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Digitalny diagnosticky systém Genius™ je pocitatovy a automatizovany zobrazovaci a kontrolny
systém na pouZitie so sklickami cervikalnej cytologie ThinPrep. Systém digitdlnej diagnostiky
Genius ma pomdct cytotechnolégovi alebo patologovi zvyraznit objekty na sklicku pre dalsie
odborné kontroly. Vyrobok nenahraddza odbornt kontrolu. Uréenie adekvatnosti sklicka

a diagnézy pacienta je na vyhradnom uvazeni cytotechnolégov a patolégov vyskolenych
spolo¢nostou Hologic na vyhodnotenie sklicok pripravenych pomocou ThinPrep.

© Hologic, Inc., 2023. Vsetky prava vyhradené. Ziadna &ast tejto publikacie sa nesmie reprodukovat,
prenasat, prepisovat, ukladat do vyhladavacieho systému alebo prekladat do akéhokolvek jazyka
alebo pocitacového jazyka, v akejkolvek forme alebo akymikolvek prostriedkami, elektronickymi,
mechanickymi, magnetickymi, optickymi, chemickymi, manualnymi alebo inymi bez
predchddzajiceho pisomného sthlasu spolo¢nosti Hologic so sidlom 250 Campus Drive,
Marlborough, Massachusetts, 01752, USA.
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opomenutia, ako ani za Ziadne Skody, ktoré vzniknu v dosledku aplikécie alebo pouzitia
tychto informaécii.
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URCENE POUZITIE/URCENY UCEL

Digitalny diagnosticky systém Genius™, ak sa pouziva s Al algoritmom Genius™ Cervical, je
kvalitativha pomoécka na diagnostiku in vitro uréena na pomoc pri skriningu rakoviny krc¢ka
maternice zo sklicok na test ThinPrep® Pap na pritomnost atypickych buniek, cervikalnej
neoplazie, vratane jej prekurzorovych |ézii (dlazdicové intraepitelidlne 1ézie nizkeho stupna,
dlazdicové intraepitelidlne |ézie vysokého stupna) a karcindmu, ako aj vSetkych ostatnych
cytologickych kategérii vradtane adenokarcindmu, definovanych v systéme Bethesda na
hodnotenie cervikdlnej cytologie'.

Digitadlny diagnosticky systém Genius je mozné pouZzit aj s negynekologickymi mikroskopickymi
sklickami ThinPrep® a mikroskopickymi sklickami ThinPrep® UroCyte® ako pomdcku pre
patoldgia na kontrolu a interpretéaciu digitalnych snimok.

Digitadlny diagnosticky systém Genius obsahuje automaticky digitalny zobrazovac Genius™, server
na spravu snimok (IMS) Genius™ a kontrolnu stanicu Genius™. Systém je urCeny na vytvaranie

a zobrazovanie digitdlnych snimok nasnimanych skliCok ThinPrep, ktoré by inak boli vhodné na
manudlnu vizualizaciu pomocou konvencnej svetelnej mikroskopie. Kvalifikovany patoldg
zodpovedd za pouzitie vhodnych postupov a bezpecnostnych opatreni na zaistenie platnosti
interpretacie snimok ziskanych prostrednictvom tohto systému.

Populacia pacientov

Digitalny diagnosticky systém Genius™ pouZiva gynekologické vzorky od Zien ziskané pocas
rutinného skriningu (vratane vstupného skriningu a odporucanej populécie) a gynekologické
vzorky ziskané od zien s predchédzajucou cervikalnou abnormalitou. Negynekologické vzorky
na pouzitie s digitdlnym diagnostickym systémom Genius™ mozu byt ziskané z akejkolvek
populdcie pacientov.

Len na odborné pouZzitie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE SYSTEMU

Sklicka, ktoré boli pripravené na skrining, st viozené do nosicov skli¢ok, ktoré sa umiestnia do
digitdlneho zobrazovaca. Operator pouziva dotykovu obrazovku na digitdlnom zobrazovaci na
interakciu s pristrojom prostrednictvom grafického rozhrania ovlddaného pomocou ponuky.

Citacka ID skli¢ka snima pristupové ID skli¢ka a lokalizuje poziciu bunkovej $kvrny.
Digitalny zobrazovac nasledne snima celd bunkovud Skvrnu ThinPrep a vytvori celkovu snimku
sklicka so zaostrenim.

V pripade sklicok s testovanou vzorkou ThinPrep® Pap identifikuje algoritmus Genius Cervical Al
objekty zdujmu najdené na sklicku. Objekty klasifikované ako klinicky najrelevantnejsie sa
zobrazia v galérii cytotechnolégovi (CT) alebo patolédgovi na kontrolu v galérii snimok.

Udaje o snimke skli¢ka, ID skli¢ka a prislusny datovy zdznam sa prendsaji na server na spravu
snimok a skli¢ko sa vracia do svojho nosic¢a sklicok.
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Server na spravu snimok funguje ako centrdlny spravca Udajov pre digitdlny diagnosticky systém
Genius. Pri zobrazeni skli¢ok digitdlnym zobrazovac¢om a kontrole na kontrolnej stanici server
ukladd, vyhladava a odosiela informacie na zéklade ID pripadu.

CT alebo patoldg kontroluje pripady na kontrolnej stanici. Kontrolna stanica je pocitac so
softvérovou aplikaciou kontrolnej stanice s monitorom uréenym na diagnostickd kontrolu
objektov zaujmu a/alebo celych snimok skli¢ok. Kontrolna stanica je pripojena ku klavesnici
a mysi. Ked sa na kontrolnej stanici identifikuje platné pristupové ID pripadu, server odosle
snimky pre dané ID. CT alebo patoldgovi sa zobrazi galéria snimok objektov zaujmu pre
konkrétne sklicko.

Pri kontrole snimky ma CT alebo patolég moznost elektronicky oznadit objekty zaujmu

a zahrnut znacky do kontroly sklicka. Kontrolér ma vzdy moznost posunut a zvacsit zobrazenie
celej snimky sklicka, vdiaka comu méze lubovolne posuvat akukolvek ¢ast bunkovej Skvrny do
zorného pola na preskimanie.

Sdhrn bezpecnosti a vykonnosti tejto pomobcky najdete v databaze EUDAMED na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ak dojde k vaznemu incidentu v savislosti s touto pomédckou alebo akymikolvek sii¢astami
pouzivanymi s touto pomdckou, nahldste to technickej podpore spolo¢nosti Hologic
a prislusnému uradu, prislusnému pouzivatelovi a/alebo pacientovi.

OBMEDZENIA

e Digitadlny zobrazovac Genius alebo kontrolnd stanicu mé obsluhovat iba personal,
ktory bol primerane vyskoleny.

e Algoritmus Genius Cervical Al je indikovany len na pouzitie s testom ThinPrep Pap.

e Laboratérny technicky dozor by mal stanovit individudine obmedzenia pracovnej
zétaze pre persondl pouzivajuci digitalny diagnosticky systém Genius.

e Je potrebné pouzit mikroskopické sklicka ThinPrep vhodné pre dany typ vzorky.

e Podlozné skli¢ka sa musia zafarbit pomocou farbiva ThinPrep podla platného protokolu
na farbenie podloznych skli¢ok zobrazovacieho systému ThinPrep®.

e Podlozné skli¢cka musia byt pred umiestnenim do systému cisté a zbavené zvyskov.

e Krycie sklicko by malo byt suché a spravne umiestnené.

e Sklicka, ktoré su rozbité alebo zle zakryté, sa nesmu pouzivat.

e Sklicka pouzité v digitdlnom zobrazovaci Genius musia obsahovat spravne
naformatované identifikacné informacie o pristupovom cisle, ako je popisané
v pouzivatel'skej prirucke.

e Vykonnost digitdlneho diagnostického systému Genius s pouzitim sklicok pripravenych
z opakovane spracovanych flasti¢iek so vzorkami nebola hodnotena.

e Monitor a graficka karta pre kontrolnu stanicu su tie, ktoré dodava spoloc¢nost Hologic
Specidlne pre digitalny diagnosticky systém Genius. Monitor a grafickd karta sd potrebné
na spravnu vykonnost systému a nie je mozné ich nahradit.
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VAROVANIA

e Na ucely diagnostiky in vitro

e Digitdlny zobrazovac generuje, pouziva a mbéze vyzarovat vysokofrekvencéni energiu
a mdze spobsobit rusenie radiovych komunikacii.

e Sklo. Digitalny zobrazovac pouziva mikroskopické skli¢ka, ktoré maju ostré hrany.
Sklicka moézu navyse vo svojom skladovacom obale alebo v pristroji prasknut.
Pri manipuldcii so sklenenymi sklickami a pri Cisteni pristroja davajte pozor.

e Instaldcia iba prostrednictvom servisu. Systém smie inStalovat iba vyskoleny personal
spoloc¢nosti Hologic.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su kable antén
a externé antény) by sa nemali pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek
Casti digitdlneho zobrazovaca vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opaénom
pripade by mohlo déjst k zhorseniu vykonnosti tohto zariadenia.

e Dbajte na to, aby boli sklicka v nosici skli¢ok digitdlneho zobrazovaca spravne
orientované a zabrante odmietnutiu systémom.

¢ Digitdlny zobrazovac by mal byt umiestneny na rovnom a stabilnom povrchu mimo
vibra¢nych strojov, aby sa zabezpecila jeho spravna ¢innost.

VYKONNOSTNE PARAMETRE

STUDIA OBJEKTOV ZAUJMU (OOI)

Bola vykonana laboratdrna Stldia, aby sa preukazalo, Ze algoritmus Genius Cervical Al presne
vybera objekty zaujmu. Objekt zaujmu je bunka alebo zhluk buniek na preparate sklicka,

ktory s najvacsou pravdepodobnostou obsahuje klinicky relevantné informacie na diagnostické
Ucely. Stidia porovndvala objekty zadujmu vybrané algoritmom Genius Cervical Al s rovnakymi
vzorkami zobrazenymi a skontrolovanymi CT pomocou zobrazovacieho systému ThinPrep
(kontrola s pomocou TIS). Stidia hodnotila vykonnost algoritmu Genius Cervical Al na
prezentdciu snimok vhodnych na diagnostiku abnormalnych pripadov kr¢cka maternice, na
detekciu pritomnosti beznych infekénych organizmov v pripade a na detekciu pritomnosti
endocervikéinej zlozky (ECC) v normalnom pripade. Studia takisto merala reprodukovatelnost
digitdlneho diagnostického systému Genius.

Do Studie bolo zaradenych 260 skli¢ok ThinPrep vyrobenych z jednotlivych zvySkovych

vzoriek testu ThinPrep Pap, ktoré pokryvaju cely rozsah abnormaélnych diagnostickych kategérii
definovanych v systéme Bethesda pre hidsenie cervikdlnej cytoldgie. Sklicka boli raz zobrazené
na zobrazovacom systéme ThinPrep a tie isté skliCka boli zobrazené trikrat na troch réznych
digitdlnych zobrazovacoch Genius.
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Sklicka boli skontrolované CT pomocou zobrazovacieho systému ThinPrep (kontrola s pomocou
TIS) a po dobe washout ten isty cytotechnolég skontroloval devat sérii toho istého pripadu na
digitdlnom diagnostickom systéme Genius. Pri kazdej kontrole digitdlneho diagnostického
systému Genius cytotechnoldg zaznamenal to, ¢o pozoroval v kazdej dlazdici v galérii pre
pripad na kontrolnej stanici. Kontroly cytotechnoldéga boli vykonané podla Standardného
laboratérneho postupu, pricom zaznamenal diagnostické vysledky, pritomnost alebo
nepritomnost endocervikalnej zlozky (ECC) a pritomnost akychkolvek infekénych organizmov,
ako su bicikovce, kvasinky Candida, kokobacily, pre kontrolu s pomocou TIS.

Presnost a reprodukovatelnost algoritmu bola merana porovnanim s diagnézami s pomocou TIS.
Pouzitou metrikou bola priemerna a Standardna odchylka naprie¢ pokusmi veducimi k rovnakej
alebo vyssej diagndze.

Stidia OOIl: Zaradenie vzoriek

V tabulke 1 sl zobrazené nomindlne diagndzy zaradenia (na zaklade vysledkov laboratdria darcu)
pre sklicka v studii. V tejto Stddii neexistoval Ziadny nezavisly spravny standard, takze skuSanie
nemeralo absolltnu presnost; stldia porovnévala preskimanie s pomocou TIS s objektmi zaujmu
v digitdlnom diagnostickom systéme Genius.

Tabulka 1. Sklicka zaradené do studie OOI

Kategoria Pocet sklicok
NILM 99
ASCUS 6
LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10
HSIL 60
RAKOVINA 16

Vysledky studie: Diagnostické kategérie cervikalnej cytolégie

NajvysSia kategdria objektu zaujmu pre kazdy pripad v deviatich sériach pripadu na digitdlnom
diagnostickom systéme Genius bola porovnana s diagnostickou kategdriou pre to isté sklicko
v kontrole s pomocou TIS. V tabulke 2 je zobrazeny vztah medzi vysledkami digitadlneho
diagnostického systému Genius a vysledkami s pomocou TIS.
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Tabulka 2. Vysledky s pomocou TIS vs. objekty zdujmu digitdlneho diagnostického
systému Genius

TIS
UNSAT NILM  ASCUS LSIL  ASC-H AGUS  HSIL RAKOVINA Spolu

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
9 ASCH 0 1 5 1 2 0 7 0 26
AGUS 0 2 0 0 0 5 1 1 9

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

2 96 22 43 6 9 64 15

Studia preukazala, ze priemerne 6,8 objektu zaujmu v dlazdiciach na jeden pripad na digitdlnom
diagnostickom systéme Genius zodpovedd diagnéze s pomocou TIS. Standardna odchylka

bola 1,3. Tieto vysledky ukazuju, ze digitalny diagnosticky systém Genius presne vybera objekty
zaujmu, ktoré su pre diagnostiku najzaujimavejsie. A vysledky su opakovatelné na viacerych
pristrojoch a viacerych sériach.

Vysledky studie: Detekcia ECC v normalnych pripadoch

Pritomnost endocervikalnej zlozky (ECC) sa zaznamendva pocas kontroly skli¢ok na potvrdenie
primeraného bunkového odberu. ECC pozostava bud z endocervikalnych, alebo skvaméznych
metaplastickych buniek. Algoritmus digitdlneho diagnostického systému Genius cervikalneho
karcindmu uprednostriuje prezentdciu abnormalnych buniek, ak su pritomné, a preto bola
detekcia ECC hodnotend v tejto Studii na podskupine sklicok povazovanych za normdalne (NILM)
prostrednictvom kontroly s pomocou TIS.

V tabulke 3 je zobrazeny vztah pritomnosti ECC s pomocou TIS v porovnani s kontrolou galérie
objektov zaujmu. V kazdom pripade ,+“ alebo ,-“ zodpoveda pritomnej alebo chybajlcej zlozke
ECC. Pocet skli¢ok v kazdej kategérii je uvedeny v tabulke.
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Tabul'ka 3. Detekcia ECC v normalnych pripadoch:
Zhoda medzi preskimanim s pomocou TIS a vysledkami Stidie OOI

ECC TIS
- 4
ool
+ 31 59
Miera PPA 97 % (89 %, 99 %)
zhody NPA 1% (5 %, 26 %)
Miera TIS 64 % (54 %, 72 %)
detekcie ool 94 % (89 %, 99 %)
(DRP)  -30%  (-40 %, -20 %)

Pozitivna a negativna percentualna zhoda (PPA a NPA) bola vypocitana vzhladom na vysledok
s pomocou TIS. Okrem toho bola poskytnuta aj miera detekcie a rozdiely. Intervaly spolahlivosti
pre proporcie sa vypocitavaju pomocou metédy Newcombeho skdére a zohladnuju koreldciu
medzi zhodnymi parmi.

Miera detekcie ECC pri kontrole OOI bola 94 % v porovnani so 64 % pri kontrole s pomocou TIS.
V galérii OOI bolo 31 sklicok NILM, pre ktoré boli zlozky ECC oznacené ako pritomné, ale neboli
zaznamenané v kontrole s pomocou TIS. Po dalSej inSpekcii tychto pripadov pozostavali zlozky
ECC zo vzacnych skvamdéznych metaplastickych buniek, ktoré neboli zaznamenané pocas
kontroly pomocou TIS.

Detekcia infekénych organizmov

Pritomnost infek¢nych organizmov sa zaznamendva ako sucast kontroly sklicka na pomoc pri
klinickom hodnoteni pripadu. Do tejto Studie boli zaradené sklicka, ktoré zahfnali tri triedy
organizmu: bic¢ikovce, kvasinky Candida a kokobacily. NizSie uvedené tabulky porovnavaju
detekciu kazdého organizmu v kontrole s pomocou TIS a kontrole objektov zaujmu v galérii
digitdlnej diagnostickej kontrolnej stanice Genius. Pre kazdud tabulku je uvedena pozitivha

a negativna miera zhody s odkazom na vysledok s pomocou TIS. Zahrnutd je aj celkovd miera
detekcie pre kazdy organizmus a rozdiel v mierach detekcie (TIS — OOI).
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Tabulka 4. Detekcia bic¢ikovcov:
Zhoda medzi preskimanim s pomocou TIS a vysledkami Stidie OOI

TRICH TIS
- +
0Ol - 246

+ 2 8
Miera PPA 89 % (57 %, 98 %)
zhody NPA 99 % (97 %, 100 %)
Miera TIS 3,5% (1,9 %, 6,5 %)
detekcie (o]0]] 3,9% (2,1% 7,0 %)
(DRP) -0,4 % (-2,5 %, 1,6 %)

Miera detekcie bi¢ikovcov pre digitdlny diagnosticky systém Genius bola 3,9 % v porovnani
s 3,5 % pri kontrole s pomocou TIS.

Tabul'ka 5. Detekcia kvasiniek Candida:
Zhoda medzi preskiimanim s pomocou TIS a vysledkami stidie OOI

CAND TIS
ool 232
+ 3 17

Miera PPA 77 % (57 %, 90 %)
zhody NPA 99 % (96 %, 100 %)
Miera TIS 8,6 % (5,7 %, 12,6 %)
detekcie (o]o]] 7.8 % (5,1%, 11,7 %)
(DRP) 0,8 % (-1,8 %, 3,4 %)

Miera detekcie kvasiniek Candida pre digitalny diagnosticky systém Genius bola 7,8 %
v porovnani's 8,6 % pri kontrole s pomocou TIS.
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Tabul'ka 6. Detekcia kokobacilov:
Zhoda medzi preskimanim s pomocou TIS a vysledkami Stidie OOI

Ccocco | TIS
- +
ool - 203 5
+ 21 28
Miera PPA 85 % (69 %, 93 %)
zhody NPA 9% (86 %, 94 %)
Miera TIS 12,8 % (9,3 %, 17,5 %)
detekcie ool 19,1% (14,7 %, 24,3 %)
(DRP) -62% (10,3 %, -2,3 %)

Miera detekcie kokobacilov pre digitdlny diagnosticky systém Genius bola 19,1 % v porovnani
s 12,8 % pri kontrole s pomocou TIS. Dal$ia kontrola tychto pripadov ukdazala, ze baktérie boli
skutoCne pritomné v miernych mnozstvach na niektorych bunkach. V tejto studii museli
cytotechnolégovia oznacit typ kazdého predlozeného objektu zaujmu, takze kokobacily by
sa zaznamenali, ak by boli v galérii prezentované akékolvek normalne bunky s prekrytymi
baktériami. PoCas kontroly s pomocou TIS a v klinickej praxi sa bakteridlna infekcia zvyc¢ajne
zaznamena len vtedy, ked sa povazuje za moznu klinickl vyznamnost (tzv. ,kld¢ové“ bunky
alebo velky pocet infikovanych buniek). Rozdiel v miere detekcie v studii je spdésobeny tymto
rozdielom v metodike pocitania a nemusi sa nevyhnutne prejavit v klinickej praxi.

Celkovo je prezentacia infekcnych organizmov algoritmom rovnocenna alebo vyssia ako pri
kontrole s pomocou TIS.

STUDIA POCTU BUNIEK

Bola vykonana Studia na vyhodnotenie vykonnosti metriky poctu buniek vytvorenej algoritmom
Genius Cervical Al v porovnani s manualnym poctom buniek.

Sklicka so vzorkami pacientov s testom ThinPrep Pap boli pripravené na procesore ThinPrep,
zafarbené a prekryté. Rovnaké sklicka boli zobrazené na troch digitdlnych zobrazovac¢och Genius
trikrdt oddelene. Na manudlne ziskanie poctu buniek pre skli¢ka v studii cytotechnolég prehliadol
celd snimku sklicka zobrazenu na kontrolnej stanici Genius, spocital bunky zobrazené v Casti
snimky bunkovej skvrny a odhadol pocet buniek na zdklade zobrazenej ¢asti, podobne ako pri
normalnom postupe pocitania buniek na skli¢ckach zobrazenych pod mikroskopom. Pocet buniek
odvodeny na kazdom digitalnom zobrazovaci algoritmom v digitdlnom diagnostickom systéme
Genius bol porovnany s manudlnym odhadom poctu buniek.
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Do Studie bolo zaradenych celkovo 50 vzoriek, vratane najmenej 8 sklicok s po¢tom buniek

podobnym klinicky kritickej prahovej hodnote 5 000 buniek. Sklicka pokryvali cely rad buniek

typickych pre klinické prostredie. Obrazok 1 porovnéva pocty buniek medzi algoritmom
Genius Cervical Al a metédou manualneho pocitania buniek pre kazdu vzorku.

Obrazok 1. Pocet buniek
Demingovej regresie: Digitalny zobrazovac vs. manudlne

4 Pocitanie buniek
w 10

—
=

v/,

Pocitanie buniek digitdlnym zobrazovacom

D I i i
0 2 4 6 8

Manudlne poditanie buniek 1[}'1

Studia vypocitala priemerny poéet buniek generovany algoritmom Genius Cervical Al

pre kazdy pripad v troch cykloch na kazdom z troch digitdlnych zobrazovacov v skdsani.
Varia¢ny koeficient v rdmci pristroja v Studii bol 0,6 %. Variacny koeficient medzi pristrojmi
v §tudii bol 2,7 %.

Stidia tiez odhadla systematické skreslenie poctu buniek generovaného algoritmom
Genius Cervical Al v porovnani s manualnym pocitanim pri poc¢te 5 000 buniek,

¢o predstavuje klinickd prahovi hodnotu pre diagndzu. V systéme Bethesda' sa vzorky
s menej ako 5 000 bunkami povazuju za nevyhovujlce na skrining. Skreslenie poctu

v Stadii bolo 528, s 95 % Cl -323 az 1 379.

Vysledky studie ukazujud, ze pocty buniek generované algoritmom Genius Cervical Al
sU porovnatelné s manualnym pocitanim buniek vykonanym cytotechnolégom.
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DIGITALNY DIAGNOSTICKY SYSTEM GENIUS™ V POROVNANI S MANUALNOU KONTROLOU
(KLINICKA STUDIA GENIUS CERVICAL Al)

Multicentricka studia bola vykonana na Styroch (4) miestach v Spojenych statoch. Cielom sStudie
bolo preukazat, Ze rutinny skrining skli¢ok na test ThinPrep® Pap pripravenych v systéme
ThinPrep® 2000, procesore ThinPrep® 5000 alebo procesore ThinPrep® Genesis™ pomocou
digitdlneho diagnostického systému Genius s algoritmom Genius Cervical Al nie su horsie

na prahovej hodnote ASCUS+ pre vSetky kategdrie pouzivané na cytologicku diagnostiku
(primeranost vzoriek a deskriptivna diagnéza), ako je definované kritériami systému Bethesda.

Pristup $tudie umoznil porovnanie cytologickej interpretacie (deskriptivha diagndza a primeranost
vzoriek) z jedného pripraveného sklicka ThinPrep (so znamou diagndzou) podrobeného skriningu
najskér pomocou manudlnej kontroly, a potom pomocou digitdlneho diagnostického systému
Genius. Posudzované diagndza pre kazdy pripad bola pouzitd ako referenény Standard
spravnosti na vyhodnotenie vysledkov Studie.

Sklicka pouzité v tejto studii boli spracované na procesoroch ThinPrep®. VSetky pripady boli
skontrolované nezavisle. Kazdy pripad v studii bol podrobeny skriningu pomocou Standardnych
laboratérnych postupov cervikdlnej cytolégie (manudélna kontrola), zobrazovacieho systému
ThinPrep (kontrola ,, TIS®), konsenzu pri rozhodovani patoléga (kontrola ,,ADJ“) a nakoniec
pomocou digitdlneho diagnostického systému Genius. Medzi kazdou fadzou kontroly uplynula
doba washout minimalne 14 dni. Pred kontrolou pripadu v kazdej faze kontroly boli sklicka
randomizované. Cytologické diagndzy a primeranost vzoriek boli stanovené v sulade

s kritériami systému Bethesda.

Pouzili sa skli¢ka Studie pripravené z predchddzajlcej studie a dalSie sklicka boli pripravené
zvlast pre tato stadiu.

Charakteristiky laboratérii a pacientov

Cytologické laboratéria, ktoré sa zucastnili na $tddii, sa skladali zo Styroch (4) centier.

Vsetky vybrané pracoviskd mali rozsiahle sklsenosti so spracovanim a vyhodnocovanim
gynekologickych sklicok ThinPrep a boli vyskolené na pouzivanie digitalneho diagnostického
systému Genius.

V tejto studii bolo hodnotenych celkovo 2 020 pripadov s 1 sklickom od kazdého pacienta

(505 pripadov na kazdom pracovisku). Kazdy pripad bol nezavisle skontrolovany trikrat (3)

na kazdom pracovisku tromi (3) samostatnymi parmi cytotechnolégov a patolédgov s pouzitim
beznych laboratérnych a klinickych postupov. Z pripadov zaradenych v roku 2 020 spinalo
poziadavky na zaradenie do hodnotitelnej populacie 1995 (98,8 %) pripadov. Dvadsatpéat (25)
sklicok, ktoré boli poskodené, necitatelné, vylicené pocas predchadzajlcej studie alebo
spracované mimo 6-tyzdnového okna od ddtumu odberu, boli vylicené zo vsetkych analyz.
Styridsatjeden (41) pripadov s vysledkami UNSAT z manudlnej kontroly, digitalnej kontroly alebo
posudzovania bolo vyli¢enych len z analyz vykonnosti. V tabulke 7 s popisané populécie
pacientov v kazdom z pracovisk studie:
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Tabul'ka 7. Charakteristiky klinickej Stidie

Cislo Vek (roky) # Hysterektomia # Po menopauze
pracoviska Median (% zaradenych) (% zaradenych)
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)
Celkovo 35,0 55 (2,8) 151 (7,6)

Hlavné kritéria sposobilosti
Kritéria zaradenia

Sklicka studie boli vytvorené, kontrolované a posudzované pocas realizacie sucasnej Studie
a dvoch predchadzajucich studii. Sklicka na test ThinPrep Pap zo Styroch pracovisk obsahovali
nasledujice diagndzy zaradenia:

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

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

e HSIL: 56 pripadov

e Rakovina: 5 pripadov
e UNSAT: 5 pripadov

Kritéria vylicenia
Sklicka, ktoré boli rozbité alebo sa stali necitatelnymi na Ucely tejto Studie, boli zo Stludie vylucené.

Kritéria hodnotenia

Primarnym cielom tejto studie bolo odhadndt citlivost a Specifickost pri diagnostikovani pripadov
zobrazenych a skontrolovanych v digitdlnom diagnostickom systéme Genius v porovnani

s manualnou kontrolou na prahovej hodnote ASCUS+. Referenénym Standardom pre pripady

v tejto Studii bola konsenzudlna diagndza posudenia patolégmi.
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Odhad citlivosti a Specifickosti popisnej diagnostiky

Skratky pre diagnostické prahové hodnoty:

Rozdelenie kategérii

Prahova Negativny Pozitivny
hodnota
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, rakovina
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, rakovina

Vysledky studie su uvedené v tabulke 8. Vo vsetkych abnormalnych kategéridch bola citlivost

a Specifickost digitdlneho diagnostického systému Genius nebola horsia ako citlivost

a Specifickost manualnej kontroly. Nadradenost digitdineho diagnostického systému Genius
v porovnani s manudalnou kontrolou bola zrejma aj pri diagnostickych prahovych hodnotach
citlivosti LSIL+, ASC-H + a HSIL+.

Tabulka 8. Posudzovana kontrola vs. manualna kontrola a kontrola digitalnym
diagnostickym systémom Genius, suhrn popisnej diagnozy (vSetky pripady)

Citlivost % Specifickost %
Diagnosticka Manualna Systém Rozdiel Manualna Systém Rozdiel
prahova kontrola Genius (95 % Cl) kontrola Genius (95 % Cl)
hodnota (95 % Cl) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % Cl)
ASCUS+ 76,8 76,3 0,50 93,0 90,1 2,83
(75,8, 77,6) (75,1, 77,6) (-0,87,1,87) (92,2, 93,7) (89,1,91,2) (1,76, 3,89)
LSIL+ 78,8 80,9 -2,04 95,3 91,9 3,38
(77,8, 79,9) (79,2,82,6) | (-3,39,-0,69) | (95,1, 95,5) (91,2, 92,6) (2,74, 4,03)
ASC-H+ 79,1 83,7 -4,58 96,0 92,3 3,73
(77,5, 80,6) (82,6,84,8) | (-6,51,-2,65) | (95,7, 96,3) (91,7, 92,8) (3,06, 4,41)
HSIL+ 72,7 78,4 -5,69 97,4 94,7 2,69
(70,8, 74,5) (76,2,80,6) | (-8,51,-2,88) (971,97,7) (94,0, 95,4) (2,04, 3,35)

V porovnani s manudalnou kontrolou doslo k znizeniu faloSne negativnych diagnéz HSIL+ pre
digitdlny diagnosticky systém Genius. Zhoda diagnéz HSIL+ na manualnu kontrolu s posudzovanou
kontrolou je 72,7 %, resp. miera faloSnej negativity 27,3 %. Zhoda pripadov HSIL+ na digitdlnom
diagnostickom systéme Genius s posudzovanou kontrolou je 78,4 %, resp. miera faloSnej negativity
21,6 %. To predstavuje 20,9% znizenie faloSne negativnych diagnéz pre HSIL+.
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Studia tiez porovnavala vykonnost digitdlneho diagnostického systému Genius so skli¢kami
ThinPrep skontrolovanymi v zobrazovacom systéme ThinPrep (TIS). Vysledky pre digitalny
diagnosticky systém Genius v porovnani s kontrolou TIS sd uvedené v tabulke 9.

Tabul'ka 9. Posudzovana kontrola vs.
kontrola TIS a kontrola digitalnym diagnostickym systémom Genius (systém Genius),
suhrn popisnej diagndézy (vSetky pripady)

Citlivost % Specifickost %
Diagnosticka TIS Systém Rozdiel TIS Systém Rozdiel
prahova (95 % Cl) Genius (95 % Cl) (95 % Cl) Genius (95 % Cl)
hodnota (95 % Cl) (95 % Cl)
ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 91,9 90,1 1,77
(75,0, 77,2) (75,1, 77,6) (1,18, 0,69) (91,2, 92,5) (89,1, 91,2) (0,83, 2,7)
LSIL+ 80,9 80,9 -0,05 94,2 91,9 2,27
(79,7, 82,0) (79,2, 82,6) (-1,67,1,57) (93,7, 94,6) (91,2, 92,6) (1,74, 2,80)
ASC-H+ 82,2 83,8 -1,63 95,0 92,3 2,75
(80,8, 83,6) (82,8,84,9) | (-3,46,0,20) | (94,7,95,4) (91,7, 92,8) (2,18, 3,32)
HSIL+ 76,9 78,5 -1,62 96,9 94,7 217
(74,9, 78,9) (76,3, 80,7) (-4,57,1,33) (96,6, 97,1 (94,0, 95,4) (1,56, 2,79)

Tabulka 10 az tabulka 17 ukazuje vykonnost kontroly digitdlneho diagnostického systému
Genius a manualnu kontrolu nasledujucich hlavnych popisnych diagnostickych klasifikacii
systému Bethesda: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Rakovina a UNSAT, ako urcil
panel posudzovania.

Digitalny diagnosticky systém Genius™

Navod na pouzitie  Sloven¢ina AW-24823-3201 Rev. 001

3-2023

14/31




Tabul'ka 10. Kontingen¢na tabulka ,,pravych negativhych“ (NILM)
(pre vSetky pracoviska spoloc¢ne)

Celkové posudenie NILM

Digitalny diagnosticky systém vs. manualna kontrola

Manudine
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina
UNSAT 8 16 0 0 0 0 0 0
NILM 7 2 881 59 10 3 13 0 3
ASCUS 0 94 24 1 1 1 2 0
Systém | AGUS 0 18 2 0 0 0 1 0
Genlus a1 0 16 17 0 15 1 0 0
ASC-H 1 34 16 0 2 1 5 0
HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0
Rakovina 0 3 1 3 0 1 0 4

Tabul'ka 11. Kontingenc¢na tabulka ,,pravych ASCUS“ (pre vSetky pracoviska spolocne)
Celkové posudenie ASCUS
Digitalny diagnosticky systém vs. manualna kontrola

Manudine
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina
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
Systém | 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
Rakovina 0 0 1 0 0 0 1 0
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Tabul'ka 12. Kontingenéna tabulka ,,pravych AGUS*“ (pre vSetky pracoviska spolo¢ne)
Celkové postidenie AGUS
Digitdlny diagnosticky systém vs. manualna kontrola

Manudlne
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina
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
Systém | AGUS 0 0 0 0 0 1 0 3
Genius I g1 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
Rakovina 0 0 0 2 0 0 0 0

Tabul'ka 13. Kontingenéna tabulka ,,pravych LSIL (pre vSetky pracoviska spolo¢ne)
Celkové posudenie LSIL
Digitalny diagnosticky systém vs. manualna kontrola

Manudlne
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL | Rakovina
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]
Systém | AGUS 0] 0 0 0 0 0 0 0
Genius LSIL 0] 23 56 0] 360 2 7 0
ASC-H 0] 2 10 0] 21 10 4 0]
HSIL 0] 1 12 0] 49 " 45 1
Rakovina 0 0 0 0 1 0 1 1
Digitalny diagnosticky systém Genius™  Navod na pouzitie  Slovenéina AW-24823-3201 Rev. 001 3-2023 16/31




Tabul'ka 14. Kontingenéna tabulka ,,pravych ASC-H“ (pre vSetky pracoviska spolocne)
Celkové posudenie ASC-H
Digitalny diagnosticky systém vs. manualna kontrola

Manualne
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina
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
Systém | AGUS 0 1 1 0 0 1 0 0
Genius a1l 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
Rakovina 0 0 0 1 1 0 1 4

Tabulka 15. Kontingenéna tabulka ,,pravych HSIL“ (pre vSetky pracoviska spoloc¢ne)
Celkové postdenie HSIL
Digitalny diagnosticky systém vs. manualna kontrola

Manuaine
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina

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
Systém | 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

Rakovina 0 1 3 0 0 1 17 8
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Tabulka 16. Kontingenéna tabulka ,pravych rakovina“ (pre vSetky pracoviska spolo¢ne)
Celkové posudenie rakovina
Digitalny diagnosticky systém vs. manualna kontrola

Manudlne
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina

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
Systém | AGUS 0 1 0 1 0 0 1 4
Genius I g1 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

Rakovina 0 0 0 1 0 1 5 69

Tabul'ka 17. Kontingenc¢nad tabul'ka ,,pravych UNSAT*“ (pre vSetky pracoviskd spolo¢ne)
Celkové posudenie UNSAT
Digitalny diagnosticky systém vs. manualna kontrola

Manuaine
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina
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
Systém | AGUS 0 0 0 0 0 0 2 0
Genlus a1 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
Rakovina 0 1 0 0 0 0 0 0

Tabulka 18 ukazuje vykonnost kontroly digitdlnym diagnostickym systémom Genius a manualnej
kontroly v porovnani s posudzovanou diagnostickou prahovou hodnotou stanovenou panelom
posudzovania pre nasledujldce hlavné popisné diagnostické prahové hodnoty: ASCUS+, LSIL+,
ASC-H+ a HSIL+.
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Tabulka 18. Kontingenéna tabulka (pre vsetky pracoviska spolocne)
Celkové posudzovanie vs. manudlna kontrola a digitdlny diagnosticky systém Genius

Celkové posudzovanie Manualna kontrola Kontrola Genius
Diagnosticka prahova hodnota Pozitivny Negativny Pozitivny Negativny
Pozitivny 1956 232 1943 325
ASCUS+
Negativny 590 3062 603 2969
Pozitivny 1435 189 1472 325
LSIL+
Negativny 385 3831 348 3695
Pozitivny 780 193 825 374
ASC-H+
Negativny 206 4 661 161 4 480
Pozitivny 625 130 674 264
HSIL+
Negativny 235 4 850 186 4716

Tabulka 19 uvadza hrani¢né frekvencie deskriptivnej diagndzy pre benigne bunkové zmeny

a iné nie neoplastické nédlezy pre vsetky pracoviska spolocne. Kazdé sklicko bolo vyhodnotené
dvojicou cytotechnolég/patoldg trikrat. Kazdé sklicko bolo vyhodnotené najprv cytotechnolégom,
potom patolégom.

