selectati numai tipurile de coduri de bare care sunt utilizate
pentru ID-urile lamelor din laboratorul dvs. si nu selectati tipurile de coduri de bare care
nu sunt utilizate in laboratorul dvs.

4. Atingeti Aplicare pentru a salva selectia si a inchide acest ecran. Sau atingeti Inchidere pentru
a inchide ecranul fard a modifica selectia curenta.
Pentru Cod 39 si pentru Interleaved 2 din 5, mai trebuie s setati incd o setare. Pentru alte tipuri
de coduri de bare, ecranul tactil revine la ecranul de selectare a tipului de ID al lamei.
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5. Pentru Interleaved 2 din 5 si pentru Cod 39, specificati daca laboratorul utilizeaza o cifra de
verificare in codul de bare. Atingeti ,Da” sau ,Nu”

6/15/2023 12:00 PM

[l configurarea codurilor de bare

Cifre de verificare?

Figura 3-27 Configurarea codurilor de bare: Alegeti Utilizare cifra de verificare pentru
Interleaved 2 din 5 si pentru Cod 39

6. Pentru codurile de bare de tip Cod 39 sau Interleaved 2 din 5, ecranul tactil revine la ecranul
de selectare a tipului de ID al lamei. Sub butonul Cod 39 sau sub butonul Int 2 din 5 apare fie
,,Nu sunt necesare cifre de verificare” fie ,Sunt necesare cifre de verificare”.

Pentru a modifica setarea cifrei de verificare, atingeti din nou butonul Cod 39 sau butonul
Int 2 din 5.

7. Pentru codurile de bare de tip Cod 39 sau Interleaved 2 din 5, atingeti Aplicare pentru a salva
selectia si a inchide acest ecran. Sau atingeti Inchidere pentru a inchide ecranul fara a modifica
selectia curentd.
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Configurarea ID-ului lamei

Configurare ID laméa

Figura 3-28 Butonul ,,Configurare ID lama”

Functia ,,Configurare ID lama” permite ca ID-ul lamei sau ID-ul de accesare utilizat de sistemul de
diagnosticare digitald Genius sa fie acelasi cu ID-ul lamei, sau doar o parte din acesta, care figureaza
pe eticheta lamei. Numadrul de accesare utilizat de sistemul de diagnosticare digitala Genius este
derivat din ID-ul lamei imprimat pe eticheta lamei.

Pentru lamele Gineco, optiunile din caracteristica ,Configurare ID lama” sunt de a utiliza intregul ID
imprimat al lamei sau de a utiliza o parte din ID-ul imprimat al lamei.

In cazul lamelor Non-Gineco, in care o proba poate avea mai multe lame, caracteristica ,,Configurare
ID lamd” permite sistemului sd utilizeze intregul ID imprimat al lamei, sa utilizeze o parte din ID-ul
imprimat al lamei si sa grupeze impreund ID-urile de accesare pentru mai multe lame pentru un caz.

Pentru lamele UroCyte, optiunile din caracteristica ,Configurare ID lama” sunt de a utiliza Intregul
ID imprimat al lamei sau de a utiliza o parte din ID-ul imprimat al lamei.

7/18/2023 1:45 AM

MMMl Configurare ID lamé

GINECO: intreaga valoare O Selectati
scanatd un segment

intreaga valoare scanaté

Lafelcain

cazul gineco scanata un segment

NON-GINECO: O"‘ ‘

intreaga valoare ‘ ‘ Selectati

Intreaga valoare scanaté

UROCYTE: ‘

Lafel cain O} ‘ Intreaga valoare J ‘ Selectati

cazul gineco scanatd un segment

intreaga valoare scanaté

inchidere Aplicare

Figura 3-29 Ecranul rezumativ de Configurare ID lama
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In setarile ,Configurare ID lama”, software-ul dispozitivului de imagistica digitald compara
configuratia cu configuratia codului de bare al ID-ului lamelor din laboratorul dvs., setatd pe
dispozitivul de imagistica digitald. Dacd se introduce o combinatie imposibild, cum ar fi o lungime
prea mare pentru a fi un ID de lama valid, caseta verde de introducere a datelor de pe ecranul tactil
devine rosie si configuratia nu poate fi aplicatd. O setare ,,Configurare ID lama” poate fi aplicata
numai atunci cand caseta din jurul cdmpului de introducere a datelor este verde.

7h4/2023 1256 PM
il configurare ID lamé

Gineco - Selectati un segment
Introduceti valorile pentru a seta ID-ul lamei

Start la: Sfarsit la:

[ Pozitie OH Caracter ‘ 3 ‘ Lungimeo‘ Caracter ‘ A

[ o [ ]
I N N N I N
v ----ﬂﬂ“ @
L =]

{ Inchidere Aplicare ‘

Figura 3-30 Setare de editare a optiunii Configurare ID lama: Verde pentru intrare valida

Configurarea setarilor ID-ului lamei este optionald. Daca nu este setat nimic in ecranele
Configurare ID lamd, sistemul de diagnosticare digitald Genius va utiliza intregul ID al lamei
imprimat pe eticheta lamei.
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Configurare ID lama - lame pentru utilizare ginecologica (Gineco)

In cazul in care lamele Gineco care ajung in laborator contin in ID-ul lamei caractere pe care
doriti sd le excludeti din ID-ul de accesare utilizat de sistemul de diagnosticare digitald Genius,
dispozitivul de imagistica digitald poate fi configurat pentru a exclude aceste caractere.

Datele transferate cdtre serverul de gestionare a imaginilor, disponibile in statia de analiza

a imaginilor si afisate pe dispozitivul de imagistica digitald vor utiliza ID-ul lamei sau ID-ul

de accesare, asa cum apare dupa ce i s-au aplicat setdrile de configurare a ID-ului lamei.

Nota: La statia de macrocomenzi de pe dispozitivul de imagistica digitald, dispozitivul de
imagisticd digitald capteaza o imagine a etichetei lamei. O inregistrare a intregului ID al
lamei de pe eticheta lamei este disponibild In imaginea realizata la statia de macrocomenzi.

1. Inecranul Optiuni administrative, atingeti Configurare ID lama. Selectia curenta este descrisa
sub numele tipului de proba.
2. Inoptiunile Gineco, alegeti intre , Intreaga valoare scanatd” sau , Selectati un segment”.

e (intreaga valoare scanati: ID-ul lamei sau numarul ID de accesare din sistemul de
imagistica digitald va fi acelasi cu cel imprimat pe eticheta lamei. Treceti la pasul 7.

* Selectati un segment: ID-ul lamei sau numadrul ID de accesare din sistemul de imagistica
digitala va fi derivat din ID-ul imprimat pe eticheta lamei. Continuati sa parcurgeti
pasii pentru a specifica segmentul din ID-ul imprimat care va fi utilizat de sistemul
de imagistica digitala.

8/24/2023 512 PM
MMMl configurare ID lamé

Gineco - Selectati un segment

Introduceti valorile pentru a seta ID-ul lamei

Start la: Sfarsit la:

Pozitie OH Caracter H ‘ Lungimeo‘ Caracter H

Inchidere ‘ ‘ Aplicare

Figura 3-31 Configurare ID lama: Selectati un segment, lame Gineco
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3. Indicati unde incepe, In ID-ul lamei imprimat pe eticheta lamei, segmentul utilizat de sistemul
de diagnosticare digitald Genius pentru ID-ul lamei.
Atingeti Caracter sau Pozifie:

* Dacd punctul de Incepere este un anumit caracter din ID-ul imprimat al lamei, cum ar fi
o cratimd, atingeti butonul Caracter pentru a introduce caracterul respectiv.

* Dacd punctul de incepere este 0 anumita pozitie in ID-ul imprimat al lamei, cum ar fi
al cincilea caracter, atingeti butonul Pozitie pentru a introduce pozitia.

* Dacéd primul caracter al segmentului care urmeaza sa fie utilizat in ID-ul lamei pentru
sistemul de diagnosticare digitald Genius este primul caracter din ID-ul imprimat al lamei,
lasati gol campul , Pozitie”.

4. Folositi tastatura de pe ecranul tactil pentru a indica ce caracter sau pozitie incepe segmentul.
Folositi butonul Stergere inapoi pentru a va intoarce, daca este necesar. De exemplu, atingeti
cratima pentru a indica faptul ca segmentul incepe dupa caracterul cratima sau atingeti 5 pentru
a indica faptul ca segmentul incepe dupa al cincilea caracter.

Nota: nceputul segmentului este tratat ca o limita, iar acest caracter nu este inclus in ID-ul de

lama al sistemului de diagnosticare digitald Genius. ID-ul de accesare va Incepe dupd
caracterul introdus.

Nota: In cazul in care caracterul ,Incepe 1a” este gol, ID-ul exclude primul caracter.
Pentru a include primul caracter al ID-ului lamei imprimat pe eticheta lamei, selectati
Pozitie si ldsati caseta goala.

5. Indicati unde se termind, in ID-ul imprimat al lamei, segmentul care este utilizat pe ID-ul
de lama al sistemului de diagnosticare digitald Genius.
Atingeti Lungime sau Caracter:

e Daca punctul final consta intotdeauna din acelasi numar de caractere de la punctul de
incepere al segmentului, cum ar fi 8 caractere, utilizati cimpul Lungime.

* Dacd punctul final este Intotdeauna un anumit caracter, cum ar fi cratima, utilizati
setarea Caracter.

e In cazul in care sfarsitul segmentului care urmeaza si fie utilizat in ID-ul lamei pentru
sistemul de diagnosticare digitala Genius este sfarsitul ID-ului imprimat al lamei,
lasati gol campul , Lungime”.

6. Utilizati tastatura de pe ecranul tactil pentru a indica lungimea sau caracterul final al
segmentului. De exemplu, atingeti 8 pentru a indica faptul cd segmentul se termind la 8 caractere
dupd ce a inceput sau atingeti cratima pentru a indica faptul cd segmentul se termind la cratima.

Nota: Punctul final al unui segment este tratat ca o limitd, iar acest caracter nu este inclus in ID-ul

lamei pentru sistemul de diagnosticare digitala Genius. ID-ul de accesare se va termina
inainte de caracterul introdus.
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7. Apadsati butonul Aplicare pentru a salva si a reveni la ecranul de rezumat Configurare ID lama.
Pentru a reveni la ecranul de rezumat Configurare ID lama fard a aplica setdrile, atingeti
butonul Inchidere.

Configurati un segment al ID-ului lamei ca

Optiune administrativa pentru laboratorul dvs. Procesati lamele etichetate cu

Exemplu: Setati un segment care incepe la ID-urile lamelor:
caracterul ,C” si se termina la caracterul cratima.

T I Exemple:
AR 01ABCB88-CYT
02987-C4567-LAB

ThinPrep” ThinPrep”
——0a ——0Q
0—"| |0=—*

ID-urile lamelor apar
pe statia de analiza
a imaginilor cu setarile

,configurare ID lama” —
aplicate. =

ID-urile lamelor apar pe
dispozitivul de imagistica
digitala cu setarile
,configurare ID lama” aplicate.

i
Exemplu: Imaginile lamelor sunt disponibile Exemplu: ID-urile lamelor sunt raportate
pentru a fi analizate pe statia de analiza ca ,888” si ,4567" pe dispozitivul de
a imaginilor ca ID-urile de accesare imagistica digitala.

,888” si ,4567".

Figura 3-32 Setarile pentru Configurare ID lama, pentru utilizare
ginecologica (Gineco) (exemplu)
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Configurare ID lama - lame pentru utilizare non-ginecologica (Non-Gineco)

In cazul in care lamele Non-Gineco care ajung in laboratorul dvs. contin in ID-ul lamei caractere
care nu sunt utilizate in unitatea dvs., dispozitivul de imagistica digitald poate fi configurat pentru
a exclude aceste caractere. Datele transferate cdtre serverul de gestionare a imaginilor, disponibile la
statia de analizd a imaginilor si afisate pe dispozitivul de imagistica digitald vor utiliza ID-ul lamei,
asa cum apare dupad ce i s-au aplicat setdrile de configurare a ID-ului lamei.

De asemenea, dispozitivul de imagisticd digitald poate fi configurat pentru a grupa ID-urile lamelor
pentru mai multe lame pentru aceeasi fiold pentru utilizare non-ginecologicd. Lamele apar ca un
grup atunci cand datele lor sunt vizualizate din statia de analiza a imaginilor.

Nota: La statia de macrocomenzi de pe dispozitivul de imagistica digitald, dispozitivul de
imagistica digitald capteazd o imagine a etichetei lamei. O inregistrare a intregului ID
al lamei de pe eticheta lamei este disponibild In imaginea realizatd la statia de macrocomenzi.

Atunci cand un caz are mai mult de un lamd, asigurati-va ca toate lamele pentru caz sunt disponibile
pentru analiza in acelasi timp. Pentru ca toate lamele dintr-un caz grupat sa apara intr-un grup pe
statia de analizd a imaginilor, datele pentru fiecare dintre lamele din caz trebuie sd se afle pe
serverul de gestionare a imaginilor.

Fiecare lama dintr-un grup este disponibild pentru analizd separata. Fiecare lama apare in
rapoarte separat.

1. Inecranul Optiuni administrative, atingeti Configurare ID lama. Selectia curenta este descrisa
sub numele tipului de proba.

2. In optiunile Non-Gineco, alegeti intre ,La fel ca in cazul Gineco”, ,,intreaga valoare scanatd”
sau ,Selectati un segment”.

* Lafel cain cazul Gineco: configuratia pentru ID-urile lamelor Non-Gineco va fi aceeasi
cu setdrile laboratorului dvs. pentru ID-urile lamelor Gineco. Treceti la pasul 12.

o Intreaga valoare scanata: ID-ul utilizat de sistemul de imagistica digitala va fi acelasi
cu ID-ul imprimat pe eticheta lamei. Treceti la pasul 12.

* Selectati un segment: ID-ul utilizat de sistemul de imagistica digitald va fi derivat din
ID-ul imprimat pe eticheta lamei.

In cazul lamelor Non-Gineco, laboratorul are optiunea de a configura o parte din ID-ul
lamei ca ID principal si o alta parte din ID-ul lamei ca ID secundar. Continuati sd parcurgeti
pasii pentru a specifica segmentul din ID-ul imprimat care va fi utilizat de sistemul de
imagistica digitala ca ID principal si ca ID secundar.

ID-ul principal este portiunea din ID-ul lama al sistemului de diagnosticare digitald Genius
care este utilizat pentru toate lamele din cazul pacientului. ID-ul principal este portiunea
din ID-ul lamei pe care lamele din grup o au in comun.

ID-ul secundar este portiunea din ID-ul de lamd al sistemului de diagnosticare digitald
Genius care este diferit pentru fiecare dintre lamele din cazul pacientului.
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7/18/2023 N:46 AM

WMl configurare ID lama

Non-Gineco - Selectati un segment

Introduceti valorile pentru a seta ID-ul lamei
Start la: Sfarsit la:

ID primar: ‘ Pozitie O‘ ‘ Caracter ‘ ‘ ‘ ’ Lungime - ‘ Caracter ‘ ‘
ID secundar: Pozitie Caracter Lungime Caracter

Activare O‘
S I N N I R N A N N R
e [ofef e oo el [ole]
RN KN KN KRN RN R

inchidere Aplicare

Figura 3-33 Configurarea ID-ului de lama pentru lamele Non-Gineco cu ID-ul
principal si ID-ul secundar

3. Pentru ID-ul principal, indicati unde, in ID-ul de laméa imprimat pe eticheta lamei, incepe
segmentul utilizat in ID-ul de lama al sistemului de diagnosticare digitald Genius.
Atingeti Caracter sau Pozitie:

* Dacd punctul de Incepere este un anumit caracter din ID-ul imprimat al lamei, cum ar fi
o cratimd, atingeti butonul Caracter pentru a introduce caracterul respectiv.

* Dacd punctul de incepere este o anumita pozitie in ID-ul imprimat al lamei, cum ar fi al
cincilea caracter, atingeti butonul Pozitie pentru a introduce pozitia.

e Dacd primul caracter al segmentului care urmeaza sa fie utilizat in ID-ul lamei pentru
sistemul de diagnosticare digitald Genius este primul caracter din ID-ul imprimat al lamei,
lasati gol campul ,Pozitie”.

4. Pentru ID-ul principal, folositi tastatura de pe ecranul tactil pentru a indica ce caracter sau
pozitie incepe segmentul. Folositi butonul Stergere Inapoi pentru a va intoarce, dacd este necesar.
De exemplu, atingeti cratima pentru a indica faptul cd segmentul incepe dupa caracterul cratima
sau atingeti 5 pentru a indica faptul cd segmentul incepe dupa al cincilea caracter.
Nota: nceputul segmentului este tratat ca o limita, iar acest caracter nu este inclus in ID-ul de
lama al sistemului de diagnosticare digitald Genius. ID-ul de accesare va Incepe dupd
caracterul introdus.
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5. Pentru ID-ul principal, indicati unde se termind, in ID-ul imprimat al lamei, segmentul
care este utilizat pe ID-ul de lama al sistemului de diagnosticare digitald Genius.
Atingeti Lungime sau Caracter:

* Dacd punctul final constd Intotdeauna din acelasi numadr de caractere de la punctul de
incepere al segmentului, cum ar fi 8 caractere, utilizati cimpul Lungime.

* Daca punctul final este intotdeauna un anumit caracter, cum ar fi cratima, utilizati
setarea Caracter.

o In cazul in care sfarsitul segmentului care urmeaza s fie utilizat in ID-ul lamei pentru
sistemul de diagnosticare digitald Genius este sfarsitul ID-ului imprimat al lamei,
lasati gol campul ,Lungime”.

6. Pentru ID-ul principal, utilizati tastatura de pe ecranul tactil pentru a indica lungimea sau
caracterul final al segmentului. De exemplu, atingeti 8 pentru a indica faptul ca segmentul
se termind la 8 caractere dupd ce a Inceput sau atingeti cratima pentru a indica faptul ca
segmentul se termind la cratima.

Nota: Punctul final al unui segment este tratat ca o limitd, iar acest caracter nu este inclus in
ID-ul lamei pentru sistemul de diagnosticare digitald Genius. ID-ul de accesare se va
termina inainte de caracterul introdus.

7. Pentru a configura un ID secundar, atingeti butonul Activare.

Daca laboratorul nu are nevoie sa grupeze la un loc mai multe lame dintr-un singur caz
Non-Gineco, nu selectati Activare. Treceti la pasul 12.

8. Pentru ID-ul secundar, indicati unde incepe, in ID-ul lamei imprimat pe eticheta lamei,
segmentul unic din ID-ul lamei pentru o lama care face parte dintr-un caz Non-Gineco cu
mai multe lame.

Atingeti Caracter sau Pozifie:

* Dacd punctul de Incepere este un anumit caracter din ID-ul imprimat al lamei, cum ar fi
o cratimd, atingeti butonul Caracter pentru a introduce acel caracter.

* Dacd punctul de Incepere este o anumita pozitie in ID-ul de lama imprimat, cum ar fi al
cincilea caracter, atingeti butonul Pozitie pentru a-1 selecta.

e In cazul in care primul caracter al segmentului unic este primul caracter al ID-ului imprimat
al lamei, lasati gol cdmpul , Pozitie”.

9. Pentru ID-ul secundar, folositi tastatura de pe ecranul tactil pentru a indica ce caracter sau pozitie
incepe segmentul. De exemplu, atingeti cratima pentru a indica faptul ca segmentul incepe dupa
caracterul cratimd sau atingeti numarul 5 pentru a indica faptul ca segmentul incepe dupd al
cincilea caracter.

Nota: Inceputul segmentului este tratat ca o limits, iar acest caracter nu este inclus in ID-ul
secundar. ID-ul de accesare va incepe dupa caracterul introdus.
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10. Pentru ID-ul secundar, indicati unde se termind, in ID-ul imprimat al lamei, segmentul unic
din ID-ul lamei pentru o lama care face parte dintr-un caz cu mai multe lame pentru utilizare
non-ginecologica.

Atingeti Lungime sau Caracter:
e Daca punctul final constd intotdeauna din acelasi numar de caractere de la punctul de
incepere al segmentului, cum ar fi 8 caractere, utilizati cimpul Lungime.

* Daca punctul final este intotdeauna un anumit caracter, cum ar fi cratima, utilizati setarea
Caracter. Dacd sfarsitul segmentului unic este sfarsitul ID-ului imprimat al lamei, ldsati gol
campul , Lungime”.

11. Pentru ID-ul secundar, utilizati tastatura de pe ecranul tactil pentru a indica lungimea sau
caracterul final al segmentului. De exemplu, atingeti 8 pentru a indica faptul cd segmentul
se termind la 8 caractere dupad ce a Inceput sau atingeti cratima pentru a indica faptul ca
segmentul se termind la cratima.

Nota: Punctul final al unui segment este tratat ca o limitd, iar acest caracter nu este inclus in ID-ul
secundar. ID-ul de accesare se va termina Inainte de caracterul introdus.

12. Apasati butonul Aplicare pentru a salva si a reveni la ecranul de rezumat Configurare ID lama.
Pentru a reveni la ecranul de rezumat Configurare ID lama fard a aplica setdrile, atingeti
butonul Inchidere.
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Exemplu: Exemple de ID-uri de lame pentru mai
Dispozitivul de imagistica digitala configurat cu: multe lame Non-Gineco pe flacon:
ID primar: Pozitia 1 pana la - (cratima) ABC-0001

ID secundar: Pornire dupa - (cratima) pana la Sfarsit ABC-0002

Procesati lamele pe dispozitivul
de imagistica digitala.

| W W

La statia de analiza a imaginilor,
imaginile pentru fiecare lama
cu acelasi ID principal sunt

grupate fmpreuna. r/(% .
L

Exemplu: Fiecare lama este urmarita pe
ABC Lista de cazuri de pe statia dispozitivul de imagistica digitala.
de analiz& a imaginilor are un Exemplu:
0= 0001 dosar numit ,ABC”. Imaginile ID-urile lamelor sunt raportate ca
pentru lamele cu ID-urile de ,ABC-0001".
accesare ,0001” si ,0002” »,ABC-0002" pe dispozitivul de
el ooo2 se afla in acest dosar. imagistica digitala.

Figura 3-34 Setari Configurare ID lama, Proba Non-Gineco cu mai multe lame
pe fiola (exemplu)
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Configurare ID lama - lame UroCyte

In cazul in care lamele UroCyte care ajung in laboratorul dvs. contin in ID-ul lamei caractere care nu
sunt utilizate in unitatea dvs., dispozitivul de imagistica digitala poate fi configurat pentru a exclude
aceste caractere. Datele transferate cdtre serverul de gestionare a imaginilor, disponibile la statia de
analizd a imaginilor si afisate pe dispozitivul de imagistica digitala vor utiliza ID-ul lamei, asa cum
apare dupad ce i s-au aplicat setdrile de configurare a ID-ului lamei.