Tabul'ka 19. Neuznané hrani¢né frekvencie — Zhrnutie deskriptivnej diagnézy pre
benigne bunkové zmeny (pre vSetky pracoviska spolocne)

Manualna Kontrola Kontrola Genius

Pocet sklicok 5985 5985
Popisna diagnéza N % N %
Benigne zmeny buniek 721 12,0 % 1035 17,3 %
Organizmy:

Bicikovce posvové 71 1,2 % 103 1,7 %

Plesfiové organizmy konzistentné s Candida spp. 261 4,4 % 312 52%

Posun vo flére a bakteridlnej vaginéze 371 6,2 % 562 9,4 %

Baktérie konzistentné s Actinomyces spp. 16 0,3% 54 0,9 %

Bunkové zmeny konzistentné s herpesovym virusom 2 0,0% 3 0,1%

Iné infekcia 0 0,0 % 1 0,0 %
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Iné nie neoplastické nalezy 451 7.5 % 522 8,7 %

Reaktivne bunkové zmeny spojené so zdpalom 229 3,8% 280 4.7 %
Atrofia 199 33% 206 34 %
Reaktivne bunkové zmeny spojené s ozarovanim 1 0,0 % 0 0,0 %
Reaktivne bunkové zmeny spojené 0 0,0 % 0 0,0 %
s vnutromaternicovym antikoncepénym telieskom

Stav glanduldrnych buniek po hysterektémii 1 0,0 % 2 0,0 %
Endometridlne bunky u zeny vo veku > 45 rokov 21 0,4 % 34 0,6 %

Digitalny diagnosticky systém Genius vykazoval mierne vyssiu mieru detekcie infek¢nych
organizmov (17,3 % vs. 12,0 %) a inych nie neoplastickych nalezov (8,7 % vs. 7,5 %) ako manudlna
kontrola; rozdiely v detekcii infekénych organizmov a nie neoplastickych nalezov boli Statisticky
vyznamné (P-hodnota < 0,001).

Rychlost kontroly cytotechnolégov v klinickej stadii

V rédmci klinickej studie bolo zaznamenané mnozstvo Casu, ktory kazdy cytotechnoldg strévil
kontrolovanim kazdého pripadu. Medidn Casu na pripad, ako aj minimalny ¢as a maximalny cas,
st uvedené v tabulke 20. V Stddii sa ¢as kontroly zacal, ked cytotechnolég klikol na pristupové
ID, az kym cytotechnoldg neklikol na tlac¢idlo Dokoncit kontrolu.

Tabul'ka 20. Rychlost kontroly cytotechnolégov, €éas na pripad klinickej
studie Al Genius Cervical

Median Minimdlny cas Maximalny
Pracovisko Kontrolér | ¢asu kontroly na pripad | kontroly na pripad cas kontroly na pripad
(mindty:sekundy) (mindty:sekundy) | (hodiny:mintty:sekundy)*

Pracovisko 1 CTA1 01:59 00:37 10:27
CT-2 01:03 00:12 42:57

CT-3 00:46 00:06 2718
Pracovisko 2 CTA1 01:14 00:15 1:10:36
CT-2 01:46 00:18 29:28

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

Pracovisko 3 CTA1 00:28 00:07 26:25
CT-2 01:28 00:22 14:55

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

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

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

* Aktivita cytotechnoléga nebola $pecificky monitorovana v klinickom prostredi. Casy kontroly sa
otvdraju pripad od pripadu prostrednictvom ¢asovych peciatok zatvorenia pripadu a mézu
zahfnat ¢as mimo kontrolnej stanice.

Digitalny diagnosticky systém Genius™ Navod na pouzitie  Slovenéina AW-24823-3201 Rev. 001 3-2023 20/31



Zaver

Citlivost a Specifickost digitdlneho diagnostického systému Genius na kontrolu skli¢ok
spracovanych v systémoch ThinPrep nie je nizsia ako citlivost a $pecifickost manudlnej kontroly
tych istych skli¢ok. Citlivost digitdlneho diagnostického systému Genius je leps$ia ako citlivost
manudlnej kontroly na detekciu abnormaélnych buniek na diagnostickych prahovych hodnotach
LSIL+, ASC-H+ a HSIL+.

CASOVA STUDIA SKRININGU CYTOTECHNOLOGOM (INTERNA STUDIA)

Spoloc¢nost Hologic vykonala internt stidiu s cieflom charakterizovat skriningové objemy pre
cytotechnolégov (CT) v digitdlnom diagnostickom systéme Genius pri prezentacii
gynekologickych klinickych vzoriek s réznymi diagnézami. Cielom studie bolo tiez
charakterizovat presnost skriningu tychto cytotechnolégov na zéklade postideného
vysledku manualnej kontroly tychto sklicok.

Tisic sedemsto Styridsatstyri (1744) sklicok vyrobenych z klinickych vzoriek bolo k dispozicii

na kontrolu cytotechnoldgovi pomocou kontrolnej stanice Genius v tejto studii. Sklicka boli
zobrazené pomocou dvoch digitdlnych zobrazovacov Genius. Kazdy z desiatich cytotechnolégov
skontroloval vysledné sklicka pripadu v priebehu piatich dni a pracoval az 8 hodin denne.
Snimky pripadu boli predstavené cytotechnolégom vo vopred randomizovanom poradi pocas
5-drového pracovného harmonogramu. VSetkych desat cytotechnolégov zdielalo rovnaké
poradie randomizacie pripadov. Diagnostické vysledky boli zaznamenané do elektronického
formuldra sprévy o pripade (CRF) a ¢asy kontroly cytotechnoléga boli zaznamenané softvérom
digitdlneho diagnostického systému Genius na pouzitie pri posudzovani objemu skriningu.

Tato Studia preukdzala, ze pri skriningu pomocou digitdlneho diagnostického systému Genius
sa dosiahne rychlost kontroly cytotechnoldga priblizne 1 mintita na pripad a Ze miera skriningu
nemala Ziadny vplyv na presnost diagnostiky.

Vysledky tejto Studie su uvedené v tabulke 21 az 23.

Tabulka 21 zobrazuje Cas strdveny kazdym z cytotechnoldgov v internej studii, ktory skiima kazdy
z pripadov v stddii. Median ¢asu na pripad, ako aj minimalny ¢as a maximalny ¢as kontroly
cytotechnolégom su zobrazené. Uvedené Casy kontroly cytotechnolégom odrdzaju ¢as medzi
otvorenim a uzavretim pripadu, ako je zaznamenany na kontrolnych staniciach Genius. Podla
pokynov Studie to zahffia ¢as na zaznamenanie diagnézy do elektronického formulara spravy

o pripade.
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Tabulka 21. Cas kontroly cytotechnolégom, ¢as na pripad
internej studie

Median Minimalny Maximalny
Kontrolér casu kontroly na pripad cas kontroly na pripad cas kontroly na pripad
(mindty:sekundy) (mindty:sekundy) (mindaty:sekundy)
CTA 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 oom 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
Vsetky 00:55 00:06 14:14

Diagnostické vysledky boli zozbierané z vyplneného zdznamu kontroly kazdého cytotechnoléga.
Diagnostické vysledky boli aplikované na tri klinicky relevantné prahové hodnoty ASCUS+/-,
LSIL+/- alebo ASC-H+/- podla systému Bethesda. Tabulka 22 uvadza vysledky citlivosti

a Specifickosti pre kazdého cytotechnoléga v porovnani s posudzovanymi ,pravymi“ vysledkami
s ohladom na kazdu z prahovych hodnét. Diagnostické ,pravé” vysledky su definované podla
posudzovanych vysledkov ziskanych v klinickej studii Genius Cervical Al.
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Tabul'ka 22. Zhrnutie citlivosti a Specifickosti pre vSetkych cytotechnolégov vs. klinické prahy
(interna studia)

Cyto- Median ¢asu Citlivost Specifickost
techno- | kontroly na pripad
16g (mindty:sekundy) | ASCUS+/- | LSIL+/- | ASC-H+/- | ASCUS+/- | LSIL+/- | ASC-H+/-

CT-1 01:03 77,0 % 81,0 % 80,1% 92,5 % 92,6 % 93,2 %
CT-2 01:03 79,0 % 86,0 % 85,1% 89,9 % 87,6 % 90,8 %
CT-3 01:02 83,5% 84,2 % 88,1% 88,4 % 89,9 % 91,2 %
CT-4 00:56 78,8 % 85,8 % 92,3 % 90,1% 88,6 % 87,2 %
CT-5 00:51 52,2 % 49,7 % 33,8% 97,6 % 97,7 % 98,9 %
CT-6 00:56 80,1% 85,7 % 88,1% 88,7 % 88,1% 87,7 %
CT-7 01:02 67,4 % 75,1 % 77,9 % 94,1 % 93,8 % 94,7 %
CT-8 00:47 80,4 % 86,4 % 86,4 % 88,9 % 89,9 % 91,1 %
CT-9 00:51 78,2 % 82,1% 83,5% 88,2 % 87,2 % 89,7 %
CT-10 00:44 64,0 % 72,3 % 71,5 % 94,7 % 93,6 % 95,0 %

Pozndmka: Skli¢ka, ktoré cytotechnolég alebo vysledky posudzovania povazovali za nevhodné

na kontrolu, neboli zahrnuté do vysledkov citlivosti a Specifickosti v tejto tabulke.

Obréazok 2 ukazuje grafické zndzornenie vztahu medzi medidnom casu kontroly pripadu
a diagnostickym vykonom na prahovej hodnote ASCUS+/-.
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Obrazok 2. Cas kontroly pripadu cytotechnolégom vs. citlivost/$pecifickost (interna studia)
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Obrazok 3 znazornuje diagnostickd zhodu s posudzovanymi spravnymi vysledkami na prahovej
hodnote ASCUS+/- ako funkciu jednotlivych ¢asov kontroly pripadu cytotechnolégom napriec
vSetkymi cytotechnolégmi v tejto Stadii.

Obrazok 3. Zhoda s postudenymi ,,pravymi“ vysledkami vs. ¢as kontroly cytotechnolégom

(interna studia)
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Vysledky primeranosti pre pripady v studii pre véetkych desat cytotechnolégov boli porovnané
s posudzovanymi vysledkami primeranosti. Tabulka 23 uvddza vysledky porovnania.

Dohoda s posudzovatelom
ASCUS +/-

o
& o’é’o & P S
NN N S R S

Cas kontroly CT (bin — sekundy)

Digitalny diagnosticky systém Genius™ Navod na pouzitie  Slovendina AW-24823-3201 Rev. 001  3-2023  24/31



Tabul'ka 23. Tabulka primeranosti pripadu — vysledky od vSetkych
10 cytotechnolégov spolocne (internd studia)

Posudzovany vysledok

Uspokojivé Neuspokojivé
Vysledok digitalneho UEperelive 15772 "3
diagnostického systému Genius Neuspokojivé 105 a1

Vysledky ukazuju zhodu 98,6 % vo vSetkych vysledkoch medzi hodnoteniami primeranosti
digitdlneho diagnostického systému Genius v porovnani s vysledkami posudzovanej primeranosti
a mierou neuspokojivych vysledkov 1,2 % pre digitdlny diagnosticky systém Genius aj
posudzované vysledky.

Tato Studia ukazala, ze miery kontroly cytotechnolégom pre kontrolu snimky pripadu digitalneho
diagnostického systému Genius su vysSie ako miery dosiahnuté inymi metédami kontroly, ako je
manudlna kontrola alebo kontrola pomocou zobrazovacieho systému ThinPrep (TIS).

Cytotechnolégovia ukéazali median rychlosti kontroly pripadu priblizne 1 mindtu na pripad
(minimalne 44 seklnd a maximalne 63 sekund na pripad).

Ocakava sa, ze rychlost v studii budu podhodnotenim rychlosti redlnej kontroly, pretoze klinicka
populdcia v tejto studii bola velmi naro¢na (abnormalna miera priblizne 50 %). Analyza ¢asov
kontroly jednotlivych pripadov ukazala, Zze kontroly boli dlhSie pre abnormdlne (ASCUS+) pripady
v porovnani s normalnymi (ASCUS-) pripadmi s medidnmi ¢asov kontroly 1:09 (jedna minuta,
devéat sekind) a 0:46 (StyridsatSest sekdnd).

Vysledky primeranosti vzorky ukédzali vysokld mieru zhody medzi posudzovanymi vysledkami
primeranosti a vysledkami primeranosti digitalneho diagnostického systému Genius pre kazdého
cytotechnoldga a vSetkych cytotechnolégov spolo¢ne (zhoda 98,6 %) Miery neuspokojivych
vysledkov boli tiez na oCakavanych urovniach (celkovo priblizne 1,2 %) medzi posudzovanymi
vysledkami a vysledkami digitdlneho diagnostického systému Genius.
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RYCHLOST SKRININGU CYTOTECHNOLOGOV: USMERNENIE K PRACOVNEJ ZATAZI

Pracovnu zataz definuje CLIA ako maximalne 100 pripadov pocas minimalne 8-hodinového
pracovného dna. Tyka sa to Uplnej manualnej kontroly 100 pripadov. V klinickej studii Genius
Cervical Al a v ¢asovej studii interného skriningu cytotechnolégom cytotechnolégovia presne
diagnostikovali pripady pomocou digitdlnych snimok prezentovanych systémom efektivnejsie
ako pri Uplne manudlnej kontrole pripadu.

Obrazok 4 porovnava median rychlosti kontroly cytotechnolégom z klinickej aj internej Studie
s citlivostou diagnostickej zhody s posudzovanou pravdou na prahovej hodnote ASCUS+/-.

Obrazok 4. Cas kontroly pripadu cytotechnolégom vs. citlivost
(klinicka studia a interna studia)
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Obrazok 5 porovndva median rychlosti kontroly cytotechnolégom z klinickej aj internej studie so
$pecifickostou diagnostickej zhody s posudzovanou pravdou na prahovej hodnote ASCUS+/-.
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Obrazok 5. Cas kontroly pripadu cytotechnolégom vs. $pecifickost
(klinicka studia a internd studia)
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V obidvoch Stadidch mnozstvo Casu, ktory cytotechnoldg stravil kontrolou pripadu v digitdlnom
diagnostickom systéme Genius, nezmenilo mieru zhody s posudzovanym diagnostickym
vysledkom na prahovej hodnote ASCUS+/-.

Faktor ,ekvivalentu sklicka“ bol vypocitany z rychlosti kontroly cytotechnolégom v klinickej studii
(tabulka 20) a v studii interného skriningu cytotechnolégom (tabulka 22).

Limit CLIA 100 pripadov denne s Gplnou manualnou kontrolou (FMR) zodpovedé 4,8 minute na
sklicko pocas 8-hodinového dnia.

V pripade kontrolnych tdajov ziskanych zo Studii s digitalnym diagnostickym systémom Genius
sa median rychlosti kontroly pre kazdého cytotechnoléga pohyboval v rozmedzi od 28 sekund
(0,5 mindty) do 1 minuty, 59 sekund (2 minuty). Na zaklade udajov o kontrole pripadu
zhromazdenych v Studidch bol pozorovany median rychlosti kontroly 1 minuta, 20 sekind

(1,33 minuty) na skli¢ko v klinickej studii a 55 sekund (0,92 minuty) na sklicko v internej Studii.
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Celkovo mozno predpokladat, Zze rychlost kontroly cytotechnolégom je priblizne 1,2 mindty na
sklicko alebo Stvrtina ¢asu potrebného na Uplnd manudlinu kontrolu (FMR) pomocou mikroskopu.
Vysledné odporucanie ,,ekvivalentu sklicka“ pre kontrolu pripadu s digitalnym diagnostickym
systémom Genius je preto:

1 pripad digitalneho diagnostického systému Genius = 0,25 ekvivalentu sklicka CLIA

Priklad pracovnej zataze pri kontrole testov ThinPrep Pap pomocou digitdlneho diagnostického
systému Genius:

200 kontrol pripadov pomocou digitdlneho diagnostického systému Genius = 50 sklicok
(200 x 0,25 =50)

Celkovy pocet skontrolovanych sklicok: 50

Poznamka: VSETKY laboratdria by mali mat jasny $tandardny prevadzkovy postup na
dokumentovanie svojej metddy pocitania pracovnej zataze a na stanovenie limitov pracovnej
zataze.

Laboratérny technicky dozor je zodpovedny za vyhodnotenie a stanovenie limitov pracovnej
zataze pre jednotlivych cytotechnolégov na zdklade laboratdrnej klinickej vykonnosti. Podla CLIA
z roku 1988 by sa tieto limity pracovnej zataze mali prehodnocovat kazdych Sest mesiacov.

STUDIA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORIEK

Uskutocnila sa laboratérna stidia s cielom preukazat, ze digitdlny diagnosticky systém
Genius prezentuje snimky negynekologickych pripadov pre skli¢ka, ktoré by inak boli vhodné
na manudlnu vizualizaciu konvenénou svetelnou mikroskopiou. Sttdia porovnavala vysledky
z pripadov skontrolovanych cytotechnolégom pomocou digitdlneho diagnostického systému
Genius s vysledkami kontroly cytotechnolégom toho istého pripadu na mikroskope
(manualna kontrola).

Do Studie bolo zaradenych Styristo (400) sklicok ThinPrep, vratane radu negynekologickych
typov vzoriek. Stidia zahfiiala tieto typy vzoriek: analny Pap, kvapaliny, FNA, dychacie/mukoidné
vzorky a moc. Vzorky boli zmesou normdlnych, abnormalnych a nediagnostickych pripadov podla
vysledkov darcovskych laboratérii. Sklicka boli vyhodnotené pomocou manualneho mikroskopu
ako kontroly. Sklicka boli zobrazené pomocou digitdlneho zobrazovaca Genius. Po dvojtyzdrnovej
dobe washout na minimalizovanie skreslenia rozpoznavania boli snimky pripadu vyhodnotené
pomocou kontrolnej stanice Genius.
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Vysledky studie pre negynekologické vzorky

V tabulke 24 su uvedené celkové vysledky diagnostického skriningu vzoriek.

Tabul'ka 24. Diagnostické kategérie zhodnych pdrov, negynekologické vzorky

Manudlne
Abnormalne Normalne Nediagnostické
Abnormadlne 147 23 0

E 3
g 'g Normalne 11 196 8
>

(L)
@ Nediagnostické 0 0 14

Dalsia analyza tdajov zo &tldie bola vykonana s ciefom porovnat diagnézy z kontroly pripadu
systémom Genius s manudlnou kontrolou sklenenych skli¢ok pre skli¢ka, kde bola mozna
diagndza. Vysledky su uvedené v tabulke 25.

Tabul'ka 25. Podiel diagnéz abnormalnych pripadov, negynekologické vzorky

Podiel 95 % interval spolahlivosti
Manualna kontrola 0,419 [0,370, 0,470]
Digitalna kontrola systémom Genius 0,451 [0,401, 0,501]
Rozdiel, systém Genius vs. manualna kontrola 0,032 (-0,004, 0,062]

Udaje zo $tldie ukazuju, ze podiely abnormalnych pripadov v zmesi negynekologickych vzoriek
su ekvivalentné pri hodnoteni digitdlnym diagnostickym systémom Genius a hodnotenim
manuélnou kontrolou. Preto mézu byt negynekologické cytologické vzorky spolahlivo
kontrolované s cielom diagnostického hodnotenia pomocou digitdineho diagnostického

systému Genius.

ZAVERY

Udaje zo $tudii vykonanych digitdlnym diagnostickym systémom Genius preukazali, ze digitalny
diagnosticky systém Genius, ak sa pouziva s algoritmom Genius Cervical Al, je G¢inny na pomoc
pri skriningu rakoviny kr¢ka maternice zo sklicok na test ThinPrep® Pap na pritomnost atypickych
buniek, cervikdlnej neoplazie, vratane jej prekurzorovych lézii (dlazdicové intraepitelidine 1ézie
nizkeho stupna, dlazdicové intraepitelidlne l1ézie vysokého stupna) a karcindmu, ako aj vsetkych
ostatnych cytologickych kritérii vrdtane adenokarcindmu, definovanych v systéme Bethesda na
hodnotenie cervikdlnej cytologie'.

Digitalny diagnosticky systém Genius™  Navod na pouzitie  Sloven¢ina AW-24823-3201 Rev. 001  3-2023 29/31



Udaje zo $tudii vykonanych digitdlnym diagnostickym systémom Genius ukazali va&siu citlivost
pri pouziti digitdlneho diagnostického systému Genius s algoritmom Genius Cervical Al

v porovnani s manudlnou kontrolou v pripadoch s diagnézou HSIL+ a zavaznejSimi |éziami.
Zvysenie citlivosti pre pripady HSIL+ je 5,7 % pre vSetky pracoviskd spolo¢ne. Udaje ukazali
znizenie faloSne negativnych vysledkov o 20 % v pripadoch s diagnézou HSIL+

a zavaznejsSimi léziami.

Udaje zo tddii vykonanych digitdlnym diagnostickym systémom Genius ukazali, ze ¢as skriningu
sa skracuje bez nepriaznivého vplyvu na diagnosticku presnost, ¢o prispieva k odporicaniu
limitu pracovnej zétaze 400 pripadov v minimalne 8-hodinovom pracovnom dni.

Udaje z internych $tudif ukazuju, ze digitalny diagnosticky systém Genius poskytuje snimky, ktoré
je mozné spolahlivo kontrolovat s ciefoom diagnostického hodnotenia negynekologickych
cytologickych vzoriek.

POTREBNE MATERIALY

DODAVANE MATERIALY

e Digitadlny zobrazovac¢ Genius

o Digitdlny zobrazovac

o Pocitac pre digitalny zobrazovac

o NosicCe sklicok
e Kontrolna stanica Genius

o Monitor

o Pocita¢ pre kontrolnu stanicu*
e Server na spravu snimok Genius

o Server*

o Siefovy prepinac
*V/ niektorych konfiguracidch systému méze laboratérium dodat pocita¢ pre kontrolnu stanicu,
do ktorého spolo¢nost Hologic nainstaluje grafickd kartu dodavanu spolo¢nostou Hologic.
V niektorych konfiguracidch systému méze laboratérium poskytnut hardvér servera.

POTREBNE MATERIALY, KTORE SA NEDODAVAJU

e Stojany nosicov na farbenie
e Monitor, kldvesnica, mys pre server na spravu snimok
e Klavesnica a mys pre kazdu kontrolnu stanicu
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SKLADOVANIE

e Pozrite si technické Specifikacie uvedené v pouzivatelskej prirucke digitalneho
zobrazovaca.

e MObzZu sa uplatiiovat dalSie poZiadavky na skladovanie. Pozrite si dokumentaciu
dodavanu so serverom, monitormi a pocitacmi.
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INFORMACIE O TECHNICKYCH SLUZBACH A VYROBKU

Pre technicky servis a pomoc sUvisiacu s pouzivanim digitdlneho diagnostického systému Genius
kontaktujte spolo¢nost Hologic:

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

Pristup k medzindrodnym alebo bezplatnym blokovanym hovorom ziskate prostrednictvom
¢isla 1-508-263-2900.

E-mail: info@hologic.com
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z klinickej studie. Pridajte pokyny tykajluce
sa hldsenia zdvaznych udalosti.
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Prva kapitola

Uvod

PREHLAD A FUNKCIA DIGITALNEHO ZOBRAZOVACA GENIUS™

Digitalny zobrazovac je sucastou systému digitdlneho diagnostického systému Genius™.
Digitalny zobrazovac je systém na zobrazovanie skli¢ok s cytologickymi vzorkami ThinPrep™.
Sklicka, ktoré boli spracované procesorom ThinPrep, sa potom zafarbia a zakryja sa krycim
sklickom. Skli¢ka sa vlozia do nosi¢ov sklicok a umiestnia sa do digitdlneho zobrazovaca.
Sklicka st spracované jedno po druhom digitalnym zobrazovacom, ktory nacita pristupové ID
sklicka a zobrazi bunkovu Skvrnu sklicka. Pocita¢ digitalneho zobrazovaca obsahuje procesory
pouzivané na zobrazovanie a prenos tidajov. Udaje o pripadoch a snimkach sa odosli na server
na snimku obrazkov Genius™ (IMS) na uloZenie. Server na sprdvu snimok spravuje databazu
a snimky a server na spravu snimok komunikuje s kontrolnou stanicou Genius™.

Digitalny diagnosticky systém Genius je verziou zobrazovacieho systému ThinPrep™.

Pouzivatelské rozhranie digitalneho zobrazovaca je dotykova obrazovka s grafickym displejom
ovladand z ponuky, ktorti pouZiva operator na obsluhu zariadenia. Digitalny zobrazovac obsahuje:

* Procesor pre digitilny zobrazovac: zobrazuje sklicka. (Pozri Obrdzok 1-1.)
* Pocitac pre digitalny zobrazovac: snima sklicka a riadi elektromechanické komponenty systému.

e Server na spravu snimok: uklad4 ID sklicka a prislusné idaje snimok. Digitdlny zobrazovac
vyzaduje pripojenie k serveru na spravu snimok.

Poznamka: Pokial nie je v tejto prirucke vyslovne uvedeny komponent, vyraz , digitalny
zobrazovac” sa vztahuje na kombinovany systém procesora a pocitaca pre
digitalny zobrazovac.

Poznamka: V tejto prirucke st reprezentativne ilustracie pocitaca pre digitalny zobrazovac,
pocitaca kontrolnej stanice a servera na spravu snimok. Vzhlad skuto¢ného
vybavenia sa od ilustracii mozZe lisit.
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Obrazok 1-1 Procesor pre digitalny zobrazova¢ Genius a pocitac¢ pre digitalny zobrazovaé¢

Zamyslané pouzitie/Zamyslany ucel
Digitalny zobrazovac je stucastou systému digitdlneho diagnostického systému Genius.

Ak sa digitalny diagnosticky systém Genius pouziva s algoritmom Genius™ Cervical Al,

je kvalitativne diagnostické zariadenie in vitro uréené na pomoc pri skriningu rakoviny krcka
maternice na testovacich sklickach ThinPrep™ Pap na pritomnost atypickych buniek, cervikédlnej
neoplazie vratane jeho prekurzorovych 1ézii (skvamézne intraepitelidlne lézie nizkeho stupria,
skvamoézne intraepitelidlne lézie vysokého stupiia) a karcinému, ako aj vSetkych ostatnych
cytologickych kategoérii vratane adenokarcinému, ako je definované systémom Bethesda pre
hlisenie cervikdlnej cytoldgie'.

Digitalny diagnosticky systém Genius je moZné pouZit aj s negynekologickymi mikroskopickymi
sklickami ThinPrep™ a mikroskopickymi skli¢ckami ThinPrep™ UroCyte™ ako pomocku pre
patoldgia na kontrolu a interpretaciu digitalnych snimok.

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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Digitalny diagnosticky systém Genius obsahuje automaticky digitdlny zobrazovaé¢ Genius, server na
spravu snimok Genius a kontrolnu stanicu Genius. Systém je ureny na vytvaranie a zobrazovanie
digitdlnych snimok nasnimanych skli¢ok ThinPrep, ktoré by inak boli vhodné na manudlnu
vizualizaciu pomocou konvencnej svetelnej mikroskopie. Kvalifikovany patolég zodpoveda

za pouzitie vhodnych postupov a bezpe¢nostnych opatreni na zaistenie platnosti interpretacie
snimok ziskanych prostrednictvom tohto systému.

Populacia pacientov

Digitalny diagnosticky systém Genius pouZziva gynekologické vzorky od Zien ziskané pocas
rutinného skriningu (vratane vstupného skriningu a odportcanej populacie) a gynekologické
vzorky ziskané od zZien s predchadzajiicou cervikdlnou abnormalitou. Negynekologické vzorky
na pouzitie s digitalnym diagnostickym systémom Genius mozu byt ziskané z akejkolvek
populdcie pacientov.

Len na odborné pouZitie.
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Digitalny diagnosticky systém Genius: Laboratérny postup na skrining

rakoviny kréka maternice

Meno
pacienta '

Ku kazdej poloZke sa priradi a pripevni
jedine¢né pristupové dislo.

Do laboratoéria prichadza formular ziadosti
a flasti¢ka ThinPrep, ktora obsahuje vzorku
z kréku maternice odobratu pacientke.

Procesor ThinPrep

na procesore ThinPrep pomocou skli¢ok zobrazovameho
systému ThinPrep. Pristupové ID je umiestnené na sklicku.

Pripravené skli¢ka vo farbiacich

Meno
pacienta
ID# 0001234

0001234
0000030

5/01 12:00

ThinPrep@
L

f

Spracované skli¢ko
ThinPrep obsahuje
pristupové ID
pacienta a vzorky
buniek.

Sklicko sa potom
~ | zafarbi farbivom

ThinPrep a zakryje
sa krycim sklickom.

Digitalny zobrazovaé& naskenuje bunkovu
. 8kvrnu a odoSle snimky do poéitaca
digitalneho zobrazovaca, ktory je pripojeny
k serveru na spravu snimok. Softvér na
pocitaci digitalneho zobrazovada analyzuje
snimky a identifikuje objekty zaujmu (OOI).

Sto!?”OCh sa V'?Z'a (.jo nosicov Snimky a Gdaje o pripadoch sa odosielaju
skli¢ok, ktoré su umiestnené na server na spravu snimok.

v digitalnom zobrazovadi.

Server na spravu snimok  Na kontrolnej stanici identifikuje pripad pristupové I1D#.

Sprava

o pripade
Meno pacienta
ID# 0001234

i

Abnormalne pripady

uklada snimky pripadu Suvisiace udaje sa naditaju zo servera. Objekty zaujmu  vySetruje cytopatoldg.
na neskorsiu kontrolu su prezentované CT alebo patoldgovi na kontrolnej
na kontrolnej stanici. stanici. Podozrivé bunky mézu byt pocas kontroly

elektronicky oznagené prostrednictvom CT.

Obrazok 1-2 Laboratérny postup pre pripady testovania vzoriek ThinPrep™ Pap

1.4 Navod na pouzitie digitdlneho zobrazovaca Genius™



Uvop 1

Digitalny diagnosticky systém Genius: Laboratérny postup,
vzorky Non-Gyn a UroCyte

0001234 Meno

pacienta
Ku kazdej polozke sa priradi a pripevni 00071232
jedine¢né pristupové &islo. {1

0001234
Odoberie sa vzorka non-gyn alebo vzorka
mocu a pripravi sa na spracovanie. )
Formular Ziadosti a flaticka ThinPrep Procesor ThinPrep
obsahujuca vzorku su pripravené na

Meno

pacienta )

Spracované skli¢ko

pristipenie flasticka.
AT oo1234 | ThinPrep obsahuje
| pristupoveé ID pacienta
Thinprep®| @ vzorky buniek.
Sklicko sa potom
zafarbi farbivom
ThinPrep a zakryje
= - & sa krycim sklickom.
Vzorka sa spracovava na procesore ThinPrep pomocou Non-Gyn
skliok ThinPrep. Pristupové ID je umiestnené na skli¢ku. (priklad)

: ,:::::j V4 \Y) %
Pripravené skli¢ka vo farbiacich  Digitalny zobrazoval naskenuje Server na spravu snimok uklada
stojanoch sa vloZia do nosi€¢ov ~ bunkovu Skvrnu a odoSle snimky snimky pripadu na neskorsiu
skliok, ktoré su umiestnené do pocitaca digitalneho zobrazovaca, kontrolu na kontrolnej stanici.
v digitdlnom zobrazovadi. ktory je pripojeny k serveru na spravu

snimok. Snimky a udaje o pripadoch sa
odosielaju na server na spravu snimok.

Na kontrolnej stanici

identifikuje pripad pristupové Na zaver kontroly [sprava

ID#. Suvisiace data sa snimky prasknut’ | o pripade
ziskaju zo servera. sl cytopatolog Meno pacienta
Podozrivé bunky mézu byt _ z dévodu D 0001234
pocas kontroly elektronicky & interpretacie

oznacené cytotechnolégom a diagnostiky. i )

alebo patologom.

Obrazok 1-3 Laboratérny postup pre pripady Non-Gyn a UroCyte
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PROCES DIGITALNEHO DIAGNOSTICKEHO SYSTEMU GENIUS NA
SKRINING RAKOVINY KRCKA MATERNICE

Sklicka, ktoré boli pripravené na skrining, st vloZené do nosicov skli¢ok, ktoré sa umiestnia do
digitdlneho zobrazovaca. Operator pouziva dotykovi obrazovku na digitalnom zobrazovaci na
interakciu s pristrojom prostrednictvom grafického rozhrania ovladaného pomocou ponuky.

Citagka ID sklitka snima pristupové ID sklicka a lokalizuje poziciu bunkovej skvrny.
Digitdlny zobrazovac nasledne snima celt bunkovt skvrnu ThinPrep a vytvori celkovi snimku
sklicka so zaostrenim.

V pripade skli¢ok s testovanou vzorkou ThinPrep™ Pap identifikuje systém objekty zdujmu néjdené
na sklicku. Objekty klasifikované ako klinicky najrelevantnejsie sa zobrazia cytotechnolégovi (CT)
alebo patolégovi v galérii snimok na kontrolu. Udaje o snimke sklicka, ID skli¢ka a prislusny datovy
zaznam sa prendsaji na server na spravu snimok a sklicko sa vracia do svojho nosica sklicok.

Server na spravu snimok funguje ako centralny spravca tidajov pre digitalny diagnosticky systém
Genius. Pri zobrazeni skli¢ok digitdlnym zobrazovacom a kontrole na kontrolnej stanici server
uklada, vyhladava a odosiela informécie na zaklade ID sklicka.

CT alebo patolog kontroluje pripady na kontrolnej stanici. Kontrolna stanica je pocitac so
softvérovou aplikaciou kontrolnej stanice s monitorom uré¢enym na diagnosticku kontrolu objektov
zaujmu a/alebo celych snimok sklicok. Kontrolnd stanica je pripojend ku kldvesnici a mysi.

Ked sa na kontrolnej stanici identifikuje platné pristupové ID pripadu, server odosle snimky pre
dané ID. CT alebo patolégovi sa zobrazi galéria snimok objektov zaujmu pre konkrétne sklicko.

Pri kontrole snimky ma CT alebo patol6g moZnost elektronicky oznacit objekty zaujmu a zahrnait
znacky do kontroly skli¢ka. Kontrolér mé vzdy moZnost posuntt a zvacsit zobrazenie celej snimky
sklicka, vdaka comu moZe Iubovolne postvat akukolvek ¢ast bunkovej Skvrny do zorného pola

na preskimanie.

1.6 Navod na pouzitie digitalneho zobrazovaca Genius™
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Zobrazena je
bunkova Skvrna

Kontrola pripadu
cytotechnolégom
alebo patolégom

(

|

S

T
|

Uvop 1

Proces digitalnej diagnostiky, vzorky Gyn

Pripravené sklicka ThinPrep sa vlozia
do nosica sklicok, ktory sa viozi do
digitalneho zobrazovaca.

Digitalny zobrazova¢ snima celu bunkovu
Skvrnu. Algoritmus identifikuje objekty
zaujmu, ktoré sa nachadzaju na sklicku.

Udaje o pripade a obrazky vratane
objektov zaujmu su uloZzené na serveri
na spravu snimok.

Pocas kontroly poskytuje kontrolna stanica
galériu snimok s objektmi zaujmu kontroléra.

Bunky a iné objekty zaujmu moze kontrolor
elektronicky oznadcit. Pripad je oznaCeny
ako skontrolovany.

Po dokonc&eni sa udaje pripadu aktualizuju
o vSetky oznacené oblasti, ako aj informacie
o relacii kontroly.

Pripad je k dispozicii dalSim kontrolérom
na kontrolnej stanici.

Obrazok 1-4 Proces digitalneho diagnostického systému Genius, vzorky Gyn
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CEST PROCES DIGITALNEHO DIAGNOSTICKEHO SYSTEMU GENIUS PRE
VZORKY NON-GYN A UROCYTE

Sklicka, ktoré boli pripravené na skrining, st vloZené do nosicov skli¢ok, ktoré sa umiestnia do
digitalneho zobrazovaca. Operétor pouZiva dotykovi obrazovku na digitdlnom zobrazovaci na
interakciu s pristrojom prostrednictvom grafického rozhrania ovladaného pomocou ponuky.

Citagka ID sklitka snima pristupové ID sklicka a lokalizuje poziciu bunkovej skvrny.
Potom digitalny zobrazovac nasnima celti bunkovt S8kvrnu ThinPrep a vytvori celd snimku sklicka.

Udaje o snimke sklicka, ID sklicka a prislusny détovy zaznam sa prendsaji na server na spravu
snimok a sklicko sa vracia do svojho nosica sklicok.

Server na spravu snimok funguje ako centralny spravca tidajov pre digitdlny diagnosticky systém
Genius. Pri zobrazeni skli¢ok digitdlnym zobrazovacom a kontrole na kontrolnej stanici server
ukladd, vyhladdva a odosiela informécie na zéklade ID sklicka.

Cytotechnolég (CT) alebo patolég kontroluje pripady na kontrolnej stanici. Kontrolnd stanica je
pocitac so softvérovou aplikdciou kontrolnej stanice s monitorom vhodnym na diagnostické
prezeranie celej snimky sklicka. Kontrolna stanica je pripojend ku klavesnici a mysi.