Nota: La statia de macrocomenzi de pe dispozitivul de imagistica digitald, dispozitivul de
imagisticd digitald capteaza o imagine a etichetei lamei. O Inregistrare a intregului ID al
lamei de pe eticheta lamei este disponibild In imaginea realizata la statia de macrocomenzi.

1. Inecranul Optiuni administrative, atingeti Configurare ID lama. Selectia curenta este descrisa
sub numele tipului de proba.

2. In optiunile UroCyte, alegeti intre ,La fel ca in cazul Gineco”, ,,intreaga valoare scanatd” sau
»Selectati un segment”.

* Lafel cain cazul Gineco: configuratia pentru ID-urile lamelor UroCyte va fi aceeasi cu
setdrile laboratorului dvs. pentru ID-urile lamelor Gineco. Treceti la pasul 7.

e (intreaga valoare scanati: ID-ul utilizat de sistemul de imagistica digitald va fi acelasi cu
ID-ul imprimat pe eticheta lamei. Treceti la pasul 7.

* Selectati un segment: ID-ul utilizat de sistemul de imagistica digitala va fi derivat din ID-ul
imprimat pe eticheta lamei. Continuati sa parcurgeti pasii pentru a specifica segmentul din
ID-ul imprimat care va fi utilizat de sistemul de imagistica digitala.

6[]5.’2023 1212 PM
il configurare ID lamé

UROCYTE - Selectati un segment

Introduceti valorile pentru a seta ID-ul lamei

Start la: Sfarsit la:

Pozitie OH Caracter H ‘ Lungimeo‘ Caracter H

inchidere ‘ ‘ Aplicare

Figura 3-35 Configurare ID lama: Selectati un segment, lame UroCyte
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Indicati unde incepe, in ID-ul lamei imprimat pe eticheta lamei, segmentul utilizat de sistemul
de diagnosticare digitald Genius pentru ID-ul lamei.
Atingeti Caracter sau Pozifie:

* Dacd punctul de Incepere este un anumit caracter din ID-ul imprimat al lamei, cum ar fi
o cratimd, atingeti butonul Caracter pentru a introduce caracterul respectiv.

* Dacéd punctul de pornire este 0 anumitd pozitie in ID-ul imprimat al lamei, cum ar fi al
cincilea caracter, atingeti butonul Pozitie pentru a introduce pozitia.

* Dacéd primul caracter al segmentului care urmeazd sa fie utilizat in ID-ul de lamd pentru
sistemul de diagnosticare digitald Genius este primul caracter din ID-ul imprimat al lamei,
lasati gol campul , Pozitie”.

Folositi tastatura de pe ecranul tactil pentru a indica ce caracter sau pozitie incepe segmentul.
Folositi butonul Stergere inapoi pentru a va intoarce, daca este necesar. De exemplu, atingeti
cratima pentru a indica faptul ca segmentul incepe dupa caracterul cratima sau atingeti 5 pentru
a indica faptul ca segmentul incepe dupa al cincilea caracter.

Nota: nceputul segmentului este tratat ca o limita, iar acest caracter nu este inclus in ID-ul de

5.

6.

lama al sistemului de diagnosticare digitald Genius. ID-ul de accesare va Incepe dupd
caracterul introdus.

Indicati unde se termind, in ID-ul imprimat al lamei, segmentul care este utilizat pe ID-ul de
lama al sistemului de diagnosticare digitald Genius.
Atingeti Lungime sau Caracter:

e Daca punctul final constd intotdeauna din acelasi numar de caractere de la punctul de
incepere al segmentului, cum ar fi 8 caractere, utilizati ciampul Lungime.

* Dacd punctul final este intotdeauna un anumit caracter, cum ar fi cratima, utilizati
setarea Caracter.

e In cazul in care sfarsitul segmentului care urmeaza s fie utilizat in ID-ul lamei pentru
sistemul de diagnosticare digitald Genius este sfarsitul ID-ului imprimat al lamei,
lasati gol campul ,Lungime”.

Utilizati tastatura de pe ecranul tactil pentru a indica lungimea sau caracterul final al
segmentului. De exemplu, atingeti 8 pentru a indica faptul cd segmentul se termind la 8 caractere
dupa ce a Inceput sau atingeti cratima pentru a indica faptul ca segmentul se termind la cratima.

Nota: Punctul final al unui segment este tratat ca o limitd, iar acest caracter nu este inclus in ID-ul

7.

lamei pentru sistemul de diagnosticare digitald Genius. ID-ul de accesare se va termina
inainte de caracterul introdus.

Apasati butonul Aplicare pentru a salva si a reveni la ecranul de rezumat Configurare ID lama.
Pentru a reveni la ecranul de rezumat Configurare ID lama fard a aplica setdrile, atingeti
butonul Inchidere.
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Butonul Despre

Figura 3-36 Butonul Despre

Atingeti butonul Despre pentru a vizualiza versiunea software-ului dispozitivul de
imagistica digitala.

Ecranul tactil afiseazd numadrul total de lame procesate de dispozitivul de imagistica digitala.
Ecranul tactil afiseaza numarul de succese, care reprezinta numarul total de lame care au fost
procesate fard erori.

Ecranul afiseazd, de asemenea, numele dispozitivului de imagistica digitald, numarul de serie
al dispozitivului de imagistica digitala (ID dispozitiv de imagistica) si numarul de serie al
computerului dispozitivului de imagistica digitald (ID statie de lucru).

Despre

Denumirea dispozitivului de imagisticd: IMAGETEST

ID dispozitiv de imagisticé: S0068K21D0

ID statie de lucru: WIN-T2CMLB5I9JL
Versiune software: 1020

Numar total de lame: 7617
Numdr de procesdri reusite: 4200
—_—

inchidere

J

Figura 3-37 Despre dispozitivul de imagistica digitala
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Butonul de pornire/oprire
Butonul de pornire/oprire de pe ecranul tactil se afld pe ecranul Optiuni administrative.

<

Pentru instructiuni complete, consultati ,Inchiderea dispozitivului de imagistica digitala” de
la pagina 4.35.

6/13/2023 3:58 PM

Optiuni administrative

Denumirea dispozitivului de imagistica: :

I IMAGETEST ‘/‘ ] ‘ +J ‘ Curétarea ecranului
Limb&: Ton de finalizare: ; )
I Roménd ‘ » [ Finalizare 1 ‘ v [1)))‘ ‘ Mod service

Limita de lungime a raportului: Ton de eroare:

w02 (e PE [ s

I Configurarea codurilor de bare ‘ ‘ Configurare ID laméa ‘ Despre

inchidere

Buton de pornire/oprire

Figura 3-38 Butonul de pornire/oprire
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SECTIUNEA

E RAPOARTE

Ecranul Rapoarte ii permite operatorului sd genereze rapoarte de activitate pe sistemul de
diagnosticare digitald Genius. Fiecare tip de raport necesita ca utilizatorul sd introduca anumite
criterii, cum ar fi un interval de date sau un ID de lama. Fiecare raport este afisat pe ecranul tactil

si poate fi salvat pe un dispozitiv USB. Rapoartele pot fi rulate In timp ce dispozitivul de imagistica
digitala este inactiv. In timpul procesarii, datele pentru orice suport de lame din lot pot fi vizualizate
pe ecran, dar dispozitivul de imagisticad digitald nu poate genera rapoarte. Consultati , Detalii despre
suportul de lame” de la pagina 3.11.

Atingeti butonul Rapoarte din ecranul principal pentru a afisa ecranul Rapoarte.

6/15/2023 3:38 PM

E Rapoarte

Cdutare lama

Jurnal de evenimente
ale lamelor

Jurnal de erori al
dispozitivului de imagisticd

Raport de
captare imagine

‘ Raport suport de eroare

[ inchidere ‘

Figura 3-39 Ecranul Rapoarte

Atingeti numele unui raport pentru a rula raportul respectiv.
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Cautare lama

Utilizati raportul de cautare a lamei pentru a determina daca o anumita lama a fost deja procesata.
Raportul de cdutare a lamei interogheazd datele de la toate dispozitivele de imagistica digitala
conectate la acelasi server de gestionare a imaginilor.

8/28/2023 2:39 PM

E Rapoarte

Cdutare lamd

Jurnal de evenimente
ale lamelor

Jurnal de erori al
dispozitivului de imagistica

Raport de
captare imagine

‘ Raport suport de eroare ‘

’ inchidere ‘

Figura 3-40 Cautare lama: Introduceti ID-ul lamei cu ajutorul tastaturii

1. Atingeti butonul Cautare lama pentru a-1 selecta. Pe ecranul tactil apare o tastatura.
2. Introduceti ID-ul lamei pentru o lamad pentru a-1 ciuta. Pentru a cduta un grup de lame care
contin aceleasi caractere, introduceti caracterele.

* Folositi butonul Spatiu pentru un spatiu si butonul Stergere inapoi pentru
a elimina literele introduse.

* Apadsati butonul !@# pentru a afisa un ecran de introducere a caracterelor speciale.
Apasati butonul ABC pentru a reveni la tastele cu litere. In timp ce sunt selectate tastele
cu litere, sdgeata In sus comutad la toate literele majuscule (ALL CAPS), iar sdgeata In jos
revine la literele minuscule.

3. Atingeti butonul Acfiune pentru a cauta.
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4. Rezultatele cautdrii sunt afisate pe ecranul tactil.

615/2023 3:46 PM

E Rapoarte

Inregistrari gasite: 390

Cdutare lama

Pagina 1din 12
Raport de cautare a lamei
Data raportului:  6/13/2023 3:46 PM

Numele laboratorului:  Hologic
Potriviri gsite: 390

T ) N e S

17121470999 S0068K21D0 6/15/2023 3:22 PM oK
10100240999 S0068K21D0 6/15/2023 2:18 PM oK
17121700099 S0068K2100 6/15/2023 2.10 FM oK
09001879999 S0068K21D0 E0001 Lama a fost scanald anterior.

09001879999 S0068K2100 E0001 Lama a fost scanalé anterior.

Captarea imagini lamei a esuat din cauza cadrelor

17121700000 S0068K2100 6/15/2023 1:06 PM E0002 suprasalirate

17076329999 S0068K21D0 6/15/2023 1:08 PM oK
20111409999032 S0068K2100 6/13/2023 5:43 PM oK
08437419999 S0068K2100 6/13/2023 4:40 PM oK
08271859999 S0068K2100 6/12/2023 552 PM OK
09001979999 S0068K2100 6/12/2023 5:44 PM oK
52217130999 S0068K21D0 Lama a fost scanata anterior.

52217110999 S0068K2100 |ama a fost scanata anterior

inchidere Salvare pe USB ‘

Figura 3-41 Raport de cautare a lamei

Titlul raportului indicd data la care a fost rulat raportul, numele laboratorului si numarul de lame
care corespund criteriilor de cautare. Numarul de lame care corespund criteriilor de cdutare este,

de asemenea, afisat in partea superioara stinga a ecranului tactil. Raportul rdmane pe ecran pana
cand se apasa butonul Inchidere.

Rezultatele sunt afisate in ordine alfabeticd sau numerica in functie de ID-ul lamei. Fiecare lama
listatd aratd ID-ul lamei, numele dispozitivului de imagistica digitald care a procesat lama, data si
ora la care a fost procesatd lama, starea si, in cazul in care a existat o eroare, o descriere a acesteia.

In cazul rapoartelor cu mai multe pagini, atingeti cercul din partea dreapta a ecranului tactil pentru
a derula prin rezultate.

Pentru a salva raportul pe o unitate USB, atingeti butonul Salvare pe USB.
Pentru a parasi raportul si a reveni la ecranul principal, atingeti butonul Inchidere.

Daca o lama cu ID-ul lamei nu a fost procesatd pe niciun dispozitiv de imagistica digitald din
laboratorul dvs., cdutarea produce 0 rezultate si prezinta un raport gol.
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Jurnal de evenimente ale lamelor

Jurnalul de evenimente ale lamelor afiseazd toate evenimentele de lame provenite de la acest
dispozitiv de imagistica digitald. Acestea sunt aceleasi evenimente de lame care sunt afisate in
timp ce procesarea lamelor este in curs, sub forma unui raport.

1.

2.

Atingeti butonul Jurnal de evenimente ale lamelor pentru a-1 selecta. Apar butoanele de
setare a intervalului de date.
Selectati perioada de timp.

Pentru a genera un jurnal al tuturor evenimentelor de lame generate vreodata de dispozitivul
de imagistica digitald, selectati Toate datele. In cazul in care raportul contine mai multe
rezultate decat permite limita de lungime a raportului, in partea de sus a acestuia se va afisa
un mesaj. Consultati ,Limita de lungime a raportului” de la pagina 3.17.

Pentru a genera un jurnal al tuturor evenimentelor de lame pentru o anumitd perioadd de
timp, utilizati butoanele pentru a seta o datd de inceput si o data de sfarsit pentru datele
din raport.

Atingeti butonul Setati data de incepere. Apare un calendar pentru luna curenta.
Utilizati sagetile din stanga si din dreapta numelui lunii pentru a schimba luna pentru
data de incepere. Atingeti o data din calendar pentru a selecta ziua care va fi data de
incepere a raportului.

Atingeti butonul Setati data de incheiere. Apare un calendar pentru luna curenta.
Utilizati sagetile din stanga si din dreapta numelui lunii pentru a schimba luna pentru
data de incheiere. Atingeti o datd din calendar pentru a selecta ziua care va fi data de
incheiere a raportului. Daca se stabileste o datd de incepere fdrad o data de incheiere,
raportul va fi executat de la data de incepere pana in ziua curentd (astdzi).
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3. Atingeti butonul Acfiune pentru a cduta.

8/15/2023 3:38 PM

E Rapoarte

[ ; . ' ( ] © setatidota O Setati data
Cautare lamad ‘ Toate datele de incepere ‘ dencheiara ‘

Jurnal de evenimente OJ Data de incepere: Dqtq deincheiere:
el lieTzller joi, 15 iunie 2023

Jurnal de erori al
dispozitivului de imagistica

‘ ‘ iunie 2023

Raport de
captare imagine

‘ Raport suport de eroare ‘

Astéizi Astézi

inchidere ‘ Go (Actiune)

Figura 3-42 Jurnal de evenimente ale lamelor: Setati intervalul de date, atingeti ,,Actiune”

4. Rezultatele sunt afisate pe ecranul tactil.

8/28(2023 2:42 PM

E Rapoarte

Inregistrari géisite: 23

Jurnal de evenimente ale lamelor

Pagina 1 din 1
Jurnal de evenimente al lamei

Data raportului:  8/28/2023 2:42 PM
Numele Isboratorulul:  Holagic
Denumirea dispozitivului de imagistics: Imager 20
1D disporitiv de imagistics:  S0068K21D0
1D stafie de lucru:  WIN-T2CHLESISIL
Potriviri gasite: 23

Cod de
8/28/2023 2 25 P 1020 £0002 COGU\UE./afeler\‘lﬁ’“ElnuaULﬂUI

Coqul de bare al lamel Nu a putut
ficiit

8/28/2023 2.21 PM 1020 E0002

‘Cooul ge bare al lamei nu a putut
8/28/20232:20 FM 1020 E0002 . e e

8/28/2023 220 PM 1020 Epppz  Codulde m'ﬁ,aé“ﬁ"'e' [ DE

8/28/2023210PM 1020 goppz  Codulde #a'e"aﬂ‘lﬁ"'e' nuaputut

5/28/20252 18P0 1020 Eopgz 00Ul debare alamelnuapult

128120232 17 B 1020 0002 Coaul de ‘;ave"eélwﬁmemuauutul

Codul de bare al lamei nu a putut
nenit
Codul de bare al lamei nu a putut

B8/28/2023 2:16 PM 1020 E0002

6/28/20232:15PM 1020 E0002

inchidere Salvare pe USB

Figura 3-43 Jurnal de evenimente ale lamelor
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Titlul raportului indicd data la care a fost rulat raportul, numele laboratorului, numele dispozitivului
de imagistica digitald, ID-ul dispozitivului de imagisticd (numdrul de serie al dispozitivului de
imagisticd digitald), ID-ul statiei de lucru (numarul de serie al computerului digital) si numarul

de evenimente de lame care corespund criteriilor de cdutare. Numadrul de evenimente de lame

care corespund criteriilor de cdutare este, de asemenea, afisat in partea superioard stanga a
ecranului tactil.

Erorile sunt afisate incepand cu cel mai recent eveniment ca numadrul 1, urmat de evenimentele
mai vechi. Fiecare eveniment listat arata ID-ul lamei, o marcd temporald cu data si ora, versiunea
de software care ruleaza pe dispozitivul de imagistica digitald in acel moment si un cod scurt de
eroare/o descriere scurtd a erorii.

Raportul va afisa atatea linii de date cate au fost selectate in setarea limitei raportului (intre 500
si 5000), consultati , Limita de lungime a raportului” de la pagina 3.17.

In cazul rapoartelor cu mai multe pagini, atingeti cercul din partea dreapta a ecranului tactil
pentru a derula prin rezultate.

Pentru a salva raportul pe o unitate USB, atingeti butonul Salvare pe USB.
Pentru a parasi raportul si a reveni la ecranul principal, atingeti butonul Inchidere.

Dacd nu a avut loc niciun eveniment de lama pe dispozitivul de imagisticd digitald pentru
intervalul de date respectiv, raportul genereaza 0 rezultate si prezintd un raport gol.

Jurnal de erori al dispozitivului de imagistica
Acest raport afiseaza erorile Intalnite de dispozitivul de imagistica digitala.

1. Atingeti butonul Jurnal de erori al dispozitivului de imagistica pentru a-1 selecta.
Apar butoanele de setare a intervalului de date.
2. Selectati perioada de timp.

* Pentru a genera un jurnal al tuturor erorilor dispozitivului de imagistica generate vreodata
de dispozitivul de imagistic digitala, selectati Toate datele. In cazul in care raportul contine
mai multe rezultate decat permite limita de lungime a raportului, in partea de sus a acestuia
se va afisa un mesaj. Consultati , Limita de lungime a raportului” de la pagina 3.17.

* Pentru a genera un jurnal al tuturor erorilor dispozitivului de imagisticd pentru o anumita
perioadd de timp, utilizati butoanele pentru a seta o datd de incepere si o data de incheiere
pentru datele din raport.

A. Atingeti butonul Setati data de incepere. Apare un calendar pentru luna curenta.
Utilizati sagetile din stanga si din dreapta numelui lunii pentru a schimba luna pentru data
de Incepere. Atingeti o datd din calendar pentru a selecta ziua care va fi data de Incepere
a raportului.

B. Atingeti butonul Setati data de incheiere. Apare un calendar pentru luna curenta.
Utilizati sagetile din stanga si din dreapta numelui lunii pentru a schimba luna pentru data
de Incheiere. Atingeti o datd din calendar pentru a selecta ziua care va fi data de incheiere
a raportului.
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3. Atingeti butonul Acfiune pentru a cduta.

=

Cdutare lama

Jurnal de evenimente
ale lamelor

Raport de
captare imagine

‘ Raport suport de eroare ‘

inchidere

‘ Toate datele

Data de incepere:
mc:r‘;i, 15 august 2023

Jurnal de erori al (O] ‘
dispozitivului de imagistica

august 2023

mi

Figura 3-44 Jurnal de erori al dispozitivului de imagistica: Setati intervalul de date,

8/28(2023 2:33 PM

Rapoarte

Setati data @] setatidata O
de incheiere

deincepere

J

Data de incheiere:
luni, 28 august 2023

august 2023
joi
3
10
7
24

31

Astéizi Astézi

Go (Acgiune)

atingeti ,Actiune”

4. Rezultatele sunt afisate pe ecranul tactil.

8/15/2023 3:48 PM

E Rapoarte

Inregistréri gésite: 1684

Jurnal de erori al dispozitivului de imagisticd

Pagina 1 din 6

Jurnal de erori al dispozitivului de imagistica

Data raportului:
Numele laboratoruluiz

Denumirea dispozitivului de imagistici:

1D dispozitiv de imagistica:

1D statie de lucru:

Potriviri gasite:

6/15/2023 346 PM
Holagic
IMAGETEST
'S0068K21D0
WINTZCMLBSIL.
164

Cod de
N e

E4021 6/15/2023 311 PM

E6500 6/15/2023 3:08 PM
E4021 6/15/2023 118 PM
E4D13 6/152023 1:18 PM
6/15/2023 1.08 PM
E4015 6/15/2023 1:08 PM
E4021 6/15/2023 1:03 PM

E4014 6/15/2023 103 PM

1
2
3
4
5 EdD21
6
7
8
9

E4021 6/15/2023 12:52 PM

10 E4021 61520231221 PM

inchidere

1020 A fost anulat o actiune de manipulare a lamei

10 Proxy-ul fiuxuiui de lucru nu e S A
1020 A fost anulati o actiune de manipulare 2 lamei
1020 Aesuat o preluare din cuibul de macrocomenzi
1020 A fost anulati o acliune de manipulare 2 lamei
1020 Aesual o preluare din platina de caplare a imaginil
1020 A ost anulatd o actiune de manipulare a lamel
1020 Aesual o preluare i coada de asteplare
1020 A fost anulatd o actiune de manipulare a lamel

A fost anulatd o actiune de manipulare a lamel

Figura 3-45 Jurnal de erori al dispozitivului de imagistica
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Titlul raportului indicd data la care a fost rulat raportul, numele laboratorului, numele dispozitivului
de imagistica digitald, ID-ul dispozitivului de imagisticd (numdrul de serie al dispozitivului de
imagisticd digitald), ID-ul statiei de lucru (numarul de serie al computerului digital) si numarul

de evenimente de lame care corespund criteriilor de cdutare. Numarul de erori care corespund
criteriilor de cdutare este, de asemenea, afisat in partea superioard stanga a ecranului tactil.

Erorile sunt afisate incepand cu cel mai recent eveniment ca numadrul 1, urmat de evenimentele
mai vechi. Fiecare intrare afiseaza codul de eroare, ora si data la care s-a produs eroarea, versiunea
de software care ruleaza pe dispozitivul de imagisticd digitald in acel moment si o scurta descriere
a erorii.

Raportul va afisa atatea linii de date cate au fost selectate in setarea limitei raportului
(Intre 500 si 5000), consultati ,Limita de lungime a raportului” de la pagina 3.17.

In cazul rapoartelor cu mai multe pagini, atingeti cercul din partea dreapta a ecranului tactil
pentru a derula prin rezultate.

Pentru a salva raportul pe o unitate USB, atingeti butonul Salvare pe USB.
Pentru a parasi raportul si a reveni la ecranul principal, atingeti butonul Inchidere.

In cazul in care nu au aparut erori ale dispozitivului de imagistica pe dispozitivul de imagistica
digitala pentru intervalul de date respectiv, raportul genereaza 0 rezultate si prezintd un raport gol.

Raport de captare imagine

Raportul de captare imagine enumerd rezultatele provenite de la suporturile de lame procesate.
Raportul de captare imagine descrie fiecare lama din fiecare suport de lame. Raportul de captare
imagine ia In considerare pozitia in care s-a aflat suportul de lame si data la care a fost procesat
suportul de lame. Raportul poate fi rulat pentru suporturile de lame procesate in ultimele 24 de ore,
48 de ore sau dintr-un interval de date personalizat.

Dacd laboratorul dvs. nu utilizeaza pozitia 10 ca suport de eroare, Raportul de captare imagine
oferd o metodd convenabild de identificare a suportului de lame care contine o lama care a avut
un eveniment de lama.

Dacd laboratorul dvs. utilizeaza pozitia 10 ca suport de eroare, Raportul suport de eroare poate
fi utilizat pentru identificarea unei lame care a avut un eveniment de lama.

Raportul de captare imagine este util si pentru a vedea numarul total de lame procesate intr-o
anumitd perioadd de timp, pentru suporturile de lame si perioada de timp selectate pentru raport.
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Lamele procesate in ultimele 24 de ore

1. Atingeti butonul Raport captare imagine pentru a-1 selecta. Apare setarea implicitd, care se
referd la suporturile de lame procesate in ultimele 24 de ore. Utilizati optiunea ,24 de ore” sau
selectati o altad optiune.

615/2023 3:39 PM

[E Rapoarte

Selectare suporturi 24 de ore ‘ a

24 de ore

Pozitie i
’ 48 de ore

Utilizare ginecolog
Utilizare ginecolog
Utilizare ginecolog
Utilizare ginecolog

Utilizare ginecoloc

6/15/202312:23 PM
6/15/2023 12:54 PM
6/15/2023 122 PM
8/15/2023 2:02 PM

8/15/2023 2:10 PM

Avansat

6/15}2023 108 PM
6/15/2023 1:31 PM
8/15/2023 210 PM
8/15/2023 218 PM

6/15/2023 3:22 PM

O
O
O
O
U
O

Utilizare ginecolog 6/15/2023 313 PM

Anulare

Figura 3-46 Raport de captare imagine: Suporturile de lame din ultimele 24 de ore

2. Peecran apare o lista de suporturi de lame. Atingeti caseta de selectare pentru a selecta

suportul (suporturile) de lame care urmeaza sd fie inclus(e) in raport.

Nota: Tn cazul in care mai multe suporturi de lame au fost procesate in aceeasi pozitie in perioada
de timp selectata pentru raport, ora de incepere si de incheiere vor fi diferite pentru prima
procesare si pentru orice procesare ulterioara. De exemplu, in ultimele 24 de ore, in Pozitia 5
ar fi putut fi procesate doud suporturi. Folositi marca temporald cu data si ora pentru a
le deosebi.

3. Atingeti Inainte pentru a genera raportul.
4. Rezultatele sunt afisate pe ecranul tactil. Consultati , Raport de captare imagine” de la pagina 3.51.
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Setari avansate pentru un raport de captare a imaginii

1. Atingeti butonul Raport captare imagine pentru a-I selecta.

2. Atingeti sdgeata in jos de langd selectia ,,24 de ore” din stanga sus.

3. Atingeti optiunea Avansat pentru a accesa setarile intervalului de date.

8/25/202310:22 AM

[E Rapoarte

Data de incepere: 8/16/2023

Data de incheiere: 8/25/2023 Selectare suporturl CRETE ‘ v

de incepere de incheiere

Toate datele ’ ‘

Setatidata O { Setati data

Data de incepere: Data de incheiere:

august 2023 4 < august 2023

Astézi Astéizi

‘ Anulare ‘ ‘ inainte ‘
L ) L )

Figura 3-47 Raport de captare imagine: Optiunea ,,Avansat”, Setarea intervalului de date

4. Selectati perioada de timp.

* Pentru a genera un raport pentru fiecare suport de lame procesat vreodata pe dispozitivul
de imagistica digitald, selectati Toate datele. In cazul in care raportul confine mai multe
rezultate decat permite limita de lungime a raportului, in partea de sus a acestuia se va
afisa un mesaj. Consultati ,Limita de lungime a raportului” de la pagina 3.17.

* Pentru a genera un jurnal al tuturor suporturilor de lame procesate pentru o anumita
perioada de timp, utilizati butoanele pentru a seta o datd de incepere si o datd de incheiere
pentru datele din raport.

A. Atingeti butonul Setati data de incepere. Apare un calendar pentru luna curenta.
Utilizati sagetile din stanga si din dreapta numelui lunii pentru a schimba luna pentru data
de incepere. Atingeti o datd din calendar pentru a selecta ziua care va fi data de incepere
a raportului.

B. Atingeti butonul Setati data de incheiere. Apare un calendar pentru luna curenta.
Utilizati sagetile din stanga si din dreapta numelui lunii pentru a schimba luna pentru data
de incheiere. Atingeti o datd din calendar pentru a selecta ziua care va fi data de Incheiere
a raportului. Dacd se stabileste o datd de incepere fard o datd de Incheiere, raportul va fi
executat de la data de Incepere pana in ziua curenta (astazi).
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5. Atingeti Urmdtorul pentru a genera o listd de suporturi de lame procesate in perioada respectiva.
Lista apare In ordine cronologicd, cu cel mai recent suport in partea de sus a listei.

6. Atingeti caseta de selectare pentru a selecta suportul (suporturile) de lame care urmeaza sa fie
inclus(e) in raport.

7/14/2023 1:01 PM

E Rapoarte

Data de incepere: 7/1/2023
Data de incheiere: 7/14/2023

Selectare suporturi Avansat v

Pozitie Tip Start sfarsit
Gineco 7/10/2023 2:51 PM 710/2023 3:03 PM
Gineco 7/14/202310:39 AM 7h4/202310:43 AM
Gineco 7/14/202310:46 AM 7h4/2023 10:55 AM
Gineco 7/14/2023 11:23 AM 7/14/2023 11:48 AM

Gineco 7/14/2023 1:52 AM 7/14[202312:02 PM

Anulare

Figura 3-48 Raport de captare imagine: Selectarea din lista suporturilor de lame

7. Atingeti Inainte pentru a genera raportul.
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8. Rezultatele sunt afisate pe ecranul tactil.

8/25/2023 1219 PM

[E Rapoarte

Inregistrairi gaisite: 9 C . e
upture Imagini
Pagina 1 din 1
Raport de captare imagine

Data raportulul:  8/25/2023 12:17 PM

Numele laboratorului:  Hologic

Denumirea dispozitivului de imagistic:  Imager 20

ID dispozitiv de imagisticd:  S0068K21D0

e D statie de lucru:  WIN-T2CMLBSIGIL

Rezumat de captare imagine Suporturi:

Prima lam procesata:  §/24/2023 2:38 PM Lame procesate:
Ultima lama procesatd:  8/25/2023 12:06 PM Erori:

Detaliu de captare imagine

Non-

8/24/2023 2:28 PM E0002

Codul de bare al lamei nu  pufut
Gineco ficitit
Non-
Gineco
Non- Codul de bare al lamel nu a putut
ficiti

08363769999 8/24/2023 2:38 PM oK

1

1

1 Ginewo 8/24/2023 2:31 P E0002 ©cit
1 08427039909 - B/25/202311:26 AM oK

1 08479779009 6/25/202311°34 AM 0K

1 08368419999 8/25/2023 11:43 AM oK

1 08417059999 8/25/2023 1150 AM OK

1

08507920999 e 8/25/2023 11:58 AM 0K

Inchidere Salvare pe USB

Figura 3-49 Raport de captare imagine

Cheie pentru Figura 3-49

@ Numarul de inregistrari gasite reprezintd numarul total de lame analizate, cu si fara erori,
pentru suporturile de lame si perioada de timp selectate pentru raport.

Titlul raportului indica data la care a fost rulat raportul, numele laboratorului, numele
@ dispozitivului de imagistica digitala, ID-ul dispozitivului de imagistica (numarul de serie
al dispozitivului de imagistica digitald) si ID-ul statiei de lucru (numérul de serie al
computerului digital).
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Cheie pentru Figura 3-49

®

O sectiune ,Rezumat de captare imagine” enumera:
Prima lamé procesata: data si ora primei lame procesate in suporturile selectate
pentru raport

Ultima lama procesata: data si ora ultimei lame procesate in suporturile selectate
Suporturi: cantitatea de suporturi de lame selectate pentru raport

Lame procesate: cantitatea de lame procesate cu succes in grupul de lame din
suporturile de lame selectate pentru raport

Erori: cantitatea de lame care au asociate evenimente de lame, in grupul de lame din
suporturile de lame selectate pentru raport

Numarul de lame care sunt descrise n raport este, de asemenea, afisat in partea
superioara stadnga a ecranului tactil. Numarul de inregistrari gasite este suma lamelor
procesate si a lamelor cu erori.

Intrarile din sectiunea ,Detaliu de captare imagine” din raport sunt organizate in functie
de suportul de lame si apoi de numarul fantei din stativul de colorare. Intrarile incep cu
suportul de lama aflat in pozitia cu numarul cel mai mic (de exemplu, suportul de lama
din pozitia 1) si continuad pana la suportul de lama aflat in pozitia cu numarul cel mai mare
(de exemplu, suportul de lamé din pozitia 10). in cadrul fiecarui suport de lame, intrarile
incep cu fanta din stativul de colorare cu numarul cel mai mic (de exemplu, fanta 1) si
continua pana la fanta cu numarul cel mai mare (de exemplu, fanta 40).

Pentru fiecare lama din fiecare suport, raportul include ID-ul lamei, tipul de proba, o marca
temporalé cu data si ora, si starea. Pentru lamele care au fost procesate cu succes,
starea este ,OK”. Pentru lamele la care s-a produs o eroare, starea este codul de eroare,
iar campul ,Descriere” descrie evenimentul de lama.

Raportul va afisa atatea linii de date cate au fost selectate in setarea limitei raportului
(intre 500 si 5000), consultati ,Limita de lungime a raportului” de la pagina 3.17.

®

Tn cazul rapoartelor cu mai multe pagini, atingeti cercul din partea dreapt& a ecranului
tactil pentru a derula prin rezultate.

Pentru a salva raportul pe o unitate USB, atingeti butonul Salvare pe USB.

Pentru a parasi raportul si a reveni la ecranul principal, atingeti butonul Inchidere.

Daca nu au fost procesate lame pe dispozitivul de imagistica digitald In perioada de timp pentru

raport, raportul genereaza 0 rezultate si prezintd un raport gol.
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Pagina 1 din 1
Raport de captare imagine
Data raportului:  8/25/2023 12:17 PM
@ Numele laboratorului:  Hologic
Denumirea dispozitivului de imagistica: Imager 20
ID dispozitiv de imagisticd: S0068K21D0
ID statie de lucru: ~ WIN-T2CML8519JL
Rezumat de captare imagine Suporturi; 2  e—

@

Detaliu de captare imagine

Prima lama procesata:  8/24/2023 2:38 PM Lame procesate: 7
Ultima lama procesata:  8/25/2023 12:06 PM Erori: 2 @

®—
®

Cheie pentru Figura 3-50

@

@
®
@

Non- 8/24/2023 2:28 PM E0002 Codul de bare al lamei nu a putut
Gineco fi citit.
Non- i
1 2 08363769999 s 8/24/2023 2:38 PM OK
Non- i Codul de bare al lamei nu a putut
1 3 Gineco 8/24/2023 2:31 PM I E0002 fi citit. I
Non- .
1 1 08427039999 Gineco 8/25/2023 11:26 AM OK I
1 2 08479779999 GNon- 8/25/2023 11:34 AM OK
Ineco 1 @
Non- -
1 3 08368419999 s 8/25/2023 11:43 AM OK
Non- i
1 4 08417059999 Gineco 8/25/2023 11:50 AM OK
Non- .
1 5 08507929999 Gineco 8/25/2023 11:58 AM OK
Figura 3-50 Raport de captare imagine (Exemplu)
Informatiile din titlu sunt generate de raport.
Dispozitivul de imagistica digitala este identificat prin numarul de serie si numele
dispozitivului de imagistica (daca se foloseste un nume).
Raportul utilizeaza intervalul de date specificat de operator; ultimele 24 de ore,
48 de ore sau un interval de date avansat.
Raportul afiseaza cantitatea de suporturi de lame pe care operatorul a specificat-o
pentru raport. In acest exemplu sunt incluse doua suporturi de lame.
Pentru toate lamele din toate suporturile de lame selectate pentru intervalul de date
al raportului, cantitatea de lame procesate cu succes si cantitatea de lame care au
asociate cu evenimente de lame apare in sectiunea Rezumat captare imagine.
In acest exemplu, cele doua suporturi de lame au transportat un total de 26 de lame.
Manualul de utilizare a dispozitivului de imagisticd digitald Genius™  3.53



" INTERFATA CU UTILIZATORUL

Cheie pentru Figura 3-50

@ Suport: in acest exemplu, operatorul a selectat suportul de lama din pozitia 1 pentru
a fi inclus n raport.

Fanta: in acest exemplu, prima lama (cel mai mic numar de fanta) din suportul de lame
din pozitia 1 se afla in fanta 4.

Exemplu de lama procesata cu succes

@ Q| @

Exemplu de lama care are asociat un eveniment de lama

©

Data/ora la care a fost procesata lama

Raport suport de eroare

Daca suportul de lame din pozitia 10 a fost utilizat ca suport de eroare, un Raport privind suportul
de eroare descrie lamele depuse in suportul de eroare. Dacd laboratorul dvs. utilizeazad pozifia 10
ca suport de eroare, Raportul privind suportul de eroare oferd o metoda convenabild pentru
identificarea motivului pentru care o lama a avut un eveniment de lamad, ceea ce ajutd la
determinarea modului in care lama poate fi procesata din nou.

Luati in considerare posibilitatea de a rula Raportul de suport de eroare la sfarsitul procesarii
de fiecare datd cand pozitia 10 este utilizatd ca suport de eroare.

1. Atingeti butonul Raport suport de eroare pentru a-1 selecta. Apar butoanele de setare
a intervalului de date.

2. Selectati perioada de timp. Daca se stabileste o datd de Incepere fara o data de incheiere,
raportul va fi executat de la data de incepere pana in ziua curentd (astazi).
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3. Atingeti Inainte pentru a genera o listd de suporturi de erori pentru perioada respectiva.
4. Atingefi caseta de selectare pentru a selecta suportul (suporturile) de lame care urmeaza sa
fie incluse in raport.

8/30/2023 3:52 PM

E Rapoarte

Selectare suporturi n

Pozitie Tip Start Sfarsit
Gineco 3/6/2019 1:36 PM 3/6/2019 1:41 PM

Gineco 3/5/2019 12:36 PM 3/5/2019 12:41 PM

Gineco 3/5/2019 111 AM 3/5/2019 11:41 AM

Anulare inainte

Figura 3-51 Raport suport de eroare: Selectati suportul de eroare din lista

5. Atingeti Inainte pentru a genera raportul.
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6. Rezultatele sunt afisate pe ecranul tactil.

8/28/2023 2:30 PM

E Rapoarte

nragistrari géisite: 13

Suport de eroare

Pagina 1 din 1
Raportsuportde eroare

Data raportului: ~ 8/26/2023 2:30 P
Numele laboratorului: ~ Holagic
Denumirea dispozitivului de imagistica:  Imager 20
1D dispozitiv de imagisticd:  S0088K21D0
ID statie de lueru:  WIN-TZCMLESIOIL

Non-Ginec 8/28/20232:12PM £0002 (Codul de bare al lamei nu a putut fi citit

Non-Ginecn /2682023 2:13PM £0002 Coaul de bare al lamel nu a putut fi citt.
Non-Ginecn /2872023 2.14PM £0002 Coaul ge bare al lamel nu a puuL 1l cit.
Non-Ginecn /262023 2:15PM £0002 Coaul ge bare al lamel nu a puuL 1l ciut.
Non-Ginen /2672023 2:15PM £0002 Codul ge bare al lamel nu a putut 1 citt
Non-Gineca 8/28/20232:16 PM E0002 Codul de bare al lamei nu a putut fi citt.
Non-Gineco 8282023217 PM E0002 ‘Codul de bare al lamei nu a putut i citit
HNon-Gineco 8/28/2023 218 PM E0002 Codul de bare al lamei nu a putut fi citit
Hon-Gineco 8/28/2023 210 PM E0002 Codul de bare al lamei nu a putut fi citit
HNon-Ginen /2812023220 PM E0002 Codul de bare al lamei nu a pulut fi citit
Hon-Ginem /28/20232.20 PM £0002 Codul de bare al lamei nu a pulut i citil
2

inchidere Salvare pe USB
) )

Figura 3-52 Raport suport de eroare

Titlul raportului indicd data la care a fost rulat raportul, numele laboratorului, numele dispozitivului
de imagistica digitald, ID-ul dispozitivului de imagisticd (numadrul de serie al dispozitivului de
imagisticd digitald) si ID-ul stafiei de lucru (numdrul de serie al computerului digital).

Numadrul de lame din raport este, de asemenea, afisat in partea superioard stinga a ecranului tactil.

Intrdrile din Raportul suportului de eroare sunt organizate in functie de numarul de fantd din
stativul de colorare. Intrarile incep cu fanta din stativul de colorare cu numarul cel mai mic
(de exemplu, fanta 1) si continud pana la fanta cu numarul cel mai mare (de exemplu, fanta 40).

Pentru fiecare lamd din fiecare suport, raportul include numarul fantei, ID-ul lamei (daca este citit),
tipul de probd, o marcd temporald cu data si ora, codul de eroare si o descriere a erorii.

Raportul va afisa atatea linii de date cate au fost selectate in setarea limitei raportului
(intre 500 si 5000), consultati ,Limita de lungime a raportului” de la pagina 3.17.

In cazul rapoartelor cu mai multe pagini, atingeti cercul din partea dreapta a ecranului tactil
pentru a derula prin rezultate.

Pentru a salva raportul pe o unitate USB, atingeti butonul Salvare pe USB.
Pentru a parési raportul si a reveni la ecranul principal, atingeti butonul Inchidere.

In cazul in care nu a fost desemnat niciun suport de eroare sau in cazul in care nicio lamd nu a avut
evenimente de lama in perioada de timp pentru raport, raportul genereaza 0 rezultate si prezintd
un raport gol.
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FUNCTIONAREA DISPOZITIVULUI DE IMAGISTICA DIGITALA 4

Capitolul patru

Functionarea dispozitivului de imagistica digitala

SECTIUNEA

A PREZENTAREA GENERALA A CAPITOLULUI

Functionarea corectd a sistemului de diagnosticare digitald Genius necesitd conectarea dispozitivului
de imagistica digitald, a serverului de gestionare a imaginilor si a statiei de analiza, precum si

o conexiune intre serverul de gestionare a imaginilor si un sistem de arhivare de laborator.
Instructiunile din acest manual al operatorului descriu functionarea partii de imagistica digitala

a sistemului general. Pentru mai multe informatii despre aceste componente, consultati manualul
de utilizare a statiei de analizd si manualul de utilizare a serverului de gestionare a imaginilor.

Functionarea normald a dispozitivului de imagisticd digitald Genius consta in pornirea computerului
dispozitivului de imagisticd digitald si a dispozitivului de imagistica digitald, incdrcarea lamelor
pregatite in suporturile de lame si pornirea functiei de procesare a lamelor. La incheierea procesarii
lamelor, suporturile de lame sunt indepartate din dispozitivul de imagistica digitald. In timpul
procesdrii lamelor, starea fiecarei lame si o indicatie privind lamele care ar putea necesita o atentie
suplimentard din partea operatorului sunt disponibile pe interfata cu utilizatorul. Aceste informatii
sunt, de asemenea, raportate sub forma unui jurnal de evenimente de lame. Raportul poate fi
vizualizat pe interfata cu utilizatorul sau poate fi salvat pe un stick de memorie USB sub forma
unui fisier text.

In orice moment in timpul procesdrii lamelor, operatorul poate sa intrerupd si sd reia procesarea
sau sd intrerupd si sd anuleze procesarea.

Daca este necesar, echipamentul poate sa fie oprit urmand o secventa recomandata.
Consultati , Inchiderea dispozitivului de imagistica digitald” la pagina 4.35.

Consultati Figura 4-1 pentru o diagrama a unui proces tipic de captare a imaginilor de lame.
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Pornirea
sistemului

(Usile se blocheaza in
timpul incalzirii)
Usile se deblocheaza

incircare suport de lama

inchideti usa. Apasati Start.
(Suportul glisierei blocat)

Trimiteti date catre
serverul de gestionare

i Intrerupere/ 5 S
I?rocesa‘;l sau Remcéprcare/ sau Intrerupere/ a imaginilor pentru
fiecare Reluare Anulare fiecare lama

lama

— Vizualizarea/salvarea
Lot finalizat rapoartelor

(Suportul de lama deblocat)

Deschideti usa.
Descarcare suporturi de lame

Oprirea
sistemului

Figura 4-1 Proces tipic de captare a imaginilor de lame
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SECTIUNEA

B PUNEREA SUB TENSIUNE A ECHIPAMENTULUI

AVERTISMENT: Priza cu impamantare. Sigurantele instrumentului. Nu porniti si nu
folositi daca echipamentul a fost deteriorat.

Alimentati serverul, dispozitivul de imagistica digitald si computerul dispozitivului de imagistica
digitala in conformitate cu urmatoarea procedura.

Nota: Toate cablurile de alimentare trebuie cuplate la o priza cu impamantare. Deconectarea de
la sursa de alimentare cu energie electricd se face prin scoaterea cablului de alimentare.

Alimentarea cu energie electricd a echipamentului trebuie efectuatd In secventa descrisa pentru
a stabili o comunicare corectd intre dispozitivul de imagisticd digitald, computerul dispozitivului
de imagistica digitald si serverul de gestionare a imaginilor.

Asigurati-vd ca usa si fereastra dispozitivului de imagistica digitala sunt complet inchise.