Ked sa v kontrolnej stanici identifikuje platné pristupové ID k pripadu, server odosle celd
snimku skli¢ka pre toto ID a CT alebo patolégovi sa zobrazi celd snimka skli¢ka na kontrolu.

CT alebo patolég ma moznost elektronicky oznacit objekty zdujmu a zahrnut znacky do kontroly
pripadu. Kontrolér méa vzdy moznost posuntt a zvacsit zobrazenie celej snimky skli¢ka, vdaka
¢omu moze Iubovolne postvat akikolvek ¢ast bunkovej skvrny do zorného pola na preskiimanie.

1.8 Navod na pouzitie digitdlneho zobrazovaca Genius™
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Proces digitalneho diagnostického systému Genius, vzorka Non-Gyn alebo UroCyte

Zobrazena je
bunkova Skvrna.

Kontrola pripadu
cytotechnolégom
alebo patologom.

(

S

A

Pripravené skli¢ka ThinPrep sa vlozia
do nosica sklicok, ktory sa vilozi do
digitalneho zobrazovaca.

Digitalny zobrazova¢ snima celu
bunkovu Skvrnu.

Udaje pripadu a snimky su ulozené
na serveri na spravu snimok.

Pocas kontroly poskytuje kontrolna stanica
kontrolérovi celd snimku sklicka.

Bunky a iné objekty zaujmu méze kontrolor
elektronicky oznadit. Pripad je oznaceny
ako skontrolovany.

Po dokonéeni sa udaje pripadu aktualizuju
o vSetky oznacCené oblasti, ako aj informacie
o rel&cii kontroly.

Pripad je k dispozicii dalSim kontrolorom
na kontrolnej stanici.

Obrazok 1-5 Proces zobrazovania, vzorka Non-Gyn alebo UroCyte
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PRIPRAVA A SPRACOVANIEVZORIEK

Vzorky Gyn

Vzorky pre skli¢ko testu ThinPrep™ Pap odobera klinicky lekdr, potom sa ponoria a preplachnu

vo flasticke na vzorky s roztokom PreservCyt™. Flasticka sa potom uzavrie, oznaci a odosle

do laboratéria vybaveného procesorom ThinPrep™. Po spracovani sa mikroskopické sklicka
zobrazovacieho systému ThinPrep™ zafarbia farbivom ThinPrep™ Stain a zakryju krycim skli¢ckom.

Integrita vzorky
Sklicka spracované procesorom ThinPrep by mali byt zafarbené do 5 dni.

Zafarbené sklicka by mali byt zobrazované zobrazovac¢om vcas, podla obvyklych laboratérnych
postupov. Zobrazovaci vykon nebol hodnoteny po ¢ase dlhSom ako 4 mesiace.

Interferujuce latky
Vzorka - pred odberom vzorky by sa malo minimalizovat pouzivanie lubrikantov a inych rusivych
latok. Lubrikanty sa m6zu zachytit na membrane filtra a mo6Zu sp6osobit zly prenos buniek na sklicko.

Dalsie informécie tykajtice sa pripravy a spracovania skli¢ok ThinPrep néjdete v navodoch na
obsluhu procesorov ThinPrep. Informécie o pouzivani farbiva a odporicaniach na prekrytie najdete
v pouzivatelskej prirucke k farbivu ThinPrep. Krycie sklicka musia byt pred pouzitim skli¢ok na
digitalnom zobrazovaci dplne suché.

Vzorky Non-Gyn a vzorky UroCyte

Negynekologické vzorky pre negynekologické (Non-Gyn) skli¢ka ThinPrep™ sa odoberaju

a v zavislosti od typu vzorky dalej spractivaji. Pred spracovanim na procesore ThinPrep sa vzorka
ponori do flasticky so vzorkou roztoku PreservCyt™. Flasticka sa potom uzavrie, oznaci a odosle
do procesora ThinPrep. Po spracovani sa sklicka zafarbia a prekryju krycim skli¢ckom.

Vzorky mocu pre sklicko ThinPrep Non-Gyn alebo skli¢cko ThinPrep™ UroCyte sa odoberaji

a v zavislosti od typu vzorky sa dalej spractivaji. Pred spracovanim na procesore ThinPrep sa
vzorka ponori do flasticky na vzorky s roztokom PreservCyt™ alebo do flasticky na vzorky
ThinPrep UroCyte PreservCyt. Flasticka sa potom uzavrie, oznaci a odosle do laboratdria
vybaveného procesorom ThinPrep. Po spracovani sa sklicka zafarbia a prekryju krycim sklickom.

Integrita vzorky

Dalsie informacie tykajtice sa pripravy a spracovania sklicok ThinPrep najdete v ndvodoch na
obsluhu procesorov ThinPrep. Krycie sklicka musia byt pred pouzitim skli¢ok na digitalnom
zobrazovacdi tplne suché.

1.10 Naévod na pouzitie digitalneho zobrazovaca Genius™
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Osobitné bezpecnostné opatrenia

Existuja podmienky, ktoré mozu viest k netispesnému zobrazeniu sklicka. DodrZiavanim tychto
pokynov je mozné niektorym podmienkam zabranit alebo ich opravit.

Krycie sklicko média je suché. (Mokré média by mohli spdsobit poruchu vybavenia.)
Sklicka su cisté (bez odtlackov prstov, prachu, tlomkov, bublin). Pri manipuldcii so sklickami
ich drzte za okraje.

Krycie sklicko nesmie presahovat povrch sklicka.

Stitok je naneseny hladko, bez previsu. (Zdvihnuté okraje sa mdzu pocas manipulécie
zachytit a sposobit rozbitie skli¢ok alebo poruchu pristroja.)

Sklicko je vhodne oznacené na pouzitie s digitdlnym zobrazova¢om. Pozri ,Oznacovanie
skli¢ok Stitkami” na strane 4.7.

Farbivo —na farbenie sklicok Gyn, nenahrddzajte roztoky farbiva ThinPrep inymi roztokmi.
Postupujte podla protokolov farbenia presne tak, ako st napisané. Precitajte si pouzivatelski
prirucku farbiva ThinPrep.

Je potrebné pouZit mikroskopické sklicka ThinPrep vhodné pre dany typ vzorky.
Na sklickach mikroskopu zobrazovacieho systému ThinPrep by referenéné znacky nemali
byt poskriabané ani poskodené.

Manipulacia so vzorkami
Manipuldciu so vzorkami si pozrite vo vasich laboratérnych pokynoch.
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PRINCIPY CINNOSTI

Digitalny zobrazova¢ Genius sa skladd zo systému na manipuldciu so sklickami, plosiny nosicov
skli¢ok, snimacich a zobrazovacich modulov, elektroniky a kabeldZze. Snimace na ramene na
manipulaciu so sklickami snimaji umiestnenie mikroskopickych sklic¢ok, ktoré operator vlozil
do pristroja.

Digitalny zobrazovac je ovladany pocitacom pre digitalny zobrazovac. Pocita¢ pre digitalny
zobrazovac tieZ vykondva kompresiu a analyzu snimok a zabezpecuje obojstrannt komunikaciu
SO serverom na spravu snimok.

KaZzda zobrazovacia sekvencia sklicok je optimalizovand pre biologické charakteristiky rdznych
cytologickych vzoriek.

Pri vzorkach Gyn pocitac¢ pre digitalny zobrazovac¢ pouziva Genius™ Cervical Al na pomoc

pri primédrnom skriningu rakoviny kréka maternice pri testoch ThinPrep™ Pap. Vzorky sa
pripravuju na mikroskopickych sklickach zobrazovacieho systému ThinPrep a zobrazuju sa
pomocou digitdlneho diagnostického systému Genius na pritomnost atypickych buniek, cervikalnej
neoplazie vratane jej prekurzorovych 1€zii (skvamoézne intraepitelidlne 1ézie nizkeho stupnia,
skvamodzne intraepitelidlne 1ézie vysokého stupiia) a tiez karciném, ako aj vSetky ostatné cytologické
kritérid, vratane adenokarcinému, ako je definované systémom na hodnotenie cervikalnej cytologie:
Definicie, kritérid a vysvetlujiice pozndmky’.

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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TECHNICKE SPECIFIKACIE DIGITALNEHO ZOBRAZOVACA

Prehl'ad komponentov

Pozrite Obrazok 1-6 az Obrazok 1-15, kde najdete informdcie tykajtice sa komponentov a Specifikécii.

Okno, otvara sa do oblasti na Dotykova obrazovka
manipulaciu so sklickami

— Indikator stavu
systému

Indikator stavu systému

Kontrolky pre inventar
nosica skli€ok, ktory
predstavuje pruhy 1 az 10

Dvere, otvaraju sa na nakladaciu USB port
rampu nosi¢a sklicok

Obrazok 1-6 Pohlad spredu, digitalny zobrazovaé¢
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Obrazok 1-8 Pocitac pre digitalny zobrazovaé
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Mikroskopické sklicka ThinPrep so vzorkou
pacienta, zafarbené, zakryté krycim sklickom
a uplne suché

Stojany nosi€ov na farbenie. Bud Sakura,
Cislo dielu 4768 (Hologic, €islo dielu
51873-001), alebo Leica 14 0474 33463.

Nosi¢ skli¢ok

el
T w -
\& - — é‘ g Nosice skli¢ok, vlozené operatorom

ll T
;r =
= = =

Obrazok 1-9 Nosi¢e snimok v digitalnom zobrazovaci (dvere digitalneho zobrazovac¢a otvorené)

1.16 Navod na pouzitie digitalneho zobrazovaca Genius™



Uvop 1

== Rameno na
manipulaciu
so sklickami

Upinace sklicok

Makro stanica

N

. Zobrazovacia stanica

Cakacia stanica

Vnutorny priestor digitdlneho zobrazovaca — kryty su odstranené na zobrazenie detailov

Obrazok 1-10 Manipulacia so sklickami v digitdlnom zobrazovaci

Pristupové ID sklicka Pristupové ID sklicka Pristupové ID sklicka
(zobrazeny format OCR) (zobrazeny format 1-D) (zobrazeny format 2-D)
r== !I! _______ | _______ i |
|| 7oe02y I ﬁt '
Matna oblast’ _l 48000253 01234567890 I
kazdého sklicka I I
=l

| Iy e e

ThinPrep ThinPrep® ThinPrep®

®
—— O A
/
Referenéna znacka - -
S~

\\o —F

UroCyte™

Bunkova 8kvrna — obsahuje bunky pacienta

Mikroskopické skli€ko zobrazovacieho Mikroskopické skli¢ko Mikroskopické skli¢ko
systému ThinPrep, pre vzorky Gyn ThinPrep Non-Gyn ThinPrep UroCyte

Obrazok 1-11 Sklicka pouzivané v systéme
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Rozmery digitalneho zobrazovaca

25,5"
(65 cm)

31,5" — (71,1 cm)
(80 cm)

Priblizna hmotnost: 242 Ibs. (110 kg)

Obrazok 1-12 Rozmery digitdlneho zobrazovacéa

Odportcané odstupy: 3" (76,2 mm) na vSetkych sklickach. Uistite sa, Ze méte dostatocny odstup
na odpojenie napéjacieho kébla. Hlbka digitdlneho zobrazovaca s otvorenymi dvierkami je
34" (86,4 cm). Vyska s otvorenym oknom je 28" (71,1 cm).
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Rozmery nosica sklicok

3" (76,2 mm) /

5,5" (139,7 mm) #

10" (254 mm)
Prazdny nosi¢ skli¢ok

>
8,9" (226 mm)

1,8" (46 mm)

\J

Volitelny kryt nosi€a skli€ok na nosici sklicok

Obrazok 1-13 Rozmery nosic¢a skli¢ok

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™
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Rozmery pocitaca pre digitalny zobrazovac¢

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

1A

18,5" (470 mm)

Vypina¢ zap/vyp \ °m v

Priblizna hmotnost: 36 Ibs. (16,3 kg)

Obrazok 1-14 Rozmery pocitaca pre digitalny zobrazovaé

Technické tdaje najdete v dokumentacii doddvanej spolu so zariadenim.

Ostatné komponenty

Ostatné komponenty, ktoré dopliiaju siet systému digitdlnej diagnostiky Genius, vybali a nainstaluje
personal spolo¢nosti Hologic. Precitajte si pokyny dodané s ostatnymi komponentmi alebo
$pecifikdciami, prevadzkou, bezpe¢nostou a tdrzbou.

Poznamka: Ak komponent v sieti digitdlneho diagnostického systému Genius vyZaduje udrzbu,
obrétte sa na spolo¢nost Hologic Technickd podpora alebo miestneho distribtitora.

Prostredie

Rozsah prevadzkovych teplot
16 °C az 32 °C

Rozsah teploty mimo prevadzky
-28 °C az 50 °C

Rozsah prevadzkovej vihkosti
20 az 80 % relativna vlhkost, nekondenzujtca
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Rozsah vihkosti mimo prevadzky
15 % az 95 % relativna vlhkost, nekondenzujtca

Stupen znedéistenia: I, v siilade s normou IEC 61010-1.

Kategéria Il, digitalny diagnosticky systém Genius je ureny na pouZitie v interiéri, a to vylucne
v kanceldrii alebo v ¢istom laboratérnom prostredi.

Hladiny hluku
Zariadenie nevytvara hladiny hluku nad 80 dBA.
Napajanie
Napatie
Striedavy prad 100 - 240 V, nie je potrebny Ziadny vyber
Sietové privodné napétie nesmie prekrocit + 10 % menovitého napatia

Frekvencia
50 az 60 Hz
Napajanie
Digitélny zobrazovac Maximalne 5 A
Pocitac pre digitalny zobrazovac Precitajte si dokumenty, ktoré sa dodavaji so zariadenim.

Vytvarané teplo

Digitalny zobrazovac Priblizne 1 600 BTU/HR (470 W)

Pocitac pre digitalny zobrazovac Precitajte si dokumenty, ktoré sa dodavaji so zariadenim.
Poistky

Digitalny zobrazovac Dve sklenené poistky s ¢asovym oneskorenim 5 x 20 mm, 10 A
Pocitac pre digitalny zobrazovac Precitajte si dokumenty, ktoré sa dodavaji so zariadenim.

Rozmery a hmotnost (priblizna)
Digitalny zobrazovac: 25,5" (65 cm) V x 31,5" (80 cm) $x 28" (71 cm) H, 110 kg (242 1bs.)

Potitad pre digitdlny zobrazovaé: 18,5" (470 mm) V x 7,75" (197 mm) S x 17" (432 mm) H,
36 Ibs. (16,3 kg).
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Normy pre digitalny diagnosticky systém Genius

Digitalny diagnosticky systém Genius bol testovany a certifikovany americkym, ndrodne
uznavanym testovacim laboratériom (NRTL), aby vyhovoval sticasnym Standardom bezpecnosti,
elektromagnetického ruSenia (EMI) a elektromagnetickej kompatibility (EMC). Znacky
bezpecnostnych certifikdtov ndjdete na Stitku produktu umiestnenom na zadnej strane pristroja.

NepouZivajte toto zariadenie v tesnej blizkosti zdrojov silného elektromagnetického Ziarenia
(napr. netienené zamerné zdroje RF), pretoZe tieto moZu rusit spravnu ¢innost.

Tento vyrobok je zdravotnicka pomdcka na diagnostiku in vitro (IVD).

Tento produkt obsahuje zariadenie klasifikované podla normy EN 60825-1: 2014, 3. vydanie ako
laserovy produkt 1. triedy.

Toto zariadenie spitia poziadavky na emisie a odolnost podla normy IEC 61326-2-6 a IEC 60601-1-2.
Toto zariadenie bolo navrhnuté a testované podla normy CISPR 11 triedy A. V domdcom prostredi

moze sposobit rddiové rusenie. V takom pripade mozno budete musiet prijat opatrenia na zniZenie
rusenia. Elektromagnetické prostredie by sa malo posudit pred pouzitim zariadenia.

Informacie o elektromagnetickom prostredi

Nasledujtce tabulky poskytuji informacie o elektromagnetickom prostredi, v ktorom je mozné
digitdlny zobrazovac bezpec¢ne prevddzkovat. PouZivanie tohto zariadenia v prostredi, ktoré
prekracuje tieto limity, moZe spOsobit, Ze zariadenie prestane fungovat spravne.

Tabulka 1. Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Digitalny zobrazovac je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizSie. Zakaznik alebo pouZivatel
digitalneho zobrazovaca by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skuasobné emisie Siulad Pokyny pre elektromagnetické prostredie
Vyzarované a vedené emisie Skupina 1, trieda A Prevadzka digitalneho zobrazovaca podlieha

CISPR 11 nasledujticim dvom podmienkam: (1) Toto zariadenie
FCC 47 CFR 15 nesmie spdsobovat Skodlivé rusenie a (2) toto
CSA/CAN zariadenie musi akceptovat akékolvek prijaté

ruSenie vratane rusenia, ktoré moze sposobit
neziaducu prevadzku.

Harmonizované emisie IEC 61000-3-2 | Trieda A Digitalny zobrazova¢ je vhodny na pouzitie vo
. "~ . . ) vSetkych komercénych alebo nemocnicnych

Kolisanie napatia/kolisajuce emisie Vyhovuje prostrediach.

IEC 61000-3-3
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Tabulka 2. Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Digitalny zobrazovac je ureny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel
digitalneho zobrazovaca by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skiaska odolnosti

Skusobna drovei
IEC 60601-1-2

Uroveii zhody

Elektromagnetické
prostredie — pokyny

Elektrostaticky +2KkV, =4 KkV, =6 kV, +2KkV, =4 KkV, =6 KV, Zariadenia by mali mat opatrenia
vyboj (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt na zmiernenie elektrostatického
IEC 61000-4-2 vyboja vratane trovne vihkosti.
= 2KV, £ 4KV, = 8KkV, +2KkV, £ 4KV, =8kV,
+ 15 kV vzduch + 15 kV vzduch
Elektricky rychly +0,5kV, = 1kV,+2kVpre | +2KkV pre napajacie Kvalita napajania by mala
prechodny/vyboj napajacie vedenia vedenia 100 kHz zodpovedat typickému
IEC 61000-4-4 Trvanie = 1 min komerénému alebo

Frekvencia opakovania
100 kHz

Frekvencia opakovania
5 kHz

= 1 kV pre napajacie
vedenia 5 kHz

nemocni¢nému prostrediu.

Prepétie IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, = 1 kV vedenie
k vedeniu

+0,5kV, = 1KkV, £ 2KkV
vedenie k zemi

+ 1 kV vedenie k vedeniu

+ 2 kV vedenie k zemi

Kvalita napajania by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocnié¢nému prostrediu.

Poklesy napétia, kratke
preruSenia a kolisanie
napatia na vstupnych
vedeniach napajania
IEC 61000-4-11

0 % Uy; 0,5 cyklu pri 0°,
45°,90°,135°, 180°,
225°,270° a 315°

0 % Uy; 1 cyklus pri 0°
40 % Uy; 6 cyklov pri 0°
70 % Uy; 30 cyklov pri 0°

0 % Uy; 300 cyklov pri 0°

0 % Uy; 0,5 cyklu pri 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

0 % Uy; 1 cyklus pri 0°
40 % Uy; 6 cyklov pri 0°
70 % Uy; 30 cyklov pri 0°

0 % Uy; 300 cyklov pri 0°

Kvalita napajania by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocniénému prostrediu.

Ak pouzivatel digitalneho
zobrazovaca vyzaduje
nepretrzitu prevadzku pocas
vypadkov napajania, odporuca
sa, aby bol digitalny zobrazovaé
napajany z nepreruSitelného
zdroja napajania.

Magnetickeé pole
frekvencie napajania
IEC 61000-4-8

30 A/m pri 60 Hz

30A/m

Magnetickeé polia frekvenciou
napéajania by mali byt na
trovniach typickych pre
komeréné alebo nemocnicné
prostredie.

POZNAMKA: Uy je striedavé sietové napétie pred aplikaciou skuSobnej trovne.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™

1.23




1 Uvop

Tabulka 3. Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Digitalny zobrazovac je ureny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel
digitalneho zobrazovaca by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

. . Skusobna droveii - .
Skuska odolnosti IEC 60601-1-2 Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie — pokyny

Vedené RF 3Vrms, 0,15 MHz - 80 MHz, | 3 Vrms, 6 Vrms Vedené elektrické polia by
IEC 61000-4-6 80 % AM pri 1 kHz mali zodpovedat typickému
6 Vrms, v pasme ISM medzi komercnfzm’u alebo
0,15 MHz a 80 MHz, nemocni¢nému prostrediu.

80 % AM pri 1 kHz

VyZarované RF 3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 3V/m VyZarované elektrické polia by
IEC 61000-4-3 80 % AM pri 1 kHz mali zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocniénému prostrediu.

VyZarovana elektricka SkuSobné trovne do 28 V/m Odolnost voci blizkym
odolnost voci blizkym definované v tabulke 9 poliam z RF bezdr6tového
poliam z RF normy IEC 60601-1-2 komunikac¢ného zariadenia.
bezdrétového
komunikaéného
zariadenia

IEC 60601-1-2

G INTERNA KONTROLA KVALITY

Automaticky test pri zapnuti (Power On Self Test, POST)

Pri zapnuti (pozri , Pripojenie napéjania k zariadeniu” na strane 4.3) integrovaného zobrazovaca sa
systém podrobi automatickému diagnostickému testu. VSetky elektrické, mechanické a softvérové/
komunikaéné systémy boli testované, aby sa potvrdilo spravne fungovanie kazdého z nich.
Operétor je upozorneny na aktkolvek poruchu prostrednictvom spravy na pouZzivatelskom
rozhrani. Ak systém nefunguje alebo ak pretrvdva chyba, kontaktujte spolo¢nost Hologic
Technickd podpora. Pozri Kapitola 8, Servisné informécie.
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NEBEZPEGENSTVA SUVISIACE S DIGITALNYM ZOBRAZOVAGOM

Digitalny zobrazovac je uréeny na prevadzku spdsobom uvedenym v tejto prirucke. Nezabudnite si
precitat nizsie uvedené informadcie a porozumiet im, aby ste predisli ujme spésobenej operatorom
a/alebo poskodeniu pristroja.

Ak sa toto zariadenie pouziva inym spdsobom, nez urcil vyrobca, moze dojst k naruSeniu ochrany
poskytovanej zariadenim.

Ak dojde k vdZnemu incidentu v stvislosti s touto pomockou alebo akymikolvek stcastami
pouzivanymi s touto pomockou, nahldste to technickej podpore spolo¢nosti Hologic a prislusnému
tradu, prislusnému pouzivatelovi a/alebo pacientovi.

Sthrn bezpecnosti a vykonnosti tejto pomodcky najdete v databdze EUDAMED na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Varovania, Upozornenia A Poznamky
Pojmy VAROVANIE, UPOZORNENIE a Pozndmka maju v tejto prirucke konkrétne vyznamy.

*  VAROVANIE neodportca urcité ¢innosti alebo situdcie, ktoré by mohli mat za nésledok
zranenie alebo smrt.

*  Pojem UPOZORNENIE odridza od urcitych opatreni alebo situdcii, ktoré by mohli
mat za nasledok poskodenie zariadenia, nepresné tidaje alebo neplatnost postupu, hoci je
zranenie osOb nepravdepodobné.

* Poznamka poskytuje uzito¢né informécie v stivislosti s poskytovanymi pokynmi.

Symboly pouzivané na pristroji

Na tomto pristroji sa pouzivaji nasledovné symboly:

Upozornenie, pozrite si sprievodné dokumenty.

Varovanie, nebezpecenstvo urazu elektrickym prudom (iba na interné pouzitie,
nepristupny pre operatorov).

Preditajte si navod na pouzitie. 0znacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel
precital navod na pouzitie.

= B B

hologic.com/ifu
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50°C
-28°C

Teplotny limit. Oznacuje teplotny limit, ktorému mdze byt zdravotnicka
pomdcka bezpecne vystavena.

= 95 %
15 %JI

Obmedzenie vihkosti. 0znacuje rozsah vihkosti, ktorému méze byt zdravotnicka
pomdcka bezpecne vystavena.

Svorka ochranného vodica (iba na interné poutzitie, nepristupna pre operatorov).

Vypina¢ zapnuty

Vypinac vypnuty

Poistka

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni.
Kvadli likvidacii pristroja kontaktujte spolo¢nost Hologic.

D
i

Sériové Cislo

Datum vyroby

al
!

Vyrobca

Spinomocneny zastupca pre Eurdpske spolocenstvo
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Kataldgové Gislo

SS<& USB 3 port

Zdravotnicka pomdcka na diagnostiku in vitro

Pouzitel'na Zivotnost RoHS v Cine

Vyrobené v USA

Informacie o dodrZiavani predpisov pre pristroje pouzivané v USA a Kanade.
c E Vyrobok spifia poziadavky na oznacenie CE v stilade s nariadenim EU-IVD 2017/746

s notifikovanym organom BSI (Holandsko).

Upozornenie: Podl'a federalneho zakona (USA) moze tuto pomdcku predavat
alebo predpisovat len lekar alebo akykolvek iny odbornik s licenciou podla

&only legislativy Statu, v ktorom tento odbornik pouziva alebo predpisuje pouzivanie

pomdcky. Tieto osoby musia byt vySkolené a skusené v pouzivani produktu.

Znacka ETL je dokladom zhody vyrobku so severoamerickymi bezpecnostnymi

(‘I‘I’ normami. Organy s jurisdikciou (Authorities Having Jurisdiction — AHJ)
N a zodpovedni tradnici v USA a Kanade akceptujii uvedenti znacku ETL ako
Intertek doklad stladu vyrobku so zverejnenymi priemyselnymi normami.

Postidenie zhody v Spojenom kral'ovstve (Velka Britania)

UK
CA
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Umiestnenie stitkov pouzitych na pristroji

Sériové dislo _l Sériové dislo r 7\
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Digitélny zobrazovac, zadny
Uzemnena zasuvka
Externé pripojky

Poistky

Pocita¢ pre digitalny zobrazovac,
zadna Cast
Uzemnena zasuvka

Obrazok 1-15 Umiestnenia stitkov

Varovania pouzivané v tomto navode:

VAROVANIE
InsStalacia iba prostrednictvom servisu

Tento pristroj smie montovat iba vyskoleny personal spolo¢nosti Hologic.

VAROVANIE

Pocas zivotnosti pristroja nie sti povolené Ziadne tpravy systému pouzivatelom.

VAROVANIE
Poistky pristroja

Z dévodu nepretrzitej ochrany proti poZiarom nahradzajte poistky iba poistkami uréeného typu
a prudovej intenzity. Poistky mozu vymieniat len vyskoleni pracovnici spolo¢nosti Hologic.
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VAROVANIE

S digitalnym zobrazova¢om pouzivajte iba kable a podporné zariadenia Specifikované spolo¢nostou
Hologic. K digitdlnemu zobrazovacu nepripajajte polozky, ktoré nie st kompatibilné na pripajanie
digitdlneho zobrazovaca.

VAROVANIE

Pouzitie prisluSenstva, prevodnikov a kdblov inych ako tie, ktoré st Specifikované alebo
poskytované spolo¢nostou Hologic, by mohlo mat za nésledok zvysené elektromagnetické emisie
alebo zniZenu elektromagnetickd odolnost tohto zariadenia a mozu viest k nesprdvnej prevadzke.

VAROVANIE

Prenosné RF komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st kéble antén a externé
antény) by sa nemali pouZzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek casti digitdlneho
zobrazovaca vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo dojst

k zhorseniu vykonnosti tohto zariadenia.

VAROVANIE

Pohyblivé casti
Pristroj obsahuje pohyblivé ¢asti. Ruky, volny odev, Sperky atd. udrziavajte mimo dosahu.

VAROVANIE

Uzemnena zasuvka
Na zaistenie bezpecnej prevadzky pristrojov pouZite trojvodi¢ovi uzemnent zasuvku.

VAROVANIE
Sklo

Pristroj pouziva mikroskopické sklicka, ktoré maju ostré hrany. Sklicka mézu navyse vo svojom
skladovacom obale alebo v pristroji prasknit. Pri manipuldcii so sklenenymi sklickami a pri ¢istend
pristroja davajte pozor.
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LIKVIDACIA

Likvidacia zariadenia
Nelikvidujte s komunalnym odpadom
Kontaktujte spolo¢nosti Hologic Technicka podpora.

Spolo¢nost Hologic zaistuje zber a riadne spracovanie odpadu z elektrickych zariadeni, ktoré
poskytujeme nadim zdkaznikom. Spolo¢nost Hologic sa snazi vSade, kde je to mozné, opakovane
pouzivat zariadenia, podzostavy a komponenty znacky Hologic. Ak opdtovné pouZitie nie je
vhodné, spolo¢nost Hologic zabezpeci, aby sa odpadovy material spravne zlikvidoval.

I
u REP

Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem
Tel. ¢.: 1-800-442-9892 Belgicko

1-508-263-2900
Fax:  1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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INSTALACIA DIGITALNEHO ZOBRAZOVACA 2

Druha kapitola

InStalacia digitalneho zobrazovaca

VAROVANIE: Instalacia iba prostrednictvom servisu

CAST . ,
VSEOBECNE

Digitalny zobrazovac a pocita¢ pre digitdlny zobrazova¢ musi nainstalovat servisny personal
spolo¢nosti Hologic. Kompletny digitalny diagnosticky systém Genius musi nainstalovat
servisny persondl spolo¢nosti Hologic. Po dokonéeni instalacii servisny persondl vyskoli
operatora (operdtorov) pomocou pouzivatelskej prirucky ako Skoliaceho sprievodcu.

V pripade, Ze zariadenie je po instalacii nutné presuntt, kontaktujte spolo¢nost Hologic
Technicka podpora. Pozri Kapitola 8, Servisné informécie.

=0 UKONY PO DODANI

Vyberte a precitajte si harok Prevddzkové pokyny pred instaldciou, ktory je pripevneny na
karténovom obale.

Skontrolujte, ¢i karténové obaly nie st poskodené. Skontrolujte, ¢i snimac otrasov na
karténovom obale digitdlneho zobrazovaca nie je poskodeny. Akékolvek poskodenie
okamzite ozndmte prepravcovi a/alebo ¢o najskor spolo¢nosti Hologic Technickd podpora.
Pozri Kapitola 8, Servisné informacie.

Zariadenie nechajte v karténovych obaloch a jeho inStaldciu prenechajte servisu spolo¢nosti Hologic.

Zariadenie az do jeho inStalacie skladujte vo vhodnom prostredi (na chladnom a suchom mieste
bez vibracii).

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™ 2.1
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PRIPRAVA PRED INSTALACIOU

Posudenie pracoviska pred instalaciou

Postdenie pracoviska pred instaldciou vykondva servisny persondl spolo¢nosti Hologic.
Uistite sa, Ze ste pripravili jednotlivé a vSetky poziadavky na konfiguraciu pracoviska podla
pokynov servisného personalu.

Umiestnenie a konfiguracia

POZOR: Vsetky konektory vedte opatrne a tak, aby ste predisli privretiu kablov.
Neumiestnujte kable do blizkosti miest, kadial sa chodi, aby ste predisli zakopnutiu alebo
odpojeniu kabelaze.

Poznamka: Ak chcete nainstalovat cely digitdlny diagnosticky systém Genius, servisny personal

spolo¢nosti Hologic bude potrebovat pomoc od IT personalu laboratéria na spravnu
konfiguraciu systému.

VAROVANIE: Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti alebo
nastohovaného s inym zariadenim, pretoze by to mohlo mat za nasledok nespravnu &innost.
Ak je takéto pouzitie potrebné, toto zariadenie a ostatné zariadenia je potrebné sledovat,
aby sa overilo, &i funguju spravne.

Konfiguracia lokalnej siete

Kaéble spdjajtice digitalny zobrazova¢ Genius a pocita¢ pre digitadlny zobrazova¢ Genius musia byt
dodévané spolo¢nostou Hologic. Kéble nie je mozné nahradit inymi kablami. Digitalny zobrazovac
a pocitac pre digitdlny zobrazova¢ musia byt umiestnené v rovnakej oblasti, aby prepojovacie
kable lahko dosiahli na kazdy komponent (do 2 metrov [6,6 stopy] od seba). Pozri Obrazok 2-1.
Systém digitalneho zobrazovaca a server na spravu snimok moZu byt umiestnené dalej od seba,
ako je stanovené v posideni pracoviska s vasim laboratériom a servisnym personalom

spolo¢nosti Hologic.
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Prepinaé

Digitalny zobrazova¢ P

P

Server na spravu snimok

P

Stél, pracovny stol Iebo laboratérna lavica Monitor

(Jeden alebo viac digitalnych zobrazovaov Klavesnica

v zavislosti od konfiguracie pracoviska) .

Mys

Kontrolna stanica |

Klavesnica

Stol, pracovny stdl alebo laboratérna lavica
(Jedna alebo viac kontrolnych stanic v zavislosti od konfiguracie pracoviska)

P = nap3jaci kabel, vyZaduje si zdsuvku
*M6Ze sa polozit na podlahu za predpokladu, Ze sa na nej alebo v jej okoli nehromadi Ziadny prach.
Obrazok 2-1 Schéma prepojenia miestnej siete (priklad)

POZOR: V3ietky konektory vedte opatrne a tak, aby ste predisli privretiu kablov.
Neumiesthujte kable do blizkosti miest, kadial sa chodi, aby ste predisli zakopnutiu alebo
odpojeniu kabelaze.

VAROVANIE: Uzemnena zasuvka
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Konfiguracia komponentov

Komponenty mo6Zu byt podla potreby usporiadané na vrchu stola, a to za predpokladu, Ze pripajacie
kéble sa daji Iahko dosiahnut. Pocitac pre digitalny zobrazovac sa moZe poloZit na podlahu do
blizkosti pracovného priestoru, a to za predpokladu, Ze ma dostato¢nu cirkuldciu vzduchu,

aby sa zabranilo hromadeniu prachu a Ze bude v bezpe¢i mimo miest, kadial sa chodi, alebo miest,
kde by dochadzalo k inému ruseniu. Pocita¢ musi byt pristupny pre beznu ddrzbu.

Postidenie pracoviska pred instalaciou servisnym personalom spolo¢nosti Hologic identifikuje
vSetky dalSie poZiadavky. Pred naplanovanim instaldcie systému sa uistite, Ze ste pracovisko
pripravili podla pokynov servisného personalu.

Zabezpecenie

Spolo¢nost Hologic odportca, aby kazdé laboratérium spolupracovalo priamo s vasimi existujicimi
informa¢nymi systémami a bezpe¢nostnym personalom s cielom urcit najvhodnejsie opatrenia, ktoré
je potrebné prijat na zdklade infrastruktiry informacénych technolégii (IT) na vaSom pracovisku.

Obmedzte pristup na déveryhodnych pouzivatelov

Digitélny zobrazova¢ Genius pouZiva systém Windows® na zabezpecenie a kontrolu pristupu.
Digitalny zobrazovac nevyzaduje prihldsenie pouZzivatela na pristup k pouZzivatelskému rozhraniu.
Toto rozhranie je pristupné kazdému, kto ma fyzicky pristup do systému. Systém je vystaveny
minimdlnym rizikdm v oblasti kybernetickej bezpec¢nosti, ale niekto s fyzickym pristupom

k pouzivatelskému rozhraniu by mohol spdsobit netimyselné alebo timyselné poskodenie.
Takéto poskodenie sa obmedzuje na spdsobenie nefunkénosti systému, ¢im by mohlo dojst

k oneskoreniu zobrazenia skli¢ok v laboratériu. Spolo¢nost Hologic odportica, aby bol digitalny
zobrazova¢ umiestneny v priestore, do ktorého majua pristup len doveryhodni pouzivatelia,

tak ako zakaznik povaZuje za vhodné. V pripade nefunkéného systému sa obratte na spolo¢nost
Hologic Technickd podpora, ako je podrobne uvedené v Kapitola 8, Servisné informacie.

Kyberneticka bezpeénost a ochrana udajov

Na podporu integrity, dovernosti a bezpe¢nosti tidajov zabrariuje procesor a pocita¢ pre digitalny
zobrazovac¢ Genius instaldcii a spusteniu neopravneného softvéru a nepovoluje neopravnené zmeny
systémového softvéru. Na doplnenie tychto ochrannych opatreni vykonajte nasledujtice kroky,

aby ste zabezpecili ochranu a bezpe¢nost systému:

e USB porty pocitaca by sa mali pouzivat len v stilade s pokynmi dodanymi so systémom.
Vzdy sa uistite, Ze externy USB klti¢ alebo prenosné pamétové médium neobsahuje virusy
a nepouziva sa na verejnych alebo domacich poéitacoch.

e Ak je pristroj pripojeny k sieti zdkaznika mimo stikromnej siete spolo¢nosti Hologic,
spolo¢nost Hologic vyzaduje, aby bol medzi systémom a sietou zdkaznika umiestneny
firewall na ochranu pred skodlivymi sietovymi hrozbami.

o Uistite sa, Ze vSetky externé tloZné zariadenia st na bezpe¢nom mieste a st k dispozicii
iba opravnenému personalu.
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Upozoriiujeme, Ze vSetci zamestnanci si zodpovedni za integritu, dovernost a dostupnost tdajov,
ktoré sa spractivaju, prendsaji a ukladaja v systéme. NedodrZanie tychto odportcani moZe zvysit
riziko vystavenia sa virusu, spywaru, tréjskemu konovi alebo inému vniknutiu nepriatelského kodu.
V pripade, Ze mate podozrenie na vyskyt niektorej z uvedenych hrozieb, ¢o najskor kontaktujte
spolo¢nost Hologic Technicka podpora.