Nota: Computerul dispozitivului de imagistica digitald are nevoie de o conexiune la serverul
de gestionare a imaginilor pentru ca dispozitivului de imagisticd digitala si computerul
dispozitivului de imagistica digitald sd poatd functiona corect.

Nota: Dispozitivul de imagistica digitald trebuie sa fie pornit inainte de a porni computerul
dispozitivului de imagisticd digitala.
Pornirea dispozitivului de imagistica digitald initiazd un ciclu de incdlzire de 7 minute.

1. Daca fereastra sau usa este deschisd, ecranul tactil afiseaza un mesaj prin care se solicita
inchiderea ferestrei si a usii. Inchideti fereastra si usa pentru a continua.
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Indicator de pornire
(Luminile de stare a sistemului)

= \ E E
Butonul de pornire/oprire

Spate Fata
Figura 4-2 intrerupitor de alimentare a dispozitivului de imagistica digitala

2. Apdsati comutatorul basculant de pe partea din spate a dispozitivului de imagistica digitald
pe PORNIT (1). (Consultati Figura 4-2.)

T

Indicator de pornire
Si ~~—

butonul de pornire/oprire

Figura 4-3 Porniti computerul dispozitivului de imagistica digitala
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3. Lacomputerul dispozitivului de imagistica digitald, porniti alimentarea electrica.
(Consultati Figura 4-3.)

4. Ecranul tactil afiseaza starea pe masura ce sistemul verificd diverse subsisteme in timp ce
sistemul porneste. Ecranul tactil afiseaza progresul auto-testdrii de alimentare cu o bard si un
procent. Mecanismele de manevrare a lamelor se deplaseaza pe calea de manevrare a lamelor.

Se verificd calea lamei...

Auto-testare alimentare - 50% finalizata

I 00 0 092900909090

© 2023, HOLOGIC INC.
v1.0.2.0

Figura 4-4 incilzire in curs

Dacd se detecteazd o lama in instrument in timpul auto-testdrii de pornire, urmati
instructiunile de pe ecranul tactil pentru a indepdrta lama si a inchide fereastra.

* Dacd o lama poate fi mutata pe un suport de lame, ecranul tactil afiseaza instructiuni pentru
a plasa un suport de lame gol in pozitia 1 (Nisa 1), astfel incat instrumentul sa poata readuce
lama pe un suport de lame.

e Dacd In instrument se afld o lama care nu poate fi mutatd pe un suport de lame, urmati
instructiunile de pe ecranul tactil pentru a recupera lamele prin deschiderea dispozitivului
de prindere a lamei.

Nota: Cand ciclul de incdlzire se incheie, mesajul dispare si usile sunt deblocate.

Ecranul Pregatit pentru captarea imaginii apare atunci cand dispozitivul de imagistica digitala
este gata de utilizare. Consultati Figura 3-1.

Pentru a opri dispozitivul de imagistica digitald, consultati inchiderea dispozitivului de imagisticd
digitald” la pagina 4.35. Dispozitivul de imagistica digitald si computerul dispozitivului de
imagistica digitald trebuie oprite in secventa descrisa acolo.
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SECTIUNEA

C MATERIALE NECESARE iNAINTE DE FUNCTIONARE

Dispozitiv de imagistica digitala Computerul dispozitivului
de imagistica digitala

2

a—

Conexiune la serverul de

Suport de lame cu gestionare a imaginilor

stative de colorare

Lame de microscop ThinPrep

Figura 4-5 Articole necesare pentru procesarea imaginilor lamelor

La instalare se furnizeazd suporturi de lame. Consultati Informatii privind comanda pentru
a comanda mai multe.

Dispozitivului de imagistica digitala are doua componente, un procesor al dispozitivului de
imagisticd digitald si un computer al dispozitivului de imagistica digitala. Procesorul dispozitivului
de imagistica digitald tine suporturile de lame. Operatorul se asigura ca procesorul dispozitivului
de imagistica digitald este pornit, ca suporturile de lame sunt incarcate in mod corespunzator si ca
usile sunt bine inchise Inainte de procesarea lamelor. Interfata cu utilizatorul este reprezentata de
ecranul tactil al dispozitivului de imagistica digitald. Procesorul dispozitivului de imagistica digitalad
proceseaza fiecare lamd si trimite datele catre computerul dispozitivului de imagisticd digitala.
Computerul dispozitivului de imagistica digitald contine procesorul de imagistica si controleaza
functiile electromecanice ale instrumentului. Pentru tipurile de probe de utilizare ginecologica,
computerul dispozitivului de imagistica digitald analizeazd, de asemenea, datele lamelor cu imagini.
Pentru toate tipurile de probe, computerul dispozitivului de imagisticd digitald trimite datele pentru
a fi stocate pe serverul de gestionare a imaginilor.

Serverul de gestionare a imaginilor stocheaza datele referitoare la lame si controleaza comunicarea
tuturor serviciilor de sistem cu celelalte dispozitive din sistemul de diagnosticare digitald Genius.
Acesta este controlerul principal atunci cdnd la server sunt conectate mai multe dispozitive de
imagistica digitala.
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SECTIUNEA

D ETICHETAREA LAMELOR

Camera care scaneaza ID-ul de acces al etichetei de diapozitiv recunoaste codurile de bare
(unidimensionale sau bidimensionale) sau formatul OCR (recunoasterea opticd a caracterelor).
Aceasta nu poate citi ambele formate simultan. Ca parte a configurarii initiale a dispozitivului de
imagisticd digitald sau atunci cand laboratorul schimba tipurile de etichete pentru lame, selectati
formatul etichetei prin intermediul interfetei cu utilizatorul. Consultati ,,Configurarea codurilor de
bare” la pagina 3.22.

Nota: 1n cazul dispozitivelor de imagistica digitald configurate pentru a citi etichete
unidimensionale (1-D) si bidimensionale (2-D) pentru lame, suporturile de lame pot
avea formate mixte de etichete cu coduri de bare, atata timp cat etichetele pentru lame
corespund configuratiei de pe instrument. Un dispozitiv de imagistica digitald configurat
sd citeascd etichete de lame OCR nu poate citi etichete de lame cu coduri de bare.

Formatul OCR trebuie sd aiba de 14 cifre pe doua randuri, 7 cifre peste 7 cifre, ID-ul pacientului fiind
de 11 cifre si un CRC de 3 cifre la final. Fontul trebuie sd fie OCR-A de 12 puncte. Numai numere,
fard caractere alfanumerice. (A se vedea Figura 4-6.) La unele procesoare ThinPrep, acest format

se numeste , Dispozitiv de imagistica digitald OCR”.

Etichetele cu coduri de bare ale lamelor pot avea 1 dimensiune sau 2; consultati tabelul de mai jos
pentru orice restrictii necesare. Etichetele de lame pot fi imprimate si aplicate sau imprimate sau
gravate direct pe lama. (Consultati Figura 4-6.) In orice caz, asigurati-vd cd contrastul este suficient
pentru ca scanerul sd citeasca eticheta.

Tabelul 4.1 Restrictii privind lamele bazate pe simbolismul codurilor de
bare folosit

Cod 1-D 128 Sunt acceptate toate caracterele ASCIl 128 imprimabile.* Latimea codului de
bare variaza in functie de continut. Este necesar un minimum de 5 caractere
si un maximum de 8 caractere alfabetice sau 14 cifre va incapea pe o lama.
Combinarea va scurta lungimea max.

1-D Interleaved 2 din 5 Sunt acceptate doar cifre. Formatul este de 5, 7, 9 sau 11 caractere +1 cifra
de verificare (optional).

1-D Cod 93 Caracterele acceptate sunt A-Z, 0-9, - + . $/ % ,spatiu”*
Este necesar un minimum de 5 caractere si un maximum de 8 caractere va
incapea pe o lama.

*Codurile de bare pentru ID-urile de lame nu pot utiliza de obicei caractere interzise in numele de fisiere Windows
7/, % 2, " sil) sinici virgula (,).
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Tabelul 4.1 Restrictii privind lamele bazate pe simbolismul codurilor de

bare folosit

1-D Cod 39 Caracterele acceptate sunt A-Z, 0-9, - + . $/ % ,spatiu”™*
Este necesar un minimum de 5 caractere si un maximum de 6 caractere va
incapea pe o lama. (Cifra de verificare — caracter unic — este optionala.)
1-D Codabar Caracterele acceptate sunt 0-9, : / + . - * $*

ABCD sunt utilizate cu rol de caractere de inceput si de sfarsit.

1-D EAN/JAN-13

Caracterele acceptate sunt 0-9. Codul trebuie sa aiba 13 cifre.

2-D Cod QR

Sunt acceptate toate cele 128 de caractere ASCII care pot fi tiparite.*

2-D datamatrix

Sunt acceptate toate cele 128 de caractere ASCII care pot fi tiparite.*
Este acceptat un maximum de 16 caractere.

*Codurile de bare pentru ID-urile de lame nu pot utiliza de obicei caractere interzise in numele de fisiere Windows
7z, % 2, " sil) sinici virgula (,).

01234567890

Code
128

ThinPrep®

VAR

Interleaved 2 of 5

HologicLab

‘ ‘"m HI" ""! 1|ﬂ|4!|||| ||||I| ||| |II‘ 12345678

Code
93

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep® ThinPrep C)

Exemple de coduri de bare unidimensionale Exemplu

de coduri de bare 2-D

HologiclLab

4055853
92391490

Format OCR

ThinPrep ®

Figura 4-6 Exemple de moduri in care codurile de bare se fixeaza pe o lama ThinPrep
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SECTIUNEA

= INCARCAREA SUPORTURILOR DE LAME

AVERTISMENT: Sticla. Margini ascutite.

Toate lamelele din acelasi suport de lame trebuie sd fie de acelasi tip (toate lamelele de utilizare
ginecologicd, toate lamelele de utilizare non-ginecologica sau toate lamele UroCyte). Consultati
,Selectarea tipului de proba pentru un suport de lame” la pagina 3.13 pentru informatii privind
desemnarea tipurilor de lame.

Atunci cand se utilizeaza secventa de utilizare ginecologicd, se pot folosi numai lamele de microscop
ale sistemului de imagisticd digitala ThinPrep™ colorate si acoperite cu lameld. Pentru recomandari
privind mediile de acoperire cu lameld, consultati manualul de utilizare al colorantului ThinPrep.

In cazul lamelor de utilizare non-ginecologica, se pot utiliza numai lame de microscop ThinPrep™
de utilizare non-ginecologica colorate si acoperite cu lamela.

Pentru lame UroCyte, se pot utiliza numai lamele de microscop ThinPrep™ UroCyte™ colorate
si acoperite cu lamela.

ATENTIE: Lamele trebuie sa fi fost procesate cu un procesor ThinPrep.

Consultati Figura 4-7. Pe lamelele de microscop ale sistemului de imagistica ThinPrep, reperele sunt
caracteristici imprimate permanent pe lamd, utilizate pentru a Inregistra pozitia lamei pe platina de
captare imagine.

P(ljrtiuqea Jinghetata” |UL|1UBL!UL\!!U|—— ID-ul de accesare a codului de bare
alamel 1-D indicat Tn acest exemplu
Zona celular4 - contine ThinPrep®

P G=——Marcaj, numai pe lamele sistemului

celulele de la pacient de imagistica ThinPrep

N

N~

Reper

Figura 4-7 Lama de microscop ThinPrep pentru utilizare cu dispozitivului de imagistica digitala
(este prezentata lama de microscop a sistemului de captare imagine ThinPrep pentru proba de
utilizare ginecologica)

ATENTIE: Pentru a preveni evenimente inutile legate de lame in timpul procesarii in loturi,
lamele trebuie plasate corespunzator in suportul de lama.
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Inspectati vizual lamele Inainte de a le incdrca in suportul de lame.

Incdrcati cu grijd lamele pentru microscop intr-un suport de colorare a lamelelor, cate o lama pe
fiecare fantd. Orientati lama astfel incat partea cu eticheta sé fie in sus si sd fie orientata spre
mentiunea ,up side” (partea de sus) in relief pe stativul de colorare.

Suportul de lama are doud deschideri. Fiecare deschidere poate contine un stativ de lame pentru
microscop. Coborati usor lamele in stativul de colorare a lamelor in suportul de lame.

Daca stativul de colorare este orientat gresit in suportul de lame, lamele nu vor fi agezate plat,
paleta de pe partea laterald a suportului de lame va iesi in afara si se vor vedea clamele rosii.
Dacé stativul de colorare este orientat gresit in suportul de lame, suportul de lame nu poate fi
incdrcat in dispozitivul de imagistica digitala.

Se poate utiliza un suport de lame cu unul sau doud stative de colorare in acesta. Un suport de lame
poate functiona pe dispozitivului de imagistica digitald cu 1-40 de lame in el. Dispozitivului de
imagisticd digitald Incepe cu lama cea mai indepdrtatd de manerul suportului de lama.

POZITIA CORECTA A LAMEI:
Etichetele de lame sunt orientate in
directia opusa manerului suportului
de lame.

Fantele goale sunt in regula.

%
%
,,,,,,
'''''
,,,,,

INCARCAREA INCORECTA A LAMEI:

Stativ de colorare in spate - clemele sl ; /
rosii sunt vizibile. s P 1
Lama inversa sau cu susul in jos

Mai multe lame intr-o singura fanta
Lama stramba sau inclinata intre fante

'''''

Uy ff
Vv
o
......
y
......

Figura 4-8 incarcarea lamelor in suportul de lame
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La incdrcarea lamelor, confirmati ca:

¢ Pentru probele de utilizare ginecologicd se utilizeaza lame de microscop ThinPrep™ cu repere.
Reperele nu ar trebui sa fie zgariate sau deteriorate.

ATENTIE: Mediile de montare trebuie sa fie complet uscate inainte de a incarca lame in
statia de captare imagine.

* Mediul lamelei de acoperire este uscat (un mediu umed ar putea sa provoace defectarea
echipamentului). Acest lucru este deosebit de important in cazul lamelor care utilizeazd lamele
de acoperire din sticla.

* Lamele sunt curate (fird amprente, praf, resturi, bule). Manevrati lamele tinandu-le de margini.
Este posibil ca lamele ciobite sau deteriorate sa nu poata fi procesate.

* Lamela de acoperire nu depdseste suprafata lamei.

* Eticheta este aplicata uniform, fara a iesi in afard. (Marginile ridicate se pot lipi in timpul
manevrdrii, provocand spargerea lamelor sau defectarea instrumentelor.)

* Lama este etichetatd in mod corespunzator pentru a fi utilizata cu dispozitivul de imagistica
digitala. Consultati , Etichetarea lamelor” la pagina 4.7.

¢ ID-urile de lame in format OCR nu pot fi amestecate cu ID-urile de lame in orice format de
cod de bare in acelasi suport de lame.

Dispozitivul de imagistica digitala trebuie configurat pentru a se potrivi cu formatul etichetelor
lamelor din suportul de lame. Pentru mai multe informatii, consultati ,, Configurarea codurilor de
bare” la pagina 3.22. Odatd ce configuratia este setatd, setarea persista.

Fiecare suport de lame are o capacitate de pand la 40 de lame. Nu este necesar ca lamele sa fie puse
intr-o anumitd ordine; unele fante pot sa fie lasate goale.
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SECTIUNEA iNCARCARIEA SUPORTULUI DE LAME iN DISPOZITIVUL DE
i IMAGISTICA DIGITALA

1. Deschideti usa pentru a avea acces la stativul suportului de lame. Randurile sau pozitiile
de pe stativul suportului de lame sunt marcate de la 1 la 10, pozitia 1 fiind cea mai
indepadrtata in stanga.

2. Verificati sau selectati tipul de lamd pentru un culoar. Pozitiile de pe puntea suportului de
lame sunt reprezentate pe ecranul tactil.

e Pentru a schimba denumirea unui tip de lama pentru suportul de lame, atingeti
denumirea tipului de lamd de deasupra pozitiei de pe ecranul tactil. Atingeti numele
tipului de lama dorit (Gineco, Non-Gineco sau UroCyte) pentru a-1 selecta. Pozitia 10 poate
fi, de asemenea, desemnata ca suport de lamd de eroare (Gineco, Non-Gineco, UroCyte
sau Eroare).

e
T 19 HOLOGIC

N 8/25/202310:01 AM
Incdrcare suporiuri

Inciireati supsrturile de Jame si suportul de erdare, sau ¢pdsati Sturt pentru w incepe centarea imaginii

Non-Gineco UroCyte UroCyte i I I Gineco Non-Gineco UroCyte Eroare

Optlunl de admlnlstrure Rupaarts Start

Figura 4-9 Stativul pentru suporturi de lame corespunde ecranului tactil
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Tinand un suport de lama incdrcat de manerul sdu, plasati suportul de lama pe o pozitie goala
pe usa deschisa. Lumina de deasupra unei pozitii inactive a suportului de lama este verde.
Impingeti suportul de lamd inainte. Canelura din partea inferioard a suportului de lama se
potriveste pe sina din fanta suportului de lama. Suportul de lama este asezat corect atunci cand
se fixeazd In zdvor si atinge senzorul din partea Indepartatd a instrumentului. Atunci cand
suportul de lame este in pozitie, ilustratia pozitiei de pe ecranul tactil se schimba intr-o culoare
albastra mai deschisd. Lumina de deasupra unei pozitii inactive a suportului de lama este verde.

Figura 4-10 Impingeti suportul de lame incircat intr-o pozitie goala

Lamele pot fi procesate cu 1-10 suporturi de lame incarcate In dispozitivul de imagistica digitala.
Dispozitivul de imagistica digitald incepe procesarea cu suportul de lame cel mai indepadrtat spre
stanga si continud pe langa orice pozitie deschisa. Dispozitivului de imagisticd digitald poate
contine pand la 10 suporturi de lame. Nu este necesar ca suporturile de lame sa fie puse intr-o
anumitd ordine; unele culoare pot sa fie lasate goale.

Suporturile de lame nu pot fi incdrcate sau descarcate din dispozitivul de imagistica digitala in
timp ce lamele de pe acel suport sunt in curs de procesare. Suportul de lame este blocat in pozitie,
iar lumina de deasupra pozitiei de pe stativul de lame este rosie pana cand procesele de captare
imagine sunt finalizate pentru lamele de pe suportul de lame respectiv.

Procesarea poate fi intreruptd de operator pentru a incarca suporturile de lame intr-o pozitie
goald, intr-o pozitie In care procesarea lamelor este completd sau intr-o pozitie in care poate fi
incdrcat un grup urgent de lame. Consultati ,Procesarea lamei Stat” la pagina 4.31.
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5. Continuati sa Incarcati suporturile de lame in culoarele disponibile pe stativul pentru suporturi

de lame.

Nota: Exista zece culoare de suport al lamelor. Incircati atatea suporturi de lame cate sunt necesare.
Fiecare suport de lame poate contine 40 de lame pentru un lot total de 400 de lame. Cel putin
un suport de lame continand cel putin o lama trebuie sa fie prezentd pentru a Incepe captarea
imaginii lamelor.

Nota: Daca pozitia 10 este desemnatd ca suport de erori, incdrcati un suport de lame gol in
pozitia 10 inainte de a incepe procesarea lamelor.

6. Inchideti complet usa.

SECTIUNEA

G PROCESAREA LAMEI

1. Apasati Start pe ecranul tactil pentru a incepe procesarea. Usa si fereastra trebuie sa fie Inchise
si trebuie s fie Incdrcat cel putin un suport de lame inainte ca butonul Start sa fie disponibil.

8/25/202310:01 AM

Incarcare suporturi

Incércati suporturile de lame si suportul de eroare, sau apdsati Start pentru a incepe captarea imaginii

‘ Optiuni de admlnlstrure Rapoarte Start

Figura 4-11 incepe!:i captarea imaginii lamei: incércat,i suporturile de lame, sau apasati Start

2. Dispozitivul de imagistica digitald trece prin secventa de evenimente enumerate aici.
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Tabelul 4.2 Secventa de evenimente in lamele de captare a imaginilor

Butonul Start este apasat.

Usa se blocheaza si raméane blocata pana cand se termina
procesarea lamei sau pana cand este oprita de operator.

Verificati prezenta lamelor intr-un suport de lame.
Lumina indicatoare a suportului de lame pentru acel suport
de lame devine rosie.

Software-ul estimeaza timpul de procesare a tuturor lamelor
incarcate in primul suport.

indepértati o lama de pe un suport de lame.

Prelucrarea lamelor incepe cu primul suport de lame ocupat
din stanga (pozitiile numerice inferioare) si continua spre
dreapta (pozitiile numerice superioare).

in cadrul fiecérui suport de lame, procesarea lamelor incepe
cu lama aflata in fanta ocupata cea mai indepartata de
manerul suportului de lame.
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Tabelul 4.2 Secventa de evenimente in lamele de captare a imaginilor

Mutati lama la statia macro. Scanati lama cu ajutorul
scanerului macro pentru a captura ID-ul lamei de pe
eticheta lamei.

Utilizati setérile Configurare ID lama - lame pentru utilizare
ginecologica (Gineco) pentru a inregistra ID-ul de acces pe
baza ID-ului de pe eticheta lamei.

Verificati daca lama nu a fost deja procesata.

Deplasati lama la platina de captare imagine. Scanati lama
la rezolutie inalta.

in timp ce o lama se afla pe platina de captare a imaginii,
scoateti urmatoarea lama din suportul de lame si mutati-o
la statia macro.

Mutati bratul de manevrare a lamei la urmétorul suport de
lame ocupat si efectuati un inventar pentru a determina
unde sunt incarcate lamele in suportul de lame.

Trimiteti ID-ul de acces, imaginile lamelor si datele aferente
(data, ora, numele dispozitivului de imagistica digitala etc.)
catre serverul de gestionare a imaginilor.

Serverul de gestionare a imaginilor stocheaza aceste date,
astfel incat datele sa poata fi accesate de la statia de analiza
a imaginilor.

Pentru a elibera bratul de manipulare a lamelor pentru
a avansa lama urmatoare, plasati temporar lama pe statia
de coada.
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Tabelul 4.2 Secventa de evenimente in lamele de captare a imaginilor

Puneti inapoi lama in suportul sau.

Not: in mod obisnuit, lamele sunt returnate pe suportul de
pornire. in cazurile in care operatorul a desemnat pozitia 10
ca suport de eroare, 0 lama cu un eveniment de lama este
returnata la suportul de eroare din pozitia 10.

Scoateti urmatoarea lama disponibila din suportul de lame.

Procesul se repeta pana cand fiecare lama din suportul de
lame este procesata.

(e
il

Atunci cand toate lamele dintr-un suport de lame au fost
procesate, lumina de deasupra pozitiei suportului de lame
se schimba din rosu in verde.

Procesul se repeta pana cand fiecare lama din suportul
de lame este procesata.

Dispozitivul de imagistica digitala continua pana cand fiecare
lama din fiecare suport de lame incarcat in instrument
a fost procesat.

3. Atunci cand lumina verde indica faptul ca toate lamele dintr-un suport de lame au fost procesate,
suportul de lame poate fi scos din dispozitivul de imagistica digitala.
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in timpul procesirii lamelor

Pe masurd ce lamele sunt procesate, ecranul tactil se modificd pentru a reprezenta progresul
inregistrat. Pentru mai multe informatii despre indicatorii de stare ai ecranului tactil, consultati
»Indicatori de stare” la pagina 3.4. Figura 4-12 aratd modul in care afisajul ecranului tactil descrie
progresul prin intermediul suporturilor de lame incarcate.

i 8/28/202312:34 PM
Ora est. de incheiere: 2=

1:07 PM (ciu mai réimas 10 ord 33 min.)

Suport 1
ID lamé&: 09001979999

(_ Procesare  ssecm

2 3 IIIII

@ @ ‘ Inccxrcc:refndepdrtdra Oprlre

Figura 4-12 Starea de captare a imaginii suportului de lame (Exemplu)

Cheie pentru Figura 4-12

Tn acest exemplu, sunt procesate lamelele din suportul de lame 1. Pentru a deschide
@ afisarea detaliatd a lamelor acestui suport de lame, atingeti oriunde in ilustratia
suportului 1 de pe ecranul tactil.

Tn acest exemplu, suporturile de lame sunt incarcate in pozitiile 2-5. In timp ce a captat
@ imaginile lamelor din suportul de lame din pozitia 1, dispozitivul de imagistica digitala

a efectuat un inventar pentru a verifica prezenta sau absenta lamelor in suporturile de
lame din pozitiile 2, 3, 4 si 5. Cand toate lamele din primul suport de lame sunt procesate,
dispozitivul de imagistica digitala va incepe sa proceseze lamele din urmatorul suport

de lame, care se afla in pozitia 2 in acest exemplu.
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Cheie pentru Figura 4-12

®

Dispozitivul de imagistica digitala a detectat ca suporturile de lame sunt incarcate in
pozitiile 6, 7, 8 si 9 In acest exemplu. Dispozitivul de imagistica digitala va efectua un
inventar pentru a verifica prezenta sau absenta lamelor in aceste suporturi de lame.

@

Pozitia 10 a fost desemnata de operator ca suport de eroare. In acest exemplu, o lama,
care a inceput In suportul de lame in pozitia 1, a fost returnata in suportul de erori
in pozitia 10.

®

Butonul incarcare/indepartare este disponibil atunci cand dispozitivul de imagisticd
digitala proceseaza lame.

®

Butonul Start este inlocuit cu un buton Oprire atunci cand dispozitivul de imagistica
digitala proceseaza lame.

Dispozitivul de imagistica digitala trimite date la serverul de gestionare a imaginilor pentru
tiecare lama. Cercul din caseta de deasupra suportului de lame de pe ecranul tactil indica progresul
transferului de date. Pentru mai multe informatii, consultati ,Starea transmisiei datelor despre lame”
la pagina 3.10.

In timpul procesarii lamelor, atingeti dreptunghiul care reprezinta suportul de lame de pe ecranul
tactil pentru a afisa detalii despre lamele din suportul respectiv, asa cum se aratd in Figura 3-6.
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Verificare periodica

Periodic, in timpul functiondrii normale, dispozitivul de imagistica digitald efectueaza o verificare
a diferitelor sale sisteme si subsisteme. Daca usa este deschisd, dispozitivul de imagistica digitala
va solicita operatorului sa inchida usa. Usa se va bloca. Pe ecranul tactil apare un mesaj.

Operatorul nu trebuie sd ia nicio masurd. Odata ce verificarea este finalizata, dispozitivul de
imagistica digitald 1si reia activitatea pe care o desfdsura inainte de a se opri pentru verificare.

6/13/2023 4:23 PM

Incarcare suporturi  russsess

Verificare periodicd

Verificarea periodicd este in curs de desfasurare ..

Figura 4-13 Verificare periodica
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Procesare finalizata

Atunci cand sunt procesate toate lamele din toate suporturile, ecranul tactil afiseazd numarul de
lame procesate si numarul de evenimente de lame in timpul procesarii.

6/15/2023 2:59 PM

Procesare finalizatd

Procesul de captare a imaginii a fost finalizat

Captare imagine inceputd: 6/15/2023 2:00 PM
Captare imagine finalizaté: 6/15/2023 218 PM

2 Suporturi (6 lame in total)
Vv 2lLame procesate cu succes

A\ 2 Lame scanate anterior

A\ 2 Lame de eroare

[ inchidere

Figura 4-14 Procesare finalizata

Atingeti butonul Inchidere pentru a reveni la ecranul principal cu afisajul , Procesare finalizata”.
Atunci cand dispozitivul de imagistica digitald este inactiv (nu proceseaza lame), pot fi generate
rapoarte. Consultati ,Rapoarte” la pagina 3.40.
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Eveniment lama in timpul procesarii

Pe madsurd ce dispozitivul de imagistica digitald proceseaza lamele, reprezentarea unui suport
de lame pe ecranul tactil se modifica pentru a reprezenta progresul. O dunga rosie indica un
eveniment de lama.

In timpul procesarii lamelor, atingeti dreptunghiul care reprezinta suportul de lame de pe ecranul
tactil pentru a afisa detalii despre lamele din suportul respectiv.

2 : 8/28/2023 1235 PM
Ora est. de incheiere: /28/:

1:08 PM (au mai réimas 10 oré 33 min.) ’) Procesare  uavoc

Suport]1

Orainceperii: 8/28/20231215 PM Lame procesate: 2 A\ Erori1
Ora est. de incheiere: 1:30 PM (au mai rémas 55 min.) Scanat anterior: 0 :

ID lamé Tip Dat&/ora Descriere

N
08389649999 E:rr 8/28/202312:24 PM OK
Gineco

N
08556189999 ?rr 8/28/202312:32 PM OK
Gineco

Non- ' Codul de bare al lamei nu a putut fi
i 8/28/2023 12:26 PM E0002 e

Non-
09001979999 . Procesare
Gineco

{ inchidere

@ ) ®

Figura 4-15 Eveniment de lama in timpul procesarii

Cheie pentru Figura 4-15

@ Dunga rosie reprezinta o lama cu o eroare.

@ Ecranul afiseaza numarul de fanta din stativul de colorare, ID-ul lamei, tipul de proba,
data si ora si o descriere a erorii.

@ Acesta este numarul total de lame cu erori pentru lamele din acest suport de lame.
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Daca o lama a provocat un eveniment in timpul procesarii, utilizati descrierea erorii pentru
a determina dacd existd vreo actiune corectiva care sa permitad procesarea cu succes a lamei pe
un alt suport. Acestea pot sa includa:

Incarcare incorectd a lamei in suportul de lame

Lama nu era complet uscatd la incarcarea in suportul de lama

Mediul de montare s-a aflat pe portiunea inghetata a lamei

Lama contine bule

Lamela de acoperire iese In afard peste margine si provoacd interferente
Lama este murdara (praf, amprente)

Eticheta de lamd nu este lizibild la scanarea ID-ului de acces

Eticheta de lama este lizibild, dar dispozitivul de imagisticd digitald este configurat sd citeasca un
alt tip de cod de bare sau un alt format OCR

Lama a fost deja vizualizatd (ID-ul de accesare deja in baza de date a serverului)

Nota: Incazul unei erori de tipul ,Lama a fost scanatd anterior”, verificati intotdeauna ID-ul
lamei in fisa pacientului, pentru a confirma cd nu este un ID de accesare duplicat.

Alte erori legate de lame (dar nu neapadrat corectabile de citre utilizator) pot include:
Probd prea densd

Proba este rarefiatd

Alte artefacte biologice

Ocluzii sau gduri in zona celulara

Lama nu este o laméa de microscop ThinPrep

Nota: Dacd o lama nu este procesatd cu succes de dispozitivul de imagistica digitald, imaginile

sale nu pot fi analizat la statia de analiza. O lama poate fi rulata din nou pe dispozitivul de
imagistica digitala.
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DESCARCAREA SUPORTULUI DE LAME DIN DISPOZITIVUL DE
IMAGISTICA DIGITALA

1. Atunci cand instrumentul este inactiv (nu proceseaza lame), deschideti usa pentru a avea acces
stativul suportului de lame. Culoarele sau pozitiile de pe stativul suportului de lame sunt
marcate de la 1 la 10, pozitia 1 fiind cea mai Indepartatd in stanga.

2. Un suport de lame aflat intr-o pozitie marcatd de o lumina verde poate fi scos din dispozitivul
de imagistica digitald. Prindeti manerul suportului de lama si trageti cu grija suportul de lamd
incdrcat inapoi spre tine.

Figura 4-16 indepértagi suportul de lama de pe dispozitivului de imagistica digitala

3. Cand canelura de pe partea inferioard a suportului de lama nu mai este cuplatd cu sina din
fanta suportului de lamd, mutati suportul de lamd in locatia de depozitare.

ATENTIE: Manipulati cu grija lamele. Lamele vor cadea din suportul de lame daca suportul
de lame este intors cu susul in jos.
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SECTIUNEA

I UTILIZAREA UNUI SUPORT DE LAMA CU EROARE

Dispozitivul de imagisticad digitald poate fi configurat sa returneze lamele care au evenimente de
lame in doud locuri:

* Intoarceti lama in acelasi suport de lame in care a inceput.
* Intoarceti suportul de lama la o eroare suport de lama in pozitia 10.

Pentru a desemna pozitia 10 ca suport de lame de eroare, atingeti numele tipului de lama de
deasupra pozitiei 10 si selectati Eroare. Doar pozitia 10 are optiunea de a fi desemnatd ca suport de
lama cu eroare. Atunci cand pozitia 10 este desemnatd ca suport de eroare, selectia va raméane pe
dispozitivul de imagisticd digitald pand cand va fi modificatd din nou. Dacd se doreste, operatorul
poate modifica setarea in orice moment in care instrumentul este inactiv.

Pentru a utiliza un suport de lame cu erori, Incdrcati un suport de lame gol cu unul sau douad stative
de colorare goale in acesta inainte de a Incepe procesarea lamelor.

Atunci cand se utilizeazd suportul de lame cu erori, orice lamad care are o eroare de eveniment de
lama in intreaga serie de lame va fi returnat la suportul de lame cu erori si nu la suportul de lama
de la care a pornit. In suportul de lame de pe care a pornit lama, va exista o fanta goala pentru orice
lama care este returnat in suportul de lame de eroare. Jurnalul de evenimente al lamelor si
Raportul de captare a imaginilor descriu fiecare eroarea si pozitia initiald a suportului pentru lama.
Un raport privind suportul de erori descrie eroarea si pozitia returnatd in cadrul suportului de
erori pentru lama.

Un suport de lame cu doua stative de colorare are o capacitate de 40 de lame. Atunci cand suportul
de erori detecteaza ca au mai ramas doar 10 fante goale, pe ecranul tactil apare mesajul ,,spatiu
redus”, iar suportul de erori este afisat in galben.

Atingeti butonul Incircare/indepirtare pentru a opri procesarea, astfel incat usa si se deblocheze.
Inlocuiti suportul de erori plin cu un suport de erori gol. Consultati ,Incdrcarea suporturilor de
lame” la pagina 4.9.

Dispozitivul de imagisticad digitald va opri procesarea daca suportul de erori atinge capacitatea.

Inlocuiti suportul de erori plin cu un suport de erori gol. Luati in considerare utilizarea unui suport
de erori in cazul in care un operator este disponibil pentru a inlocui un suport de erori complet,
daca este necesar.
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Descrierea lamelor din suportul de lame cu erori

Pentru a vedea descrierile evenimentului de lama pentru fiecare dintre lamele din suportul de erori,
atingeti graficul care reprezinta suportul de erori. Ecranul tactil afiseazd numarul de fanta, ID-ul
lamei, tipul, data si ora, starea si descrierea.

@ @ ® @ ®® @

Ora est. de incheiere:
5:59 AM (au mai réima 3 15 ord 35 min.)

8/28[2023 2:24 PM

') Procesdre = st ccan

Suport de erocre

A fost adéugata p ima lamé&: 8/28 2023 212 PM

A fost addugatd ultima lamé: 8/28'2023 2:21 PM el

ID lamé& Tip Dat&/Ora Descriere

Non- Codul de bare al lamei nu a putut fi

28/2023 212 PM o

Gineco 8/28/ citit

Non- i i
C 81’28/2023 213 PM Codul de bnranlllr‘xma\ nu a putut fi

Gineco i

Codul de bare al lamei nu a putut fi

Non- 8/28/2023 2:14 PM
Gineco . citit

Non- Codul de bare al lamei nu a putut fi
28/2023 2115 PM -
Gineco 8/28/ citit

Non- Codul de bare al lamei nu a putut fi

28/2023 215 PM .
Gineco 8/28/ i
Codul de bare al lamei nu a putut fi

Nor- 8/28/2023 2116 PM

Ginarn citit.

l Inchidere Salvare pe USB ‘

®

Figura 4-17 Detalii pentru lame in suportul de erori

Cheie pentru Figura 4-17

@ Perioada de timp in care acest suport de eroare a fost utilizat

@ Fanta in stativul de colorare din suportul de erori

@ Se afiseaza ID-ul lamei (pentru lamele cu o scanare reusita a codului de bare)
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Cheie pentru Figura 4-17

@

Tip de proba: Utilizare ginecologica, UroCyte sau Utilizare non-ginecologica

Cantitatea de lame din suportul de erori

Data si ora la care s-a produs eroarea

Codul de eroare si descrierea acestuia

@ Q| @ @

Atingeti inchidere pentru a reveni la ecranul de procesare

©

Salvati datele ca fisier xml pe o unitate USB

©

Atingeti si glisati cercul pentru a va deplasa prin lista

Atunci cand pozitia 10 este utilizatd ca suport de erori, fiecare lama din suportul de erori este
descrisd in mai multe locuri. Descrierea de pe ecran a suportului de erori si Raportul privind
suportul de erori descriu suportul de erori la care este returnatad o lamad. Jurnalul evenimentelor
de lame si Raportul de imagistica descriu lama si evenimentul de lama in functie de locul in care
a inceput lama. Pentru mai multe informatii despre rapoarte, consultati , Rapoarte” la pagina 3.40.
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SECTIUNEA

J INTRERUPEREA SI RELUAREA UNUI LOT

intreruperea procesirii lamelor

Procesarea lamei poate fi Intreruptd si reluatd sau intrerupta si anulata cu ajutorul interfetei cu
utilizatorul. Procesarea lamei poate fi intreruptd din motivele de mai jos:

ATENTIE: Dispozitivul de imagistica digitala este conceput pentru a se asigura ca toate
lamele de pe un suport de lame sunt returnate pe un suport de lame inainte ca instrumentul
sa opreasca procesarea. Toate lamele dintr-un suport de lame trebuie sa fie returnate la un
suport de lame inainte ca acesta sa poata fi indepartat.

e Pentru a procesa o lama Stat

e Pentru a indeparta suporturile de lame finalizate si a incdrca suporturi de lame noi pentru ca
dispozitivul de imagisticd digitald sa proceseze continuu lame

e Pentru a opri sistemul inainte de o pand de curent anuntata
* Pentru a opri sistemul in scopul unor lucrdri de intretinere sau reparatii
* Pentru a remedia erori observabile de incdrcare a lamelor

1. Pentru a Incdrca sau a scoate unul sau mai multe suporturi de lame in timp ce dispozitivul
de imagistica digitald proceseaza lame, atingeti Incarcare/Indepartare pe ecranul tactil.

Nota: Aveti grijd sd scoateti suportul de lame corect atunci cand procesarea este intrerupta.
Atunci cand un suport de lame este indepartat si un suport de lame nou este incarcat in
aceeasi pozitie, dispozitivul de imagistica digitald presupune ca lamele din acel suport de
lame trebuie procesate. Dacd procesarea este Intreruptd si un suport cu lame procesate este
indepadrtat din greseald si inlocuit cu acelasi suport, atunci dispozitivul de imagisticd digitala
va Incerca sd proceseze din nou lamele din acel suport. Dispozitivului de imagisticd digitala
isi va face timp sd raporteze ca acele lame au fost scanate anterior.
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i i 8/28/2023 12:34 PM
Ora est. de incheiere: /28]:

11:07 PM (au mai réimas 10 oré 33 min.)

Suport 1
D Inmﬂ 09001979999

(_ Procesare  wsseu

Inccxrcc:refndepnrtura Oprlre

Butonul incarcare/indepartare

Figura 4-18 Procesarea lamei: Butonul de incarcare/eliminare
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2. Dispozitivul de imagistica digitald finalizeazd procesarea lamei sau a lamelor extrase dintr-un
suport de lame in 60 de secunde. Ecranul tactil afiseaza o stare Procesare in pauza.
Suportul de lame activ, marcat de o lumind rosie deasupra usii, nu poate fi indepartat

sau inlocuit.
ON

A

incarcatifindepartati suporturile sau apasati Reluare pentru a continua captarea imaginii

Reluare Oprlre

@ ® @

Figura 4-19 Procesare lama intrerupta

Cheie pentru Figura 4-19

@ Titlul portocaliu indica faptul ca procesarea este in pauza

Culoarea portocalie indica faptul ca procesarea este in pauza.
In acest exemplu, lamele de la suportul de lame 1 erau in curs atunci cand procesarea
s-a intrerupt.

s-a Intrerupt.

@ Tn acest exemplu, dou& lame au fost indepartate de pe suport atunci cand procesarea
@ Butonul Reluare
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Deschideti usa.

Scoateti orice suport de lama dintr-o pozitie cu lumind verde si/sau incdrcati un suport de

lama cu lame intr-o pozitie cu lumina verde.

A. Suporturile de lame finalizate pot fi Indepartate si inlocuite cu suporturi de lame
neprelucrate sau pozitiile suporturile de lame pot fi ldsate goale.

Nota: Suportul de lame cu erori poate fi, de asemenea, indepartat si inlocuit cu un suport de lame

o

gol, cu stative de colorare goale. Suportul de erori nu trebuie sd aiba lame in el atunci cand
este schimbat In timp ce procesarea pe dispozitivul de imagisticd digitald este in pauza.

B. Dacd sunt scoase suporturile cu lame nefinalizate, acestea trebuie sd fie procesate din nou
altadata pentru a fi considerate finalizate.

C. Dacd sistemul urmeaza a fi oprit, scoateti suporturile de lame. Procesati suporturile de

lame neprocesate la un alt moment.
Inchideti usa.
Pentru a opri sistemul, apdsati butonul Oprire in timp ce instrumentul este In pauza.
Consultati ,Inchiderea dispozitivului de imagistica digitala” la pagina 4.35 pentru mai multe
instructiuni.
Apdsati Reluare pentru a relua procesarea. Sistemul incepe procesarea de la urmétoarea lama
neprocesata, care poate fi in suportul de lame care era activ atunci cand a fost apdsat butonul
Incircare/Indepartare. Dispozitivul de imagistica digitala efectueaza un inventar al oricarui
suport de lame care a fost Incarcat sau inlocuit In instrument. Prelucrarea continud cu urmatorul
suport de lame neprocesat pe care il gdseste la reluarea operatiunii, incepand cu suportul de lame
din pozitia ocupatd cu cel mai mic numar (pozitia cea mai indepdrtatd spre stanga).

Anulare procesarii dupa ce ati pus in pauza procesarea lamelor

1.

Daci sistemul urmeaza a fi oprit, scoateti suporturile de lame. In cazul in care un suport de lame
este partial procesat si este un amestec de lame procesate si neprocesate, luati in considerare
separarea lamelor procesate de cele neprocesate, astfel incat lamele neprocesate sa poata fi
rulate la un alt moment.

Pentru a opri sistemul, apdsati butonul Oprire in timp ce instrumentul este In pauza.

Consultati ,Inchiderea dispozitivului de imagistica digitala” la pagina 4.35 pentru mai multe
instructiuni.

Procesarea lamei Stat

Un lot poate fi intrerupt pentru a procesa un singur suport de lame Stat. Operatorul poate relua sau
incheia lotul dupa ce a rulat lamele stat, similar cu pauza si reluarea incarcarii altor suporturi de
lame. Lama sau lamele stat sunt plasate intr-un suport de lame in orice pozitie marcatd cu o lumina
verde. Pot fi prelucrate intre una si 40 de lame.

1.

2.

In timp ce dispozitivul de imagistica digitald proceseaza lamele, atingeti incircare/indepirtare
pe ecranul tactil.

Dispozitivului de imagistica digitald termina procesarea lamei sau lamelor scoase dintr-un
suport de lame. Ecranul tactil afiseaza o stare Procesare intrerupta. Suportul de lame activ,
marcat de o lumind rosie deasupra usii, nu poate fi indepdrtat sau Inlocuit

Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™  4.31



W

4 FUNCTIONAREA DISPOZITIVULUI DE IMAGISTICA DIGITALA

Deschideti usa.

Incarcati suportul de lame care contine lamele stat intr-o pozitie disponibila. In cazul in care toate
pozitiile suportului de lama sunt pline, descdrcati un suport dintr-o pozitie marcatd cu o lumina
verde, astfel incat s existe loc pentru suportul de lama stat. In cazul in care pozitia 10 este
desemnata ca suport de erori, luati In considerare posibilitatea de a plasa suportul de lama stat
intr-o altd pozitie pentru a pdstra pozitia 10 ca suport de eroare.

Atingeti dreptunghiul care reprezintd suportul de lama de pe ecranul tactil pentru a selecta
suportul cu lamele Stat In acesta.

Apdsati butonul Marcati ca STAT.

. . 9/20/2023 902 PM
Ora est. de incheiere: f20/:

10:55 PM (au mai réimas 1 oréi 52 min.)

Pregdatit pentru captarea imaginii

Suport1

Ora inceperii: Lome procesate: 0

Ora de finalizare: Scanat anterior: 0 Erori: 0

inchidere | Marcati ca STAT ‘

Butonul Marcati ca STAT

Figura 4-20 Procesare Suport stat: Marcati suportul de lame ca STAT
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Pe ecranul tactil apare un mesaj, ,Marcat ca STAT - Va fi procesat in continuare”. Butonul din dreapta
jos se transformd in butonul Indepartare STAT.