Aktualizacie kybernetickej bezpeénosti

Spolo¢nost Hologic priebezne vyhodnocuje aktualizacie softvéru, bezpecnostné zéplaty a tc¢innost
zavedenych bezpecnostnych prvkov s cielom urcit, ¢i st potrebné aktualizdcie na zmiernenie
vznikajtcich hrozieb. Spolo¢nost Hologic bude poskytovat overené aktualizacie softvéru a zaplaty
pocas celého zivotného cyklu zdravotnickej pomocky, aby sa nadalej zabezpecila jej bezpecnost

a ucinnost.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA - PO INSTALACII

Hl'adiska prostredia

* Digitdlny zobrazovac je citlivy na nahle zmeny teploty alebo vlhkosti. Neumiestriujte ho do
blizkosti okien, ohrievacov, klimatiza¢nych zariadeni, vetracich otvorov vzduchotechniky
alebo dveri, ktoré sa ¢asto otvdraju a zatvaraja.

e DPocas prevadzky je digitalny zobrazovac citlivy na vibracie. Mal by byt umiestneny na pevny
rovny povrch, mimo dosahu odstrediviek, viriviek alebo akéhokolvek zariadenia, ktoré by

mohlo sposobit vibracie. Chréiite pred inou aktivitou prostredia, ako je napriklad staly
pohyb chodcov, blizkost vytahov alebo dveri, ktoré sa ¢asto otvaraju a zatvaraju.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™ 2.5
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Tato stranka bola zdmerne ponechand prazdna.
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POUZIVATELSKE ROZHRANIE ;

Tretia kapitola

Pouzivatelské rozhranie

V tejto kapitole najdete podrobné informécie o obrazovkach pouzivatelského rozhrania, ako ich

pouzivat, ako vyriesit problémy a ako sa starat o digitdlny zobrazovac.

Obsah uvedeny v tejto kapitole:

Hlavna obrazovka, Digitalny zobrazovac je necinny,

Pripravené na spracovanie 3.3
* Kontrolky 3.4
* Zasoby nosica sklicok 3.6
* DPocas spracovania 3.8
e Stav prenosu tudajov o sklicku 3.9
*  Podrobnosti o nosi¢i sklicok 3.10
Moznosti typu vzorky 3.12
*  Vyberte typ vzorky pre nosic sklicok 3.12
MoZnosti spravy 3.13
e Naézov zobrazovaca 3.13
* Jazyk 3.15
e Limit dizky spravy 3.16
* Nastavit hlasitost 3.17
e Tén pri dokonceni 3.17
e Tén chyby 3.18
*  Vydistit obrazovku 3.19
e Servisny rezim 3.19
e Ziskat diagnostiku 3.20
* Konfigurovat ¢iarové kody 3.21
e Konfigurovat ID sklicka 3.25
* Konfigurovat ID skli¢ka — sklicka Gyn 3.27
* Konfigurovat ID sklicka — sklicka Non-Gyn 3.30
e Konfigurovat ID skli¢ka — sklicka UroCyte 3.35
e Tlacidlo O systéme 3.37
e Tlacidlo zapnutia 3.38

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™
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POUZIVATELSKE ROZHRANIE

Spravy

3.2 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™

Vyhladanie sklicka
Protokol udalosti sklicka
Protokol chyb zobrazovaca
Sprava o zobrazovani

Sprava o chybnych nosi¢och

3.39

3.40
3.42
3.45
3.47
3.53
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HLAVNA OBRAZOVKA, DIGITALNY ZOBRAZOVAC JE NECINNY,
PRIPRAVENE NA SPRACOVANIE

Ked je digitalny zobrazovac¢ Genius zapnuty a pripraveny na pouZzitie, zobrazi sa hlavna obrazovka.

I?esat’ pozicii pre nosice sklicok
Tuknite a zmente typ vzorky pre poziciu nosi¢a sklicok.

A ] 6/16/2023 2:00 PM
Odhadovany ¢as ukoncenict: Prioravené na zobrazenie
3:52 PM (zostdva: 1 hod. 53 min.) P

Nagéitajte nosice sklicok alebo stlaste Spustit aby ste zagali zobrazovat

Spustit

MoZnosti spravcu

Tlac¢idlo Moznosti spravy Tlagidlo Spravy Tlacidlo Spustit’

Obrazok 3-1 Hlavna obrazovka, Pripravené na zobrazenie
Tlacidlo MoZnosti spravy otvori obrazovku MoZnosti spravy. Pozri ,, MoZnosti spravy” na strane 3.13.
Tlacidlo Spravy otvori obrazovku Spréavy. Pozri ,Spravy” na strane 3.39.

Tlacidlo Start spusti spracovanie skli¢ok. Pozri ,Spracovanie skli¢ok” na strane 4.14. Na aktivovanie
tlacidla Start je potrebné nacitat do digitadlneho zobrazovaca aspori jedno sklicko.
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CAsT ;
INDIKATORY STAVU

Kontrolky

LED kontrolky indikuju celkovy stav systému, nosic¢ sklicok, ktorého sklicka sa spracovavaju,
a poziciu, kde je mozné nosice skli¢ok nacitat alebo znova nacitat do digitalneho zobrazovaca.

Indikatory stavu systému

Cervena kontrolka

Kontrolky posuvného
nosica skli¢ok

nosica, oznacenie

pozicii 1 —10
Zelena kontrolka nosi¢a sklicok
Obrazok 3-2 Svetelné indikatory
VonkajSie LED svetla
Indikator stavu Zelena farba Digitalny zobrazovac je zapnuty a digitalny zobrazovac je funkény.
systému ,
y Cervena farba Digitalny zobrazova¢ je zapnuty a digitalny zobrazovac hlasi chybu.
Nepodsvietené Digitalny zobrazova¢ nie je zapnuty alebo nema napajanie.

3.4 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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VonkajSie LED svetla

Svetelny indikator
nosica skli¢ok

Zelena farba

V tejto pozicii je mozné nakladat alebo vykladat nosi¢ sklicok.
Skli¢ka z nosi¢a skliGok nie su na digitalnom zobrazovaci
aktivne spracovavané.

V tejto pozicii:

e Moze byt k dispozicii nosi¢ sklicok so sklickami, ktoré eSte
neboli spracované

e Moze byt k dispozicii nosi¢ sklicok, ktory nema Ziadne skli¢ka

e Moze byt k dispozicii nosi¢ sklicok so sklickami, ktorych
zobrazenie je dokoncené, alebo

Do digitalneho zobrazovaca nemusi byt vloZeny nosi¢ sklicok.

Cervena farba

Neodstrariujte nosi¢ skli¢ok v pozicii oznacenej ¢ervenym svetiom.
Skli¢ka z nosica skliGok v tejto pozicii nosi¢a snimok pouziva
digitalny zobrazovac.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™
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Zasoby nosica sklicok

Dotykova obrazovka indikuje, kde st nosice sklicok nacitané a kde st sklicka vloZené do stojanov na
farbenie v prislusnych nosicoch skli¢ok. Pocas spracovavania sa vzhlad dotykovej obrazovky meni
podla priebehu zobrazovania jednotlivych skli¢ok v kazdom z nosicov sklicok.

e - 8/28/20231:09 PM
Odhadovany ¢as ukon&enicr: V26l

3:05 AM (zostdva: 13 hod. 56 min.) q SPracovanie vz

Nosié 1
1D skiicka: 08368489999

4 5 6 II

‘ Nadéitat/odstranit ‘ ‘ Zastavit

®@ @6 O ®

Obrazok 3-3 Displej obrazovky indikuje poziciu nosi¢a skli¢ok

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-3

@ Zvyraznené gislo
Sklic¢ka z tohto nosi¢a pouziva digitalny zobrazovac.

Tmavosivé pruhy, nosi¢ v prevadzke
@ Sklicka v slotoch stojana na farbenie v nosici sklicok
Digitélny zobrazovac¢ vykonal kontrolu zésob a zistil sklicka v slotoch, ktoré sa zobrazuju
ako pruhy.

Svetlosivé pruhy, nosi¢ v prevadzke
@ Spracované sklicka

Digitalny zobrazovac zobrazil sklicka v tychto slotoch stojana na farbenie v nosici skliok
a vratil sklicka do nosica skli¢ok.

3.6 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-3

@

Cerveny pruh

Udalost skli¢ka

Digitalny zobrazovac sa pokusil zobrazit' sklicko v tomto slote stojana na farbenie, pricom
sa vyskytla udalost zobrazenia skli¢ok. Digitélny zobrazovag vratil sklicko do stojana na
farbenie v nosici sklicok.

Poznamka: Ked je pozicia 10 oznacend ako chybny nosié, skli¢ko s udalostou sa vrati do
chybného nosi¢a. Prazdny slot v stojane na farbenie zacinajuceho nosi¢a a slot, ktory drzi
skli¢ko v chybnom nosici, ma ¢ervenu farbu.

Biely pruh

Sklicko (sklicka) odstranené z nosi¢a skli¢ok

Digitélny zobrazova¢ odstranil sklicko z tohto slotu stojana na farbenie a nevratil sklicko do
stojana na farbenie v nosici skli¢ok.

Tmava oblast uprostred tenkych pruhov
Prazdne sloty v stojane na farbenie v nosici sklic¢ok vlozenom do digitalneho zobrazovaca.

Sivé pruhy, zobrazova¢ sa nepouziva

Sklicka v slotoch stojana na farbenie v nosici skliok

Digitélny zobrazovac vykonal kontrolu zasob a zistil sklicka v slotoch, ktoré sa zobrazuju
ako pruhy.

@ Q| @ @

Okno ,Prazdne*
Digitalny zobrazovac zistil, Zze v tejto pozicii je nalozeny nosi¢ skliCok, ale digitalny
zobrazovac este nevykonal kontrolu zasob skli¢ok v tomto nosici sklicok.

Chybny nosi¢
Pozicia 10 m6ze byt oznaCena ako chybny nosi€. Skli¢ko s udalostou skli¢ka je presunuté
do chybného nosi¢a, ked sa pozicia 10 pouZiva ako chybny nosic.

@| @

Typ vzorky
Pozri ,Vyberte typ vzorky pre nosi¢ skli¢ok® na strane 3.12.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™
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Pocas spracovania

Pocas spracovania dotykové obrazovka digitdlneho zobrazovaca zobrazuje informdcie o priebehu
davky. K dispozicii st aj podrobné informécie o kazdom sklicku.

® @ ®

o e 8/28/20231:09 PM
Odhadovany éas ukon&enia: /2

3:05 AM (zostdvar 13 hod. 58 min.)

Nomé 1
1D skiiéka: 08363489999

q SpI'CICOVCl nie Dvere zamknuté

chmtcxt/odstrcmlt ‘ ‘ Zastavit

@

Obrazok 3-4 Vzhlad obrazovky po¢as spracovania

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-4

@ Spracovavaju sa sklicka v nosici 1. Ak chcete otvorit podrobné zobrazenie sklic¢ok daného
nosica, tuknite na fubovolné miesto na obrazku nosi¢a 1 na dotykovej obrazovke.

Pocas spracovania sa pozicia aktualne prebiehajiceho nosi¢a zobrazi nad obrazkom
@ nosi¢a. Zobrazi sa aj ID sklicka, ktorého Udaje zobrazenia sa prave prenasaju.
Pozri ,Stav prenosu Udajov o sklicku® na strane 3.9.
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Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-4

®

Odhadovany ¢as dokoncenia

Pocas spracovania skli¢ok digitélny zobrazova¢ odhaduje ¢as dokoncenia zobrazenia
vSetkych skli¢ok vo vSetkych nosi¢och skliCok. Na zaciatku spracovania skli¢ok je
odhadovany &as dokonCenia zaloZzeny na pocte nosiCov skli¢ok vloZzenych do pristroja.
Pocas priebehu spracovania pristroj vykonava kontrolu zasob kazdého nosi¢a skli¢ok.
Pocet sklicok v kazdom nosici skli¢ok sa nasledne zapocita do odhadovaného ¢asu
dokoncenia. Ked je kontrola zdsob dokonéena, odhadovany €as dokon&enia je presnejsi,
ako ked kontrola zasob skli€¢ok prebieha.

Stav systému

Stav systému sa zobrazi v hornej €asti zobrazovacej oblasti.

Po stlageni tlagidla Start sa stav zmeni z ,Pripravené na zobrazenie“ na ,Spracovavanie®.
Po dokoné&eni spracovania sa stav zmeni na ,Spracovanie dokonéené*.

Ak je spracovavanie pozastavené, ak je komunikacia so serverom na spravu snimok
prerudena alebo ak sa vyskytne systémova chyba, zmeni sa stavovy riadok v hornej

Casti zobrazovacej oblasti.

®

Aktualny datum a ¢as.
Datum a €as na digitdlnom zobrazovaci nastavuje server na spravu snimok.

Stav prenosu udajov o skli¢ku

Ikona kriazku zobrazuje priebeh prenosu tdajov z digitdlneho zobrazovaca na server na
spravu snimok.

Nosié 1

Digitalny zobrazovac pregital ID
sklicka na makro stanici a zacina

ID sklicka: 08368489999 odosielat udaje pre toto sklicko na

server na spravu snimok.

Digitalny zobrazovac odosiela
Q tidaje pre dané sklicko na server

na spravu snimok.

Digitalny zobrazova¢ dokon¢il
O odosielanie udajov pre toto sklicko

na server na spravu snimok.

Obrazok 3-5 Stav prenosu udajov o sklicku

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™
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Podrobnosti o nosici sklicok

Na zobrazenie podrobnosti o sklitkach v danom nosiéi pocas spracovania tuknite na obd{znik
predstavujtci nosic sklicok na dotykovej obrazovke.

® @ & @06 ®® ®

3:05 AM (zostéva: 13 hod 56 min,) ’) SPracovanie werwom ws

8/28/2023 110 PM

Cas spustenic: 8/28/202312:54 PM Zobrazené sklicka: 1
Odhadovany &as uk néenic: 1:55 PM (zostéva: 45 min) Uz nasnimané: 0

1D skliéka Typ Datum/&as

08426399999 Non-Gyn  8/28/2023 104 PM

08368489999 Non-Gyn Spracovanie

Ciarovy kéd skiicka sa nepodarilo

Nom-Gyn  8/28/2023105PM | E0002 "

{ Zatvorit

4 43 @ O 0 ©

Obrazok 3-6 Obrazovka s podrobnostami o nosici (nosi¢ 1, priklad)

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-6

@ Datum a Cas, kedy sa zacalo spracovanie pre v8etky nosiCe sklicok nacitané v pristroji,
a odhadovany ¢as, kedy vSetky nosicCe skliCok nacitané v pristroji dokoncia spracovanie

@ Cislo slotu v stojane na farbenie nosica sklicok

@ ID sklicka precitané digitalnym zobrazovacom

@ Typ vzorky vybrany operatorom pre nosi¢ skli¢ok

3.10 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-6

@ Cislo pozicie pre nosi¢ skligok, ktorého podrobnosti sii zobrazené

Celkovy pocet skliCok z aktualneho nosi¢a, ktoré boli UspeSne zobrazené.

Celkovy pocet sklicok z aktualneho nosi¢a, ktoré boli predtym nasnimané digitalnym
diagnostickym systémom Genius. ID skli¢ka, ktoré uz bolo UspesSne zobrazené,
nie je mozné znova zobrazit.

@ Q| @

Celkovy pocet chyb pre sklicka, ktoré uz boli spracované z tohto nosi¢a sklicok

Na pohyb v zozname tuknite na krdzok a posuvajte ho

Popis stavu zobrazenia

V pripade skli¢ok s chybou sa v stipci stavu uvadza chybovy kéd a zobrazi sa struény popis.
Pre prebiehajuce sklicka je popis ,Spracovavanie®.

Po uspesSnom dokoné&eni spracovania sa zobrazi datum/Cas a stav.

Stav zobrazenia
Pre sklicka so stavom ,OK" je zobrazenie dokoncené a bolo tuspesné.
V pripade skli¢ok s chybou sa v stlpci stavu uvadza chybovy kod.

Datum/Cas, kedy bolo skli¢ko zobrazené

Tlacidlo Zatvorit’
Tuknutim na tlagidlo Zatvorit' sa vratite na obrazovku spracovania

@ ® @ @ ©

Obrazovka s podrobnostami o nosi¢i skli¢ok zobrazuje informadcie pre kazdé ID skli¢ok v danom
nosici sklicok. Informécie na obrazovke s podrobnostami o nosici sklicok pribuadaji pocas
spracovania jednotlivych sklicok.

Podrobnosti st k dispozicii na dotykovej obrazovke pocas spracovania skli¢ok. Na konci
spracovania sklicok a pred opatovnym nacitanim nosicov sklicok s k dispozicii podrobnosti
z predchddzajiceho procesu tuknutim na grafiku nosica skli¢ok na hlavnej obrazovke.

Po odstraneni alebo opdtovnom nacitani nosica skli¢ok do pozicie nosica sklicok st informdcie,
ktoré boli na obrazovke s podrobnostami o nosici sklicok, k dispozicii ako sprava zobrazenia na
digitdlnom zobrazovadi.
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CAsT .
MOZNOSTI TYPU VZORKY

Vyberte typ vzorky pre nosi¢ sklicok

Pred spracovanim skli¢ok je mozné zmenit typ vzorky pre kazdy pruh v nosici sklicok. Ak chcete
zmenit typ vzorky, stlacte ndzov procesu v hornej ¢asti kazdej grafiky nosica sklicok na dotykovej
obrazovke a otvorte moZnosti: gynekologické vzorky (Gyn), negynekologické vzorky (Non-Gyn),
vzorky UroCyte™ (UroCyte).

Pozicia 10, a iba pozicia 10, mbéze by oznaCena ako nosic
chyba chybnych skligok.

Na zobrazenie gynekologickych sklic¢ok.
E-':.rn Pouzite mikroskopicke sklicka pre zobrazovaci systéem ThinPrep.

Na zobrazenie negynekologickych skli¢ok.
Moo= G‘fn Pouzite negynekologické mikroskopickeé sklicka pre zobrazovaci
systém ThinPrep.

Na zobrazenie skli¢ok vzoriek mocu.
UroCyte Pouzite mikroskopické sklicka UroCyre pre zobrazovaci
systém ThinPrep.

Obrazok 3-7 Vyber typu vzorky

Vyber typu vzorky zostdva, kym ho pouZzivatel znova nezmeni alebo kym sa pristroj restartuje.

POZOR: Ak chcete spustit vzorky Non-Gyn alebo vzorky UroCyte, po restartovani digitalneho
zobrazova¢a musi operator znova oznadit poziciu nosica sklicok ako Non-Gyn alebo UroCyte.
Po restartovani digitalneho zobrazovaca su vSetky nosiCe skli¢ok nastavené na predvoleny typ
vzorky Gyn.

3.12 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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MOZNOSTI SPRAVY

Systém ma mozZnosti konfiguracie uréitych funkcii digitdlneho zobrazovaca.

6/16/2023 815 AM

MozZnosti spravy

Nazov zobrazovaéa: Hlasitost:

I IMAGETEST

‘ ‘

100 % ‘ + ‘ ‘ Vygistit obrazovku
Jazyk: Tén pri dokonéeni: ‘ ‘
[ Slovenéina ‘ » l Dokoné&enie 1 ‘ v [ qQ) ‘ ‘ Servisny rezim ‘
Limit dizky spravy: Tén chyby:

IEM ‘Z‘ l Chybas ‘v {ﬁ‘ ‘ Ziskat diagnostiku

’ Konfigurovat &iarové kédy | ' Konfigurovaft ID skliéka ‘ O systéme

Zatvorit ‘

Obrazok 3-8 Obrazovka MozZnosti spravy

z ¥z

Sériové ¢islo digitalneho zobrazovaca (ID zobrazovaca) a sériové ¢islo pocitaca digitalneho
zobrazovaca (ID pracovnej stanice) sa nachddzaja v hornej ¢asti obrazovky MoZnosti spravy.
Zobrazia sa aktualne nastavenia pre MoZnosti spravy. Na zmenu moznosti pouZite tlacidla
v obrazovke MozZnosti spravy.

Nazov zobrazovaca

Nézov zobrazovaéa:

S Na obrazovke sa zobrazuje
l IMAGETEST ‘ V4 aktualne nastavenie.

Obrazok 3-9 Tlacidlo Nazov zobrazovaca

Ak chcete zadat alebo upravit ndzov digitdlneho zobrazovaca, stlacte tla¢idlo Ndzov zobrazovaca.
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»
Tuknutim na tlagidlo Upravit otvorite kldvesnicu na dotykovej obrazovke.

Stlacenim tlacidiel s pismenami zadédte ndzov, maximdlne 20 znakov. Pozri Obrdzok 3-10.
Na zmenu na velké pismeno stlacte tlacidlo Shift a ndsledne stlacte tlacidlo s pismenom.
Pokracovanim s dal$im pismenom sa systém automaticky prepne na malé pismena.

Pouzite tlacidlo Space (Medzernik) na pridanie medzery a tla¢idlo Backspace (Spét) na
odstranenie zadanych pismen.

Stlacenim tlac¢idla !@# zobrazite obrazovku na zadanie Specidlnych znakov. Stla¢enim tlacidla ABC
sa vratite na tlacidla abecedy. V tlacidlach abecedy sa Sipka nahor prepina na vietky velké pismena
(VSETKY VELKE PISMENA) a sipka nadol sa vracia na malé pismena.

Na uloZenie a ndvrat do obrazovky MoZnosti spravy stlacte tlacidlo Pouzit.

Na névrat do obrazovky MoZnosti spravy stlacte tlacidlo Zatvorit.

8/24/2023 2:56 PM

MoZnosti spravy

Ndzov zobrazovaca

Imager 20|

Medzera

e [ e [ [
+ ENEAREEAERENEE -

Zatvorit ‘ Poufzit

Obrazok 3-10 Obrazovka Upravit nazov zobrazovaca
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Jazyk

Jazyk:

. f Na obrazovke sa zobrazuje
Slovenéina aktualne nastavenie.

Obrazok 3-11 Tlacdidlo Jazyk
Stlacte tlacidlo Jazyk a vyberte jazyk, ktory sa chcete pouZit v pouzivatelskom rozhrani a v spravach.

6/16/2023 8:10 AM

Miestne

Slovenéina

g e Formdt datumu:

: Ukdzka:
M/D/RRRR 8/15/2023
Norsk bokmal :

Nederlands Format casu:

Polski A i

Portugués
D Pouzite 24-hodinovy format

Romanad

Pycckuit

O
O
O
O
O
O
v

Slovencina

’ Zatvorit l

Obrazok 3-12 Obrazovka Vybrat jazyk

Aktudlny vyber sa zobrazi v hornej ¢asti obrazovky. Tuknite na ndzov jazyka a vyberte ho.

Zelena znacka zaciarknutia oznacuje vyber.

Vyberte format ddtumu. Ak chcete zmenit format datumu pouzity na dotykovej obrazovke

a v spravach, tuknite na Sipku vpravo od aktudlneho formatu datumu a zobrazia sa dostupné
moznosti. Tuknite na format ddtumu a vyberte ho. Nahlad formatu datumu zobrazuje aktualny
datum vo vybranom formaéte.
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Vyberte formdt ¢asu. Ak chcete zmenit format casu na dotykovej obrazovke a v spravach, tuknite
na sipku vpravo od aktudlneho formatu ¢asu a zobrazia sa dostupné moznosti. Tuknite na format
¢asu a vyberte ho. Nahlad formatu ¢asu zobrazuje aktudlny ¢as vo vybranom formate.

Poznamka: V 12-hodinovych ¢asovych formatoch indikuje ,D” alebo ,P” na obrazovke ¢asového
formatu dopoludnie alebo popoludnie.

Ak chcete datum zobrazit v 24-hodinovom formaéte, posuiite postiva¢ doprava. Ak chcete pouzit
12-hodinovy format, posuiite postvac dolava.

Na uloZenie a navrat do obrazovky Moznosti spravy stlacte tlacidlo PouZit.

Na navrat do obrazovky Moznosti spravy stlacte tlacidlo Zatvorit.

Limit dizky spravy
Limit dizky spravy:

4 ) t [ o | Na obrazovke sa zobrazuje
l — 1000 + ‘ ‘ V4 aktualne nastavenie.

Obrazok 3-13 Limit dizky spravy

Limit dizky spravy predstavuje maximalny pocet riadkov tidajov, ktoré sa na&itaji z databazy pre
spravu, od 500 do 5 000. (Ak je k dispozicii menej idajov ako vybrané ¢islo, zobrazia sa vSetky
dostupné udaje.) Predvolene nastaveny limit je 500 vysledkov.

VVVVV

vysledkov a na dotykovej obrazovke sa zobrazi hldsenie. Limit m6Zete nastavit dvoma spdsobmi:

»
Tuknutim na tlaéidlo Upravit otvorite klavesnicu na dotykovej obrazovke.
Zadajte ¢islo.
3. Na uloZenie a ndvrat do obrazovky MoZznosti sprévy stlacte tlacidlo Pouzit.
alebo

4. Pouzite znamienko plus .I na zvysSenie limitu alebo znamienko minus = na

zniZenie limitu.

o=

Poznamka: Ak chcete generovat spravy, ktoré neprekracuju limit dizky spravy, zvéazte
nastavenie uzsich kritérii spravy, ako je napriklad kratsi rozsah datumov.
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Nastavit hlasitost

Hlasitost:

Na obrazovke sa zobrazuje
aktualne nastavenie.

Obrazok 3-14 Hlasitost zvuku

Pre dokoncenie spracovania sklicok a pre chybovy stav je moZné nastavit zvukové tony vystrahy.
Hlasitost zvukovych ténov vystrahy je mozné zvysit alebo znizit pomocou nastavenia Hlasitost.

PouZite znamienko plus .I na zvysenie hlasitosti alebo znamienko minus = na

znizenie hlasitosti.

Ked tuknete na znamienko plus alebo minus, prehrd sa ton na tirovni prislusnej hlasitosti.
Hlasitost zvuku je mozné nastavit od 0 % do 100 %.

Ak je hlasitost nastavena na 0 %, pristroj nevyda ton, akoby bol zvuk vypnuty.

Ton pri dokonceni

Ton pri dokonéeni:

s . ' ' Il Na obrazovke sa zobrazuje
Dokoncenie 1 ‘ v ‘))) ‘ aktualne nastavenie.

Obrazok 3-15 Ton pri dokonéeni

Toén pri dokoncenti je zvukovy alarm, ktory kratko zaznie po dokonceni spracovania sklicka.
Na vyber mate Styri zvuky.

Ak chcete prehrat aktudlny tén, tuknite na ikonu reproduktora
Ak chcete zmenit ton pri dokonéeni, tuknite na $ipku nadol a otvorte zoznam.

Tuknite na jednu zo $tyroch poloziek a vyberte ju.

Poznamka: Hlasitost tonu sa upravi nastavenim hlasitosti. Pozri ,Nastavit hlasitost” na strane 3.17.

Prostrednictvom diferencovanych ténov je jednoduchsie zistit, ¢i pristroj dokoncil spracovanie.
V prostredi, kde sa mdZe nachddzat viac pristrojov, ich moze identifikovat pomocou réznych ténov.
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Ton chyby

Tén chyby:

i - sl Na obrazovke sa zobrazuje
l Chybal ‘ v { “!:D ‘ aktudlne nastavenie.

Obrazok 3-16 Ton chyby

Tén chyby je zvukovy alarm, ktory zaznie pri chybovom stave. Na vyber mate Styri zvuky.

Ak chcete prehrat aktudlny ton, tuknite na ikonu reproduktora

Ak chcete zmenit ton chyby, tuknite na Sipku nadol a otvorte zoznam.

8/24/2023 2:59 PM
MozZnosti sprévy

Nézov zobrazovaéa: Hlasitost:

—_—

| Imager 20 ‘ ‘ — ‘ 100 % ‘ als ‘ ‘ Vyéistit obrazovku

Jazyk: Tén pri dokonéeni:

Slovenéina ‘ 4 l Dokoncenie 1 ‘v [1)))‘ ‘ Servisny rezim ‘

Limit diZky spravy: Tén chyby:

’ Konfigurovat &iarové kédy | ‘ O systéme

‘ Zatvorit ‘

Obrazok 3-17 Vybrat ton chyby (volitel'né)

Tuknite na jednu zo styroch poloZiek a vyberte ju.
Poznamka: Hlasitost tonu sa upravi nastavenim hlasitosti. Pozri ,Nastavit hlasitost” na strane 3.17.

Prostrednictvom diferencovanych ténov je jednoduchsie zistit, ¢i pristroj dokon¢il davku.
V prostredi, kde sa mdZe nachddzat viac pristrojov, ich moZe identifikovat pomocou rdznych ténov.

3.18 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™



POUZIVATELSKE ROZHRANIE ;

Ked sa vyskytne chybovy stav, zaznie t6n vystrahy, ktory sa potom opakuje kazdych niekol'ko
sekind. V okne s chybovym hldsenim sa zobrazi tla¢idlo Vypnut alarm, pomocou ktorého mozno
alarm vypnut (Obrazok 3-18).

6/16/2023 122 PM

Spracovanie zastavené

Chyba E4013

Vybratie zo zostavy makier sa nepodarilo.
Otvorte okno a vyberte sklicka z nasledujlicich miest:

Makro

‘ Vypnut alarm

StlaCenim tlacidla Vypnut' alarm vypnete alarm,
ale chybové hlasenie zostane na obrazovke

Obrazok 3-18 Tlacdidlo Vypnut alarm

Vycistit obrazovku
Tento krok je opisany v Kapitola 5, Udrzba digitalneho zobrazovaca.

Servisny rezim

Obrazok 3-19 Tlacidlo Servisny rezim

Tlacidlo Servisny rezim je k dispozicii pre servisny persondl spolo¢nosti Hologic a je
chranené heslom.

Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™  3.19



; POUZIVATELSKE ROZHRANIE

Ziskat diagnostiku

Ziskat diagnostiku

Obrazok 3-20 Tlaédidlo Ziskat diagnostiku

Funkcia Ziskat diagnostiku je ur¢ena na rieSenie problémov s pristrojom spolo¢nosti Hologic
Technicka podpora. Zhromazduje a zapisuje protokoly histérie chyb a dalsie informéacie
o prevadzke pristroja. Obsah stiborov vo formate zip je chrdneny heslom.

1. Na spustenie tuknite na tlacidlo Ziskat diagnostiku na obrazovke Moznosti spravy.

M- Ziskat diagnostiku

Pripravte si USB kl'G¢& na uloZenie vysledkov diagnostiky.

N

Zatvorit ‘ ‘ [0]4

L J L J

Ak chcete zatvorit obrazovku Ziskat' diagnostiku bez Stlagenim tlacidla OK pokradujte
zhromazdovania informacii, tuknite na tlagidlo Zatvorit’. v krokoch Ziskat diagnostiku.

Obrazok 3-21 Ziskat diagnostiku: Vlozte USB kltué

2. Vlozte USB zariadenie do USB portu v prednej Casti pristroja. Pozri Obrézok 1-6. Ak je USB
zariadenie v jednom z dalSich portov na pristroji, na pristroji sa zobrazi hldsenie na vyber
jedného z nich. Systém zhromaZzduje stibory a bali ich vo formate zip, ukladd prie¢inok zip
na USB k¢, ktory pouzivatel vlozil do USB portu.

—\W- Ziskat diagnostiku

J Prebieha diagnostika..

Zatvorit

J

Obrazok 3-22 Ziskat diagnostiku: Vykonat diagnostiku
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3. Dotykové obrazovka potvrdzuje dspesny prenos stiborov. Informécie o pristroji sa zhromazduju
v prie¢inku USB zariadenia s ndzvom ImagerDiagnostics.zip. Stibory v priecinku st chranené
heslom. Stibor vo formate zip je moZné poslat e-mailom spolo¢nosti Hologic Technicka podpora
na ucel rieSenia problémov diagnostiky.

Alebo v pripade, Ze pristroj nedokaze tispesne zhromazdit, zbalit do stiboru zip a preniest
subory, zobrazi sa chybové hlasenie.

Ulozit na USB

Udaje sa uspesne uloZili do

D:\DC\ DCDiagnostics_S0068K21D0_2023-06-16T08-16-29zip

| Zatvorit

Obrazok 3-23 Ziskat diagnostiku: Subor ulozeny na USB kltc¢i

4. Na navrat do obrazovky MoZnosti spravy tuknite na tla¢idlo Zatvorit.

Konfigurovat ¢iarové kédy

Konfigurovat éiarové kédy

Obrazok 3-24 Konfigurovat €iarové kody

Nastavenia Konfiguracia ¢iarovych kédov st informécie o tom, ako st sklicka oznacené vo
vasom laboratériu.

Digitélny zobrazovac je mozné nastavit na ¢itanie ID skli¢ok vo forméte 1-D ¢iarovych kédov,
2-D ciarovych kédov alebo OCR. Ak maju stitky sklicok na sebe viac ako jeden ¢iarovy kod,
nastavenie Konfigurovat ¢iarovy kéd na digitdlnom zobrazovaci nasmeruje digitdlny zobrazovac
na ¢iarovy kéd, ktory predstavuje ID sklicka.

ID skli¢ka musi byt jednym zo Siestich podporovanych symbolik 1-D ¢iarovych kédov

(kod 128, Interleaved 2 z 5, kéd 39, kéd 93, Codebar alebo EAN-13/JAN) alebo jednym z dvoch
podporovanych symbolik 2-D ¢iarovych kédov (DataMatrix alebo QR kéd). M6Ze sa pouzit Stitok
sklicka formatu OCR 7 nad 7.
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1. Tuknite na typ ID a vyberte: 1-D &iarovy kéd, 2-D &arovy kéd alebo OCR.

8/24/2023 423 PM

MMM Konfigurovat ciarové kédy

Zadaijte typ pre ID sklicka

Ciarovy kéd 1-D alebo 2-D ‘

Ciarovy kéd 2-D

‘ -_—
[ Caomrs |
=N

OCR (Optické rozpoznévanie znukoﬂ%

Zatvorit

Ak chcete zatvorit obrazovku Konfigurovat Aktualny vyber signalizuje Ak chcete pouzit’ vybrany typ,
Ciarové kody bez vykonania akychkolvek zelena znacka zaciarknutia. tuknite na tlacidlo Pouzit'.
zmien, tuknite na tlacidlo Zatvorit’.

Obrazok 3-25 Konfigurovat Ciarové kody: Uréite typ ID sklicka

Poznamka: Ak chcete dosiahnut najlepsi vykon, vyberte len tie typy ¢iarovych kédov, ktoré sa
pouzivaju na identifikdciu sklicok vo vasom laboratériu, a nevyberajte tie typy
¢iarovych kédov, ktoré sa nepouZivaji vo vasom laboratériu.

2. Tuknutim na tla¢idlo Pouzif uloZite vyber a zatvorite obrazovku. Alebo tuknutim na tla¢idlo
Zatvorit zatvorite obrazovku bez zmeny aktudlneho vyberu.

3.22 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™



POUZIVATELSKE ROZHRANIE ;

3. Pre1-D &iarové kody a 2-D ciarové kody zadajte typ (typy) 1-D ID sklicka a/alebo typ (typy) 2-D
ID sklicka. Tuknite na nazov ¢iarového kédu a vyberte ho.
Kedze typ OCR je vzdy 7 nad 7, neexistuju zZiadne moZnosti na vyber pre OCR.

8/24/2023 4:52 PM

MMM Konfigurovat ciarové kédy

Zadaijte typ pre ID sklicka Zadaijte typ 1-D pre ID sklicka Zadaijte typ 2-D pre ID sklicka

—5 p
‘ Ciarovy kéd 1-D alebo 2-D ‘ ‘

’ Ciarovy kéd -D ‘ V&etky typy ciarovych kédov I-D Vsetky typy ¢iarovych kédov 2-D

’ Ciarovy kéd 2-D ‘ L Kod 39 Kéd 93 DataMatrix
J Kontrolné &islice sa nevyZadujd | J

OCR (Optické rozpoznévanie znakov) Kod 128 ‘ ‘ Codabar QR kod

L Int2z5 J EAN/JAN - 13 ‘
Kentrelné Eislice sa nevyzadujd | J

Zatvorit Pouzit

Ak chcete zatvorit obrazovku Konfigurovat Ak chcete pouzit’ vybrany typ,
Ciarové kody a odstranit vietky zmeny, tuknite na tlacidlo Pouzit'.
tuknite na tlacidlo Zatvorit'.

Obrazok 3-26 Konfigurovat ¢iarové kody: Zadajte typy 1-D Ciarovych kédov alebo
2-D ¢iarovych kédov

Poznamka: Ak chcete dosiahnut najlepsi vykon, vyberte len tie typy ¢iarovych kédov, ktoré sa
pouzivaju na identifikaciu sklicok vo vasom laboratériu, a nevyberajte tie typy
¢iarovych kédov, ktoré sa nepouzivaji vo vaSom laboratériu.