. I . 6/29/2023 1127 AM
Ora estimata de incheiere: é

3:00 PM (qu mai rémas 3 oré 47 minute) Pregdtit pentru ca ptoreo |mog|n||
Suport 10

Ora inceperi: Lame procesate: 0

Ora de finalizare: Scanate anterior: 0 Erori: 0

Procesare neinceputd

Inchidere ‘ indepdrtare STAT ‘

Butonul inchidere revine la ecranul Butonul indepértare STAT
Pregatit pentru captarea imaginii

Figura 4-21 Mesaj de confirmare intrerupere Stat

7. Atingeti Inchidere pentru a iesi din acest ecran si pentru a continua cu lamele stat.
Sau, atingeti Indepartare STAT pentru a continua procesarea lamelor din suportul de lame
cu lamele neprocesate in pozitia cu cel mai mic numadr spre suportul de lame cu cel mai mare
numar (de la stinga la dreapta).

8. Atingeti Reluare si sistemul proceseaza lamele in suportul de lame stat.

Nota: In cazul in care lamele au fost scoase dintr-un suport de lame atunci cand
procesarea a fost intreruptd, de exemplu dacd o lama se afld pe una dintre platinele
instrumentului, dispozitivul de imagisticd digitald va readuce lamele respective pe
un suport de lame Inainte de a procesa lamele din suportul de lame stat.

Progresul lamelor din caseta suportului de lame stat se afiseaza pe ecranul tactil.

9. Atunci cand lamele din suportul de lame stat sunt complete, se reia procesarea lamelor din
suportul de lame cu cea mai micd pozitie numerotata. Folositi butonul incircare/inlocuire
pentru a scoate suportul de lame stat sau asteptati sd scoateti suportul de lame stat pana cand
se termind procesarea tuturor suporturilor de lame.
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SECTIUNEA

@8  ANULAREA PROCESARII

Utilizati butonul Stop pentru a anula procesarea. Butonul Oprire este disponibil atunci cand
dispozitivul de imagistica digitala proceseaza lame. De asemenea, butonul Stop este disponibil
si atunci cand procesarea a fost intrerupta cu butonul Pauza.

i i 8/28/202312:34 PM
Ora est. de incheiere: /28]

11:07 PM (au mai rémas 10 ord 33 min.)

SUporl: 1
D Iumﬁ 09001979999

(_ Procesare oo

2 3 IIIIII

Inccxrcarefndepqrtqre Oprlre

Butonul Oprire
Figura 4-22 Butonul Oprire

Instrumentul va incheia etapa curenta pentru toate lamele in curs si va returna acele lame pe un
suport de lame.

Selectati ,Da” pe ecranul de confirmare pentru a continua cu inchiderea.

Ecranul tactil revine la ecranul principal ,Pregdtit pentru captarea imaginii”.
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SECTIUNEA

B INCHIDEREA DISPOZITIVULUI DE IMAGISTICA DIGITALA

AVERTISMENT: Nu opriti niciodata aparatul fara sa inchideti sistemul de la interfata
cu utilizatorul!

Dispozitivul de imagisticad digitala este destinat sd fie ldsat pornit. In cazul in care este necesar
sd opriti alimentarea dispozitivului de imagisticd digitald, urmati aceste instructiuni.

inchidere normala

Computerul dispozitivului de imagistica digitala

1. Opriti orice procesare a lamelor sau asteptati pand cand dispozitivul de imagisticd digitala
este inactiv.
2. Pe ecranul principal, atingeti Optiuni de administrare.

. Lo . 6/15/2023 3:37 PM
Ora estimata de incheiere: i 2ez

5:27 PM (au mai rémas 1 or& 50 minute) Pregatlt pentru captarea aglele]igll

Incdrcati suporturile de lame, sau apdsati Start pentru a incepe captarea imaginii

‘ Optiuni de administrare ‘ Rapoarte

Butonul Optiuni de administrare

Figura 4-23 Atingeti Optiuni de administrare din ecranul principal
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3. Atingeti butonul de pornire/oprire de pe ecranul Optiuni administrative.

6M13/2023 3:58 PM

Optiuni administrative

Denumirea dispozitivului de imagisticéa: Volum:

- —_— —_—
| IMAGETEST ‘ V4 ‘ - ‘ 100% ‘ +J ‘ Curétarea ecranului

Limbé: Tonde finalizare:

Ro g ‘ 4 Finalizare 1 [v [Tﬂ)‘ ‘ Mod service ‘

Limita de lungime a raportului: Ton de eroare: —_—
—_— s — 7 e Colectare de
I - ‘ 500 + ‘ ‘ V4 ‘ Eroare 1 ‘ v {1)))‘ ‘ diagnostice

[ Configurarea codurilor de bare ‘ Configurare ID lama Despre

inchidere

Buton de pornire/oprire pentru a opri computerul
dispozitivului de imagistica digitala

Figura 4-24 Butonul de alimentare de pe ecranul tactil

4. Selectati Oprire pe ecranul de confirmare pentru a continua cu inchiderea. (Consultati
Figura 4-25).

& inchidere

Sunteti sigur cé vreti sé opriti?

Anulare ‘ ‘ Oprire

L J U J

Figura 4-25 Confirmarea inchiderii

5. Computerul dispozitivului de imagisticd digitala se inchide. Ecranul tactil de pe procesorul
dispozitivului de imagisticd digitala si luminile indicatoare de stare se sting.
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Dispozitiv de imagistica digitala

1. Pentru a intrerupe complet alimentarea cu energie electrica a dispozitivului de imagistica
digitald, dupa ce computerul dispozitivului de imagistica digitald este oprit, apdsati comutatorul
basculant de pe partea din spate a dispozitivului de imagistica digitald. Consultati Figura 1-7.

inchiderea sistemului cauzati de o pana de curent

Daca apare o pand de curent, atunci cand se restabileste alimentarea cu energie electrica, urmati
instructiunile normale pentru pornirea instrumentului. Consultati , Punerea sub tensiune a
echipamentului” la pagina 4.3.

Scoaterea instrumentului din functiune (inchiderea pe termen lung)

In cazul in care aparatul trebuie deplasat dupd montare, contactati Departamentul de Asistent4
tehnica Hologic. Consultati Capitolul 8, Informatii privind asistenta tehnica.

Daca dispozitivul de imagistica digitald urmeaza a fi inchis pe o perioadd de lungd duratd, consultati
instructiunile de inchidere din , Inchiderea dispozitivului de imagisticd digitala” la pagina 4.35.

Indepartati toate suporturile de lame din dispozitivul de imagistica digitald si depozitati in siguranta
toate lamele pacientilor.

Inchideti usa.

Deconectati cablul de alimentare a dispozitivului de imagistica digitala.

SECTIUNEA

M REINITIALIZAREA SISTEMULUI

In cazul in care dispozitivul de imagisticd digitala este repornit din orice motiv:

1. Inchideti componentele conform descrierii din , Inchiderea dispozitivului de imagistica digitala”
la pagina 4.35.

2. Ldsati sd treacd 15 secunde inainte de a porni dispozitivul de imagistica digitald si computerul
dispozitivului de imagistica digitala.
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Aceastd pagind a fost ldsatd goald In mod intentionat.
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iNTRETINEREA DISPOZITIVULUI DE IMAGISTICA DIGITALA ;

Capitolul cinci

Intretinerea dispozitivului de imagistica digitala

Sistemul trebuie intretinut regulat, pentru a se asigura functionarea fiabild. Efectuati intretinerea
sistemului conform descrierii din aceasta sectiune. Sistemul necesita anual intretinere preventiva
suplimentard de cdtre personalul de asistentd tehnica Hologic.

Sdptamanal sau Curatati statia de coada si dispozitivele de prindere
mai frecvent a lamelor

Curatati stativul pentru suporturi de lame

Curatati suporturile de lame

Dupd cum este Curatati cipul de verificare
necesar

Curdatati ecranul tactil

Curatati exteriorul dispozitivului de imagistica

SECTIUNEA

'NB  SAPTAMANAL

Sarcinile de intretinere siptamanale pot fi efectuate mai frecvent, in functie de utilizarea
instrumentului in laboratorul dvs.

Curatati statia de coada si dispozitivele de prindere a lamelor

1. Asteptati pand cand instrumentul este inactiv (nu proceseazd lame). Deschideti fereastra.

2. Stergeti praful si resturile de sticld de pe statia de coadd si de pe dispozitivele de prindere
a lamelor din dispozitivul de imagisticd digitald cu o lavetd care nu lasd scame, umezita
cu apd deionizata.

3. Apoi, stergeti statia de coada si dispozitivele de prindere a lamelor cu o lavetd care nu lasa
scame, umezitd cu alcool 70 %. Lasati statia de coada si dispozitivele de prindere a lamelor
sa se usuce Inainte de a utiliza procesorul.

AVERTISMENT: Margini ascutite
Degetele dispozitivului de prindere a lamei au margini ascutite. Aveti grija atunci cand curatati
degetele dispozitivului de prindere a lamei.
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Brat de manipulare

: ®
l ° B =g o o a lamelor
® @ i ° °

© © ® © - |

Dispozitive de

. 5 prindere a lamelor
Statie de : -
macrocomenzi ~_ | ‘ ; L Statie de imagistica
Statie de coada — -

© 2 © °

Interiorul dispozitivului de imagistica digitala - capacele au fost indepartate pentru a arata detaliile

Figura 5-1 Statie de macrocomenzi, statie de coada, statie de captare a imaginilor
si dispozitiv de prindere a lamelor

AVERTISMENT: Sticla
Instrumentul utilizeaza lame de microscop, care au margini tdioase. In plus, lamele se pot sparge in

ambalajul de depozitare sau in instrument. Procedati cu atentie la manipularea lamelor din sticla si la
curatarea instrumentului.
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Curatati stativul pentru suporturi de lame

Saptamanal, curdtati in jurul pdrtii inferioare a zonei de procesare, folosind alcool 70 % si lavete
care nu lasa scame. Purtati mdnusi in timpul curatarii.

Scoateti toate suporturile de lame din dispozitivul de imagistica digitala.

|

HOLOGIC

Figura 5-2 indepértat,i suporturile de lame pentru a sterge stativul pentru suporturi de lame

Stergeti praful si resturile de sticla de pe stativul pentru suporturi de lame, de pe sinele care sustin
suporturile de lame si din interiorul usii. Consultati Figura 1-9.

Nu pulverizati interiorul dispozitivului de imagistica digitald cu apd sau cu orice produs de curatare.
ATENTIE: Pentru a evita deteriorarea senzorilor din partea din spate a zonei de incarcare,
nu atingeti mecanismul si senzorii din spatele zonei de incarcare.

Curatati suporturile de lame

Curatati cu apd si sdpun un suport de lame gol, In care nu existd lame sau stative de colorare.
Capacul optional pentru un suport de lame poate fi curdtat, de asemenea, cu apa si sapun.
Lasati suportul de lame si capacul sd se usuce complet inainte de a le utiliza.

Curatati suporturile de lame atunci cand acestea nu sunt incdrcate in dispozitivul de
imagistica digitala.
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SECTIUNEA

B DUPA CUM ESTE NECESAR

Curatati cipul de verificare

Platina de captare a imaginii este delicatd. Aceasta trebuie sa fie in aceeasi pozitie si sa nu prezinte
zgarieturi pentru a asigura functionarea corectd a dispozitivului de imagisticad digitala.

Cipul de verificare sau ,cipul V” este o micd bucata de sticld de lamad atasatd permanent la platina
de captare a imaginii.

In timp, pe platina de captare a imaginii se acumuleaza praf, iar cipul de verificare trebuie curatat
cu o suflantd de aer manuald sau cu o combinatie de suflanta/perie de curdtare pentru lentile
conceputd pentru curdtarea lentilelor.

Figura 5-3 Curatati cipul de verificare

1. Cudispozitivul de imagistica digitald inactiv, deschideti fereastra. Purtati manusi curate,
din nitril si evitati sa atingeti suprafetele platinei.

2. Strangeti balonul suflantei de aer cu compresor sau al suflantei/periei combinate pentru
lentile, pentru a sufla usor praful de pe cipul de verificare.

3. Inchideti fereastra.

ATENTIE: Nu folositi gaz propulsor, cum ar fi aer comprimat, deoarece componentele din

jurul cipului de verificare ar putea fi deteriorate. Nu stergeti cipul de verificare, deoarece acesta

sau componentele din apropierea acestuia ar putea fi zgariate de resturi.
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Curatati ecranul tactil

Curdtati ecranul tactil al interfetei cu utilizatorul cu o laveta care nu lasd scame, umezita usor cu
alcool 70 %.

1. Din ecranul principal, selectati Optiuni de administrare. Apoi, selectati Curatarea ecranului.

Curatarea ecranului

Figura 5-4 Butonul ,Curatarea ecranului”

2. Peecranul de confirmare, atingeti OK pentru a bloca ecranul tactil, astfel incat acesta sa poatd
fi curdtat. Apdsati Anulare pentru a anula si a reveni la ecranul Optiuni administrative.

6/13/2023 3:59 PM

Optiuni administrative

@ Curdatarea ecranului

Sunteti sigur ca doriti s& blocati ecranul timp de 30 secunde?

‘ Anulare oK ‘
) L

Figura 5-5 Confirmati ca ecranul tactil va fi dezactivat pentru curatare
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3. Sistemul dezactiveaza ecranul tactil timp de 30 de secunde, astfel Incat ecranul tactil sd poata
fi curdtat fard a activa din greseald butoanele si fara a fi nevoie sa opriti dispozitivul de
imagisticd digitala.

6/13/2023 3:59 PM

Optiuni administrative

Ecranul este blocat pentru curatare timp de 28 secunde

Figura 5-6 Curatarea ecranului numara invers timp de 30 de secunde

Atentie: Nu aduceti usa sau ecranul tactil de pe dispozitivul de imagistica digitala in contact
cu solventi puternici, cum ar fi xilenul, care pot deteriora suprafata usii sau ecranul tactil.

Curatati exteriorul dispozitivului de imagistica

Pentru a curdta fereastra, cea mai bund metoda este folosirea unei solutii de curdtare a geamurilor
din comert. Deschideti fereastra si curdtati suprafata interioard cu o laveta care nu lasd scame.

Inchideti fereastra si curdtati suprafata exterioard a dispozitivului de imagistica digitald cu o lavetd
care nu lasa scame.
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SECTIUNEA

C DEPLASAREA DISPOZITIVULUI DE IMAGISTICA

Dacd este necesar sd schimbati locatia dispozitivului de imagistica digitald si a computerului
dispozitivului de imagisticd digitald, contactati Departamentul Hologic de asistentd tehnica
sau distribuitorul Hologic local. Este necesara o vizitd de service.

Unitate transferata intr-o alta locatie:

Daca dispozitivul de imagistica digitald trebuie expediat intr-o locatie noud, contactati
Departamentul Hologic de asistentd tehnicd sau distribuitorul Hologic local.
Consultati Capitolul 8, Informatii privind asistenta tehnica.
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suporturile
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pagina 5.3
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6. Depanare



DEPANARE 6

Capitolul sase

Depanare

SECTIUNEA

A LIPSA UNEI CONEXIUNI LA SERVERUL DE GESTIONARE A IMAGINILOR

Dispozitivul de imagistica digitala trebuie sd aibd o conexiune activa la serverul de gestionare
a imaginilor pentru a afisa lame sau pentru a afisa datele care descriu lamele.

Daca este intreruptd comunicarea dintre dispozitivul de imagistica digitald si serverul de gestionare
a imaginilor, bannerul din partea de sus a ecranului tactil devine rosu. Lamele nu pot fi procesate
decat dupad ce se restabileste conexiunea cu serverul de gestionare a imaginilor.

8/1/2023 8:44 AM
Durata de deconect: 00:01.03

maersncecat. 2 A\ S€rVer gestionare imagini deconectat - se reconecteaza

Incarcati suporturile de lame, sau apé&sati Start pentru a incepe captarea imaginii

Gineco 3ineco Gineco UroCyte

Optiuni de administrare

Figura 6-1 Lipsa unei conexiuni intre serverul de gestionare a imaginilor si
dispozitivul de imagistica digitala

Verificati daca cablul cdtre serverul de gestionare a imaginilor este conectat corect la computerul
dispozitivului de imagistica digitald. Verificati daca serverul de gestionare a imaginilor este pornit si
functioneaza. Acest lucru poate necesita asistentd din partea administratorului de retea al institutiei.
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SECTIUNEA

B EVENIMENTE DE LAME

Erorile din dispozitivul de imagisticd digitald se impart in doud grupe: Evenimente de lame si erori
ale dispozitivului de imagistica.

In timpul procesdrii, evenimentele legate de lame sunt inregistrate intr-un fisier si reprezentate

pe interfata utilizatorului cu o banda rosie in starea unui suport de lame. Pentru a vedea detaliile
unui eveniment de lame in timp ce dispozitivul de imagistica digitald Inca proceseazd un suport
de lame, atingeti dreptunghiul care reprezintd suportul de lame, asa cum se arata in Figura 3-6.
Pentru a genera un jurnal de evenimente de lame, consultati , Jurnal de evenimente ale lamelor” de
la pagina 3.43.

Atunci cand se utilizeazd un suport de eroare, evenimentele legate de lame sunt, de asemenea,
enumerate in raportul privind suportul de eroare. Consultati ,Raport suport de eroare” de
la pagina 3.54.

Evenimentele legate de lame indicd o anumita stare a lamei care face imposibil procesul de captare
a imaginilor (cu exceptia lamei deja procesate). Cand procesarea este finalizatd sau opritd, inspectati
lamele specifice enumerate in jurnalul de evenimente al lamelor pentru a vedea daca problema lamei
poate fi corectata si dacd lama poate fi procesatd intr-o altd rulare.

Nota: Dacd o lamad nu este procesatd cu succes de dispozitivul de imagisticd digitald, imaginile sale
nu pot fi analizate la statia de analiza a imaginilor.

In continuare este prezentata o listd cu evenimente de lame. Lama nu este procesatd atunci cand
exista un eveniment de lama.

Tabelul 6.1 Mesaje despre evenimentele de lame

Cod Descriere o I .
. . Cauza posibila Actiune de corectare
eveniment eveniment ;
E0001 Lama a fost Lama a fost procesata. Este posibil ca lama s& fie supusé analizei la statia de
scanata anterior analiza a imaginilor.
ID de accesare al Utilizati interogarea ,Cautare lama” (pagina 3.41).
lamei duplicat. Confirmati dacd ID-ul este unic.

Dacé existd un duplicat, reconciliati ambele fise de
pacient; reetichetati una dintre acestea si procesati
din nou lama.
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Tabelul 6.1

DEPANARE 6

Mesaje despre evenimentele de lame

platinei de captare
a imaginii

Cod Descriere o I .
. ; Cauza posibila Actiune de corectare
eveniment eveniment ;

E0002 Codul de bare Tip gresit de lama sau Confirmati cd este folositd o lama de
al lamei nu eticheta de lama. microscop ThinPrep.

a putut fi citit

Verificati daca dispozitivul de imagistica digitala este
configurat pentru a citi formatul codului de bare sau
formatul OCR utilizat in laboratorul dvs. Consultati
L,Gonfigurarea codurilor de bare” de la pagina 3.22.

Format gresit al ID-ului Verificati starea etichetei si dacd ID-ul este intr-un

de accesare. format care poate fi citit de dispozitivul de imagistica
digitald. Consultati ,Etichetarea lamelor” de

Imprimare gresita la pagina 4.7.

a ID-ului lamei.

Lama nu este incdrcatd Tncdrcati lama in suportul de lame cu fata etichetei in

corect in suportul de lame. sus si departe de manerul suportului de lame.

Posibila defectiune la statia | Incercati s4 procesati din nou lama. Dac eroarea

de macrocomenzi. persistd, contactati Departamentul de Asistenta tehnicé.

E0007 Captarea imaginii | Eticheta lamei depaseste Verificati ca eticheta lamei este aplicatd in mod
lamei a esuat din | partea dreaptd a zonei de corespunzator, fara sa iasa in afara.
cauza controlului | etichetare a lamei, ceea
calitatii (QC) ce face ca lama sd nu fie
focalizarii asezata corect in platina

de captare a imaginii.
Posibild problemé de scanare | incercati s& procesati din nou lama. Dac eroarea
a lamelor instrumentului. persistd, contactati Departamentul de Asistentd tehnica.

E0009 Captarea imaginii | Posibila problema cu Incercati s procesati din nou lama. Dac eroarea
lamei a esuat din | frecventa de captare persistd, contactati Departamentul de Asistentd tehnicé.
cauza cadrelor a imaginilor sau cu iluminarea
suprasaturate in timpul captarii imaginilor.

E0010 Captarea imaginii | Platina s-a deplasat sau Tn timpul functionarii, dispozitivul de imagistica digitala
lamei a esuat a fost deranjata in timpul este sensibil la vibratii. Acesta trebuie amplasat pe
din cauza unei captarii imaginii. 0 suprafata pland, rezistentd, la distantd de centrifuge,
perturbari a agitatoare vortex sau orice aparate care pot provoca

vibratii. Tineti dispozitivul la distanta de alte activitati din
mediul inconjurator, precum traficul pietonal constant,
vecindtatea lifturilor sau a usilor care sunt deschise i
inchise frecvent.
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Tabelul 6.1

DEPANARE

Mesaje despre evenimentele de lame

lamei a esuat din
cauza unei erori
de focalizare

a celulei

a probei sau de pregdtire
a lamei care face ca zona
celulara sa fie goald sau
foarte slaba.

Cod Descriere o I .
. ; Cauza posibila Actiune de corectare
eveniment eveniment ;
E0013 Codul de bare Codul de bare pentru ID-ul Etichetati lama cu formatul corect de ID. Consultati
contine caractere | lamei are caractere care nu | Tabelul 4.1 de la pagina 4.7.
nevalide sunt acceptate de dispozitivul
de imagistica digitald pentru
acel tip de cod de bare.
E0014 Nu s-a reusit Dispozitivul de prindere a Dacd lama a fost indepédrtata manual de cétre operator,
prinderea la lamei nu a reusit s& prinda procesati-o din nou.
macrocomanda. corect o lama sau lama ST . y
Lama a fost a fost indepartatd manual Verificati dg\ca lama este.acolperlta Si etlchetat?
indepértata de catre operator, Corespunzator. Consultati ,Etichetarea lamelor” de
manual de catre la pagina 47 . .
operator. Dalca eroarea pevrS|sta, contactati Departamentul de
Asistenta tehnica.
E0015 Nu s-a reusit ID-ul imprimat pe eticheta Setarile pentru Configurare ID lama de pe dispozitivul
analizarea codului | lamei nu poate fi utilizat de de imagistica digitald sunt prea lungi sau prea scurte
de bare sistemul de diagnosticare pentru lamd. Schimbati setarile pentru Configurare ID
digitala Genius. lam&. Consultati ,Configurarea ID-ului lamei” de
ID-ul imprimat pe eticheta la pagina 3.26.
lamei este corect, iar setarile
pentru Configurare ID lama
sunt gresite.
Setdrile pentru Configurare ID | Verificati daca ID-ul imprimat pe eticheta lamei
lamd sunt corecte si ID-ul este n formatul corect pentru laboratorul dvs.
imprimat pe eticheta lamei Etichetati lama cu formatul corect de ID.
este gresit (prea lung, prea
scurt, nu utilizeaza un
caracter specificat).
E0016 Captarea imaginii | Existd o problema de recoltare | Asigurati-va ca sunt respectate procedurile adecvate

de recoltare a probelor si de pregatire a lamelor.
Consultati instructiunile din manualul de utilizare al
procesorului ThinPrep.

0 problema cu dispozitivul de
imagistica digitald a facut ca
lama sd se afle intr-0 pozitie

dificild pentru procesare.

Tncercati s3 procesati din nou lama. Dac4 eroarea
persistd, contactati Departamentul de Asistenta tehnica.

E0004, E0005,
E0006, E0008,
E0011, E0012,
E0017, E0018

Evenimente de
procesare a lamelor

Incercati s procesati din nou lama. Dacé eroarea
persistd, contactati Departamentul de Asistentd tehnicé.

6.4
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SECTIUNEA

C ERORI LA DISPOZITIVUL DE IMAGISTICA

Exista trei tipuri de erori ale dispozitivului de imagistica digitala: erorile autorecuperabile ale
sistemului, erorile corectabile de cdtre utilizator si erorile nerecuperabile.

Toate erorile dispozitivului de imagisticd digitald sunt inregistrate Intr-un fisier, care poate fi

accesat din interfata cu utilizatorul. Consultati , Jurnal de erori al dispozitivului de imagistica” de
la pagina 3.45.

Erori de sistem autorecuperabile

Aceste erori recuperabile automat sunt erori ale dispozitivului de imagistica digitald care nu necesita
interventia utilizatorului sau a personalului de asistenta tehnicd. Atunci cand dispozitivul de
imagisticad digitala intalneste o astfel de conditie de eroare in timpul procesdrii, acesta are o secventa
de pasi de efectuat pentru a reveni din starea respectiva.

Cand 1si revine, dispozitivul de imagistica digitald reia procesarea lamelor, continudnd de unde
s-a oprit Inainte de eroare. O casetd de notificare afiseazd numadrul erorii si o scurta descriere.
Atingeti butonul Inchidere pentru a confirma si a inchide caseta de notificare. (Consultati Figura 6-2.)

Dacd alarma sonord este activatd, alarma va suna pana cand se atinge butonul Dezactivare sunet
alarma sau butonul Inchidere. Lumina de stare a sistemului lumineaza intermitent in rosu.

9/20/2023 9:07 PM

Procesare intreruptd

Eroare E1501

A apdrut o eroare la crearea folderului lamei.

Dezactivare sunet alarma ‘ inchidere

Figura 6-2 Notificarea utilizatorului: Eroare recuperabila
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Erori corectabile de catre utilizator

In cazul erorilor corectabile de catre utilizator, dispozitivul de imagistica digitala are nevoie de
asistentd din partea utilizatorului pentru a corecta eroarea. Atunci cand dispozitivul de imagistica
digitald intalneste o astfel de conditie de eroare corectabild de cdtre utilizator in timpul procesarii,
acesta are o secventd de pasi de efectuat pentru a reveni din starea respectivd. Unul sau mai multi
pasi necesitd o actiune din partea operatorului, de obicei pentru a ajuta la deplasarea unei lame.

6/15/2023 119 PM
Procesare intreruptd

@ Eroare E4013

A esuat o preluare din cuibul de macrocomenzi.
Deschideti fereastra si scoateti lamele din urmdatoarele locatii:

Macrocomandda

‘ Dezactivare sunet alarma ]

Figura 6-3 Eroare corectabila de catre utilizator (exemplu)

Cheie pentru Figura 6-3

@ Afisajul ecranului tactil indica faptul ca procesarea este oprita printr-un banner rosu in
partea de sus.

@ Se afiseaza codul de eroare.

@ Pe langa o descriere a erorii, mesajul de eroare ofera instructiuni pentru operator.

6.6 Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™



DEPANARE

Cheie pentru Figura 6-3

sunet alarma sau butonul inchidere. Lumina de stare a sistemului lumineaza intermitent
in rosu.

@ Daca alarma sonora este activatd, alarma va suna pana cand se atinge butonul Dezactivare

Tn cazul erorilor corectabile de catre utilizator, butonul inchidere este disponibil dupa ce
@ operatorul ajuta la recuperarea erorii. In acest exemplu, butonul Inchidere va fi disponibil
dupa ce operatorul deschide fereastra si elimina lama din cuibul de macrocomenzi.

Cand 1si revine, dispozitivul de imagistica digitald reia procesarea lamelor, continuand de unde s-a
oprit inainte de eroare.
Erori irecuperabile

In cazul erorilor irecuperabile, dispozitivul de imagistica digitala trebuie repornit pentru a incerca
recuperarea. In unele cazuri, dispozitivul de imagistica poate necesita o vizitd de service Hologic.

Atunci cand se intalneste o stare de eroare irecuperabild, procesarea lamelor este intrerupta.
Recuperarea necesitd oprirea si repornirea dispozitivului de imagisticd digitala.

Dacd alarma sonord este activatd, alarma va suna pand cand se atinge butonul Dezactivare sunet
alarma sau butonul Inchidere. Lumina de stare a sistemului lumineazd intermitent in rosu.

@ Eroare irecuperabila

@ Eroare E1000

Controlerul instrumentului a detectat o eroare fatalé in timpul POST.

‘ Dezactivare sunet alarmad ‘ Mod service

Figura 6-4 Eroare irecuperabila a dispozitivului de imagistica, este necesara o repornire

Fereastra afiseaza numarul erorii, o scurta descriere a erorii si un buton de pornire/oprire.
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Cheie pentru Figura 6-4

O,

Afisajul ecranului tactil indica o eroare irecuperabilé Tntr-un banner rosu Tn partea de sus.

Se afiseaza codul de eroare.

Se afiseaza o descriere a erorii.

Daca alarma sonora este activata, alarma va suna pana cand se atinge butonul Dezactivare
sunet alarma sau instrumentul este inchis. Lumina de stare a sistemului lumineaza
intermitent Tn rosu.

Tn cazul erorilor nerecuperabile, pe notificarea de eroare este disponibil un buton Mod
service. Modul de service este destinat personalului Hologic de asistenta tehnica si
este protejat de o parola.

@ @ ® @ ©

Tn cazul erorilor nerecuperabile, pe notificarea de eroare este disponibil un buton de
pornire/oprire. Pentru a incerca recuperarea erorilor cu o repornire sau pentru a inchide
instrumentul, apasati butonul de pornire/oprire.

1. Daca alarma este pornitd si doriti sa opriti sunetul acesteia, apdsati butonul Dezactivare
sunet alarma.

Nota: Pentru a evita evenimentul de lama ,lama deja procesatd” dupa repornirea dispozitivului
de imagistica digitald, scoateti din dispozitivul de imagistica digitald suporturile de lame ale
cdror lame au fost procesate inainte de a opri dispozitivul de imagistica digitala. Atunci cand
dispozitivul de imagisticd digitald se opreste, acesta nu mai stie in ce parte a lotului s-a oprit.
La repornire, dispozitivul de imagistica digitala efectueaza un nou inventar al suporturilor
de lame si va incerca sa proceseze lama din fanta cu cel mai mic numar din suportul de lame

aflat in pozitia cea mai joasd (de exemplu, fanta 1 a suportului de lame din pozitia 1),
indiferent dacd lama respectiva a fost sau nu procesata.

2. Atingeti butonul de pornire/oprire de pe ecranul tactil pentru a inchide aplicatia dispozitivului

de imagistica digitald si pentru a opri computerul dispozitivului de imagistica digitala.

3. Apdsati intrerupdtorul basculant de pe partea din spate a dispozitivului de imagistica digitala

pentru a opri complet dispozitivul de imagisticd digitala.
4. Deschideti fereastra si indepadrtati toate lamele care se afld pe platina de macrocomenzi,

pe platina de coada de asteptare sau pe platina de captare a imaginilor. Indepartati orice lama
care se observd ca este deplasata. Nu Incercati sa scoateti o lama din dispozitivul de prindere

a lamei al dispozitivului de imagisticd digitala.

6.8 Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™




5.

DEPANARE 6

Inchideti fereastra.

Nota: Dacd eroarea s-a produs cu dispozitivul de prindere a lamelor gol in apropierea unui suport

o

de lame care contine lame, scoateti suportul de lame din pozitia respectivd. La pornirea
dispozitivului de imagisticd digitald, acesta va deplasa dispozitivul de prindere a lamelor
astfel incat dispozitivul de prindere a lamelor gol sa se ciocneascd cu o lama din acel suport
de lame.

Asteptati 15 secunde.
Apadsati Intrerupdtorul basculant de pe partea din spate a dispozitivului de imagistica digitald
pentru a porni dispozitivul de imagisticd digitala.
La repornire, dispozitivul de imagistica digitala Incearca sa efectueze toate verificarile obisnuite
ale auto-testdrii de alimentare (POST).
A. In unele cazuri, repornirea este suficienta pentru a elimina eroarea. Cand se afiseazi ecranul
principal, incarcati suporturile de lame dupa cum este necesar si atingeti Start pentru
a procesa lamele.

B. Inalte cazuri, in timpul operatiunii POST, dispozitivul de imagisticd digitald va detecta una
sau doua lame intr-o pozitie in care este necesard o actiune din partea utilizatorului pentru
a elimina eroarea. Urmati instructiunile afisate pe ecranul tactil.

Daca dispozitivul de imagistica digitald detecteaza o lama pe care o poate muta pe un suport
de lame, dar nu este Incdrcat niciun suport de lame, ecranul tactil afiseaza instructiuni pentru
a incdrca un suport de lame gol in dispozitivul de imagisticd digitala.

Deschideti usa si introduceti un suport cu stative goale in nisa
nr.1pentru a elibera calea lamei.

Auto-testare alimentare - 50% finalizata

I 00 09090909090

© 2023, HOLOGIC INC.
v1020

Figura 6-5 Recuperarea asistata de utilizator a unei erori: incircarea unui suport de lame gol
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Incarcati un suport de lame gol in pozitia 1 si inchideti usa.
Dupa ce dispozitivul de imagistica digitald readuce lamele pe suportul de lame, scoateti
suportul de lame asa cum vi se solicitd pe ecranul tactil.

Cand se afiseaza ecranul principal, incdrcati suporturile de lame dupa cum este necesar si
atingeti Start pentru a procesa lamele.

Daca dispozitivul de imagisticd digitald detecteaza o lama pe care nu o poate muta pe un
suport de lame, ecranul tactil afiseazd instructiunile de deschidere a ferestrei.

Lamd detectatd in dispozitivul de prindere. V& rugdm s
deschideti fereastra pentru a indepdarta lama.

Auto-testare alimentare - 25% finalizatd

I 4922000009090

© 2023, HOLOGIC INC.
v1.020

Figura 6-6 Recuperarea asistata de utilizator a unei erori: Deschiderea ferestrei pentru
a indeparta o lama

* Deschideti fereastra.

* Pozitionati o mand inmanusatd sub dispozitivul de prindere a lamei.
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Asezati ména sub dispozitivul de prindere si apdsati pe
Deschidere dispozitiv de prindere.

‘ Deschidere dispozitiv de prindere ‘

Auto-testare alimentare - 25% finalizata
I 4 4@ ]

© 2023, HOLOGIC INC.
v1020

Figura 6-7 Pregatit pentru a apasa Deschidere dispozitiv de prindere

* Cuomand pregatitd sa primeascd lama, atingeti butonul Deschidere dispozitiv de prindere.
Dispozitivul de prindere a lamei se deschide pentru a elibera lama.
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Interiorul dispozitivului de imagistica digitala - capacele au fost indepartate pentru a arata detaliile
Figura 6-8 Pregatit pentru a apasa Deschidere dispozitiv de prindere

* Retineti lama. Lama nu a fost procesata cu succes de dispozitivul de imagisticd digitala.

* Inchideti fereastra. Cand se afiseaza ecranul principal, incércati suporturile de lame dupa
cum este necesar si atingeti Start pentru a procesa lamele.

C. §i, in alte cazuri, repornirea nu va sterge eroarea. Contactati Departamentul Hologic de
asistenta tehnica sau distribuitorul local pentru asistentd. Poate fi necesard o vizitd de service.
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SECTIUNEA

D PREGATIREA SI CALITATEA LAMEI

Pregdtirea cu atentie a lamelor de microscop poate preveni numeroase tipuri de evenimente de lame
sau erori de sistem. Atunci cand se produce un eveniment legat de lame sau o eroare de sistem,
inspectati lama care a generat evenimentul.

Lama corecta

Atunci cand se utilizeazd secventa de utilizare ginecologicd (Gineco), se pot folosi numai lamele
de microscop ale sistemului de imagisticd digitald ThinPrep™ colorate si acoperite cu lamela.
Lamele de microscop ale sistemului de captare imagine ThinPrep au repere. (Consultati Figura 6-9.)
Pentru recomandari privind mediile de acoperire cu lameld, consultati manualul de utilizare al
colorantului ThinPrep.

In cazul lamelor de utilizare non-ginecologica (Non-Gineco), se pot utiliza numai lame de microscop
ThinPrep™ de utilizare non-ginecologica colorate si acoperite cu lamela.

In cazul lamelor UroCyte, se pot utiliza numai lamele de microscop UroCyte™ ThinPrep™ colorate si
acoperite cu lamela.

ATENTIE: Lamele trebuie sa fi fost procesate cu un procesor ThinPrep.

Asigurati-vd cd lama nu este deterioratd, reperele sunt prezente si fard defecte, lama nu este zgariata
sau ciobitd, iar zona matuita este fara pete.

Curatati orice murddrie sau patd cu alcool izopropilic si cu o lavetd care nu lasd scame. Aveti grijd sa
curdtati marginile lamei.

Zona matuita

S ,A

y_ Zona lamelei de acoperire

Figura 6-9 Lama de microscop pentru sistemul de imagistica digitala ThinPrep
pentru probe de utilizare ginecologica

Repere

Zona etichetei

?770L02Y4
4000253

L4

ThinPrep®
"\

Medii de montare uscate

Mediile de montare trebuie sa fie complet uscate inainte de a incarca lame in casete si de a le procesa.
Mediile de montare umede sau vascoase pot provoca defectarea echipamentului.

Mediile de montare nu trebuie sd iasd in afara marginii lamei. Curdtati marginile lamei cu xilen si cu
o laveta care nu lasad scame.

Nu trebuie sd existe bule peste repere sau zona celulara.
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Materialul si amplasarea lamelelor de acoperire

Consultati manualul de utilizare al colorantilor ThinPrep pentru a afla care sunt mediile
recomandate de acoperire si montare.

Lamela de acoperire trebuie plasata astfel incat sa nu iasa in afara niciunei parti a lamei.

Asigurati-vd cd lamela de acoperire este prezenta si nedeterioratd.

Nota: Daca este utilizatd pelicula de acoperire cu lameld Sakura Tissue-Tek SCA, lamele trebuie
curdtate cu xilen.

Formatul si amplasarea etichetei de lama

Eticheta de lama trebuie sa aiba formatul corect al ID-ului de accesare pentru ca dispozitivul de
imagistica digitald sa scaneze si sd citeasca ID-ul cu succes. Consultati ,Etichetarea lamelor” de
la pagina 4.7.

Eticheta de lamd trebuie sa fie pozitionatd corect pe lamad, astfel incat cititorul de ID-uri s&
0 poatd localiza.

Eticheta de lamd trebuie sa fie curatd, nedeterioratd si nu trebuie sd iasd in afara marginii lamei.

SECTIUNEA

E CODURI DE EROARE LEGATE DE DISPOZITIVUL DE IMAGISTICA

Tabelul 6.2 Coduri de eroare legate de dispozitivul de imagistica digitala

COd. Descriere « s .
eveni- . Cauza posibila Actiune de corectare
eveniment ’
ment
De la Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
E0500 | de imagistica componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnica.
panala
E0512,
E0515
E0514 A fost detectata Dispozitivul de imagistica Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
o eroare in timpul rularii | a efectuat o verificare contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
verificarii periodice. automata nereusita.
E0516 Suportul de eroare Suportul de eroare contine Tnlocuiti suportul de lame plin din pozitia 10 cu un
este plin. 40 de lame. suport de lame gol.
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Tabelul 6.2 Coduri de eroare legate de dispozitivul de imagistica digitala

E0518 Uniformitatea iluminarii | lluminarea este nealiniata Curatati cipul de verificare. Consultati ,Curatati cipul
pe intreaga imagine cu obiectivul sau cipul V de verificare” de la pagina 5.4. Daca eroarea persista,
nu se incadreaza este deteriorat, murdar contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
in specificatii. sau in afara pozitiei.

E1000, | Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persistd,

E1001, | de imagistica componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnica.

E1002,

E1004,

E1005,

E1006

E1003 Usa sau fereastra Blocarea usii sau a ferestrei | Dispozitivul de imagistica digitala nu poate
a fost gasita deschisa a esuat; utilizatorul a deschis | functiona cu usa sau fereastra deschisa.
in mod neasteptat in usa sau fereastra. Inchideti usa sau fereastra.
timpul pornirii.

E1007 Usa sau fereastra a fost | Blocarea usii sau a ferestrei Dispozitivul de imagistica digitald nu poate functiona
gasita deschisa in timpul | aesuat; utilizatorul a deschis | cu usa sau fereastra deschisa. Inchideti usa
reludrii pe neasteptate. usa sau fereastra. sau fereastra.

Dela Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persistd,

E1008 | de imagistica componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnica.

panala

E1012,

dela

E1014

panala

E1017

E1013 Usa sau fereastra a fost | Blocarea usii sau a ferestrei | Dispozitivul de imagistica digitala nu poate functiona
gasita deschisa in timpul | aesuat; utilizatorul a deschis | cu usa sau fereastra deschisa. inchideti usa
verificarii periodice in usa sau fereastra. sau fereastra.
mod neasteptat.

E1018 Deschidere neasteptata Incuietoarea nu a reusit Dispozitivul de imagistica digitald nu poate functiona
a usii. s@ Impiedice utilizatorul cu usa sau fereastra deschisd. Inchideti usa

sd deschida usa. sau fereastra.

E1019 Deschidere neasteptatd | incuietoarea nu a reusit sa Dispozitivul de imagistica digitald nu poate functiona
a ferestrei. impiedice utilizatorul s& cu usa sau fereastra deschisa. inchideti usa

deschida fereastra. sau fereastra.

De la Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Dacd eroarea persists,

E1500 | de imagistica componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnicd.

pana la

E1504
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Tabelul 6.2 Coduri de eroare legate de dispozitivul de imagistica digitala

E2000 A aparut o eroare la Camera nu reuseste sa Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
pornirea sarcinii de producd cadre; platina contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
procesare a imaginii. nu se misca.

E2001 | Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Dac eroarea persists,
de imagistica componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.

E2002 A aparut o eroare in 0 componenta Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persistd,
timpul procesarii a procesorului de imagini contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
unui culoar. a generat o exceptie.

E2003 A aparut o eroare in Camera nu a reusit sa Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
timp ce se astepta producd cadre. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
culoarul final. Timpul de asteptare al

functiei FocalMerger
a expirat in timpul fuziunii.

E2004 A aparut o eroare la 0 componenta de procesare | Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,

ncheierea unui culoar. a imaginilor a generat contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
0 exceptie. Comprimarea
imaginii a esuat.

E2005 A aparut o eroare in 0 componenta de procesare | Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
timpul asteptarii a imaginilor a generat contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
finalizarii sarcinii de 0 exceptie.
procesare a imaginii.

De la Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Dacd eroarea persists,

E2006 | de imagistica componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnicd.

panala

E4000

E4001 La pornire a fost Instrumentul a fost oprit Opriti si reporniti sistemul. Dupa repornire, urmati
detectata o lama in cu o lama in dispozitivul indicatiile instrumentului pentru a scoate lamele din
dispozitivul de prindere. | de prindere. dispozitivul de prindere a lamelor. Dacd eroarea

persista, contactati Departamentul de Asistentd tehnicd.

E4003 Dispozitivul de Eroare de deplasare Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
manevrare a lamei a motorului cauzaté de contactati Asistentd tehnicd. Atunci cand instrumentul
nu a reusit sa revind 0 obstructie mecanicd. este oprit, indepartati orice obstructie.
la pozitia initiala.

E4004 A esuat o mutare intr-o Interferente mecanice cu Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
locatie de suport. una sau mai multe axe. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.

E4005 A esuat o0 mutare in Interferente mecanice cu Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,

locatia miniatura.

una sau mai multe axe.

contactati Departamentul de Asistenta tehnica.

Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™

6.15




6

DEPANARE

Tabelul 6.2 Coduri de eroare legate de dispozitivul de imagistica digitala

E4006 A esuat o0 mutare in Interferente mecanice cu Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
locatia macrocomanda. una sau mai multe axe. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
E4007 A esuat o mutare in Interferente mecanice cu Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
locatia coada. una sau mai multe axe. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
E4008 A esuat o mutare in Interferente mecanice cu Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
locatia platinei de una sau mai multe axe. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
captare a imaginii.
E4009 A esuat o0 mutare in Interferente mecanice cu Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
locatia de siguranta. una sau mai multe axe. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
E4010 Erolare Ia djSPOZitiVU' Eroare la una dir_wtre ' Oprm si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
de imagistica componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnicd.
E4011 A esuat o mutare Interferente mecanice cu Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
simultana a motorului una sau mai multe axe. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
pe mai multe axe.
E4012 A esuat o preluare de Lama nu era prezentd in Sistemul va trece la urmdtoarea lama care poate
pe un suport. fantd sau a fost introdusa fi aleasa.
incorect in fanta.
E4013 A esuat o preluare din Lama de pe macrocomandd | Este afisata o fereastra de dialog de recuperare.
cuibul de macrocomenzi. | a fost scapata sau plasatd
incorect.
E4014 A esuat o preluare din Lama din coada de asteptare | Este afisata o fereastra de dialog de recuperare.
coada de asteptare. fost scapatd sau plasata
incorect.
E4015 A esuat o preluare din Lama de pe platina de Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
platina de captare captare a imaginii nu se contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
a imaginii. afla In locatia asteptata
sau platina nu se afla in
pozitia de Incércare.
E4016 A esuat plasarea unei Valoarea pentru locul Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
lame intr-un suport. de amplasare in suport contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
a fost calculatd incorect.
E4017 A esuat plasarea unei Una sau mai multe miscéri Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,

lame in cuibul de
macrocomenzi.

ale axei au esuat sau
dispozitivul de prindere
nu s-a deschis.

contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
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Tabelul 6.2 Coduri de eroare legate de dispozitivul de imagistica digitala

E4018 A esuat plasarea Una sau mai multe miscdri Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
unei lame in coada ale axei au esuat sau contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
de asteptare. dispozitivul de prindere

nu s-a deschis.