4. Tuknutim na tladidlo Pouzit uloZite vyber a zatvorite obrazovku. Alebo tuknutim na tla¢idlo
Zatvorit zatvorite obrazovku bez zmeny aktudlneho vyberu.
Pre kéd 39 a Interleaved 2 z 5 je potrebné nastavit este jedno nastavenie. Pri inych typoch
¢iarovych kédov sa displej dotykovej obrazovky vréati na obrazovku vyberu typu ID sklicka.
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5. PreInterleaved 2 z 5 a pre kdd 39 uvedte, ¢i vase laboratérium pouziva kontrolu &islic
v ¢iarovom kéde. Tuknite na ,,Ano” alebo ,,Nie”.

6/18/2023 812 AM

MMM Konfigurovat ciarové kédy

Kontrolné ¢&islice?

Obrazok 3-27 Konfigurovat Ciarové kody: Vyberte moznost Pouzitie kontroly éislic pre
Interleaved 2 z 5 a pre kéd 39

6. Prekod 39 a Interleaved 2 z 5 ¢iarovych kédov sa displej dotykovej obrazovky vrati na obrazovku
vyberu typu ID sklicka. Bud sa pod tlacidlom kéd 39 alebo pod tlacidlom Interleaved 2 z 5
zobrazi ,NevyZaduje sa kontrolné &islice”, alebo ,, VyZaduje sa kontrola ¢islic”.

Ak chcete zmenit nastavenie kontroly &islic, znova tuknite na kéd 39 alebo Interleaved 2 z 5.

7. 'V pripade kédu 39 alebo Interleaved 2 z 5 ¢iarovych kédov tuknite na tla¢idlo PouZzit na uloZenie
vyberu a zatvorenie obrazovky. Alebo tuknutim na tla¢idlo Zatvorit zatvorite obrazovku bez
zmeny aktualneho vyberu.
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Konfigurovat' ID sklicka

Konfigurovat ID sklié¢ka

Obrazok 3-28 Tlacdidlo Konfigurovat' ID sklicka

Funkcia Konfigurovat ID sklicka umoZznuje, aby ID sklicka alebo pristupové ID pouzivané
digitalnym diagnostickym systémom Genius bolo rovnaké ako ID sklicka na samotnom Stitku
sklicka alebo len jeho cast. Pristupové ¢islo, ktoré pouziva digitalny diagnosticky systém Genius,
je odvodené od ID sklicka vytlaceného na samotnom Stitku sklicka.

Pre sklicka Gyn st moZnosti vo funkcii Konfigurovat ID sklicka pouzit celé vytlacené ID sklicka
alebo pouzit ¢ast vytlaceného ID sklicka.

V pripade sklicok Non-Gyn, kde jedna vzorka mo6Ze mat viac ako jedno skli¢ko, umoziuje funkcia
Konfigurovat ID sklicka systému pouzit celé vytlacené ID sklicka, pouZit ¢ast vytlaceného ID sklicka
a zoskupit pristupové ID pre niekolko skli¢ok pre jeden pripad dohromady.

Pre sklicka UroCyte st moZnosti vo funkcii Konfigurovat ID sklicka pouZit celé vytlacené ID sklicka
alebo pouzit ¢ast vytlaceného ID sklicka.

6/16/2023 8:08 AM

MM Konfigurovat ID sklicka

Gyn: ~ R
Celd nasnimana O i
{ hodnota ‘ Vybrat segment

Celd nasnimand hodnota

Non-Gyn:

Rovnaké ako O‘ ‘ (L WA ‘ ‘ Vybrat segment

hodnota

pri Gyn

Celé nasnimand hodnota

UroCyte: ( s T S ——
Rovnakéako O Celd nasnimana .
‘ pri Gyn } ‘ hodnota J ‘ Vybrat segment

Celd nasnimand hodnota

Zatvorit Pouzit

Obrazok 3-29 Suhrnna obrazovka konfiguracie ID sklicka
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V nastaveniach Konfigurovat ID skli¢ka porovnava softvér digitdlneho zobrazovaca konfigurdciu

s konfiguréciou ¢iarového kédu ID skli¢ok vasho laboratéria nastavenou na digitdlnom zobrazovaci.
Ak zadate nepovolend kombinaciu, napriklad dizku, ktor4 je prilig dIhd na to, aby bola platnym ID
sklicka, zelené okno na zaddvanie tidajov na dotykovej obrazovke sa zmeni nacerveno

a konfiguraciu nie je moZné pouzit. Nastavenie Konfigurovat ID sklicka je moZné pouzit len vtedy,
ked je okno okolo zdznamu tdajov zelené.

8/24/2023 5:06 PM

MM Konfigurovat ID sklicka

Gyn — Vybrat segment
Zadajte hodnoty na nastavenie ID sklicka

Zaciatok o: Koniec o:

Pozicia OH Znak ‘ 3 ‘ Dizka O” Znak ‘ A

NN RN N
v ----ﬂﬂﬂ @
I

Medzera

Zatvorit ‘ ‘ Poufzit

Obrazok 3-30 Upravit nastavenia konfiguracie ID sklicka: Zelena farba predstavuje
platny zaznam

Konfigurécia nastaveni ID sklicka je volitelnd. Ak na obrazovkach Konfigurovat ID skli¢ka nie je ni¢
nastavené, digitdlny diagnosticky systém Genius pouZije celé ID sklicka vytlacené na Stitku sklicka.

3.26 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™



POUZIVATELSKE ROZHRANIE ;

Konfigurovat ID sklicka - sklicka Gyn

Ak sa sklicka Gyn dostantd do vasho laboratoria so znakmi v ID sklicka, ktoré chcete vylucit

z pristupového ID pouZivaného digitdlnym diagnostickym systémom Genius, digitalny zobrazovac
je mozné nakonfigurovat tak, aby tieto znaky vyluc¢il. Udaje prenesené na server na spravu snimok,
ktoré st k dispozicii na kontrolnej stanici a zobrazené na digitalnom zobrazovaci, pouziji ID skli¢ka
alebo pristupové ID tak, ako sa zobrazi po pouziti nastaveni Konfigurovat ID sklicka.

Poznamka: Na makro stanici na digitdlnom zobrazovaci nasnima digitdlny zobrazovac¢ snimku
Stitku sklicka. Zaznam celého ID sklicka na Stitku sklicka je k dispozicii na snimke
nasnimanej na makro stanici.

1. Na obrazovke Moznosti sprdvy sa tuknite na Konfigurovat ID sklicka. Aktudlny vyber je
opisany pod ndzvom typu vzorky.

2.V ¢asti Moznosti Gyn vyberte medzi moZznostami , Cela nasnimand hodnota” alebo
, Vybrat segment”.

* Cela nasnimana hodnota: ID skli¢ka alebo ¢islo pristupového ID v digitdlnom
zobrazovacom systéme bude rovnaké ako ID vytlacené na stitku sklicka. Presko¢it na krok 7.

*  Vybrat segment: ID sklicka alebo ¢islo pristupového ID pouzité v digitdlnom zobrazovacom
systéme bude odvodené z ID vytlaceného na Stitku sklicka. Pokracujte krokmi, aby ste urcili,
aky segment vytlaceného ID bude digitdlny zobrazovaci systém pouzivat.

6/28/2023 519 PM

MM Konfigurovat ID sklicka

Gyn — Vybrat segment
Zadajte hodnoty na nastavenie ID sklicka

Zaciatok o: Koniec o:
‘ Pozicia H Znak O‘ ‘ O‘ ‘

‘ Dizka H Znak

IEN N R N N N B N N N

sl r e e fm e e ] ]

(e e lefeolefefr]ofe]e]
+ HENNRNEEERE

Medzera

Zatvorit ‘ ‘ Poufzit

Obrazok 3-31 Konfigurovat' ID skli¢ka: Vyberte segment, sklicka Gyn
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3. Uvedte, kde v ID sklicka vytlacenom na stitku sklicka za¢ina segment, ktory pouziva digitilny
diagnosticky systém Genius pre ID sklicka.
Tuknite na Znak alebo Pozicia:

e Akje vychodiskovym bodom ur¢ity znak vo vytlac¢enom ID skli¢ka, napriklad znak
spojovnika, tuknite na tla¢idlo Znak a zadajte prislusny znak.

* Akje vychodiskovym bodom urcita pozicia vo vytlatenom ID skli¢ka, napriklad piaty
znak, tuknite na tlacidlo Pozicia a zadajte prislusnu poziciu.

* Akje prvym znakom segmentu, ktory sa ma pouzit v ID sklicka pre digitalny diagnosticky
systém Genius, prvy znak vytla¢eného ID sklicka, ponechajte pole ,Pozicia” prazdne.

4. Pomocou klavesnice na dotykovej obrazovke oznacte, ktory znak alebo pozicia sptiSta segment.
V pripade potreby pouzite tla¢idlo Spat na navrat. Tuknite napriklad na spojovnik, aby ste
naznacdili, Ze segment za¢ina za znakom spojovnika, alebo tuknite na 5, aby ste naznacili,

Ze segment zac¢ina za piatym znakom.

Poznamka: Zaciatok segmentu sa povaZuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty v ID sklicka
digitalneho diagnostického systému Genius. Pristupové ID sa spusti po zadani znaku.

Poznamka: Ak je znak ,Zacat pri” prazdny, ID vyliadi prvy znak. Ak chcete zahrnat prvy znak ID
sklicka vytlaceny na stitku sklicka, vyberte Pozicia a nechajte okno prazdne.

5. Uvedte, kde vo vytlacenom ID skli¢ka, kon¢i segment, ktory sa pouZziva v digitdlnom
diagnostickom systéme Genius ID sklicka.
Tuknite na Dlzka alebo Znak:

* Akje koncovy bod vZdy rovnaky pocet znakov od pociatotného bodu segmentu,
napriklad 8 znakov, pouZite pole Dlzka.

e Akje koncovy bod vZdy urcity znak, napriklad spojovnik, pouZite nastavenie Znak.

* Akje poslednym znakom segmentu, ktory sa mé pouzit v ID skli¢ka pre digitalny
diagnosticky systém Genius, koniec vytlaceného ID sklicka, ponechajte pole
,Dlzka” prazdne.

6. Pomocou klavesnice na dotykovej obrazovke oznacte dizku alebo posledny znak segmentu.
Tuknite napriklad na 8, aby ste naznatili, ze segment kon¢i po 8 znakoch, alebo tuknite na
spojovnik, aby ste naznacili, Ze segment kon¢i spojovnikom.

Poznamka: Koniec segmentu sa povaZzuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty v ID sklicka

digitalneho diagnostického systému Genius. Pristupové ID sa ukonci pred
zadanim znaku.
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7. Tuknutim na tla¢idlo Pouzit uloZite a vratite sa na stihrnnt obrazovku Konfigurovat ID sklicka.
Ak sa chcete vratit na sihrnni obrazovku Konfigurovat ID sklicka bez pouzitia nastaveni,
tuknite na tlacidlo Zavriet.

Nakonfigurujte segment ID sklicka ako

Moznost spravy pre vaSe laboratérium.

Zobrazenie sklic¢ok oznacenych
pomocou ID skli¢ok:

MBI Konfigurovat D skiicka S P”’klady
W WY 4 ABCS8S-CYT

02987-C4567-LAB

Priklad: Nastavte segment, ktory zacina
znakom ,C* a kon&i znakom spojovnika.

ThinPrep” ThinPrep®

——0a ——0Q

0 |a——x~*

ID sklicok sa zobrazia na
digitalnom zobrazovaci

s pouzitymi nastaveniami
Konfigurovat' ID sklicka.

ID skli€ok sa zobrazia
na kontrolnej stanici

s pouzitymi nastaveniami
Konfigurovat' ID sklicka.

Priklad: Snimky pre skli¢ka su k dispozicii Priklad: ID skli€ok su na digitdlnom
na kontrolu na kontrolnej stanici ako zobrazovaci uvedené ako ,888" a ,4567¢.
pristupové ID ,888" a ,,4567¢.

Obrazok 3-32 Nastavenia Konfigurovat' ID skli¢ka, Gyn (priklad)
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Konfigurovat’ ID skli¢ka - sklicka Non-Gyn

Ak sa sklicka Non-Gyn dostant do vasho laboratéria so znakmi v ID sklicka, ktoré sa nepouzivaji
vo vaSom zariadeni digitdlny zobrazovac je mozné nakonfigurovat tak, aby tieto znaky vylucil.
Udaje prenesené na server na spravu snimok, ktoré s k dispozicii na kontrolnej stanici

a zobrazené na digitdlnom zobrazovaci, pouzija ID sklicka tak, ako sa zobrazi po pouZiti
nastaveni Konfigurovat ID sklicka.

Digitalny zobrazovac je mozné nakonfigurovat aj na zoskupenie ID skli¢ok pre viac skli¢ok
pre ta istu flasticku Non-Gyn. Sklicka sa zobrazia ako skupina, ked sa ich tidaje zobrazia
z kontrolnej stanice.

Poznamka: Na makro stanici na digitdlnom zobrazovaci nasnima digitédlny zobrazovac snimku
Stitku sklicka. Zaznam celého ID skli¢ka na stitku sklicka je k dispozicii na snimke
nasnimanej na makro stanici.

Ak mad pripad viac ako jedno sklicko, uistite sa, Ze vSetky snimky pre pripad st k dispozicii na
kontrolu sticasne. Na zobrazenie vsetkych skli¢ok v zoskupenom pripade v skupine na kontrolnej
stanici musia byt udaje pre kazdé sklicko v pripade na serveri na spravu snimok.

Kazdé sklicko v skupine je k dispozicii na samostatnd kontrolu. Kazdé sklicko sa v spravach
zobrazuje samostatne.

1. Na obrazovke Moznosti spravy sa tuknite na Konfigurovat ID sklicka. Aktudlny vyber je
opisany pod ndzvom typu vzorky.

2.V ¢asti MoZnosti Non-Gyn vyberte moznost ,Rovnaké ako Gyn”, ,Celd nasnimand hodnota”
alebo , Vybrat segment”.

* Rovnaké ako Gyn: konfigurécia pre ID sklicka Non-Gyn bude rovnaka ako nastavenia
véasho laboratoria pre ID sklicka Gyn. Preskocit na krok 12.

* Cela nasnimana hodnota: ID pouZité v digitdlnom zobrazovacom systéme bude rovnaké
ako ID vytlacené na stitku sklicka. Preskocit na krok 12.

* Vybrat segment: ID pouZité v digitdlnom zobrazovacom systéme bude odvodené z ID
vytlaceného na stitku sklicka.

V pripade sklicok Non-Gyn mé laboratérium moZnost nakonfigurovat cast ID sklicka ako
primérne ID a dalSiu ¢ast ID sklicka ako sekundarne ID. Pokracujte krokmi, aby ste urcili,
aky segment vytlaceného ID bude digitdlny zobrazovaci systém pouzivat ako primarne ID
a ako sekundéarne ID.

Primérne ID je ¢ast ID sklicka digitdlneho diagnostického systému Genius, ktord sa pouziva
pre vsetky sklicka v pripade pacienta. Primarne ID je ¢ast ID sklicka, ktorti maju spolo¢né
sklicka v skupine.

Sekundarne ID je ¢ast ID skli¢ka digitalneho diagnostického systému Genius, ktord je
rozli¢nd pre kazdé sklicko v pripade pacienta.
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6/28/2023 4:06 PM

WM Konfigurovat ID sklicka

Non-Gyn — Vybrat segment

Zadajte hodnoty na nastavenie ID sklicka

Zaciatok o: Koniec o:

Primdrne ID: ‘ Pozicia H Znak H ‘

.. O
Sekunddrne ID: Pozicia

Povolit O‘ 7

l Zatvorit Pouzit |

Obrazok 3-33 Nakonfigurujte ID sklicka Non-Gyn s primarnym ID a sekundarnym ID

3. Pre primdrne ID uvedte, kde v ID sklicka vytlacenom na $titku sklicka za¢ina segment,
ktory pouziva digitdlny diagnosticky systém Genius pre ID sklicka.
Tuknite na Znak alebo Pozicia:
e Akje vychodiskovym bodom ur¢ity znak vo vytla¢enom ID sklicka, napriklad znak
spojovnika, tuknite na tla¢idlo Znak a zadajte prislusny znak.

* Akje vychodiskovym bodom ur¢itd pozicia vo vytlacenom ID sklicka, napriklad piaty
znak, tuknite na tlac¢idlo Pozicia a zadajte prislusni poziciu.

e Akje prvym znakom segmentu, ktory sa mé pouzit v ID skli¢ka pre digitdlny diagnosticky
systém Genius, prvy znak vytlaceného ID sklicka, ponechajte pole ,Pozicia” prazdne.

4. Pre priméarne ID pomocou klavesnice na dotykovej obrazovke oznacte, ktory znak alebo polozka
je na zatiatku segmentu. V pripade potreby pouzite tla¢idlo Spat na navrat. Tuknite napriklad na
spojovnik, aby ste naznacili, Ze segment zacina za znakom spojovnika, alebo tuknite na 5, aby ste
naznacili, Ze segment za¢ina za piatym znakom.

Poznamka: Zacliatok segmentu sa povazuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty v ID sklicka
digitdlneho diagnostického systému Genius. Pristupové ID sa spusti po zadani znaku.
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5. Pre primarne ID uvedte, kde vo vytlatenom ID sklicka, kondi segment, ktory pouziva
digitalny diagnosticky systém Genius pre ID skli¢ka. Tuknite na Dizka alebo Znak:

* Akje koncovy bod vzdy rovnaky pocet znakov od pociatotného bodu segmentu,
napriklad 8 znakov, pouZite pole Dizka.

* Akje koncovy bod vzdy urcity znak, napriklad spojovnik, pouZite nastavenie Znak.

* Akje poslednym znakom segmentu, ktory sa ma pouzit v ID sklicka pre digitalny
diagnosticky systém Genius, koniec vytlaceného ID sklicka, ponechajte pole
,Dlzka” prazdne.

6. Pre primarne ID pomocou klévesnice na dotykovej obrazovke oznacte dizku alebo posledny
znak segmentu. Tuknite napriklad na 8, aby ste naznacili, Ze segment kon¢i po 8 znakoch,
alebo tuknite na spojovnik, aby ste naznacili, Ze segment kon¢i spojovnikom.

Poznamka: Koniec segmentu sa povaZzuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty v ID sklicka
digitalneho diagnostického systému Genius. Pristupové ID sa ukonci pred
zadanim znaku.

7. Ak chcete nakonfigurovat sekundérne ID, stlacte tlacidlo Povolit.

Ak vase laboratérium nepotrebuje zoskupit viacero skli¢ok z jedného pripadu Non-Gyn,
nevyberajte moZznost Povolit. Preskocit na krok 12.

8. V pripade sekundérneho ID uvedte, kde v ID sklicka vytlacenom na Stitku sklicka, zacina
jedine¢ny segment v ID sklicka pre sklicko, ktoré je sacastou pripadu s viacerymi sklickami
Non-Gyn.

Tuknite na Znak alebo Pozicia:
e Akje vychodiskovym bodom urcity znak vo vytlacenom ID sklicka, napriklad znak
spojovnika, tuknite na tla¢idlo Znak a vyberte ho.

* Akje vychodiskovym bodom urcitd pozicia vo vytlacenom ID skli¢ka, napriklad piaty znak,
tuknite na tlacidlo Pozicia a vyberte ju.

e Akje prvym znakom jedine¢ného segmentu prvy znak vytlaceného ID sklicka, ponechajte
pole ,Pozicia” prazdne.

9. Pre sekundérne ID pomocou kldvesnice na dotykovej obrazovke oznacte, ktory znak alebo
polozka je na zadiatku segmentu. Tuknite napriklad na spojovnik, aby ste naznadili, Ze segment
zacina za znakom spojovnika, alebo tuknite na 5, aby ste naznacili, Ze segment zacina za
piatym znakom.

Poznamka: Zacliatok segmentu sa povaZzuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty v sekunddrnom
ID. Pristupové ID sa spusti po zadani znaku.
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10. V pripade sekundarneho ID uvedte, kde vo vytlatenom ID skli¢ka kon¢i jedine¢ny segment v ID
sklicka pre sklicko, ktoré je sucastou pripadu s viacerymi sklickami Non-Gyn.
Tuknite na DlZzka alebo Znak:

¢ Akje koncovy bod vzdy rovnaky pocet znakov od pociatotného bodu segmentu, napriklad
8 znakov, pouZite pole Dlzka.

* Akje koncovy bod vZdy urcity znak, napriklad spojovnik, pouZite nastavenie Znak.
Ak je koniec jedine¢ného segmentu koniec vytlaceného ID sklicka, ponechajte pole
,Dlzka” prazdne.

11. Pre sekundarne ID pomocou klavesnice na dotykovej obrazovke oznacte dizku alebo posledny
znak segmentu. Tuknite napriklad na 8, aby ste naznacili, ze segment konéf po 8 znakoch, alebo
tuknite na spojovnik, aby ste naznacili, Ze segment kon¢i spojovnikom.

Poznamka: Koniec segmentu sa povazuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty v sekundarnom

ID. Pristupové ID sa ukon¢i pred zadanim znaku.

12. Tuknutim na tla¢idlo Pouzit uloZite a vratite sa na stthrnnii obrazovku Konfigurovat ID skli¢ka.
Ak sa chcete vratit na sihrnnt obrazovku Konfigurovat ID skli¢ka bez pouzitia nastaveni,
tuknite na tlacidlo Zavriet.
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Priklad:

Digitalny zobrazovac je nakonfigurovany

s nasledovnym: Priklad ID skli¢ok pre viacnasobné
Primarne ID: Pozicia 1 az — (pomicka) sklicka Non-Gyn vo ffasticke:

Sekundarne ID: Zacat po — (pomi¢ka) do konca ABC-0001
ABC-0002

Zobrazte sklicka na digitalnom
zobrazovacdi.

Na kontrolnej stanici su
obrazky pre kazdé sklicko
s rovnakym primarnym 1D

zoskupené dohromady. r g

Priklad: Kazdé sklicko je sledované na digitalnom
ABC Zoznam pripadov na zoprazc.wam.
kontrolnej stanici obsahuje Priklad:

ID skliGok su nahlasené ako ,ABC-0001*

rie¢inok s nazvom ,ABC*.
EEEl 000] P ,ABC-0002" na digitalnom zobrazovagi.

Obrazky pre sklicka
s pristupovymi ID ,,0001¢
& ooo2 a,0002“ st v prieginku.

Obrazok 3-34 Nastavenia Konfigurovat' ID skli¢ka, vzorka Non-Gyn s viacerymi sklickami na
flasticku (priklad)
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Konfigurovat' ID skli¢ka - sklicka UroCyte

Ak sa sklicka UroCyte dostant do vasho laboratéria so znakmi v ID sklicka, ktoré sa nepouZivaji
vo vaSom zariadeni digitdlny zobrazovac je mozné nakonfigurovat tak, aby tieto znaky vylucil.
Udaje prenesené na server na spravu snimok, ktoré su k dispozicii na kontrolnej stanici

a zobrazené na digitdlnom zobrazovaci, pouzija ID sklicka tak, ako sa zobrazi po pouZiti
nastaveni Konfigurovat ID sklicka.

Poznamka: Na makro stanici na digitdlnom zobrazovaci nasnima digitdlny zobrazovac¢ snimku
Stitku sklicka. Zaznam celého ID sklicka na Stitku sklicka je k dispozicii na snimke
nasnimanej na makro stanici.

1. Na obrazovke Moznosti sprdvy sa tuknite na Konfigurovat ID sklicka. Aktudlny vyber je
opisany pod ndzvom typu vzorky.
2.V ¢asti Moznosti UroCyte vyberte moznost , Rovnaké ako Gyn”, ,Celd nasnimand hodnota”
alebo , Vybrat segment”.
* Rovnaké ako Gyn: konfigurécia pre ID sklicka UroCyte bude rovnaka ako nastavenia
vasho laboratdria pre ID sklicka Gyn. Preskocit na krok 7.

* Cela nasnimana hodnota: ID pouzité v digitdlnom zobrazovacom systéme bude rovnaké
ako ID vytlacené na Stitku sklicka. Preskocit na krok 7.

* Vybrat segment: ID pouzité v digitdlnom zobrazovacom systéme bude odvodené z ID
vytlaceného na Stitku sklicka. Pokracujte krokmi, aby ste urcili, aky segment vytlaceného ID
bude digitalny zobrazovaci systém pouZivat.

6/28/2023 4:05 PM

MMM Konfigurovat ID sklicka

UroCyte — Vybrat segment

Zadajte hodnoty na nastavenie ID sklicka

Zacdiatok o: Koniec o:

Pozicia OH Znak ‘ ‘

Zatvorit | ‘ Pouzit

Obrazok 3-35 Konfigurovat' ID sklicka: Vyberte segment, sklicka UroCyte
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3. Uvedte, kde v ID sklicka vytlacenom na stitku sklicka za¢ina segment, ktory pouziva digitilny
diagnosticky systém Genius pre ID sklicka.
Tuknite na Znak alebo Pozicia:

e Akje vychodiskovym bodom ur¢ity znak vo vytlac¢enom ID skli¢ka, napriklad znak
spojovnika, tuknite na tla¢idlo Znak a zadajte prislusny znak.

* Akje vychodiskovym bodom urcita pozicia vo vytlatenom ID skli¢ka, napriklad piaty znak,
tuknite na tlacidlo Pozicia a zadajte prislusni poziciu.

* Akje prvym znakom segmentu, ktory sa ma pouzit v ID sklicka pre digitalny diagnosticky
systém Genius, prvy znak vytla¢eného ID sklicka, ponechajte pole ,Pozicia” prazdne.

4. Pomocou klavesnice na dotykovej obrazovke oznacte, ktory znak alebo pozicia sptiSta segment.
V pripade potreby pouZite tla¢idlo Spét na navrat. Tuknite napriklad na spojovnik, aby ste
naznacdili, Ze segment za¢ina za znakom spojovnika, alebo tuknite na 5, aby ste naznacili,

Ze segment zac¢ina za piatym znakom.

Poznamka: Zaciatok segmentu sa povaZuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty v ID sklicka

digitalneho diagnostického systému Genius. Pristupové ID sa spusti po zadani znaku.

5. Uvedte, kde vo vytlacenom ID skli¢ka, kon¢i segment, ktory sa pouziva v digitdlnom
diagnostickom systéme Genius ID sklicka.
Tuknite na DlZka alebo Znak:

* Akje koncovy bod vzdy rovnaky pocet znakov od pociatotného bodu segmentu,
napriklad 8 znakov, pouzite pole Dlzka.

* Akje koncovy bod vzdy urcity znak, napriklad spojovnik, pouZite nastavenie Znak.

* Akje poslednym znakom segmentu, ktory sa ma pouzit v ID sklicka pre digitalny
diagnosticky systém Genius, koniec vytlaceného ID sklicka, ponechajte pole
,Dlzka” prazdne.

6. Pomocou klavesnice na dotykovej obrazovke oznacte dizku alebo posledny znak segmentu.
Tuknite napriklad na 8, aby ste naznacili, Ze segment kon¢i po 8 znakoch, alebo tuknite na
spojovnik, aby ste naznacili, Ze segment kon¢i spojovnikom.

Poznamka: Koniec segmentu sa povaZzuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty v ID sklicka

digitalneho diagnostického systému Genius. Pristupové ID sa ukonci pred
zadanim znaku.

7. Tuknutim na tla¢idlo Pouzit uloZite a vratite sa na stihrnnt obrazovku Konfigurovat ID sklicka.
Ak sa chcete vratit na sihrnni obrazovku Konfigurovat ID skli¢ka bez pouzitia nastaveni,
tuknite na tlacidlo Zavriet.
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Tlacidlo O systéme

Obrazok 3-36 Tlacidlo O systéme

Na zobrazenie verzie softvéru digitdlneho zobrazovaca tuknite na tla¢idlo O systéme.

Dotykova obrazovka zobrazuje celkovy pocet skli¢ok zobrazenych digitalnym zobrazovacom.
Dotykova obrazovka zobrazuje pocet tspesnych snimok, ¢o je celkovy pocet sklicok zobrazenych
bez chyby.

Na obrazovke sa navySe zobrazuje ndzov zobrazovaca, sériové ¢islo digitdlneho zobrazovaca

z ¥z

(ID zobrazovaca) a sériové ¢islo pocitaca digitalneho zobrazovaca (ID pracovnej stanice).

O systéme

Ndzov zobrazovaéa: IMAGETEST

ID zobrazovaéa: S0068K21D0

ID pracovnej stanice: WIN-T2CML85I9JL
Verzia softvéru: 1020

Celkovy pocet sklicok: 7656
Poéet uspesnych: 4207

—_—
Zatvorit

Obrazok 3-37 O digitalnom zobrazovaci
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Tlacidlo zapnutia
Tlacidlo zapnutia na dotykovej obrazovke sa nachddza na obrazovke Moznosti spravy.

Vsetky pokyny ndjdete v casti , Vypnutie digitalneho zobrazovaca” na strane 4.35.

6/16/2023 815 AM

MozZnosti spravy

Nézov zobrazovaéa: Hiasitost:
| macETEST =] ooz |+ ‘ Vytistifobrazaviar

Jazyk: Tén pridokonéeni: X
I Sloveng&ina ‘ » [ Dokonéenie 1 ‘v [1)))‘ ‘ Servisny rezim ‘

Limit dizky spravy: Tén chyby:

Iﬂ&} ‘z‘ [ Chybal ‘ - {ﬁ‘ ‘ Ziskat diagnostiku

[ Konfigurovat éiarové kédy ‘ ‘ Konfigurovat ID skli¢ka ‘ ‘ O systéme I

Zatvorit

Tlagidlo zapnutia

Obrazok 3-38 Tlaédidlo zapnutia
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Obrazovka Spravy umozituje operatorovi generovat spravy o aktivite v digitdlnom diagnostickom
systéme Genius. Kazdy druh spravy vyzaduje, aby pouzivatel zadal urcité kritéria, ako je rozsah
datumov alebo ID sklicka. Kazda sprava sa zobrazi na dotykovej obrazovke a moze byt uloZena na
USB. Spravy je mozné spustat, aj ked je digitalny zobrazovac necinny. Pocas spracovania je mozné
na obrazovke zobrazit tidaje pre akykolvek nosic¢ sklicok v davke, ale digitalny zobrazova¢ nemoze
generovat spravy. Pozri ,Podrobnosti o nosici sklicok” na strane 3.10.

Tuknutim na tla¢idlo Spravy na hlavnej obrazovke zobrazite obrazovku Spravy.

6/16/2023 2:00 PM

Vyhladanie sklicka

Protokol
udalosti sklicka

Protokol chyb
zobrazovaca

[ Sprava o zobrazovani ‘

( Sprava o chybnych |
nosi¢och

’ Zatvorit l

Obrazok 3-39 Obrazovka Spravy

Na spustenie spravy tuknite na ndzov spravy.
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Vyhladanie sklicka

Pomocou spravy o vyhladani sklicka zistite, ¢i uz bolo dané sklicko spracované. Sprava o vyhladani

sklicka vyhladdva dadaje zo vSetkych digitalnych zobrazovacov pripojenych k tomu istému serveru
na spravu snimok.

8/28/2023 2:39 PM

Vyhladanie sklicka

Protokol
udalosti sklicka

l Protokol chyb

e mmeesenn I LU N G OO 2N B B O R
’ Sprava o zobrazovani
: N N N A N N N

g S — v
Sprava o chybnych
nosic¢och

Medzera

’ Zatvorit ‘

Obrazok 3-40 Vyhladanie sklicka: Zadajte ID sklicka pomocou klavesnice

1. Tuknite na tla¢idlo Vyhladanie skli¢ka a vyberte ho. Na dotykovej obrazovke sa
zobrazi klavesnica.

2. Zadajte ID sklicka a vyhladajte sklicko. Ak chcete vyhladat skupinu sklicok, ktoré obsahuji
rovnaké znaky, zadajte znaky.

Pouzite tla¢idlo Space (Medzernik) na pridanie medzery a tla¢idlo Backspace (Spat)
na odstranenie zadanych pismen.

Stlacenim tlacidla !@# zobrazite obrazovku na zadanie Specidlnych znakov. Stlacenim tlacidla
ABC sa vratite na tlacidla abecedy. V tlacidlach abecedy sa Sipka nahor prepina na vSetky
velké pismend (VSETKY VELKE PISMENA) a sipka nadol sa vracia na malé pismena.

3. Ak chcete vyhladavat, tuknite na tla¢idlo Prejst.
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4. Vysledky vyhladdvania sa zobrazia na dotykovej obrazovke.

8/16/2023 2:02 PM

Nasli sa zéznamy: 403 Vyhl’odcnie SklfékCl

Strana 1z 13
Sprava o vyhfadavani sklicka

Datum spravy:  6/16/2023 2:02 PV
Niizov laboratoria:  Hologic
Nijdend zhody: 403

T T T T

52217500000 S0068K2100 6/16/2023 1:42 PM oK

52217720000 50068K21D0 6/16/20231:32PM OK
08417030000 S0068K210D0 E0001 SKii€ko uZ bolo nasnimané.
10122800000 50068K21D0 E0001 SKitko uZ bolo nasnimané.
17125619000 S006EK2100 616202 110PM  E0009 T e ovenu
52217580000 50068K21D0 E0001 Skiitko uZ bolo nasnimané.
08417039989 S0068K2100 6/16/2023 12.58 PM OK

20111919999091 50068K2100 6/16/2023 12.02 PM OK

20116969999134 S0068K2100 611612023 10745 AM OK
17121309999 S0068K2100 6/16/2023 908 AM OK
10128109900 S0068K2100 6/16/2023 9:00 AM OK
08356019999 S0068K21D0 Skiicko uZ bolo nasnimané
08356010000 500682100 6/16/2023 5:30 AM OK

Zatvorit UloZit na USB

L

Obrazok 3-41 Sprava o vyhladani sklicka

Zé&hlavie spravy uvadza datum spustenia sprdvy, nadzov laboratdria a pocet sklicok, ktoré
zodpovedaju kritéridm vyhladdvania. Pocet skli¢ok, ktoré st zodpovedaju kritéridm vyhladavania,
sa zobrazuje aj v lavom hornom rohu dotykovej obrazovky. Spréva zostane na obrazovke, kym
nestlacite tlacidlo Zatvorit.

Vysledky sa zobrazuju v abecednom alebo ¢iselnom poradi podla ID sklicka. Kazdy zdznam
sklicka zobrazuje ID skli¢ka, ndzov digitalneho zobrazovaca, ktory spracoval sklicko, ¢as a ddtum
spracovania sklicka, stav a v pripade chyby aj popis chyby.

Pre spravy s viacerymi stranami tuknite na kriZok na pravej strane dotykovej obrazovky
a postivajte sa vo vysledkoch.

Ak chcete spravu ulozit na USB kli¢, tuknite na tla¢idlo Ulozit na USB.
Ak chcete spravu zatvorit a vratit sa na hlavni obrazovku, tuknite na tlacidlo Zatvorit.

Ak sklicko s ID sklicka nebolo spracované na ziadnom digitalnom zobrazovaci vo vasom
laboratériu, vyhladédvanie poskytne 0 vysledkov a zobrazi prazdnu spravu.
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Protokol udalosti sklicka

Protokol udalosti sklicka zobrazuje vSetky vyskyty udalosti sklicka z prislusného digitdlneho
zobrazovaca. Ide o rovnaké udalosti sklicka, ktoré sa zobrazuju pocas prebiehajiiceho spracovania
sklicka vo forméte spravy.

1. Tuknite na tla¢idlo Protokol udalosti skli¢ka a vyberte ho. Zobrazia sa tla¢idl4 na nastavenie
rozsahu datumov.
2. Vyberte ¢asové obdobie.

* Ak chcete vygenerovat protokol vsetkych udalosti sklicok, ktoré niekedy boli vygenerované
digitalnym zobrazovacom, vyberte VSetky datumy. Ak sprava prinesie viac vysledkov, ako
povoluje limit dizky spravy, v hornej &asti spravy sa zobrazi hlasenie. Pozri , Limit dizky
spravy” na strane 3.16.

* Ak chcete vygenerovat protokol vietkych udalosti sklicok za urcité casové obdobie, pouZite
tlacidla na nastavenie pociato¢ného datumu a koncového datumu pre tidaje v sprave.

A. Tuknite na tlatidlo Nastavit datum zadiatku. Zobrazi sa kalendar pre aktudlny mesiac.
Pomocou sipok vlavo a vpravo od ndzvu mesiaca zmetite mesiac na datum zaciatku.
Tuknite na datum v kalendari a vyberte den, ktory bude ddtumom zaciatku pre spravu.

B. Tuknite na tlatidlo Nastavit datum ukonéenia. Zobrazi sa kalendar pre aktudlny mesiac.
Pomocou $ipok vlavo a vpravo od ndzvu mesiaca zmerite mesiac na ddtum ukoncenia.
Tuknite na datum v kalendari a vyberte deti, ktory bude datumom ukonéenia pre spravu.
Ak je datum zaciatku nastaveny bez ddtumu ukoncenia, sprava sa spusti od datumu
zaciatku do aktuédlneho dna (dnes).
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3. Ak chcete vyhladavat, tuknite na tla¢idlo Prejst.

|

’ Sprdava o zobrazovani

Zatvorit

Vyhladanie sklicka

Protokol
udalosti sklicka

Protokol chyb
zobrazovaca

Sprava o chybnych
nosiéoch

|

|

B Spravy

‘ Vsetky datumy

Ddtum zaciatku:
piatok 16. jana 2023

[ Nostavitdatum O]
zaciatku

J

Ddtum ukonéenia:
piatok 16. juna 2023

1 jan 2023

&t

Nastavit détum O
ukongenia

8/18/2023 2:00 PM

Obrazok 3-42 Protokol udalosti sklicka: Nastavte rozsah datumov, tuknite na tlac¢idlo Prejst’

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™
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4. Vysledky sa zobrazia na dotykovej obrazovke.

8/28/2023 2:43 PM

Nasli sa zéznamy: 23

Protokol udalosti sklicka

Strana 1z 1
Protokol udalosti sklicka

Datum spravy:  £/28/2023 243 PV
Niizov laboratoria:  Hologic
Nézow zobrazovata: Imager 20
1D zobrazovata:  S0088K21D0
1D pracovne] stanice:  WIN-T2CHLESISIL
Néjdené zhody: 23

T S N e e =

i =0 Clarovy kod skii¢ka sa nepodariio
8/28/20252.25 M 1020 0002 W orecitat o
Ciarovy kod sklitka sa nepodarilo

precitat.
Ciarovy kdd skiicka sa nepodarilo

8/28/2023 2:21 FM 1020 E000Z
8/28/2023 2.20 Al 1.020 E0002

812812023220 PM 1020 Eoopy  Clrovikéd stggkéﬁa [Epoe

8198/20232-10 204 1020 coopp  Ciarovy ked skika sa nepodarilo

Ciarovy kéd skiicka dari
8/28/20252.18 P 1020 E0002 bl e

Ciarovy kéd sklitka sanepodariio
preditar.

Ciarovy k&d skiiZka sa nepodarile
preditat.

6/28/2023 217 FM 1020 E0002

6/28/2023 2:16 FM 1020 ED002
Ciarovy kéd skiicka sanepodarilo

8/28/2023 215 PM 1020 E0002 oreéilat

Zatvorit } UloZit na USB

L

L

Obrazok 3-43 Protokol udalosti sklicka

Zéahlavie spravy obsahuje datum spustenia spravy, ndzov laboratéria, nazov digitdlneho
zobrazovaca, ID zobrazovaca (sériové ¢islo digitadlneho zobrazovaca) a ID pracovnej stanice
(sériové ¢islo digitdlneho pocitaca) a pocet udalosti sklicka, ktoré zodpovedaju kritériam
vyhladdvania. Pocet udalosti sklicka, ktoré st zodpovedaju kritéridm vyhladédvania, sa zobrazuje
aj v lavom hornom rohu dotykovej obrazovky.

Chyby sa zobrazuju tak, Ze najnovsia udalost ma ¢islo 1 a za nim nasleduju starsie udalosti.
Kazdy zdznam udalosti zobrazuje ID skli¢ka, ¢asovi a datumov peciatku, verziu softvéru
digitdlneho zobrazovaca v tom case a stru¢ny chybovy kéd/popis.

V sprave sa zobrazi tolko riadkov udajov, kolko je vybranych v nastavent limitu spravy
(500 az 5 000), pozri ,Limit dlzky spravy” na strane 3.16.

Pre spravy s viacerymi stranami tuknite na krizok na pravej strane dotykovej obrazovky
a postivajte sa vo vysledkoch.

Ak chcete spravu uloZit na USB kla¢, tuknite na tlacidlo Ulozit na USB.
Ak chcete spravu zatvorit a vratit sa na hlavnu obrazovku, tuknite na tlac¢idlo Zatvorit.

Ak sa na digitdlnom zobrazovaci pre rozsah ddtumov nevyskytli Ziadne udalosti sklicka,
sprava vygeneruje 0 vysledkov a zobrazi prazdnu spravu.

3.44 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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Protokol chyb zobrazovaca

Tato sprava zobrazuje chyby, ktoré sa vyskytli v digitdlnom zobrazovacdi.

1.

2.

Tuknite na tla¢idlo Protokol chyb zobrazovaca a vyberte ho. Zobrazia sa tlagidla na
nastavenie rozsahu datumov.
Vyberte ¢asové obdobie.

Ak chcete vygenerovat protokol vSetkych chyb zobrazovaca, ktoré niekedy boli
vygenerované digitalnym zobrazovacom, vyberte VSetky datumy. Ak spréva prinesie
viac vysledkov, ako povoluje limit dizky spravy, v hornej ¢asti spravy sa zobraz{ hlasenie.
Pozri ,Limit dlzky spravy” na strane 3.16.

Ak chcete vygenerovat protokol vsetkych chyb zobrazovaca za urcité ¢asové obdobie,
pouzite tlacidla na nastavenie ddtumu zaciatku a ddtumu ukoncenia pre tidaje v sprave.

Tuknite na tla¢idlo Nastavit ditum zaéiatku. Zobrazi sa kalendér pre aktualny mesiac.
Pomocou $ipok vlavo a vpravo od ndzvu mesiaca zmetite mesiac na datum zaciatku.
Tuknite na datum v kalenddri a vyberte deti, ktory bude ddtumom zaciatku pre spravu.

Tuknite na tlacidlo Nastavit datum ukoncenia. Zobrazi sa kalendér pre aktualny mesiac.
Pomocou sipok vlavo a vpravo od ndzvu mesiaca zmetite mesiac na datum ukoncenia.
Tuknite na datum v kalenddri a vyberte deti, ktory bude ddtumom ukoncenia pre spravu.

Ak chcete vyhladavat, tuknite na tlacidlo Prejst.

8/28/2023 2:33 PM

g Spravy

Vyhladanie skiigka ‘ V8etky datumy Nas:g;iisz'?_'tum © Naﬁ;‘;‘:éggit;m O‘

Protokol Ddtum zadiatku: DGtum ukonéenia:
L2 ELE S Sl ) piatok 18. augusta 2023 pondelok 28. augusta 2023

Protokol chyb

5 2 4 august 2023
’ zobrazovaéa

’ Sprava o zobrazovani

( Sprava o chybnych |
nosic¢och

Zatvorit

Obrazok 3-44 Protokol chyb zobrazovaca: Nastavte rozsah datumoy, tuknite na tlacidlo Prejst’
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4. Vysledky sa zobrazia na dotykovej obrazovke.

8/28/2023 2:37 PM

Nasdli sa zéznamy: 41

Protokol chyb zobrazovaca

Strana 1z2
Protokol chyb zobrazovata

Détum spravy:  £/26/2023 238 PM
Nizov laboratoria:  Hologic
Nézov zobrazovata: Imager 20
10 zobrazovata:  SD0GEK21D0
1D pracovnej stanice:  WIN-T2CHLESISIL.
Nijdené rhody: 41

e T ) S

E4021 8/28/2023 2:25 FM 1020 Akcia manipulitora skliéok bola zrusena

E4D21 8/28/2023 2:24 P\ 1020 Akcia manipulatora sklifok bola zrudena
E4021 8/28/2023 223 FM 1020 Akeiz manipulétora sklifok bola zrusend

E4021 8/28/2023 2:22 PM 1020 Akcia manipuldtora sklitok bola zrudend

Riadiaca jednotka pristroja zistila zévaznii chybu potas
‘automatickéno testu pri zapnuti (POST).

E4021 6/26/2023 1:19PM 1020 Akcia manipuldtora skiiok bola zruend

E1000 8/28/2023 1:41 PM 1020

E4013 8/28/2023 119 PM 1020 Vybratie 2o Zostavy makier sa nepodario.

1
2
3
a
5 E4021 8/28/2023 210 FM 1020 Akcia manipuldtora sklitok bola zruSend
6
7
8
9

E4021 8/26/2023 117 FM 1020 Akcla manipuldtora skiitok bola zrudend
10 E4013 B/28/2023 117 PM 1020 Vybratie Zo zostavy makier sanepodarilo.

Zatvorit UloZit na US|

L

Obrazok 3-45 Protokol chyb zobrazovaca

Zéahlavie spravy obsahuje datum spustenia spravy, ndzov laboratdria, nazov digitdlneho
zobrazovaca, ID zobrazovaca (sériové ¢islo digitadlneho zobrazovaca) a ID pracovnej stanice
(sériové ¢islo digitdlneho pocitaca) a pocet udalosti sklicka, ktoré zodpovedaju kritériam
vyhladdvania. Pocet chyb, ktoré zodpovedaju kritéridm vyhladdvania, sa zobrazuje aj v lavom
hornom rohu dotykovej obrazovky.

Chyby sa zobrazuju tak, Ze najnovsia udalost ma ¢islo 1 a za nim nasleduju starSie udalosti.
Kazdy zdznam zobrazuje chybovy kéd, datum a ¢asovu peciatku, kedy sa chyba vyskytla,
verziu softvéru digitdlneho zobrazovaca v tom case a stru¢ny popis chyby.

V sprave sa zobrazi tolko riadkov udajov, kolko je vybranych v nastavent limitu spravy
(500 az 5 000), pozri ,Limit dlzky spravy” na strane 3.16.

Pre spravy s viacerymi stranami tuknite na krizok na pravej strane dotykovej obrazovky
a postivajte sa vo vysledkoch.

Ak chcete spravu uloZit na USB kla¢, tuknite na tlacidlo Ulozit na USB.
Ak chcete spravu zatvorit a vratit sa na hlavni obrazovku, tuknite na tlac¢idlo Zatvorit.

Ak sa na digitalnom zobrazovaci pre rozsah datumov nevyskytli Ziadne chyby zobrazovaca,
sprava vygeneruje 0 vysledkov a zobrazi prazdnu spravu.

3.46 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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Sprava o zobrazovani

Spréava o zobrazovani uvadza vysledky zo spracovanych nosicov sklicok. Sprava o zobrazovani
popisuje kazdé sklicko v kazdom nosici sklicok. Sprava o zobrazovani zohladtiuje polohu, v ktorej
sa nachadzal nosi¢ sklicok, a datum spracovania nosica sklicok. Spravu je mozné spustit pre nosice
sklicok spustené za poslednych 24 hodin, 48 hodin alebo z vlastného rozsahu datumov.

Ak vase laboratérium nepouziva poziciu 10 ako chybny nosi¢, sprava o zobrazovani pontka
jednoducht met6édu na identifikaciu toho, ktory nosic skli¢ok obsahuje skli¢ko, ktoré malo
udalost sklicka.

Ak vase laboratérium pouZiva poziciu 10 ako chybny nosi¢, spravu o chybnom nosici je mozné
pouzit na identifikaciu sklicka, ktoré malo udalost sklicka.

Sprava o zobrazovani je tieZ uZitocnd na zobrazenie celkového poctu sklicok spustenych pocas
¢asového obdobia pre nosice skli¢ok a ¢asové obdobie vybrané pre spravu.

Sklicka spracované za poslednych 24 hodin

1. Tuknite na tla¢idlo Sprava o zobrazovani a vyberte ho. Zobrazi sa predvolené nastavenie,
ktoré sa vztahuje na nosice sklicok spractivané za poslednych 24 hodin. PouZite 24 hodin alebo
vyberte ini moznost.

6/16/2023 2:01 PM

Vyberte nosice

Pozicia Spustit

8/15/2023 2:02 PM Rozdirené

O
)
]
O
O
)
O

Zrusit

8/15/2023 210 PM
6/15/2023 313 PM
6/16/2023 8:31 AM
6/16/2023 8:52 AM
6/16/2023 9:00 AM

6/16/202310:01 AM

mhnlannnsa.nn ava

6/15/2023 ils PM
6/15/2023 3:22 PM
6/16/2023 8:41 AM
6/16/2023 9:00 AM
6/16/2023 9:08 AM

6/16/202310:03 AM

mhalannnsa.an ava

Obrazok 3-46 Sprava o zobrazovani: Nosice sklicok za poslednych 24 hodin

Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™  3.47



POUZIVATELSKE ROZHRANIE

2. Na obrazovke sa zobrazi zoznam nosi¢ov skli¢ok. Tuknite na zac¢iarkavacie poli¢ko a vyberte

nosice sklicok, ktoré chcete zahrnut do spravy.

Poznamka: Ak bol pocas ¢asového obdobia vybraného pre spravu spracovany viac ako jeden
nosi¢ sklicok v rovnakej pozicii, ¢as zaciatku a ukoncenia sa bude liSit pre prvé
spracovanie a kazdé nasledujuce spracovanie. Napriklad dva nosi¢e mohli byt
spracované v pozicii 5 za poslednych 24 hodin. Na ich rozliSenie pouZite
datumovi a ¢asov peciatku.

3. Tuknutim na tlatidlo Dalej vygenerujete spravu.
4. Vysledky sa zobrazia na dotykovej obrazovke. Pozri ,Sprava o zobrazovani” na strane 3.50.

RozsSirené nastavenia pre spravu o zobrazovani

1. Tuknite na tla¢idlo Sprava o zobrazovani a vyberte ho.

2. Tuknite na $ipku nadol vedla vyberu ,24 hodin” v lavom hornom rohu.
3. Tuknite na Rozsirené pre pristup k nastaveniam rozsahu datumov.

8/25/202310:23 AM

Détum zadiatku:  8/16/2023
Dé&tum ukongenia: 8/25/2023

( 2 P ' Nastavit dgtum O Nastavit d&tum
el s ’ ‘ Zadiatku ’ ukongenia

Datum zaciatku: Détum ukonéenia:

st & i ] s &t

Vyberte nosi¢e

] august 2023 august 2023

Zrusit

Obrazok 3-47 Sprava o zobrazovani: Moznost RozSirené, nastavenie rozsahu datumov

3.48 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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4. Vyberte ¢asové obdobie.

* Ak chcete vygenerovat spravu pre kazdy nosi¢ sklicok, ktory bol niekedy spracovany na
digitdlnom zobrazovaci, vyberte VSetky datumy. Ak sprava prinesie viac vysledkov, ako
povoluje limit dizky spravy, v hornej ¢asti spravy sa zobrazi hlasenie. Pozri ,Limit dizky
spravy” na strane 3.16.

* Ak chcete vygenerovat protokol vSetkych nosicov sklicok spracovanych za urcité obdobie,
pouZite tla¢idla na nastavenie pociato¢ného datumu a koncového datumu pre tadaje v sprave.

A. Tuknite na tlatidlo Nastavit datum zadiatku. Zobrazi sa kalendar pre aktudlny mesiac.
Pomocou $ipok vlavo a vpravo od ndzvu mesiaca zmetite mesiac na datum zaciatku.
Tuknite na datum v kalenddri a vyberte deti, ktory bude ddtumom zaciatku pre spravu.

B. Tuknite na tlatidlo Nastavit datum ukonéenia. Zobrazi sa kalendar pre aktudlny mesiac.
Pomocou $ipok vlavo a vpravo od ndzvu mesiaca zmetite mesiac na datum ukoncenia.
Tuknite na datum v kalendari a vyberte deti, ktory bude datumom ukonéenia pre spravu.
Ak je datum zaciatku nastaveny bez ddtumu ukoncenia, sprava sa spusti od datumu
zaciatku do aktudlneho dna (dnes).

5. Tuknite na tladidlo Dalej a vygenerujte zoznam nosi¢ov skli¢ok spracovanych pocas tohto
¢asového obdobia. Zoznam sa zobrazuje v chronologickom poradi s najnovsim nosi¢om
v hornej ¢asti zoznamu.

6. Tuknite na zaciarkavacie politko a vyberte nosi¢e skli¢ok, ktoré chcete zahrniit do spravy.

8/16/2023 2:02 PM

Datum zadiatku:  6/14/2023

DGtum ukondenia: 6/16/2023 Vyberte nosice Rozsirens ‘ v

O
O
O
O
O
O
O

Zrusit

Pozicia

Spustit
8/15/2023 12:23 PM
8/15/202312:54 PM
6/15/2023 122 PM
8/15/2023 2:02 PM
6/15/2023 210 PM
8/15/2023 313 PM

6/16/2023 8:31 AM

~holannn amn A

Koniec

6/15/2023 12:25 PM
8/15/2023 1:08 PM
6/15/2023 1:31 PM
6/15/2023 210 PM
6/15/2023 218 PM
6/15/2023 3:22 PM

6/16/2023 8:41 AM

mhnlannn A.nn asa

O

Obrazok 3-48 Sprava o zobrazovani: Vyberte zo zoznamu nosicov sklicok

7. Tuknutim na tla¢idlo Dalej vygenerujete spravu.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™  3.49
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8. Vysledky sa zobrazia na dotykovej obrazovke.

8/25/2023 12:20 PM

Nasdli sa zéznamy: 9

Zobrazovanie

Strana 121
Sprava o zobrazovani

Détum spravy:  8/25/2023 1219 PM
Nézov laboratéria:  Hologic
Nazow zobrazovaéa:  Imager 20
1D zobrazovaga:  SO06EK21D0
1D pracovne] stanice:  WIN-T2CHLESISIL

Zhrnutie zobrazovania Nosite:

Zobrazend prvé sklicko:  8/24/2023 2:38 PM Zobrazené sklicka:
Zobrazené posledné sklitko:  8/25/2023 12.06 PM Chyby:

Detail zobrazenia

y o Clarovy k6a SKIitka sa nepodariio
Non-Gyn 8/24/2023 2:28 FM E000Z precitar

08363760000 Nan-Gyn 8/24/2023 2:38 PM oK

Clarovy kod sklika sa nepodarilo

Non-Gyn 8/24/2023 231 FM E0002 preditat

08427030000 Non-Gyn 8252023 11:26 AM oK

08365419000 Non-Gyn §(25/2023 11:43 AM oK.

08417059999 Non-Gyn 8/25/2023 1150 AM oK

1
1
1
1
1
1
1
1

1
2
3
1
2 08479779900 NOM-G 8252023 11:34 AM oK
3
4
5

08507929099 Non-Gyn 8/25/2023 11:58 AM oK

Zatvorit UloZit na USB

L

Obrazok 3-49 Sprava o zobrazovani

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-49

@ Pocet najdenych sprav je celkovy pocet skliCok s chybami a bez chyb pre nosice skli¢ok
a Casoveé obdobie vybrané pre spravu

Zahlavie spravy obsahuje datum spustenia spravy, nazov laboratéria, nazov digitalneho
@ zobrazovaca, ID zobrazovaca (sériové Cislo digitalneho zobrazovac¢a) a ID pracovnej
stanice (sériové Cislo digitalneho pocitaca)

3.50 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-49

V Casti Suhrn zobrazenia sa uvadza:
@ Prvé zobrazené skli¢ko: datum a €as zobrazeného prvého skli¢ka v nosi€och vybranych
pre spravu

Posledné zobrazené skliCko: datum a ¢as zobrazeného posledného skli¢ka v nosi¢och
vybranych pre spravu

Nosice: pocet nosicov skli¢ok vybranych pre spravu

Zobrazené sklicka: pocet skli¢ok uspesSne zobrazenych v skupine skli¢ok v nosi¢och
skli€¢ok vybranych pre spravu

Chyby: pocet sklicok s udalostami sklicka, v skupine skli¢ok v nosi¢och skli¢ok
vybranych pre spravu

Pocet sklicok, ktoré su opisané v sprave, sa zobrazuje aj v flavom hornom rohu dotykovej
obrazovky. Pocet najdenych sprav je suctom zobrazenych skli¢ok a skliok s chybami

Zaznamy v Casti Podrobnosti zobrazenia v sprave su usporiadané podla nosic¢a skli¢ok
@ a nasledne podra Eisla slotu v stojane na farbenie. Zaznamy zacinaju nosi¢om skli¢ok

a pokracuju do slotu s najvy88im Cislom (napr. slot 40)

Pre kazdé skli¢ko v kazdom nosici sprava obsahuje ID sklika, typ vzorky, datum, €asovu
pediatku a stav. Pre skliCka, ktoré boli uspeSne zobrazené, je stav ,OK". V pripade sklicok,
kde sa vyskytla chyba, je stavom chybovy kéd a pole ,Popis® popisuje udalost sklicka.

V sprave sa zobrazi tolko riadkov udajov, kolko je vybranych v nastaveni limitu spravy
(500 az 5 000), pozri ,Limit dizky spravy* na strane 3.16

@ Pre spravy s viacerymi stranami tuknite na krdzok na pravej strane dotykovej obrazovky
a posuvajte sa vo vysledkoch

Ak chcete spravu uloZit na USB kla¢, tuknite na tlacidlo Ulozit na USB.
Ak chcete spravu zatvorit a vratit sa na hlavni obrazovku, tuknite na tlac¢idlo Zatvorit.

Ak na digitdlnom zobrazovaci v rozsahu datumov pre spravu neboli spracované ziadne sklicka,
sprava vygeneruje 0 vysledkov a zobrazi prazdnu spravu.
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Strana1z1
—_ Sprava o zobrazovani

Datum spravy: 8/25/2023 12:19 PM

@ Nazov laboratéria:  Hologic

Nazov zobrazovaca: Imager 20
ID zobrazovaca: S0068K21D0
e |D pracovnej stanice: WIN-T2CML85I9JL

Zhrnutie zobrazovania Nosice: 2 _@
Zobrazené prvé sklicko:  8/24/2023 2:38 PM Zobrazené sklicka: 7 @

Zobrazené posledné sklicko:  8/25/2023 12:06 PM Chyby: 2

Detail zobrazenia

IR AN N B

Ciarovy kod sklicka sa nepodarilo

@ |— Non-Gyn 8/24/2023 2:28 PM E0002 precitat.

@

2 08363769999 Non-Gyn 8/24/2023 2:38 PM OK

@ 1 3 Non-Gyn 8/24/2023 2:31 PM Eo00z | Ciarovy kod f)':gg:‘tz Sa nepodariio I
1 1 08427039999 Non-Gyn  8/25/2023 11:26 AM oK |
1 2 08479779999 Non-Gyn  8/25/2023 11:34 AM oK
1 3 08368419999 Non-Gyn  8/25/2023 11:43 AM oK @
1 4 08417059999 Non-Gyn  8/25/2023 11:50 AM oK
1 5 08507929999 Non-Gyn  8/25/2023 11:58 AM oK

Obrazok 3-50 Sprava o zobrazovani (priklad)

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-50

Informacie v zahlavi si generované spravou.
@ Digitalny zobrazovac je identifikovany sériovym &islom a nazvom zobrazovaca
(ak sa pouziva nazov).

Sprava pouziva rozsah datumov, ktory zadal operator; poslednych 24 hodin,
48 hodin alebo roz8ireny rozsah datumov.

V tomto priklade su pouzité dva nosice skli¢ok.

Pre vSetky sklicka vo vSetkych nosi¢och skli¢ok vybranych pre rozsah datumov spravy
sa mnozstvo skliCok uspedne zobrazenych a mnozstvo skliCok s udalostami zobrazi

v Casti Suhrn zobrazenia.

V tomto priklade dva nosicCe skli¢ok niesli celkovo 26 skli¢ok.

@ Sprava zobrazuje mnozstvo nosiCov skli¢ok, ktoré operator ur€il pre spravu.
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Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 3-50

®

Nosic¢: v tomto priklade bol nosi¢ skliCok v pozicii 1 vybrany operatorom na zahrnutie
do spravy.

pozicii 1 v slote 4.

Priklad uspeSne zobrazeného sklicka

@ Q| @

Priklad sklicka s udalostou

©

Datum/Cas, kedy bolo sklicko zobrazené

Sprava o chybnych nosi¢och

Ak bol ako nosi¢ skli¢ok v pozicii 10 pouzity ako chybny nosi¢, sprava o chybnych nosic¢och popisuje
sklicka ulozené do chybného nosica. Ak vase laboratérium pouziva poziciu 10 ako chybny nosic,
sprava o chybnych nosi¢och pontika jednoduchti metédu na identifikaciu toho, preco sklicko malo
udalost sklicka, ¢o poméha pri urceni, ako sa sklicko moZe zobrazit znova.

Zvazte spustenie sprdvy o chybnych nosi¢och na konci spracovania zakazdym, ked sa pozicia 10
pouzije ako chybny nosi¢.

1. Tuknite na tla¢idlo Sprava o chybnych nosi¢och a vyberte ho. Zobrazia sa tlacidla na
nastavenie rozsahu datumov.

2. Vyberte ¢asové obdobie. Ak je datum zaciatku nastaveny bez datumu ukoncenia, sprava sa
spusti od datumu zaciatku do aktualneho dna (dnes).

3. Tuknite na tla¢idlo Dalej a vygenerujte zoznam chybnych nosi¢ov za toto ¢asové obdobie.
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4. Tuknite na za&iarkavacie policko a vyberte nosice sklicok, ktoré chcete zahrnit do spravy.

Vyberte nosice

Pozicia Spustit
3/6/2019 1:36 PM

3/5/2019 12:36 PM

3/5/2019 111 AM

Koniec

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

3/5/2019 11:41 AM

8/30/2023 3:53 PM

Obrazok 3-51 Sprava o chybnych nosi¢och: Zo zoznamu vyberte polozku Chybny nosié¢

5. Tuknutim na tladidlo Dalej vygenerujete spravu.
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6. Vysledky sa zobrazia na dotykovej obrazovke.

8/28/2023 2:30 PM

Nasli sa zéznamy: 13

Chybny nosic

Strana1z1
Sprava o chybe nosica

Détum spravy: 8282023 2:30 PM
Nazov laboratoria:  Hologic
Nazow zobrazovata:  Imager 20
1D zobrazovaéa:  SD0SEK21D0
1D pracovnej stanice:  WIN-T2CMLESISIL

I T T N I

Non-Gyn 8/28/2023212PM E0002 Ciarowy kod sklitkasa nepodarilo pretitat.

Hon-Gyn 6/28/20232:13 PM ED002 Ciarowj kod skiitka sa nepodarilo prefitat.
Non-Gyn 8/28/2023 214 PM E0002 CGiarowy kod skiitka sa nepodarilo pretitat
Non-Gyn 8/28/2023 215 PM E0002 Ciarowy kbd sklitka sa nepoaarilo preditat
Non-Gyn 8/28/2023 215 PM E0002 Ciarowy kod skiitka sa nepodarilo precitat
Non-Gyn 6/28/2023216 PM E0002 CGiarovy kod siitka sa nepodarilo preditat
Non-Gyn B/28/2023 217 PM ED002 Ciarowy kod skiitka sa nepodarilo precitat
Non-Gyn 8/28/2023 218 PM E0002 Ciarovy kbd skiiéka sa nepodarilo precitat
Hon-Gyn 6/28/2023 218 PM E0002 Ciarowy kod sklicka sa nepodarilo preitat
Non-Gyn 8/28/20232.20PM E0002 Ciarovy kod sklitka sa nepodarilo precitat.

Non-Gyn 6/28/20232 20 PM E0002 Ciarowy kod skiitka sa nepodarilo precitat

Zatvorit Ulozit na USB

L

Obrazok 3-52 Sprava o chybnych nosi¢och

Zéahlavie spravy obsahuje datum spustenia spravy, ndzov laboratdria, nazov digitdlneho
zobrazovaca, ID zobrazovaca (sériové ¢islo digitalneho zobrazovaca) a ID pracovnej stanice
(sériové cislo digitalneho pocitaca). Pocet sklicok v sprave, sa zobrazuje aj v lavom hornom rohu
dotykovej obrazovky.

Zaznamy v Casti Sprava o chybnych nosi¢och st usporiadané podla ¢isla slotu v stojane na farbenie.
Zaznamy sa zac¢inaju slotom v stojane na farbenie s najnizsim ¢islom (napr. slot 1) a pokracuji do
slotu s najvyssim ¢islom (napr. slot 40).

Pre kazdé sklicko v kazdom nosi¢i sprava obsahuje ¢islo slotu, ID sklicka (ak je precitané),
typ vzorky, datum, ¢asovi peciatku, kéd chyby a popis chyby.

V spréve sa zobrazi tolko riadkov tidajov, kolko je vybranych v nastaveni limitu spravy
(500 az 5 000), pozri ,Limit dlzky spravy” na strane 3.16.

Pre spravy s viacerymi stranami tuknite na krizok na pravej strane dotykovej obrazovky
a postivajte sa vo vysledkoch.

Ak chcete spravu uloZit na USB klt¢, tuknite na tlacidlo UloZit na USB.
Ak chcete spravu zatvorit a vratit sa na hlavnu obrazovku, tuknite na tlacidlo Zatvorit.

Ak nebol oznaceny Ziaden chybny nosic¢ alebo ak Ziadne sklicko nemalo udalost sklicka v rozsahu
datumov pre spravu, sprdva vygeneruje 0 vysledkov a zobrazi prazdnu sprévu.

Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™  3.55



; POUZIVATELSKE ROZHRANIE

Tato stranka bola zdmerne ponechand prazdna.
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PREVADZKA DIGITALNEHO ZOBRAZOVACA 4

v

Storta kapitola

Prevadzka digitalneho zobrazovaca

PREHLAD KAPITOL

Spravna prevadzka digitalneho diagnostického systému Genius vyZaduje pripojenie digitalneho
zobrazovaca, servera na spravu snimok a kontrolnej stanice a vyZaduje spojenie medzi serverom
na spravu snimok a laboratérnym archivovacim systémom. Pokyny v tejto pouZzivatelskej prirucke
popisuju prevadzku Casti digitdlneho zobrazovaca celého systému. Dalsie informécie o tychto
komponentoch ndjdete v pouzivatelskej prirucke kontrolnej stanice a v pouzivatelskej prirucke
servera na spravu snimok.

Bezna prevadzka digitdlneho zobrazovaca Genius pozostdva z napajania pocitaca pre digitalny
zobrazovac a digitadlneho zobrazovaca, vloZenia pripravenych sklicok do nosic¢ov skli¢ok a spustenia
funkcie spracovania skli¢ok. Na konci spracovania skli¢ok sa nosice skli¢ok z digitdlneho
zobrazovaca odstrdnia. Pocas spracovania sklicok je v pouzivatelskom rozhrani k dispozicii stav
kazdého sklicka a oznacenie toho, ktoré sklicko (sklicka) si moze (mdzu) vyzadovat dalSiu pozornost
operatora. Tieto informdcie sa tieZ zaznamenavaju ako protokol udalosti sklicka. Spravu je mozné
zobrazit v pouZivatelskom rozhrani alebo sa moZe uloZit ako stibor .xml na USB klu¢.

Prevadzkovatel moZe kedykolvek pocas spracovania sklicka prerusit a obnovit spracovanie alebo
prerusit a zruSit spracovanie.

Ak je to potrebné, zariadenie sa moze vypnut podla predpisanej sekvencie. Pozri , Vypnutie
digitdlneho zobrazovaca” na strane 4.35.

Pozri Obréazok 4-1 diagram typického procesu zobrazenia sklicok.
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Zapnutie

(Dvere sa pri zahrievani zamknu)
Dvere su odomknuté

Nakladanie nosica sklicok

Zatvorte dvere. Stlacte tlacidlo Spustit’.
(Nosic sklicok je zamknuty)

Odoslanie udajov na

Obrazok (P)re"rtjéen'ie/ Prerugenicl server na spravu snimok
Lo patovne useni re kazdé sklicko
kazdého alebo - gitanie/ Zrudenie P

sklicka Obnovenie

Davka je dokonéena Zobrazit/ulozit’ spravy

(Nosic¢ sklicok je odomknuty)

Otvorte dvere.
Vylozte nosic¢ (nosice) sklicok.

Vypnutie

Obrazok 4-1 Typicky proces zobrazenia sklicok
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PRIPOJENIE NAPAJANIA K ZARIADENIU

VAROVANIE: Uzemnend zasuvka. Poistky pristroja. Ak je zariadenie poskodené,
nezapadjajte ho ani ho nepouzivajte.

Napajanie servera, digitdlneho zobrazovaca a pocitaca pre digitadlny zobrazovac vykonajte podla

nasledujticeho postupu.

Poznamka: Vsetky napdjacie kable musia byt zapojené do uzemnenej zasuvky. Odpojenie od
zdroja napajania je odpojenim napajacieho kabla.

Pripojenie napdjania k zariadeniu sa musi vykonat v popisanej sekvencii, aby sa nadviazala

spravna komunikdcia medzi digitdlnym zobrazovacom, pocitacom pre digitdlny zobrazovac
a serverom na spravu snimok.

Uistite sa, Ze dvere a okno digitdlneho zobrazovaca st tiplne zatvorené.

Poznamka: Pocitac pre digitadlny zobrazovac potrebuje na sprdvnu funkciu pripojenie
k serveru na spravu snimok.

Poznamka: Pred zapnutim pocitaca pre digitalny zobrazovac by ste mali digitdlny
zobrazovac zapnt.
Zapnutie napédjania digitdlneho zobrazovaca spusti 7-minttovy cyklus zahrievania.

1. Akje okno alebo dvere otvorené, na dotykovej obrazovke sa zobrazi hldsenie o zatvoreni okna
a dveri. Ak chcete pokracovat, zatvorte okno a dvere.
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Indikator napajania
(Kontrolky stavu systému)

LR R R

Vypinag
Zadna Cast’ Predna Cast
Obrazok 4-2 Hlavny vypina¢ digitalneho zobrazovaca

2. Stlacte koliskovy spinac na zadnej strane digitalneho zobrazovaca do polohy ZAP (1).
(Pozri Obrazok 4-2.)

P

Indikator napajania
a vypinag ? 1]

Obrazok 4-3 Zapnutie pocéitaca pre digitalny zobrazovaé

3. Zapnite pocitac pre digitalny zobrazovac. (Pozri Obrazok 4-3.)

4.4 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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4. Dotykova obrazovka zobrazuje stav, ked systém kontroluje r6zne podriadené systémy pocas
spustania systému. Dotykova obrazovka zobrazuje priebeh automatického testu pri zapnuti
pomocou panela a percent. Mechanizmy manipulacie so sklickami sa pohybuji po dréhe
manipuldcie so sklickami.

Kontroluje sa drdha sklicka..

Automaticky test pri zapnuti — dokonéené: 50 %

I 0000 092900909090

© 2023, Hologic Inc.
v1.02.0

Obrazok 4-4 Prebieha zahrievanie
Ak sa pocas automatického testu pri zapnuti deteguje v pristroji sklicko, podla pokynov
na dotykovej obrazovke sklicko odstrarite a zatvorte okno.

¢ Akje moZné posuntt sklicko v nosi¢ sklicok, na dotykovej obrazovke sa zobrazia pokyny
na umiestnenie prazdneho nosica sklicok do pozicie 1 (stojan 1), aby pristroj mohol vratit
sklicko do nosica sklicok.

* Ak sa v pristroji nachddza sklicko, ktoré nie je moZné presuntt do nosica skli¢ok otvorenim
upinaca sklicka vlozte sklicko podla pokynov na dotykovej obrazovke.

Poznamka: Po ukonceni zahrievacieho cyklu hldsenie zmizne a dvere sa odomkn.

Ked je digitalny zobrazovac pripraveny na pouZzitie, objavi sa obrazovka Pripraveny na zobrazenie.
Pozri Obréazok 3-1.

Vypnutie digitdlneho zobrazovaca ndjdete v ,Vypnutie digitdlneho zobrazovaca” na strane 4.35.
Pocitac pre digitalny zobrazovac a digitalny zobrazovac vypnite v uvedenej sekvencii.
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o8l MATERIALY POTREBNE PRED UVEDENIM DO CINNOSTI

Digitalny zobrazovad Pocitac pre digitalny zobrazovaé

P

Pripojenie k serveru

e . na spravu snimok
Nosic skli¢ka so stojanom P

(stojanmi) na farbenie

P

ThinPrep
mikroskopické skliCka

Obrazok 4-5 Polozky potrebné na spracovanie snimok skli¢ok

Nosice skli¢ok st k dispozicii pri in3talacii. DalSie informacie o objednévani néjdete v ¢asti
Informaécie o objednédvkach.

Digitalny zobrazova¢ ma dve casti, procesor digitalneho zobrazovaca a pocitac pre digitdlny
zobrazovac. Procesor digitalneho zobrazovaca drzi nosi¢ (nosice) sklicok. Operator zabezpedi,

aby bol procesor digitdlneho zobrazovaca zapnuty, nosice sklicok boli spravne vlozené a dvere boli
pred spracovanim skli¢ok bezpec¢ne zatvorené. Pouzivatelské rozhranie je dotykova obrazovka
digitalneho zobrazovaca. Procesor digitdlneho zobrazovaca snima kazdé sklicko a odosiela tidaje
do pocitaca pre digitalny zobrazovac. Pocitac pre digitdlny zobrazovac obsahuje obrazovy procesor
a riadi elektromechanické funkcie pristroja. Pri typoch vzoriek Gyn pocitac pre digitdlny zobrazovac
tiez analyzuje idaje zobrazeného sklicka. Pri vSetkych typoch vzoriek pocita¢ pre digitalny
zobrazovac odosle tdaje, ktoré sa maju ulozit na Server na spravu snimok.