E4019 A esuat plasarea unei Una sau mai multe miscari Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persistd,
lame in platina de ale axei au esuat sau contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
captare a imaginii. dispozitivul de prindere

nu s-a deschis.

E4020 Operatiunea de Una sau mai multe miscari Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
inventariere a ale axei motorului au esuat contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
suportului a esuat. sau citirea senzorului de

inventar a esuat.

De la Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Dacd eroarea persist,

E4022 | de imagistica componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnica.

pana la

E4513

E4514 S-a produs o eroare Pozitiile cipului V au fost Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
in timpul calibrarii configurate incorect. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
automate.

E4515 S-a gasit un defect Sunt prezente particule Curatati cipul de verificare. Consultati ,Curdtati cipul
de particule in timpul pe cipul V sau pe lentild. de verificare” de la pagina 5.4. Daca eroarea persista,
autocalibrarii. Pozitia cipului V a fost contactati Departamentul de Asistenta tehnica.

configuratd incorect.

De la Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,

E4516 | de imagisticd componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnica.

pana la

4518

E5000 Hardware-ul de nivel Comunicare nereusita prin Verificati daca sistemul are o conexiune de alimentare.
inferior nu a reusit sa magistrala CAN. Opriti si reporniti sistemul. Dacé eroarea persistd,
se initializeze. Defectiune hardware. contactati Departamentul de Asistenta tehnic.

E5002 Dispozitivul de prindere Operatiunea de deplasare Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
nu a reusit sa revina la a motorului dispozitivului contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
pozitia initiala. de prindere a esuat.

E5003 Dispozitivul de prindere Operatiunea de deplasare Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,

nu a reusit sa se
deschida.

a motorului dispozitivului
de prindere a esuat.

contactati Departamentul de Asistenta tehnica.

Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™
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DEPANARE

Tabelul 6.2 Coduri de eroare legate de dispozitivul de imagistica digitala

E5001, | Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Dacd eroarea persist,
E5004 | de imagisticd componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnica.
panala
E6001
E6002 A esuat conectarea la Serviciul post-scanare Opriti si reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
serviciul post-scanare. este deconectat. contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
De la Eroare la dispozitivul Eroare la una dintre Opriti si reporniti sistemul. Dac eroarea persists,
E6003 | de imagistica componentele sistemului. contactati Departamentul de Asistentd tehnicd.
panala
E6006
E6007 Eroare de server Intreruperi de retea, eroare Contactati administratorul de sistem al laboratorului
de partea serverului. dvs. pentru a opri si reporni serverul de gestionare
a imaginilor. Opriti si reporniti atat sistemul
dispozitivului de imagistica digitala, cat si serverul
de gestionare a imaginilor. Dacd eroarea persista,
contactati Departamentul de Asistenta tehnica.
E6500 Proxy-ul fluxului de lucru | Serverul de flux de lucru nu Contactati administratorul de sistem al laboratorului

nu se poate conecta la

serverul de flux de lucru.

functioneaza, IS din fluxul de
lucru nu functioneaza sau
serviciul dispozitivului de
imagistica din fluxul de

lucru nu functioneaza.

dvs. pentru a opri si reporni serverul de gestionare
a imaginilor. Opriti si reporniti atat sistemul
dispozitivului de imagisticd digitald, cat si serverul
de gestionare a imaginilor. Daca eroarea persista,
contactati Departamentul de Asistenta tehnica.

6.18 Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™




uaIARIqe 1S 1jiuled "L

7. Definitii si abrevieri



DEFINITII SI ABREVIERI ;

Capitolul sapte

Definitii si abrevieri

4 4

Zona celulara

Zona cuprinsd intre curburile pre-imprimate de pe o lama de microscop ThinPrep™, care contine
probele de celule ale pacientilor.

Repere

Caracteristicile imprimate permanent pe lamele microscopului sistemului de imagisticd ThinPrep,
utilizate ca axa de referintd pentru a stabili pozitia obiectelor de interes pentru probele cu utilizare
ginecologicd prelucrate cu ajutorul dispozitivului de imagisticd digitald. Reperele sunt folosite si
pentru a inregistra pozitia lamei pe platina de captare a imaginii la Inceputul si la sfarsitul captdrii
imaginilor lamelor.

Galerie

In statia de analiza a imaginilor, pentru lamele care au fost analizate de algoritmul Genius de
screening cervical bazat pe IA, galeria reprezinta grupul de obiecte de interes, separate In placi
pdtrate, afisate In partea stanga a ecranului statiei de analiza a imaginilor.

Serverul de gestionare a imaginilor

Serverul de gestionare a imaginilor este serverul informatic care controleaza comunicarea dintre
componentele sistemului de diagnosticare digitald Genius. De asemenea, serverul stocheaza
imaginile lamelor si fisa de date a lamelor.

OCR

Recunoasterea optica a caracterelor. Dispozitivul de imagisticd digitald contine un scaner cu
recunoastere optica a caracterelor. Consultati ,,Configurarea codurilor de bare” de la pagina 3.22.
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Obiect de interes. O celuld sau un grup de celule de pe un preparat de lama care, cel mai probabil,
contine informatii relevante din punct de vedere clinic in scopul diagnosticarii. Pentru depistarea
cancerului de col uterin in cazul probelor cu utilizare ginecologicd, OOI sunt identificate si selectate
de algoritmul Genius de screening cervical bazat pe IA.

Reinitiere

Oprirea si repornirea sistemului de captare a imaginilor, de obicei pentru a elimina o stare de eroare.
Consultati , Inchiderea dispozitivului de imagistica digitald” de la pagina 4.35 inainte de a opri
alimentarea cu energie a oricaror componente.

Suport de lame

Recipientul in care se afld stativele de colorare cu lamele pentru procesare. Fiecare suport de lame
poate contine pana la 40 de lame. Suporturile de lame sunt concepute pentru a tine lamele in
sigurantd in dispozitivul de imagistica digitald in timpul procesarii lamelor. Exista pozitii pentru
10 suporturi de lame care pot fi incarcate in dispozitivul de imagistica digitala. Este disponibil un
capac optional pentru suportul de lame, pentru a proteja lamele din suportul de lame atunci cand
suportul de lame nu este incarcat in dispozitivul de imagistica digitala.

inregistrare de date despre lame

Fisa cu date despre caz. Datele asociate cu un anumit ID de accesare/o anumita lama. Datele sunt
stocate in baza de date de pe server. Acestea sunt generate in momentul in care un ID de lama este
scanat cu succes in dispozitivul de imagistica digitals, anterior captarii imaginii. Inregistrarea datelor
este actualizatd atunci cand lama a fost procesata si analiza imaginii este finalizata. Inregistrarea
datelor este actualizatd din nou atunci cand cazul este analizat pe statia de analizd a imaginilor.

Eveniment de lama

Evenimentele de lame sunt erori care apar in timpul procesarii lamelor. In timpul procesarii,

pe ecranul tactil, o bandd rosie in graficul suportului reprezintd un eveniment de lama, a carui
descriere poate fi vizualizatd prin deschiderea ecranului cu detalii despre lama. Dupé procesare,
evenimentele de lame sunt listate in jurnalul evenimentelor de lame, in raportul de captare

a imaginilor si, dacd laboratorul dvs. utilizeaza un suport de eroare, in raportul suportului de eroare.
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Lama de microscop pentru sistemul de imagistica ThinPrep™

O marca specificad de lama de microscop din sticld, utilizatd impreund cu procesoarele ThinPrep.

Lama are caracteristici care permit inregistrarea automata a lamei cu dispozitivul de imagistica
digitala.

Cod de bare 1-D

Cod de bare unidimensional sau liniar. Dispozitivul de imagistica digitald contine un scaner
care poate fi configurat pentru a citi ID-urile lamelor in anumite formate de coduri de bare 1-D.
Consultati ,Configurarea codurilor de bare” de la pagina 3.22 pentru a afla care sunt

tipurile disponibile.

Cod de bare 2-D

Cod de bare bidimensional. Dispozitivul de imagistica digitald contine un scaner care poate
fi configurat pentru a citi ID-urile lamelor in anumite formate de coduri de bare 2-D.
Consultati ,Configurarea codurilor de bare” de la pagina 3.22 pentru a afla care sunt
tipurile disponibile.

Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™
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Aceastd pagind a fost ldsatd goald In mod intentionat.

74 Manualul de utilizare a dispozitivului de imagisticd digitald Genius™



BoIUYa) Bjud)Sise
puiaud njewoju) °g

8. Informatii privind
asistenta tehnica



INFORMATII PRIVIND ASISTENTA TEHNICA 8

Capitolul opt

Informatii privind asistenta tehnica

Sediul central
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA

Departamentul de Asistenta clienti

Comenzile de produse, care includ comenzile permanente, sunt plasate telefonic prin intermediul
departamentului de Asistentd clienti, In timpul programului de lucru. Contactati reprezentantul
Hologic local.

Garantie
Un exemplar al garantiei limitate Hologic si al altor clauze si conditii de vanzare poate fi obtinut
contactand departamentul de Asistentd clienti.

Asistenta tehnica
Pentru asistentd tehnicd, contactati biroul local de Solutii tehnice Hologic sau distribuitorul local.

Pentru intrebdri privind problemele legate de dispozitivul de imagistica digitald si problemele legate
de aplicatiile aferente, reprezentantii departamentului de Asistentd tehnicad sunt disponibili In
Europa si Regatul Unit prin telefon, intre orele 8:00 si 18:00 CET, de luni pana vineri, la adresa
TScytology@hologic.com si la numerele de telefon gratuite enumerate aici:

Finlanda 0800 114829
Suedia 020 797943
Irlanda 1800554 144

Regatul Unit 0800 0323318
Franta 0800 913659

Luxemburg 8002 7708
Spania 900 994197
Portugalia 800 841034
Italia 800 786308
Tarile de Jos 800 0226782
Belgia 0800 77378
Elvetia 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Manualul de utilizare a dispozitivului de imagistica digitald Genius™
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Protocolul de returnare a bunurilor

Pentru returnarea furniturilor si a consumabilelor pentru sistemul de diagnosticare digitala
Genius acoperite de garantie, contactati departamentul de Asistenta tehnica.
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INFORMATII PRIVIND COMANDA 9

Capitolul noua

Informatii privind comanda

Adresa postala

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SUA

Adresa de remitere
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 SUA

Departamentul de Asistenta clienti

Comenzile de produse, care includ comenzile permanente, sunt plasate telefonic prin intermediul
departamentului de Asistentd clienti, In timpul programului de lucru. Contactati reprezentantul
Hologic local.

Garantie
Un exemplar al garantiei limitate Hologic si al altor clauze si conditii de vanzare poate fi obtinut
contactand departamentul de Asistentd clienti la numerele de telefon de mai sus.
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Comandarea de noi articole pentru dispozitivul de imagistica digitala

De la Hologic

Articol Descriere Cantitate Cod articol
Suporturi de lame, pachet de 10 Suporturi de lame suplimentare 10 suporturi ASY-14299
de lame
Capace pentru suporturi de lame, Capac optional pentru depozitarea lamelor | 10 capace ASY-14300
pachet de 10 intr-un suport de lame
Stativ de colorare a lamelor, Sakura 4768 | Stative suplimentare de colorare a lamelor | 10 stative 51873-001
Suflanta de aer Suflanta de aer pentru curdtarea cipului V- | buc. MME-04132
Suflanta de aer/perie Combinatie de suflanta de aer/perie buc. MME-04131
pentru curdtarea cipului V
Manual de utilizare Manual de utilizare suplimentar buc. MAN-08801-3101

De la alti furnizori

Furnizor

Descriere

Cod articol

Leica

Stativ de colorare a lamelor, tip Sakura

14 0474 33463
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INDEX

Index

A

Accesorii, comandare 9.2

Anulare 4.31

Articole necesare pentru procesarea imaginilor lamelor 4.6
Asistentd tehnica 8.1

C

Cip de verificare 5.1

Coduridebare1-D 4.7

Coduri de bare 2-D 4.7

Coduri de eroare 6.2

Coduri de eroare legate de dispozitivul de imagisticd  6.13

Colectare de diagnostice ~ 3.21

Computer, Dispozitiv de imagisticd digitalda 1.1

Computerul dispozitivului de imagistica digitala
dimensiuni  1.20

Configurare ID lama  3.26

lame Gineco ~ 3.28
lame Non-Gineco  3.31
lame UroCyte  3.36
Curatare
cip de verificare  3.20, 5.4
ecran tactil 5.5
statie de coada si dispozitive de prindere a lamelor 5.1
statie de coada si dispozitivele de prindere a lamelor 5.1
stativ pentru suporturi de lame 5.3
suporturi pentru lame 5.3
usd 5.6
Curatarecipv 320, 54
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D

Date despre lame

definitia inregistrdrii datelor despre lame 7.2
stare transmisie 3.8

Depanare 6.1

Departamentul de Asistenta clienti 8.1, 9.1

Depozitare si manevrare 2.5

Descdrcarea suportului de lama  4.24

Dimensiuni  1.21

Dispozitiv de imagistica digitala 1.1, 4.6
computer 1.1

dimensiuni  1.18
procesor 1.1

Dispozitive de prindere a lamelor, curdtare 5.1

E

Ecran principal, procesor inactiv. = 3.3
Ecran tactil  1.13

curatare 5.5
Eroare

corectabild de cétre utilizator 6.6, 6.7
recuperare din  6.12
tabel de depanare  6.13

Eroare de sistem, autorecuperabild 6.5

Eroare de sistem, recuperabild de citre utilizator 6.6
Eroare suport de lame  3.13

Erori corectabile de citre utilizator 6.6, 6.7
Evenimente de lame 6.2

F

Fereastra 1.13
Format cod de bare 4.7
Format ID lama 3.26
configurare coduri de bare ~ 3.22
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Indicatie de utilizare 1.2
Informatii privind asistenta tehnica
Informatii privind comanda 9.1
Instalare 2.1

Inventar 3.6

A

I

In timpul procesarii lamei

stare de procesare  4.18
Incarcare suporturi de lama 4.9
Inchidere

computerul dispozitivului de imagistica digitala
inchiderea dispozitivului de imagisticd digitala
Intreruperea procesarii lamelor ~ 4.28

L

Lama
calitate 6.12

dispozitive de prindere a lamelor

etichetare 4.7

evenimente 6.1, 6.2
intreruperea procesdrii ~ 4.28
pregdtire  6.12

procesare  4.14

reluare procesare  4.31
selectati tipul de proba ~ 3.13
stare suport  4.18

starea captdrii imaginii suportului

stat 4.31
suport 4.14, 7.2

Lama3i corecta  6.12
Lame Gineco

configurare ID lama  3.28
suport delama  3.13
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Lame Non-Gineco

configurare ID lama  3.31
suport de lame  3.13

Lame stat  4.31
Lame UroCyte

configurare ID lama  3.36
suport de lame  3.13

Limita de lungime a raportului ~ 3.17
Lumind de stare a sistemului  1.13
Lumini 3.4

Lumini indicatoare de stare 3.4

M

Medii de montare  6.12
Mod service  3.20
Mutarea intr-o locatie noua 5.7

@,

OCR 47

OCR definitie 7.1

Optiuni de administrare ~ 3.14
Oprirea si repornirea sistemului ~ 4.37

P

Porniti echipamentul 4.3

Port USB  1.13

Pozitia etichetelor prezente pe instrument  1.28
Pregdtire esantion  1.10

Pregadtirea si calitatea lamei  6.12

Procesare

anularea dupd intrerupere  4.31
diagramd de proces 4.2
start 4.14
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Procesarea imaginii

articole necesare 4.6
Procesor 1.1
Program de intrefinere 5.8

R

Rapoarte  3.40

Retea 2.2

Retea locala 2.2

Reinitializarea sistemului ~ 4.37

Reluarea procesarii lamelor dupa intrerupere

Repere
definitie 7.1
repere 4.9

S

Scopul propus 1.2

selectare limba  3.16

Server 1.1

Serverul de gestionare a imaginilor 1.1,
Simbologii coduri de bare 4.7
Simbologii de coduri de bare ~ 3.22
Sistem

erori 6.5

erori cu recuperare automatd 6.5
incdlzire 4.5

Optiuni administrative  3.14

Solutii tehnice 8.1

Specificatii
alimentarea cu energie  1.21
dimensiuni si greutate ~ 1.21

Specificatii legate de mediu, Specificatii
mediul ambiant  1.20
Specificatii privind alimentarea cu energie

Statie de coadd, curatare 5.1
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Suport 7.2
stare  4.18
Suport de lama

descdrcare 4.24
incarcare 4.9

Suport de lame

dimensiuni  1.19
inventar 3.6

lumini indicatoare  1.13
selectati tipul de proba  3.13

Suport pentru lame
intretinere 5.3

Suporturi
locatii  4.14

T

Tonuri de alerta

ton de eroare  3.19
ton de finalizare  3.18

U

Usa 1.13
curdatare 5.6
Utilizarea propusa 1.2

v

Volum 3.18
Volum sunet  3.18
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Specificatii pentru etichetele de lame utilizate cu sistemul imagistic ThinPrep®

Mai jos sunt prezentate specificatiile pentru etichetele de lame
utilizate cu sistemul imagistic ThinPrep.

ID-uri de referinta pentru lame
Controlul redundant ciclic (CRC)

Din cele 14 caractere numerice ale ID-ului de referintd, ultimele trei cifre reprezintd CRC-ul. Acestea sunt
generate automat atunci cand software-ul de etichetare creeazi seria ID-urilor de referintd. Sistemul
imagistic utilizeazd aceste cifre pentru a confirma c4d a citit ID-ul corect. (Consultati figura 1.)

Numere rezervate

Un interval de numere a fost rezervat pentru personalul Hologic. Nu utilizati ID-urile de lame din acest
interval rezervat, intrucat existd riscul de a pierde datele pacientilor in timpul unei interventii de service.

Orice ID de lamd cu cele patru cifre in fata CRC, precum ,,9999”, reprezintd un numadr rezervat. Acestea
vor fi sterse din baza de date cu pacienti in timpul unei interventii de service. (Consultati figura 1.)

Inceperea cu un ID de referinti par si incrementarea ID-urilor cu doi (2) este una dintre modalitétile de
a evita conflictul cu numerele rezervate.

* indica 5 0001234
,»,9999” indica un ngmar —‘i‘H"ixxx‘- X" reprezintd CRC-ul
rezervat. Nu utilizati acest (vor apdrea ca cifre).
numar in ID-ul de lama al
. N . ®
unui pacient. ThinPrep
TR

Figura 1 ID de referinta

Formatul necesar

Etichete autoadezive rezistente la xilen, de Continutul etichetei: numadr de pand la 11 cifre.
23,58 kg (52 1Ib), pe rold sau coald, cu strat laminat

transparent si adeziv pe baza de cauciuc pe spate. Calitatea imprimadrii trebuie sd respecte cerintele

ANSI X3. 182.
Caractere negre pe fond alb.

Formatul necesar este un sir de sapte cifre pe sapte cifre (fird caractere alfanumerice). Primele sapte cifre
se afld in sirul din partea de sus a etichetei, iar cel de-al doilea sir de sapte cifre in sirul din partea de jos.

Fontul trebuie sd fie OCR-A de 12 puncte. Dimensiunile plasdrii caracterelor sunt indicate in figura 2.
Retineti cd zona de imprimare trebuie sd fie inconjuratd de o zond ,,fara text”, fix de dimensiunea unui (1)
caracter (1,6 mm sau 0,63”).

©2014, Hologic, Inc. 1 MAN-03907-3101 Rev. 001
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Specificatii pentru etichetele de lame utilizate cu sistemul imagistic ThinPrep®

Dimensiuni
0,93 in.
0,03 in. max. 23,62 mm
0,76 mm max. » i
y
0,93 in 4 | ooo123v 2 i 0,063-0,073 in.
2362 mm 0000030 T 1,60-1,85 mm
] ’
ThinPrep® 0,22-0,32in.
Y L 5,59-8,13 mm

Figura 2 Dimensiunile etichetei de lama

Etichete cu coduri de bare pentru flacoane (pentru procesorul ThinPrep 3000)

0123456789

LT

Figura 3 Eticheta cu cod de bare pentru flacon (ThinPrep 3000)

Intrucat procesorul ThinPrep 3000 imprima ID-ul de referinta direct pe lama unui pacient, nu sunt
necesare etichete de lame. Cu toate acestea, trebuie respectate conditiile privind CRC-ul si numarul
rezervat, descrise anterior.

Controlul redundant ciclic (CRC)

Acesta este necesar pentru codurile de bare ale flacoanelor care vor fi folosite in scopul pregatirii lamelor ce
urmeazad sd fie utilizate cu sistemul imagistic ThinPrep. Sistemul ThinPrep 3000 trebuie configurat in modul de
imprimare al sistemului imagistic. Software-ul sistemului va adduga automat cifrele CRC la ID-ul de referinta
atunci cand codul de bare al flaconului este scanat. Lama pacientului va fi imprimatd in formatul corect.

Numere rezervate

ID-urile de referintd cu cifrele ,9999” in fata CRC sunt rezervate pentru personalul Hologic si vor fi sterse
din baza de date cu pacienti In momentul unei interventii de service.

Tnceperea cu un ID de referintd par si incrementarea ID-urilor cu doi (2) este una dintre modalitdtile de a
evita conflictul cu numerele rezervate.

Consultati Manual de utilizare a procesorului ThinPrep 3000 pentru specificatiile de imprimare a
etichetelor cu coduri de bare pentru flacoane (informatii privind comanda, consumabile).

©2014, Hologic, Inc. 2 MAN-03907-3101 Rev. 001
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