Server na spravu snimok uklada tidaje stvisiace so sklickami a riadi komunikaciu vSetkych
systémovych sluZieb s ostatnymi zariadeniami v digitalnom diagnostickom systéme Genius.
Je to hlavny ovladaci prvok, ked je k serveru pripojenych viac ako jeden digitalny zobrazovac.
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0ZNACOVANIE SKLICOK STITKAMI

Fotoaparat, ktory snima pristupové ID stitkov sklicok, rozpozndva ¢iarové kédy (1-rozmerny alebo
2-rozmerny formét) alebo OCR (optické rozpoznavanie znakov). NemoZe naraz snimat oba.

Ako stcast pociatoéného nastavenia digitdlneho zobrazovaca alebo ked vase laboratérium

zmenti typy Stitkov sklicok, vyberte format Stitku prostrednictvom pouzivatelského rozhrania.
Pozri , Konfigurovat ¢iarové kédy” na strane 3.21.

Poznamka: Pre digitalne zobrazovace nakonfigurované na ¢itanie 1-rozmernych (1-D)
a 2-rozmernych (2-D) stitkov sklicok m6Zu mat nosice skli¢ok zmieSané formaty
stitkov ciarovych kédov, pokial sa stitky sklicok zhoduju s konfigurdciou na pristroji.
Digitélny zobrazovac nakonfigurovany na ¢itanie stitkov sklicok OCR nemdzZe citat
stitky sklicok s ¢iarovym kédom.

Format OCR musi mat 14 ¢&islic v dvoch riadkoch, 7 ¢éislic nad 7 ¢islicami, pri¢om ID pacienta je
11 ¢&islic a na konci je 3-ciferné CRC. Pismo musi byt 12-bodové OCR-A. Iba ¢islice, Ziadne pismena.
(Pozri Obrazok 4-6.) Na niektorych procesoroch ThinPrep sa tento formét nazyva ,,OCR zobrazovac”.

Stitky &arovych kédov skli¢ok mdzu byt 1- alebo 2-rozmerné; vietky potrebné obmedzenia néjdete
v tabul’ke nizgie. Stitky skli¢ok sa mozu tlait a aplikovat alebo priamo tlacit alebo vyryt na sklicko.
(Pozri Obrazok 4-6.) V kazdom pripade sa uistite, Ze kontrast je dostato¢ny na to, aby skener

Stitok precital.

Tabulka 4.1 Obmedzenia sklicok na zaklade pouzitej symboliky
¢iarového koédu

1-D Code 128 Podporované st vietky tlagitelné znaky ASCII 128.* Sirka iarového kédu sa
liSi podl'a obsahu. VyZaduje sa minimalne 5 znakov a na sklicko sa zme§ti
maximalne 8 pismen alebo 14 ¢islic. Kombinovanie skrati maximalnu dizku.

1-D Interleaved 2 z 5 Podporované sti iba Cislice. Format je 5, 7, 9 alebo 11 znakov + 1 (volitelné)
kontrolna ¢islica.

1-D Code 93 Podporované znaky siA-2Z,0-9, - +.$/ % ,medzera“.
Vyzaduje sa minimalne 5 znakov a na sklitko sa zmesti maximalne 8 znakov.

1-D Code 39 Podporované znaky siA-2Z,0-9, - +.$/ % ,medzera“.
VyZaduje sa minimalne 5 znakov a na sklicko sa zmesti maximalne 6 znakov.
(Jedna éislica na kontrolu znakov je volitelna.)

1-D Codabar Podporované znaky si 0-9,:/ + .- * $*
ABCD sa pouzivajli ako znaky Start a stop.

*Ciarové kddy pre ID skliGok nemézu zvyéajne pouzivat znaky zakazané v nazvoch stiborov systému Windows
(/5 <, >, %2, “al) ani Ciarku ().
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Tabulka 4.1 Obmedzenia sklicok na zaklade pouzitej symboliky
c¢iarového kodu

1-D EAN/JAN-13 Podporované znaky su 0 — 9. Kéd musi mat 13 éislic.

2-D QR Podporované st vSetky tlacitelné znaky ASCII 128.

2-D datamatrix Podporované st vSetky tlacitelné znaky ASCII 128.*
Podporovanych je maximalne 16 znakov.

*Ciarové kody pre ID skliok nemdzu zvy&ajne pouzivat znaky zakazané v nazvoch stborov systému Windows
(/35 <, >, %2, “al) ani Ciarku ().

HologicLab

T LR

Code Code
128 Interleaved 2 of 5

‘ ‘"m HI" ""! 1|ﬂ|4!|||| ||||I| ||| |II‘ 12345678

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

Priklady 1-rozmernych €iarovych kddov Priklad
2-rozmerného
Ciarového kodu

ThinPrep®

HologiclLab

HII55853
9239190

OCR format

ThinPrep®

Obrazok 4-6 Priklady sp6sobu umiestnenia ¢iarovych kédov na sklicko ThinPrep
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NAKLADANIE NOSICOV SKLICOK

VAROVANIE: Sklo. Ostré hrany.

Vsetky sklicka v jednom nosici sklicok musia byt rovnakého typu (vSetky sklicka Gyn, vSetky
sklicka Non-Gyn alebo vsetky sklicka UroCyte). Informdcie o oznac¢ovani typov sklicok néjdete
v, Vyberte typ vzorky pre nosic¢ sklicok” na strane 3.12.

Ak sa pouziva sekvencia Gyn, moZu sa pouZit iba zafarbené krycie mikroskopické sklicka pre
zobrazovaci systém ThinPrep™. Pozrite si pouZzivatelski prirucku farbiva ThinPrep, kde najdete
odportcania pre krycie média.

Pre sklicka Non-Gyn sa moZzu pouzit len zafarbené negynekologické mikroskopické krycie
sklicka ThinPrep™.

Pre sklicka UroCyte sa mo6Zu pouzit len zafarbené mikroskopické krycie sklicka ThinPrep™
UroCyte™.

POZOR: Sklicka musia byt spracované v procesore ThinPrep.

Pozri Obrazok 4-7. Na mikroskopickych sklickach pre zobrazovaci systém ThinPrep st referencné
znacky trvalo vytlacené prvky na sklicku a pouzivaji sa na registraciu pozicie sklicka na
zobrazovacom stol¢eku.

»Matna” oblast' sklicka ——l{|[|[l}/[lll—4— 1-D &iarovy kod pristupoveho ID
01234567890

zobrazeny v tomto priklade

Bunkova $kvrna — obsahuje ThinPrep® e .
bunky pacienta F Q Referenéna znacka, iba na sklickach

pre zobrazovaci systém ThinPrep
N

Referenéna znacka

0 — Referenéna znacka

Obrazok 4-7 Mikroskopické sklicko ThinPrep na pouzitie s digitalnym zobrazovacom
(mikroskopické sklicko pre zobrazovaci systém ThinPrep pre zobrazenu vzorku Gyn)

POZOR: Aby sa predislo zbytocnym udalostiam skliCka v priebehu spracovania davky,
skli¢ka musia byt spravne viozené do nosica sklicok.

Pred vloZenim do nosica skli¢ok vizualne skontrolujte sklicka.
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Opatrne vlozte mikroskopické sklicka do stojana na farbenie skli¢ok, v jednom slote len jedno
sklicko. Orientujte sklicko tak, aby strana stitku bola hore a smerovala k textu ,horna strana”,
ktory je vyrazeny v stojane na farbenie.

Nosi¢ sklicok mé dva otvory. Do kazdého otvoru sa zmesti jeden stojan s mikroskopickymi
sklickami. Jemne spustite sklicka v stojane na farbenie skli¢ok do nosica sklicok.

Ak je stojan na farbenie v nosi¢i skli¢ok oto¢eny nesprdvnym smerom, sklicka nebudu sediet
naplocho, lopatka na bo¢nej strane nosica sklicok sa odrazi a zobrazia sa ¢ervené zalozky.
Ak je stojan na farbenie v nosici sklicok otoceny nespravnym smerom, nosi¢ skli¢ok nie je
mozné vlozit do digitalneho zobrazovaca.

Nosi¢ skli¢ok moZze byt pouZity s jednym alebo dvoma stojanmi na farbenie. Na digitdlnom
zobrazovacdi s 1 - 40 sklickami moZe byt spusteny nosic skli¢ok. Digitdlny zobrazovac zac¢ina
sklickom, ktoré je najviac vzdialené od rukoviti nosica sklicok.

SPRAVNA POZICIA SKLICKA:
Stitky skli¢ok smeruju od rukoviti
nosica sklicok.

Prazdne sloty su OK.

NESPRAVNE VLOZENIE SKLICKA: m ,,,,,,,,, ,

Stojan na farbenie je vlioZeny obratene — ! '

,,,,,,

viditelné ervené zalozky. e L) \//
Skli¢ko je vlozené obratene alebo prevratene.

Viacero skliCok v jednom slote.

Sklicko je krivo alebo Sikmo medzi slotmi.

0y
oy
oy
.....
Dy
oy

Obrazok 4-8 Vkladanie skli¢ok do nosic¢a sklicok
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Pri vkladani skli¢ok potvrdte, Ze:

* Pre vzorky Gyn sa pouzivaji mikroskopické sklicka ThinPrep™ s referen¢nymi znackami.
Referen¢né znacky by sa nemali poskriabat ani poskodit.

POZOR: Pred viozenim skliCok do zobrazovacej stanice musi byt montazny prvok Uplne suchy.

e Médium na krycie sklicka je suché (vlhké médium by mohlo sp6sobit poruchu zariadenia).
To je zvlast dolezité pri sklickach pouZivajtcich sklenené krycie sklicko.

e Sklicka su ¢isté (bez odtlackov prstov, prachu, tlomkov, bublin). Pri manipulécii so sklickami
ich drzte za okraje. Prasknuté alebo poskodené sklicka nemusia byt zobrazené.

* Kirycie skli¢ko nepresahuje povrch sklicka.

e Stitok je naneseny hladko, bez previsu. (Zdvihnuté okraje sa mozu pocas manipuldcie zachytit
a spOsobit rozbitie skli¢ok alebo poruchu pristroja.)

e Skli¢ko je vhodne oznacené na pouzitie s digitdlnym zobrazovacom. Pozri ,Oznacovanie skli¢ok
Stitkami” na strane 4.7.

e D skli¢ok vo forméate OCR nie je mozné kombinovat s ID sklickom v Ziadnom formate ¢iarového
kédu v rovnakom nosici sklicok.

Digitalny zobrazova¢ musi byt nastaveny tak, aby zodpovedal formatu stitkov skli¢ok v nosici
skli¢ok. DalSie informécie najdete v ,Konfigurovat ¢iarové kody” na strane 3.21. Po nastaveni
konfiguracie nastavenie pretrvava.

Kazdy nosic skli¢ok ma kapacitu az 40 skli¢ok. Nie je potrebné, aby boli skli¢ka v nejakom
konkrétnom poradi, sloty mozete vynechat.
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VLOZENIE NOSICA SKLICOK DO DIGITALNEHO ZOBRAZOVACA

1. Otvorte dvere pre pristup k ploSine nosica sklicok. Pruhy alebo pozicie na ploSine nosica sklicok
st oznacené 1 - 10, pricom pozicia 1 je najviac vlavo.
2. Overte alebo vyberte typ sklicka pre pruh. Polohy na plosine nosica sklicok sti zndzornené na
dotykovej obrazovke.
e Ak chcete zmenit oznacenie typu sklicka pre nosic¢ sklicok, tuknite na nazov typu sklicka
nad polozku na dotykovej obrazovke. Tuknite na nazov pozadovaného typu sklicka
(Gyn, Non-Gyn alebo UroCyte) a vyberte ho. Pozicia 10 mdZze byt tieZ oznacend ako nosi¢
chybnych skli¢ok (Gyn, Non-Gyn, UroCyte alebo chyba).

I

8/25/202310:02 AM

Nacitat hosice

Nagéitdjte nosice sklitok a ¢hybny notic alebo silaéte Spustit aby stezacali zotzazovat

Nor-Gyn UroCyte UroCyte I UroCyte Non-Gyn UroCyte chyba

‘ Moznosti spruvcu Sprcwy Spustlt

Obrazok 4-9 Plosina nosic¢a sklicok zodpoveda dotykovej obrazovke
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DrZte naloZeny nosi¢ skli¢ok za rukovét a umiestnite nosi¢ sklicok do prazdnej pozicie

v otvorenych dverach. Kontrolka nad neaktivnou poziciou nosica sklicok svieti nazeleno.
Posurite nosi¢ sklicok dopredu. Drazka v spodnej ¢asti nosica sklicok zapada do kolajnice

v stojane nosica sklicok. Nosi¢ sklicok je spravne usadeny, ked zacvakne do zdpadky a dotkne
sa snimaca na vzdialenej strane pristroja. Ked je nosi¢ skli¢ok na mieste, zobrazenie pozicie na
dotykovej obrazovky sa zmeni na svetlejsSiu modru farbu. Kontrolka nad neaktivnou poziciou
nosica sklic¢ok svieti nazeleno.

Obrazok 4-10 Zasunte nalozeny nosic sklicok do prazdnej pozicie

Sklicka mo6Zu byt zobrazené pomocou 1 — 10 nosicov sklicok vloZenych do digitalneho
zobrazovaca. Digitalny zobrazovac zacne spracovavat nosic skli¢ok najviac vlavo a pokracuje
za volnymi poziciami. Digitalny zobrazovac drzi az 10 nosi¢ov skli¢ok. Nie je potrebné, aby boli
nosice sklicok v nejakom konkrétnom poradi, pruhy mo6Zete vynechat.

Nosice snimok nie je mozné vlozit ani vylozit z digitalneho zobrazovaca, kym sa spracovavaju
sklicka z nosica sklicok. Nosi¢ skli¢ok je zamknuty na mieste a kontrolka nad poziciou na plosine
sklicok svieti nacerveno, kym sa nedokoncia zobrazovacie procesy pre sklicka z prislusného
nosica sklicok.

Spracovanie moze byt pozastavené operatorom s cielom vloZenia nosicov sklicok do prazdnej
pozicie, pozicie, kde je spracovanie sklicok dokoncené, alebo pozicie, kde je mozné vloZzit
urgentnu skupinu skli¢ok. Pozri ,Spracovanie sklicka stat” na strane 4.31.
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5. Pokracujte v nakladani nosic¢ov sklicok do dostupnych pruhov na plosine nosic¢a sklicok.
Poznamka: K dispozicii je desat pruhov pre nosic sklicok. NaloZte potrebny pocet nosic¢ov sklicok.

Kazdy nosic sklicok md kapacitu 40 skli¢ok s celkovou velkostou davky 400 sklicok.
Na zacatie zobrazovania skli¢ok musi byt pritomny aspori jeden nosi¢ skli¢ok
obsahujtici najmenej jedno sklicko.

Poznamka: Ak je pozicia 10 oznacena ako chybny nosi¢, pred zacatim spracovania sklicok vlozte

do pozicie 10 prazdny nosic¢ sklicok.

6. Uplne zatvorte dvere.

1.

SPRACOVANIE SKLICOK

Stlacenim tlacidla Spustit na dotykovej obrazovke spustite spracovanie. Tlacidlo Spustit sa
aktivuje po zatvoreni dveri a okna a vloZeni aspori jedného nosica sklicok.

8/25/202310:02 AM

Nacitat nosice

Nagcitajte nosite skliok a chybny nosi¢ alebo stlacte Spustit aby ste zadali zobrazovat

MozZnosti sprdvcu Sprcwy Spustlt

Obrazok 4-11 Spustenie zobrazenia sklicka: Naéitajte nosi¢e sklic¢ok alebo
stlacéte tlacidlo Spustit’

2. Digitalny zobrazovac prechddza sekvenciou udalosti uvedenych tu.
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Tabul'ka 4.2 Sekvencia udalosti v zobrazenych sklickach

Stlacte tlacidlo Spustit’.

Dvere sa uzamknu a zostant zamknuté, kym sa nedokonéi
spracovanie sklicka alebo kym ho operator nepozastavi.

Skontrolujte pritomnost sklicok v jednom nosici skliGok.
Svetelny indikator nosi¢a sklicok pre tento nosic sklicok
sa rozsvieti na erveno.

Softvér odhaduje Cas spracovania vSetkych skli¢ok vlozenych
do prvého nosica.

Vyberte jedno sklicko z jedného nosica skli¢ok.

Spracovanie skliGok zacina prvym obsadenym nosi¢om sklicok

vvvvvv

vvvvv

V ramci kazdého nosica sklicok sa spracovanie sklicok zacina
sklickom v obsadenom slote, ktory je najviac vzdialeny od
rukovéti nosica sklicok.
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Tabul'ka 4.2 Sekvencia udalosti v zobrazenych sklickach

Presunite sklicko do makro stanice. Naskenujte sklicko
pomocou makro skenera, aby ste zachytili ID sklicka na
Stitku sklicka.

Pomocou nastaveni Konfigurovat' ID sklicka — sklicka Gyn
zaznamenajte pristupové ID na zaklade ID sklicka na
Stitku sklicka.

Skontrolujte, ¢i sklicko eSte nebolo zobrazené.

Presuiite sklicko do zobrazovacieho stol¢eka.
Naskenujte sklitko vo vysokom rozliSeni.

Kym je jedno sklicko v zobrazovacom stol¢eku, vyberte
z nosica skliGok dalSie skliGko a presuiite ho do
makro stanice.

Presuiite rameno na manipuldciu sklicka na dalSi obsadeny
nosic skli¢ok a vykonajte kontrolu zasob, aby ste zistili,
kde su sklicka vioZzené do nosita skliok.

Odoslite pristupové ID, snimky skliGok a stivisiace tdaje
(datum, ¢as, nazov digitalneho zobrazovaca atd’) na
server na spravu snimok.

Server na spravu snimok tieto tidaje uklada, aby ste k nim
mali pristup z kontrolnej stanice.

Ak chcete uvolnit rameno na manipulaciu so sklickom
a posunut ho na dalSie sklicko, do¢asne umiestnite
sklicko do ¢akacej stanice.
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Tabul'ka 4.2 Sekvencia udalosti v zobrazenych sklickach

Vratte sklicko do prisluSného nosica sklicok.

Poznamka: Zvycajne sa sklicko vrati do za¢iatocného nosica.
V pripade, Ze operator oznadil poziciu 10 ako chybny nosi¢,
sklicko s udalostou sklicka sa vrati do chybného nosica

na poziciu 10.

Odstraiite dalSie dostupné skli¢ko z nosita sklicok.

Proces sa opakuje, kym sa nespracuje kazdé sklicko
v nosici skli¢ok.

Po spracovani vSetkych skli¢ok v nosici skli¢ok indikator
nad poziciou nosi¢a zmeni farbu z ¢ervenej na zelent.

Proces sa opakuje, kym sa nespracuje kazdy nosi¢ sklicok.

Digitalny zobrazova¢ pokracuje, kym sa nespracuje kazdé
skliéko v kazdom nosici sklicok vloZzenom v pristroji.

3. Ak zeleny svetelny indikator signalizuje, Ze vSetky sklicka v nosici skli¢ok boli spracované, nosic
sklicok moZete z digitdlneho zobrazovaca vybrat.
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Pocas spracovania sklicok

Pri spracovani sklicok sa dotykova obrazovka meni tak, aby zobrazovala dosiahnuty pokrok.
Dalsie informécie o indikatoroch stavu dotykovej obrazovky néajdete v ,Indikatory stavu” na
strane 3.4. Obrazok 4-12 zobrazuje, ako dotykova obrazovka zobrazuje priebeh cez naloZené

nosice sklicok.

o _ 8/28/2023 109 PM
Odhadovany éas ukonéenia: faf

3:05 AM (zostdva: 13 hod. 56 min,) ) SPracovanie oz

Nomé 1
D skiika: 08368489999

@ ‘ chmtc:t/odstrcmlt | ‘ Zastavit

Obrazok 4-12 Stav zobrazovania nosic¢a skli¢ok (priklad)

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 4-12

V tomto priklade sa spracovavaju sklicka v nosici skliok 1. Ak chcete otvorit podrobné
@ zobrazenie skli¢ok daného nosica, tuknite na lubovolné miesto na obrazku nosica 1 na
dotykovej obrazovke.

Nosice su v tomto priklade vloZené v poziciach 2 — 5. Po€as zobrazovania skli¢ok z nosi¢a
@ skliCok v pozicii 1 vykonal digitélny zobrazova¢ kontrolu za u€elom pritomnosti alebo
nepritomnosti skli€ok v nosi¢och skli€ok v poziciach 2, 3, 4 a 5. Po spracovani vietkych
skli¢ok v prvom nosiéi skliCok za¢ne digitalny zobrazovac spracovavat skli¢ka v dalSom
nosici sklicok, ktory je v tomto priklade na pozicii 2.
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Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 4-12

Digitalny zobrazovag zistil, Ze nosi€e skli¢ok su v tomto priklade naloZené v poziciach 6, 7,
@ 8 a 9. Digitalny zobrazovac vykona kontrolu z&dsob za u¢elom pritomnosti alebo
nepritomnosti skli¢ok v danych nosi¢och skli¢ok.

@ Operator oznacil poziciu 10 ako chybny nosi¢. V tomto priklade sa jedno skli¢ko, ktoré sa
spustilo v nosi¢i skli¢ok v pozicii 1, vratilo do chybného nosi¢a v pozicii 10.

@ Tlacidlo Nacitat/odstranit’ je k dispozicii, ked digitalny zobrazova¢ spracovava sklicka.

@ Tlagidlo Spustit’ sa nahradi tlacidlom Zastavit’, ked digitalny zobrazovac spracovava sklika.

Digitalny zobrazovac odosiela idaje pre kazdé sklicko na server na spravu snimok. KriiZok v okne
nad nosi¢om skli¢ok na dotykovej obrazovke oznacuje priebeh prenosu tidajov. DalSie informécie
najdete v ,Stav prenosu tidajov o sklicku” na strane 3.9.

Pocas spracovania skli¢ok tuknite na obd{znik predstavujtici nosi¢ skli¢ok na dotykovej obrazovke
na zobrazenie podrobnosti o sklickach v danom nosici, ako je zobrazené v Obrazok 3-6.
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Pravidelna kontrola

Pocas beznej ¢innosti digitalny zobrazovac pravidelne vykonava kontrolu svojich rdznych systémov
a podriadenych systémov. Ak sa dvere otvorené, digitadlny zobrazovac vyzve operatora na
zatvorenie dveri. Dvere sa zamknu. Na dotykovej obrazovke sa zobrazi hldsenie.

Operator nemusi podniknut Ziadne kroky. Po dokonceni kontroly digitadlny zobrazovac pokracuje
v ¢innosti, v ktorej prestal pred kontrolou.

6/29/2023 9:35 AM
Nacitat nosiCe pewesmmie

Pravidelna kontrola

Prebieha pravidelna kontrola...

Obrazok 4-13 Pravidelna kontrola
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Spracovanie dokonéené

Po spracovani vSetkych skli¢ok vo vSetkych nosicoch sa na dotykovej obrazovke zobrazi pocet
spracovanych skli¢ok a pocet udalosti sklicok pocas spracovania.

6/28/2023 511 PM

Spracovanie dokoncené

Proces zobrazovania dokonéeny

Zobrazovanie spustené: 6/28/2023 4:36 PM
Zobrazovanie dokon&ené: 6/28/2023 5:10 PM

2 Nosice (Celkovy pocet sklicok: 6)
Vv 4 Sklicka sa ispesne zobrazili

/N\ 2 UzZ nasnimané sklicka

/\ 0 Chybné sklicka

[ Zatvorit

Obrazok 4-14 Spracovanie dokonéené

Stlacenim tlacidla Zatvorit sa vratite na hlavni obrazovku so zobrazenim , Spracovanie dokoncené”.
Ked je digitalny zobrazovac ne¢inny (nespracovava sklicka), mozu sa generovat spravy.
Pozri ,,Spravy” na strane 3.39.
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Udalost sklicka poc¢as spracovania
Ako digitalny zobrazovac spracovava sklicka, zobrazenie nosica sklicok na dotykovej obrazovke sa
menti tak, aby predstavovalo pokrok. Cerveny pruh znamena udalost sklicka.

Pocas spracovania skli¢ok tuknite na obdlZnik predstavujtici nosi¢ skli¢ok na dotykovej obrazovke
na zobrazenie podrobnosti o sklickach v danom nosi¢i.

~ ORIy 8/28/2023 110 PM
Odhadovany €as ukon&enic: Vst

3:05 AM (zostéva: 13 hod. 56 min,) ’) Spracovanie  overezmkus

Nosi¢ 1

Cas spustenia: 8/28/202312:54 PM Zobrazené sklicka: 1
Odhadovany éas ukon&enia: 155 PM (zostéva: 45 min.) Uz nasnimané: (1]

ID skligka Typ Datum/éas

08426399999 Non-Gyn  8/28/20231:04 PM

08368489999 Non-Gyn Spracovanie

Ciarovy kéd skiitka sa nepodarilo

Non-Gyn  8/28/2023105PM  EQ002 =

l Zatvorit

@ @ ®

Obrazok 4-15 Udalost sklicka poc¢as spracovania

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 4-15

@ Cerveny pruh predstavuje skli¢ko s chybou.

@ Na obrazovke sa zobrazuje €islo slotu v stojane na farbenie, ID skli¢ka, typ vzorky,
datum a ¢€as a popis chyby.

@ Ide je priebezny sucet skliCok s chybami, ktoré sa vyskytli pre sklicka v danom
nosici sklicok.
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Ak sklicko sposobilo udalost pocas spracovania, pouZite popis chyby na urcenie, ¢i existuje nejaké
napravné opatrenie, ktoré by umoznilo tispesné spracovanie sklicka v inom nosici. To méze zahfiat:

Sklicko je nespravne vlozené do nosica sklicok

Sklicko nebolo pri vlozeni do nosica sklicok tiplne suché
Montazny prvok bol na matnej ¢asti sklicka

Sklicok obsahuje bubliny

Krycie sklicko sklicka vyc¢nieva cez okraj a sposobuje rusenie
Sklicko je znecistené (prach, odtlacky prstov)

Stitok sklicka nie je ¢itatelny pre skenovanie pristupového ID

Stitok sklicka je &itatelny, ale digitalny zobrazovag je nakonfigurovany na &itanie iného typu
¢iarového kédu alebo formatu OCR

Sklicko uz bolo zobrazené (pristupové ID je uz v databaze servera)

Poznamka: Pri chybe , Sklicko uz bolo nasnimané.” vzdy skontrolujte ID sklicka so
zaznamom pacienta, aby ste sa uistili, Ze nejde o duplicitné pristupové ID.

Medzi dalsie chyby tykajtice sa sklicok (ale nie nevyhnutne opravitelné pouzivatelom)
mozZu patrit:

Prili§ husta vzorka

Vzorka je riedka

Iné biologické artefakty

Okluzie alebo otvory v bunkovej skvrne

Skli¢ko nie je mikroskopickym sklickom ThinPrep

Poznamka: Ak sklicko nie je ispesne spracované digitdlnym zobrazovacom, jeho snimky nie je

mozné skontrolovat na kontrolnej stanici. Na digitdlnom zobrazovaci moze byt
sklicko spustené opakovane.
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VYLOZENIE NOSICA SKLICOK Z DIGITALNEHO ZOBRAZOVACA

1. Ked je pristroj nec¢inny (bez spracovania skli¢ok), otvorte dvere, aby ste sa dostali na ploSinu
nosica sklicok. Pruhy alebo pozicie na plosine nosica skli¢ok st oznacené 1 - 10, pricom
pozicia 1 je najviac vlavo.

2. Zdigitalneho zobrazovaca je mozné vybrat nosic¢ skli¢ok v pozicii oznacenej zelenou kontrolkou.
Uchopte rukovit nosica skli¢ok a opatrne vytiahnite naloZeny nosi¢ skli¢ok smerom k sebe.

Obrazok 4-16 Z digitalneho zobrazovaca odstraiite nosi¢ sklicok

3. Ked drazka na spodnej strane nosica skli¢ok uz nie je zapadnuta do kolajnice v stojane
nosica sklicok, presurite nosi¢ skli¢ok na miesto ulozZenia.

POZOR: So sklickami manipulujte opatrne. Ak je nosi¢ skli¢ok oto¢eny hore nohami,
sklicka z nosiCa sklicok vypadnu.
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POUZITIE NOSICA CHYBNYCH SKLICOK

Digitalny zobrazovac je mozné nastavit tak, aby vracal sklicka s udalostami sklicok na jedno
z dvoch miest:

e Vratte sklicko do rovnakého nosica skli¢ok, v ktorom sklicko zacalo.
e Vrétte nosic sklicok do nosic¢a chybnych skli¢ok v pozicii 10.

Ak chcete oznacit poziciu 10 ako nosi¢ chybnych skli¢ok, tuknite na ndzov typu sklicka nad
poziciou 10 a vyberte moZnost Chyba. Iba pozicia 10 mdZe by oznacend ako nosi¢ chybnych
sklicok. Ked je pozicia 10 oznacend ako chybny nosi¢, vyber zostane na digitdlnom zobrazovaci,
kym sa znova nezmeni. V pripade potreby modZze operdtor zmenit nastavenie kedykolvek, ked je
pristroj necinny.

Ak chcete pouZit nosi¢ chybnych skli¢ok, pred zacatim spracovania sklicok vloZte prazdny nosi¢
skli¢ok s jednym alebo dvoma prdzdnymi stojanmi na farbenie.

Ked sa pouZije chybny nosi¢, kazdé sklicko, ktoré ma chybu udalosti skli¢ka v celom priebehu
skli¢ok, sa vrati do chybného nosi¢a namiesto nosica sklicok, z ktorého sa zacalo. V nosici sklicok,
z ktorého sa sklicko zacalo, bude prazdny slot pre kazdé sklicko, ktoré sa vrati do nosica chybnych
sklicok. Protokol udalosti sklicka a sprava o zobrazeni popisuju chybu sklicka a jeho pociatoéni
poziciu v nosici sklicok. Sprava o chybnom nosici popisuje chybu a vratenu poziciu v chybnom
nosici pre prislusné sklicko.

Nosi¢ skli¢ok s dvoma stojanmi na farbenie mé kapacitu 40 sklicok. Ked chybny nosic¢ zisti, Ze
zostava iba 10 prazdnych slotov, na dotykovej obrazovke sa zobrazi hlasenie ,Nedostatok miesta”
a chybny nosic sa zobrazi nazlto.

Tuknutim na tladidlo Naéitat/odstranit zastavite spracovanie a dvere sa odomknti. Vymetite cely
chybny nosi¢ za prazdny chybny nosic. Pozri ,Nakladanie nosic¢ov skli¢cok” na strane 4.9.

Digitélny zobrazovac zastavi spracovanie, ak chybny nosi¢ dosiahne kapacitu.

Vymerite cely chybny nosi¢ za prazdny chybny nosi¢. Zvazte pouZitie chybného nosica, kde je
v pripade potreby k dispozicii operdtor na vymenu plného chybného nosica.
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Popis sklicok v nosic¢i chybnych skli¢ok

Ak chcete zobrazit popisy udalosti sklicka pre kazdé sklicko v chybnom nosici, tuknite na grafiku
predstavujiacu chybny nosi¢. Dotykova obrazovka zobrazuje ¢islo slotu, ID sklicka, typ, datum a cas,
stav a popis.

@ @ & @ ®® @

Ora est. de incheiere:
5:59 AM (au mai réimas 15 ord 35 min.)

8/28/2023 2:24 PM

j SprCICOVCIniﬁ ¥ Dy sre zamknuté

Suport de erocdire

A fost adéugaté prima lomé:  8/28/2023 212 PM

Afost adéugatd ultma lamé: 8/28/2023 2:21 PM eIt

ID lamé& Tip Data/ora Descriere

Non- ) -
. 8,’23/2023 212 PM Codul de bare al.lgme\ nu o putut fi

Gineco citit.

Non- ) -
. 81'28/2023 213 PM Codul de bare cl.l?ma\ nu a putut fi

Gineco citit.

N - Codul de bare al lamei nu a putut fi

Ginaco 8/28/2023 214 PM ot

Non-

Gineco

. Codul de bare al lamei nu a putut fi
8/28/2023 215 PM it

Non- Codul de bare al lamei nu a putut fi

28/2023 215 PM o
Gineco B citit.
Non-

Ginann

Codul de bare al lamei nu a putut fi

8/28/2023 216 PM citit

{ Inchidere Salvare pe USB ‘

®

Obrazok 4-17 Podrobnosti pre sklicka v chybnom nosici

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 4-17

@ Casové obdobie, pogas ktorého sa tento chybny nosi¢ pouzival

@ Slot v stojane na farbenie v chybnom nosici

@ Zobrazi sa ID skli¢ka (pre skli¢ka s UspeSnym skenovanim Ciarového kédu)
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Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 4-17

@

Typ vzorky: Gyn, UroCyte alebo Non-Gyn

Pocet sklicok v chybnom nosici

Datum a €as vyskytu chyby

Chybovy kdd a jeho popis

@ Q| @ @

Tuknutim na polozkku Zatvorit’ sa vratite na hlavni obrazovku spracovania

©

Ulozte udaje ako subor .xml na USB klu¢

©

Na prechadzanie zoznamom tuknite na kriZzok a posuvajte ho

Ked sa pozicia 10 pouZiva ako chybny nosi¢, kazdé sklicko v chybnom nosici je popisané na
niekol'kych miestach. Popis chybného nosic¢a na obrazovke a sprava o chybnom nosici popisuji
chybny nosi¢, do ktorého sa sklicko vrati. Protokol udalosti skli¢ka a sprava o zobrazeni popisuji
skli¢ko a udalost sklicka na zaklade toho, kde skli¢ko za&alo. Dalsie informécie o spravach najdete
v ,Spravy” na strane 3.39.
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POZASTAVENIE A OBNOVENIE DAVKY

Prerusenie spracovania sklicka

Spracovanie sklicka moZe byt prerusené a obnovené alebo prerusené a zrusené prostrednictvom
pouzivatelského rozhrania. Spracovanie sklicka moze byt prerusené z nasledujticich dovodov:

POZOR: Digitalny zobrazovac je navrhnuty tak, aby zabezpecil, Ze vSetky sklicka z nosica
sklicok sa vratia do nosica skliCok skoér, ako pristroj zastavi spracovanie. VSetky sklicka v nosici
sklicok musia byt vratené do nosica sklicok predtym, ako je mozné nosic skliCok vybrat.

* Spustenie sklicka Stat

* Vybratie dokonc¢enych nosicov sklicok a vloZenie novych nosicov sklicok, aby digitalny
zobrazovac sklicka spracovaval nepretrzite

* Vypnutie systému pred zndmou udalostou vypadku napéjania

* Vypnutie systému za ticelom udrzby alebo opravy

* RieSenie zistiteInych chyb pri nacitani sklicka

1. Ak chcete nacitat alebo odstranit jeden alebo viac nosicov sklicok, kym digitalny zobrazovac

spracovava sklicka, tuknite na Nacitat/odstranit na dotykovej obrazovke.

Poznamka: Pripozastaveni spracovania dbajte na odstranenie spravneho nosica sklicok.
Ked je nosic¢ skli¢ok odstrdneny a novy nosic sklicok je vlozeny do rovnakej pozicie,
digitalny zobrazovac predpokladd, Ze skli¢ka v tomto nosici je potrebné spracovat.
Ak sa spracovanie pozastavi, nosi¢ so spracovanymi sklickami sa omylom odstrani
a nahradi rovnakym nosi¢om, digitalny zobrazovac sa pokusi sklicka v tomto nosici

spracovat znova. Digitdlnemu zobrazovacu bude isty cas trvat, kym vydd hldsenie,
Ze tieto sklicka uz boli naskenované.
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. e 8/28/20231:09 PM
Odhadovany éas ukon&enicr: /2

3:05 AM (zostdvar: 13 hod. 56 min.)

Nomé 1
D sldiéku 08368489999

q SpI'CICOVG nie Dvere zamknuté

chmtcxt/odstrcmlt ‘ ‘ Zastavit

Tlagidlo Nacditat/odstranit’

Obrazok 4-18 Spracovanie skli¢ok: Tlac¢idlo Nacitat/odstranit’
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2. Digitalny zobrazovac¢ dokon¢i spracovanie skli¢ok alebo skli¢ok odstranenych z nosica skli¢ok
do 60 sektind. Dotykova obrazovka zobrazuje stav Spracovanie pozastavené. Aktivny nosic
sklicok oznaceny cervenou kontrolkou nad dverami nie je mozné odstranit ani vymenit.

O~

Naéitajte/vyberte nosiée alebo stlaéte Obnovit aby ste mohli pokragovat v zobrazovani

Obnovit Zastavit

@ ® @

Obrazok 4-19 Spracovanie skli¢ok pozastavené

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 4-19

@ Oranzové zahlavie znamend, Ze spracovanie je pozastavené

Oranzové farba znamena, Ze spracovanie je pozastavené.
@ V tomto priklade sa spracovavali sklicka z nosi¢a skli¢ok 1, ked bolo spracovanie
pozastavené

@ V tomto priklade boli odobraté z nosi¢a dve sklicka, ked' bolo spracovanie pozastavené

@ Tlacidlo Obnovit’
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Otvorte dvere.

Odstrante akykolvek nosi¢ sklicok z pozicie so zelenou kontrolkou a/alebo vloZte nosic sklicok

do pozicie so zelenou kontrolkou.

A. Dokoncené nosice sklicok mozu byt odstrdnené a nahradené nespracovanymi nosi¢mi
sklicok alebo pozicie nosic¢ov sklicok moZu zostat prazdne.

Poznamka: Nosi¢ chybnych sklicok mdze byt tiez odstrdneny a nahradeny prazdnym nosicom

5.
6.

7.

skli¢ok s prazdnymi stojanmi na farbenie. Chybny nosi¢ nesmie mat v sebe Ziadne
sklicka, ked je vymeneny, zatial ¢o spracovanie na digitdlnom zobrazovaci je
pozastavené.

B. Ak st nedokoncené nosice sklicok odstranené, musia sa znova zobrazovat inokedy,
aby sa povazovali za dokoncené.

C. Ak sa mé systém vypnit, nosice skli¢ok odstréiite. Nespracované nosice sklicok

spracujte inokedy.
Zatvorte dvere.
Ak chcete systém vypniit, po¢as pozastavenia pristroja stlacte tla¢idlo Zastavit. Dalsie pokyny
najdete v ,,Vypnutie digitdlneho zobrazovaca” na strane 4.35.
Stlacenim tlacidla Obnovit obnovite spracovanie. Systém zacne spracovavat dalSie nespracované
sklicko, ktoré moZze byt v nosici sklicok, ktory bol aktivny pri stlaceni tlacidla Nacitat/odstranit.
Digitélny zobrazovac vykonava kontrolu zésob kazdého nosica sklicok, ktory bol vloZeny alebo
vymeneny v pristroji. Spracovanie pokracuje dalsim nespracovanym nosi¢om skli¢ok, ktory
pride na rad pri obnoveni prevadzky, po¢ntc nosi¢om sklicok v najnizsej obsadenej pozicii
(pozicia najviac vlavo).

ZruSenie spracovania po pozastaveni spracovania sklicka

1.

Ak sa mé systém vypnut, nosice sklicok odstrante. Ak je nosi¢ skli¢ok ¢iasto¢ne spracovany

a nachadzajti sa v iom spracovanéh aj nespracované sklicka, zvaZte oddelenie spracovanych
skli¢ok od nespracovanych, aby sa nespracované skli¢cka mohli spracovat inokedy:.

Ak chcete systém vypnut, pocas pozastavenia pristroja stlacte tlacidlo Zastavit. Dalsie pokyny
najdete v ,,Vypnutie digitdlneho zobrazovaca” na strane 4.35.

Spracovanie sklicka stat

Déavku mozno prerusit, aby sa spustilo spracovanie nosica skli¢ok stat. Operdtor moze obnovit
alebo ukoncit davku po spusteni spracovania skli¢ok stat, podobne ako pozastavenie

a obnovenie nacitania inych nosicov sklicok. Sklicko alebo sklicka stat st umiestnené v nosici
sklicok na Iubovolnej pozicii so zelenou kontrolkou. MoZe sa spustit jedno az 40 sklicok.

1.

2.

Kym digitalny zobrazovac spracovava sklicka, tuknite na Nacitat/odstranit na
dotykovej obrazovke.

Digitalny zobrazova¢ dokondi spracovanie sklicka alebo sklicok odstranenych z nosica
skli¢ok. Dotykova obrazovka zobrazuje stav Spracovanie pozastavené. Aktivny nosi¢
sklicok oznaceny cervenou kontrolkou nad dverami nie je mozné odstranit ani vymenit.
Otvorte dvere.
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4. Vlozte nosi¢ skli¢ok obsahujtci sklicka stat do dostupnej pozicie. Ak st vSetky pozicie nosica
skli¢ok pIné, vyberte nosic¢ z pozicie so zelenou kontrolkou tak, aby vznikol priestor pre nosi¢
sklicok stat. Ak je pozicia 10 oznacend ako chybny nosi¢, zvazte umiestnenie nosica skli¢ok
stat do inej pozicie, aby ste poziciu 10 zachovali pre chybny nosic.

5. Tuknite na obdiZnik predstavujtici nosi¢ skli¢ok na dotykovej obrazovke a vyberte nosic so
sklickami stat.

6. Stlacte tla¢idlo Oznaéit ako STAT.

8/28/2023 4:07 PM
Nacéitat nosice
Naosic 1

Cas spustenia: Zobrazené sklicka: 0
Cas ukon&enia: Uz nasnimané: 0

Spracovanie sa nezacalo

Zatvorit

‘ Oznagéit ako STAT ‘

Tlagidlo Oznacit’ ako STAT

Obrazok 4-20 Spustenie nosiéa sklicok stat: Oznacenie nosic¢a sklicok ako STAT
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Na dotykovej obrazovke sa zobrazi hldsenie ,,Oznacené ako STAT — bude spracované ako
nasledujtice”. Tlac¢idlo v pravom dolnom rohu sa zmeni na tlac¢idlo Odstrante STAT.

. — 6/28/2023 4:09 PM
Odhadovany ¢as ukonéenia: fasf

6:02 PM (zostéva: 1 hod. 53 min.) Prlprovene na zobrazenie
Nosic 10

Cas spustenia: Zobrazené sklicka: 0
Cas ukon&enia: UZ nasnimané: 0o

Spracovanie sa nezacalo

{ Zatvorit ‘ | Odstrdante STAT ‘

Tladidlo Zatvorit’ vrati na obrazovku Tladidlo Odstranit’ STAT
Pripravené na zobrazenie

Obrazok 4-21 Sprava o potvrdeni prerusenia stat

7. Stlacenim tlacidla Zatvorit opustite tito obrazovku a pokracujete so sklickom (sklickami) stat.
Alebo tuknite na Odstranite STAT a pokracujte v spracovani skli¢ok z nosica sklicok
s nespracovanymi sklickami v najniZz3ej o¢islovanej pozicii smerom k nosi¢u skli¢ok s najvyssou
ocislovanou poziciou (zlava doprava).

8. Tuknite na Obnovit a systém spracuje skli¢ko (skli¢ka) v nosiéi skli¢ok stat.

Poznamka: Ak boli sklicka odstranené z nosica sklicok pri pozastaveni spracovania,
napriklad ak sa sklicko nachddza na jednom zo stol¢ekov pristroja, digitalny
zobrazovac vrati tieto sklicka do nosica skli¢ok pred spracovanim sklicok
v nosici sklicok stat.

Priebeh spracovania sklicka (sklicok) v kazete nosica skli¢ok stat sa zobrazuje na
dotykovej obrazovke.

9. Po dokonceni spracovania sklicka (skli¢ok) stat v nosici sklicok stat bude spracovanie
pokracovat so sklickami z nosica skli¢ok s najniZSou ocislovanou poziciou. Pomocou tlacidla
Nacitat/odstranit vyberte nosic skli¢ok stat alebo pockajte na vybrate nosica sklicok stat,
kym sa nedokon¢i spracovanie vSetkych nosicov sklicok.
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ZRUSENIE SPRACOVANIA

Na zruSenie spracovania pouZite tlacidlo Zastavit. Tlacidlo Zastavit je k dispozicii, ked digitalny
zobrazovac spracovava sklicka. Tlacidlo Zastavit je k dispozicii aj vtedy, ked bolo spracovanie
prerusené tlacidlom Pozastavit.

o o 8/28/2023 09 PM
Odhadovany &éas ukonéenia: V22

3:05 AM (zostdva: 13 hod. 56 min.) f) Spracovanie  owemomnue

Nosu‘. 1
ID skliéka: 08368489999

chc:ltct/odstrcmlt Zastavit

Tladidlo Zastavit’
Obrazok 4-22 Tlacidlo Zastavit’

Pristroj dokon¢i aktudlny krok pre vSetky prebiehajtce sklicka a vrati tieto sklicka do nosica skli¢ok.
Na potvrdzovacej obrazovke vyberte moznost ,,Ano” a pokratujte vo vypinan.

Dotykova obrazovka sa vrati na hlavni obrazovku ,Pripravené na zobrazenie”.
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VYPNUTIE DIGITALNEHO ZOBRAZOVAGA

VAROVANIE: Nikdy nevypinajte napdjanie zariadenia bez vypnutia systému pomocou
pouzivatelského rozhranial

Digitélny zobrazovac je uréeny na to, aby bol ponechany zapnuty. V pripade, Ze je potrebné
digitalny zobrazovac vypniit, postupujte podla nasledujtcich pokynov.

Normalne vypnutie

Pocitaé pre digitalny zobrazovac¢

1. Zastavte akékolvek spracovanie skli¢ok alebo pockajte, kym nebude digitalny zobrazovac necinny.
2. Na hlavnej obrazovke tuknite na MoZnosti spravy.

Odhadovany &as ukonéenia:

3:52 PM (zostdva: 1 hod. 53 min.) Prlprqvene na zobrazenie

8/18/2023 2:00 PM

Nagéitajte nosice sklicok alebo stlacte Spustit aby ste zagali zobrazovat

‘ MoZnosti spravcu \

Spustit

Tlacidlo Moznosti spravy

Obrazok 4-23 Tuknite na Moznosti spravy na hlavnej obrazovke
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3. Na obrazovke MozZnosti spravy tuknite na tla¢idlo zapnutia.

8/18/2023 8:15 AM

MoZnosti sprévy

Nézov zobrazovaéa: Hlasitost:

—

| IMAGETEST | ‘ _.‘ 100 % ‘ +J ‘ Vy&istit obrazovku

Jazyk: Tén pri dokonéeni:

Slovencina ‘ 4 Dokonéenie 1 ‘ v ")))‘ ‘ Servisny rezim ‘

Limit dizky spréavy: Tén chyby:

lm} ‘Z‘ @ \ﬁ‘ ‘ Ziskat diagnostiku |

’ Konfigurovat &iarové kédy | Konfigurovaf ID skliéka O systéme

Zatvorit

Vypina€ na vypnutie pocitaca
pre digitalny zobrazovaé

Obrazok 4-24 Tlacidlo zapnutia na dotykovej obrazovke

4. Na potvrdzovacej obrazovke vyberte Vypniit a pokracujte vo vypinani. (Pozri Obrdzok 4-25).

¢ Vypnutie

Uréite checete zariadenie vypnuat?

Obrazok 4-25 Potvrdenie vypnutia

5. Pocitac pre digitadlny zobrazovac sa vypina. Dotykova obrazovka na procesore digitdlneho
zobrazovaca a svetelny indikétor stavu sa vypnu.
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Digitalny zobrazovac¢

1. Ak chcete tplne odpojit napéjanie digitalneho zobrazovaca, po vypnuti pocitaca pre digitalny
zobrazovac stlacte koliskovy spinac¢ na zadnej strane digitdlneho zobrazovaca. Pozri Obrézok 1-7.

Vypnutie z dovodu vypadku napajania

Ak dojde k vypadku napdjania, po obnoveni napajania postupujte podla beznych pokynov na

zapnutie pristroja. Pozri , Pripojenie napéjania k zariadeniu” na strane 4.3.

Vyradenie nastroja z prevadzky (predizené vypnutie)

V pripade, Ze zariadenie je po instalacii nutné presuntt, kontaktujte technickd podporu spolo¢nosti
Hologic. Pozri Kapitola 8, Servisné informécie.

Ak sa ma digitalny zobrazovac¢ vypnit na dlhsiu dobu, postupujte podla pokynov na jeho vypnutie
v, Vypnutie digitalneho zobrazovaca” na strane 4.35.

Odstrarite vsetky nosice skli¢ok z digitdlneho zobrazovaca a bezpe¢ne ulozte vSetky sklicka pacienta.
Zatvorte dvere.

Odpoijte napajaci kabel od digitdlneho zobrazovaca.

VB RESTARTOVANIE SYSTEMU

Ak sa digitalny zobrazovac z akéhokolvek dévodu restartuje:

1. Vypnite komponenty podla popisu v , Vypnutie digitdlneho zobrazovaca” na strane 4.35.
2. Pred zapnutim digitadlneho zobrazovaca a pocitaca pre digitalny zobrazovac nechajte uplynut
15 sekind.
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Tato stranka bola zdmerne ponechand prazdna.
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UDRZBA DIGITALNEHO ZOBRAZOVACA ! ;

Piata kapitola

Udrzba digitalneho zobrazovada

Systém sa musi pravidelne udrziavat, aby sa zabezpecil spolahlivy vykon. Udrzbu systému
vykondvajte podla popisu uvedeného v tejto Casti. Systém vyZaduje kaZdoroéni dodatoénu
preventivnu udrzbu servisnym persondlom spolo¢nosti Hologic.

TyZdenne alebo Cistenie ¢akacej stanice a upinacov sklicok
CastejSie

Cistenie ploSiny nosicov sklicok

Cistenie nosic¢ov skli¢ok

Podla potreby Cistenie overovacieho ¢ipu

Cistenie dotykovej obrazovky

Cistenie exteriéru zobrazovaca

TYZDENNE

Tyzdenné tlohy udrzby je mozné vykondvat CastejSie v zavislosti od pouZitia pristroja vo
vasom laboratériu.

Cistenie éakacej stanice a upinaéov skli¢ok

1. Pockajte, kym je pristroj necinny (nespracovéva sklicka). Otvorte okno.

2. Utrite vSetok skleneny prach a necistoty z ¢akacej stanice a upinacov sklicok v digitdlnom
zobrazovadi utierkou bez vlikien, navlh¢enou deionizovanou vodou.

3. Potom utrite ¢akaciu stanicu a upinace sklicok utierkou bez vlakien, navlhéenou 70 %

alkoholom. Pred pouZzitim procesora nechajte ¢akaciu stanicu a upinace skli¢ok vyschnt.

VAROVANIE: Ostré hrany
Prsty upinaCa skli¢ok maju ostré hrany. Pri Cisteni prstov upinaca skli€ok postupujte opatrne.
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__ Rameno na
manipulaciu sklicka

Upinace sklicok

Makro stanica \

. Zobrazovacia
stanica

Cakacia stanica ——

Vnutorny priestor digitdlneho zobrazovaca — kryty su odstranené na zobrazenie detailov

Obrazok 5-1 Makro stanica, ¢akacia stanica, zobrazovacia stanica a upina¢ sklic¢ok

VAROVANIE: Skio
Pristroj pouziva mikroskopické sklicka, ktoré maju ostré hrany. Sklicka mézu navyse vo svojom
skladovacom obale alebo v pristroji prasknut. Pri manipulacii so sklenenymi sklickami a disteni
pristroja davajte pozor.
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Cistenie plosiny nosiéov skli¢ok

TyZdenne pomocou 70 % alkoholu a utierok bez vlakien vyc¢istite okolie spodnej ¢asti priestoru
spracovania. Pocas ¢istenia pouzivajte rukavice.

Z digitdlneho zobrazovaca vyberte vSetky nosice sklicok.
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Obrazok 5-2 Vyberte nosice skli¢ok a utrite plosinu nosi¢ov sklic¢ok

Utrite vSetok skleneny prach a necistoty z plosiny nosica, kolajnic, ktoré drzia nosice sklicok,
a z vnutra dveri. Pozri Obrazok 1-9.

Vnitro digitalneho zobrazovaca nestriekajte vodou ani Ziadnym ¢istiacim prostriedkom.
POZOR: Aby nedoSlo k poSkodeniu snimacov na zadnej strane nakladacej plochy,

nedotykajte sa mechanizmu a snimacov na zadnej strane nakladacej plochy.

Cistenie nosiéov skli¢ok

Vycistite prazdny nosic¢ sklicok bez akychkolvek sklic¢ok alebo stojanov na farbenie mydlom a vodou.
Volitelny kryt na nosic sklicok je taktiez mozné ¢istit mydlom a vodou.

Pred pouzitim nechajte nosi¢ sklicok a kryt tiplne vyschndit.

Nosice sklicok cistite, ked nie st vloZené do digitdlneho zobrazovaca.
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PODLA POTREBY

Cistenie overovacieho &ipu

Zobrazovaci stol¢ek je citlivy. Pre spravny vykon digitdlneho zobrazovaca musi byt v rovnakej
pozicii a bez skrabancov. Overovaci ¢ip alebo ,, V-¢ip” je maly kuasok skla skli¢ka trvalo pripojeny
k zobrazovaciemu stol¢eku.

Postupom ¢asu sa na zobrazovacom stol¢eku vytvéra prach a overovaci ¢ip je potrebné vy¢istit
ruénym vzduchovym diichadlom alebo kombinovanym dichadlom/¢&istiacou kefou uréenym na
Cistenie SoSoviek.

Obrazok 5-3 Cistenie overovacieho &ipu

1. Kedje digitalny zobrazovac necinny, otvorte okno. Majte na sebe ¢isté nitrilové rukavice
a nedotykajte sa povrchov stolceka.

2. Stlacte gulovité zakoncenie vzduchového dichadla pomocou kompresora alebo kombinovaného
dichadla/kefy na SoSovky, aby ste jemne vyfukli prach z overovacieho ¢ipu.

3. Zatvorte okno.

POZOR: Nepouzivajte hnaci plyn, ako je vzduch v spreji, pretoze komponenty okolo
overovacieho Cipu sa mdzu poskodit. Overovaci Cip neutierajte, pretoze by Cip alebo jeho
sucCasti mohli poSkriabat necistoty.
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Cistenie dotykovej obrazovky

Dotykovi obrazovku pouzivatelského rozhrania vycistite utierkou bez vlakien mierne navlhéenou
70 % alkoholom.

1.V hlavnej ponuke vyberte MoZnosti spravy. Potom vyberte moznost Vy¢istit obrazovku.

Vyéistif obrazovku

Obrazok 5-4 Tlacidlo Vycistit obrazovku

2. Na potvrdzovacej obrazovke tuknite na tlacidlo OK a zamknite dotykovi obrazovku, aby mohla
byt vycistend. Na zruSenie a navrat do MoZnosti spravy tuknite na moznost Zrusit.

6/16/2023 814 AM

MozZnosti sprdavy

@ Vvyecistit obrazovku

Uréite cheete na 30 sekundy/sekind zablokovat obrazovku?

—"

Obrazok 5-5 Potvrdte, Zze dotykova obrazovka bude pri Cisteni deaktivovana
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3. Systém na 30 sekiind deaktivuje dotykovi obrazovku, takZe dotykovi obrazovku bude mozné
vydcistit bez toho, aby ste nechtiac aktivovali tlacidla alebo museli vypnut digitdlny zobrazovac.

6/16/2023 815 AM

MoZnosti sprévy

Obrazovka sa na 29 sekundy/sekind zablokuje, aby ste ju mohli vygistit

Obrazok 5-6 Cistenie obrazovky odpoéitava 30 sekund

Pozor: Dbajte na to, aby dvere alebo dotykova obrazovka na digitalnom zobrazovaci neprisli
do styku so silnymi rozpustadlami, ako je xylén, ktoré mbézu posSkodit povrch dveri alebo
dotykovej obrazovky.

Cistenie exteriéru zobrazovaéa

Na ¢istenie okna je najlepSie pouzit komercne dostupny ¢istic¢ skla. Otvorte okno a vyc¢istite vnutorny
povrch utierkou bez vldkien. Zatvorte okno a vycistite vonkajsi povrch digitalneho zobrazovaca
utierkou bez vldkien.
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C PRESUNUTIE ZOBRAZOVACA

Ak je potrebné zmenit umiestnenie digitdlneho zobrazovaca a pocitaca pre digitalny zobrazovac,
kontaktujte technickti podporu spolo¢nosti Hologic alebo miestneho distribtitora spolo¢nosti
Hologic. VyZzaduje sa servisna navsteva.

Preprava zariadenia do novej lokality:

Ak je potrebné prepravit digitalny zobrazovac do novej lokality, kontaktujte technickd podporu
spolo¢nosti Hologic alebo miestneho distribttora spolo¢nosti Hologic. Pozri Kapitola 8, Servisné
informaécie.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™ 5.7
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Siesta kapitola

RieSenie problémov

ZIADNE PRIPOJENIE K SEVERU NA SPRAVU SNIMOK

Digitélny zobrazova¢ musi mat aktivne pripojenie k serveru na spravu snimok, aby bolo mozné
zobrazit sklicka alebo zobrazit idaje popisujtice sklicka.

Ak ddjde k preruseniu komunikécie medzi digitdlnym zobrazovacom a serverom na spravu snimok,
titulok v hornej ¢asti dotykového displeja sa zmeni na cervent farbu. Sklicka nie je mozné zobrazit,
kym sa neobnovi spojenie so serverom na spravu snimok.

7/18/2023 :44 AM

e e o7 (_ Server na sprac. obrézkov je odpojeny — opét. pripojenie

Poéet pokusov 0

Naé&itajte nosiGe sklicok alebo stiaéte Spustit aby ste zacali zobrazovat

‘ Moznosti spravcu ‘

Obrazok 6-1 Ziadne spojenie medzi serverom na spravu snimok a digitdlnym zobrazovaéom

Skontrolujte, ¢i je kdbel k serveru na spravu snimok spravne pripojeny k pocitacu pre digitalny
zobrazovac. Skontrolujte, i je server na spravu snimok v prevadzke. MoZe si to vyzadovat pomoc
spravcu siete vasho zariadenia.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™ 6.1



6 RIESENIE PROBLEMOV

UDALOSTI SKLICKA

Chyby digitalneho zobrazovaca st rozdelené do dvoch skupin: Udalosti snimok a chyby zobrazovaca.

Pocas spracovania st udalosti sklicok zaznamenané v stbore a zobrazené v pouZzivatelskom
rozhrani ¢ervenym pruhom v stave nosica sklicok. Ak chcete zobrazit podrobnosti o udalosti
skli¢ok, kym digitalny zobrazova¢ stéle spracovava nosi¢ skli¢ok, dotknite sa obdiZnika
predstavujiaceho nosic skli¢ok, ako je zndzornené na Obrazok 3-6. Ak chcete vygenerovat
dennik udalosti skli¢ka, pozrite si ¢ast , Protokol udalosti skli¢cka” na strane 3.42.

Pri pouziti chybného nosica st udalosti sklicok uvedené aj v sprave o chybnych nosic¢och.
Pozri ,Sprava o chybnych nosi¢och” na strane 3.53.

Udalosti skli¢ok oznacuja niektoré podmienky sklicka, ktoré znemozZiiuja zobrazovaci proces
(s vynimkou uz zobrazenych skli¢ok). Po dokonceni alebo zastaveni spracovania skontrolujte
konkrétne sklicka uvedené v protokole udalosti skli¢ok, aby ste zistili, ¢i je mozné problém so
sklickami opravit a sklicko zobrazit v inej reldcii.

Poznamka: Ak sklicko nie je ispeSne spracované digitalnym zobrazovac¢om, jeho snimky nie
je moZné skontrolovat na kontrolnej stanici.

V dalsej casti sa nachddza zoznam udalosti sklicka. Sklicko sa nezobrazuje, ked sa vyskytne
udalost sklicka.

Tabulka 6.1 Hlasenia udalosti sklicka

Kod . . L ) ] -
udalostil  POPis udalosti Mozna priCina Napravné opatrenie
E0001 Sklicko uz bolo Sklicko bolo zobrazeng. Sklicko sa mdze podrobit kontrole v kontrolnej stanici.
nasnimané.

Duplikujte pristupové ID sklicka. | PouZite vyhladavaci dopyt sklicka (strana 3.40).
Potvrdte, Ci je ID jedine¢né.

Ak existuje duplikat, zladte oba zdznamy pacientov;
znovu oznacte jeden a znovu spracujte sklicko.
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RIESENIE PROBLEMOV 6

Kéd . . . ; ! .
udalosti Popis udalosti Mozna pri€ina Napravné opatrenie
E0002 Ciarovy kod sklitka sa | Nespravny druh sklicka alebo | Skontrolujte, ¢i sa pouziva mikroskopické
nepodarilo preditat. Stitku sklicka. sklicko ThinPrep.
Skontroluijte, Ci je digitalny zobrazova¢ nakonfigurovany
na Citanie formatu Ciarového kodu alebo formatu OCR
pouzivaného vo vaSom laboratoriu. Pozri ,Konfigurovat
Ciarové kddy“ na strane 3.21.
Nespravny format Skontrolujte stav Stitku a Ci digitalny zobrazova¢ dokéze
pristupového ID. preCitat format ID. Pozri ,O0znaCovanie skliCok Stitkami“
) 5 . na strane 4.7.
Nespravna tlac ID skliCka.
Sklicko nie je spravne viozené | Vlozte sklicko do nosica skliCok Stitkom nahor
do nosica sklicok. a smerom od rukovati nosica skliCok.
Moznd porucha makro stanice. | Pokuste sa sklicko spracovat znova. Ak chyba
pretrvava, kontaktujte technicku podporu.
E0007 Zobrazenie sklitka sa | Stitok sklicka presahuje pravii | Skontrolujte, &i je &titok sklitka spréavne umiestneny
nepodarilo z dévodu stranu oblasti Stitku na sklicku, | a nepresahuije.
kontroly kvality ¢o spdsobuje, e sklicko nesedi
zaostrenia. spravne na zobrazovacom
stolCeku.
Mozny problém so skenovanim | Pokuste sa sklicko spracovat znova. Ak chyba
sklicka pristrojom. pretrvava, kontaktujte technicku podporu.
E0009 Zobrazenie sklicka sa | Mozny problém s frekvenciou PokUste sa sklicko spracovat znova. Ak chyba
nepodarilo z dovodu zobrazenia alebo osvetlenim pretrvava, kontaktujte technicku podporu.
nadmerne nasytenych | pocas zobrazenia.
ramov.
E0010 Zobrazenie sklicka Stolcek bol potas zobrazovania | PoCas prevadzky je digitalny zobrazovac citlivy na
sa nepodarilo posunuty alebo naruseny. vibrdcie. Mal by byt umiestneny na pevny rovny povrch,
z dévodu narusenia mimo dosahu odstrediviek, viriviek alebo akéhokolvek
zobrazovacieho zariadenia, ktoré by mohlo spdsobit vibrécie.
stoléeka. Chrante pred inou aktivitou prostredia, ako je napriklad
staly pohyb chodcov, blizkost vytahov alebo dveri, ktoré
sa Casto otvaraju a zatvaraju.
E0013 Ciarovy kdd obsahuje Ciarovy kod pre ID sklitka Oznacte sklicko spravnym formatom ID.

neplatné znaky.

obsahuje znaky, ktoré digitalny
zobrazovac pre tento typ
Ciarového kddu neakceptuije.

Pozri Tabulka 4.1 na strane 4.7.
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Tabulka 6.1 Hlasenia udalosti sklicka

u dP;cl)gsti Popis udalosti Mozna pri¢ina Napravné opatrenie

E0014 Nepodarilo sa Upinac skliCok nespravne Ak operator manudine odstranil sklicko, spracuijte
prichytit na makro. uchytil sklicko alebo operator sklicko znova.

Operator manualne manudine odstranil sklicko.

odstranil sklicko. Skontroluijte, i je sklicko spravne prekryté a oznacené.
Pozri ,OznaCovanie sklicok Stitkami“ na strane 4.7.
Ak chyba pretrvava, kontaktujte technickl podporu.

E0015 Nepodarilo sa Digitalny diagnosticky systém | Nastavenia Konfigurovat ID sklicka na digitainom
analyzovat Ciarovy kod. | Genius nemozZe pouZivat 1D zobrazovaci su pre sklicko prili§ dihé alebo prili§ kratke.

vytlaGené na Stitku sklicka. Zmerite nastavenia Konfigurovat ID sklicka.
Pozri ,Konfigurovat ID sklicka“ na strane 3.25.

ID vytlatené na Stitku sklicka

je spravne a nastavenia

Konfigurovat ID sklicka

SU nespravne.

Nastavenia Konfigurovat ID Skontrolujte, Ci ID vytlaCené na §titku sklicka ma

sklicka st spravne a ID spravny format pre vaSe laboratdrium.

vytlaéené na Stitku sklicka je Oznacte sklicko spravnym formatom ID.

nespravne (prili§ dihé,

prili§ kratke, neobsahuje

Specificky znak).

E0016 Zobrazenie sklicka sa | Problém s odberom vzorky Uistite sa, Ze st dodrZané spravne postupy odberu
nepodarilo z dovodu alebo pripravou sklicka, ktory | vzoriek a postupy pripravy skli¢ok. Precitajte si pokyny
chyby zaostrenia sposobil, Ze bunkova Skvrna je | v pouzivatelskej priruCke procesora ThinPrep.
bunky. prazdna alebo velmi slaba.

Problém digitalneho Pokuste sa sklicko spracovat znova. Ak chyba
zobrazovaca so sklickom pretrvava, kontaktujte technicku podporu.

vV pozicii, ktord je naro¢na

na zobrazenie.

E0004, Udalosti spracovania Pokuste sa sklicko spracovat znova. Ak chyba

E0005, sklicka. pretrvava, kontaktujte technicku podporu.

E0006,

E0008,

E0011,

E0012,

E0017,

E0018
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CHYBY ZOBRAZOVACA

Existuju tri typy chyb digitdlneho zobrazovaca: systémové samostatne odstranitelné chyby,
uzivatelom opravitelné chyby a neodstranitelné chyby.

Vsetky chyby digitdlneho zobrazovaca sa zaznamendvajui do stiboru, ku ktorému je mozné
pristupovat prostrednictvom pouzivatelského rozhrania. Pozri ,Protokol chyb zobrazovaca”
na strane 3.45.

Systémové samostatne odstranitel'né chyby

Tieto automaticky opravitelné chyby su chyby digitdlneho zobrazovaca, ktoré nevyZzaduju zasah
pouzivatela alebo servisného persondlu. Ked sa digitalny zobrazovac pocas spracovania stretne
s takymto chybovym stavom, musi vykonat postupnost krokov na obnovu z tohto stavu.

Ked sa digitalny zobrazovac zotavi, digitdlny zobrazovac sa vréti k spracovaniu skli¢ok a pokracuje
od miesta, kde sa zastavil pred chybou. Cislo chyby a struény popis sa zobrazia v oznamovacom
okne. Tuknutim na tlac¢idlo Zatvorit potvrdte a zavrite okno s ozndmenim. (Pozri Obrazok 6-2.)

Ak je aktivovany zvukovy alarm, alarm bude zniet dovtedy, kym nestlacite tlacidlo StiSit alarm alebo
tlacidla Zavriet. Stavové kontrolky blikaji ¢ervenou farbou.

8/28/2023 112 PM

Spracovanie zastavené

Chyba E4014

Vybratie z radu sa nepodarilo.
Otvorte okno a vyberte sklicka z nasledujlcich miest:

Rad

‘ Vypnuit alarm

Obrazok 6-2 Oznamenie pouzivatelovi: Odstranitel'na chyba

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™ 6.5
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Chyby opravitel'né pouzivatelom

V pripade chyb, ktoré moze opravit pouzivatel, potrebuje digitalny zobrazova¢ pomoc pouZzivatela,
aby sa z chyby obnovil. Ked sa digitdlny zobrazovac pocas spracovania stretne s chybovym stavom,
ktory moZze pouzivatel opravit, musi vykonat postupnost krokov na obnovu z tohto stavu.

Jeden alebo viac krokov si vyZaduje ¢innost operatora, obvykle na pomoc pri pohybe sklicka.

8/18/2023 122 PM

Spracovanie zastavené

@ Chyba E4013

Vybratie zo zostavy makier sa nepodarilo.
Otvorte okno a vyberte skliéka z nasledujlicich miest:

Makro

‘ Vypnut alarm

Obrazok 6-3 Chyba opravitel'na pouzivatel'om (priklad)

Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 6-3

@ Dotykovy displej zobrazuje, Ze spracuvanie je zastavené, v Cervenom titulku v hornej asti.

Zobrazi sa chybovy kéd.

Okrem popisu chyby obsahuje chybové hlasenie pokyny pre operatora.

Ak je aktivovany zvukovy alarm, alarm bude zniet dovtedy, kym nestlacite tlacidlo StiSit’
alarm alebo tlaCidla Zavriet'. Stavové kontrolky blikaju ¢ervenou farbou.

®| @ ®
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Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 6-3

V pripade chyb, ktoré mézZe opravit pouzivatel, je tlacidlo Zatvorit’ k dispozicii po tom,
@ ako operator odstrani chybu. V tomto priklade bude tla€idlo Zavriet’ k dispozicii po tom,
ako operator otvori okno a odstrani sklicko z makro zostavy.

Ked sa digitalny zobrazovac zotavi, digitalny zobrazovac sa vrati k spracovaniu sklicok a pokracuje
od miesta, kde sa zastavil pred chybou.

Neopravitel'né chyby

V pripade neopravitelnych chyb sa musi digitalny zobrazovac reStartovat, aby sa pokisil
o obnovenie. V niektorych pripadoch mdZze zobrazovac¢ vyzadovat servisni navstevu
spolo¢nosti Hologic.

Ak sa vyskytne neopravitelny chybovy stav, spracovanie skli¢ok sa prerusi. Obnova vyzaduje
vypnutie a reStartovanie digitdlneho zobrazovaca.

Ak je aktivovany zvukovy alarm, alarm bude zniet dovtedy, kym nestlacite tlacidlo StiSit alarm
alebo tlacidla Zavriet. Stavové kontrolky blikaji ¢ervenou farbou.

@ Neopraviteln@ chyba

@ Chyba E1000

Riadiaca jednotka pristroja zistila zévaini chybu pocas
automatického testu pri zapnuti (POST).

‘ Vypnut alarm 1 Servisny rezim I ‘ d) ‘

Obrazok 6-4 Neopravitel'na chyba digitalneho zobrazovaéa, potrebny restart

V okne sa zobrazi ¢islo chyby, struény popis chyby a tla¢idlo napéjania.
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Tlacidlo na zobrazenie Obrazok 6-4

@ Na dotykovom displeji sa zobrazuje neodstranitefna chyba v ¢ervenom titulku
v hornej Casti.

Zobrazi sa chybovy kéd.

Zobrazi sa popis chyby.

Ak je aktivovany zvukovy alarm, alarm bude zniet dovtedy, kym nestlaite tlacidlo
Stisit’ alarm alebo pristroj nevypnete. Stavové kontrolky blikaju ¢ervenou farbou.

V pripade neopravitelnych chyb je tlacidlo Servisny rezim dostupné v upozorneni
na chybu. Servisny rezim je ureny pre servisny personal spolo¢nost Hologic a je
chraneny heslom.

@ ® @ e

V pripade neopravitefnych chyb je tla¢idlo napajania dostupné v upozorneni na chybu.
@ Ak sa chcete pokusit o opravenie chyby reStartovanim alebo vypnutim pristroja,
stlacte tlaCidlo napajania.

1. Ak znie alarm a chcete ho vypnut, stlacte tlacidlo Stisit alarm.
Poznamka: Aby ste sa po restartovani digitalneho zobrazovaca vyhli udalosti skli¢ok , snimka uz

bola spracovana”, pred vypnutim digitalneho zobrazovaca odstrarite nosice sklicok,
ktorych sklicka boli zobrazené digitalnym zobrazovacom. Ked sa digitalny zobrazovac
vypne, strati prehlad o tom, kde v davke sa zastavil. Po restartovani digitalny
zobrazovac vykond novu kontrolu zasob nosicov skli¢ok a pokdisi sa spracovat sklicko

evve

skli¢ok v pozicii 1) bez ohladu na to, ¢i bolo toto sklicko spracované.

2. Stlacenim tlacidla napdjania na dotykovej obrazovke vypnete aplikaciu digitalneho
zobrazovaca a vypnete pocitac digitalneho zobrazovaca.

3. Stla¢enim koliskového spinaca na zadnej strane digitdlneho zobrazovaca tplne vypnite
digitalny zobrazovac.

4. Otvorte okno a odstrarite vSetky sklicka uloZené na makro stol¢eku, v rade alebo zobrazovacom
stol¢eku. Odstrante vsetky sklicka, ktoré st viditelné mimo svojho miesta. Nepokusajte sa
odstranit sklicko z upinaca sklicok digitdlneho zobrazovaca.

5. Zatvorte okno.

Poznamka: Ak sa vyskytla chyba s prazdnym upinac¢om skli¢ok v blizkosti nosica skli¢ok
obsahujticeho sklicka, odstraiite nosi¢ sklicka z tejto pozicie. Ked sa digitalny
zobrazovac spusti, posunie upinac sklicok tak, Ze by sa prazdny upinac skli¢ok
mohol zrazit so sklickom v tomto nosi¢i sklicok.
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Pockajte 15 sekind.

Stlacenim koliskového spinaca na zadnej strane digitdlneho zobrazovaca zapnite digitalny

zobrazovac.

Po restarte sa digitalny zobrazovac pokisi vykonat vSetky bezné kontroly automatického

testu pri zapnuti (POST).

A. V niektorych pripadoch je na odstranenie chyby postacujuci restart. Ked sa zobrazi
hlavna obrazovka, podla potreby naloZte nosice skli¢ok a stlacenim tlacidla Start
spustite spracovanie sklicok.

B. Vinych pripadoch pocas testu POST detekuje digitdlny zobrazovac jedno alebo dve sklicka
v pozicii, kde je na odstrdnenie chyby potrebna ¢innost pouZzivatela. Postupujte podla
pokynov na dotykovom displeji.

Ak digitalny zobrazovac zisti, Ze sa sklicko mdZe posuntit na nosic sklicok, ale vloZeny nie
je ziadny nosi¢ sklicok, na dotykovej obrazovke sa zobrazia pokyny na vloZenie prazdneho
nosica snimok do digitdlneho zobrazovaca.

Otvorte dvere a vilozte nosi¢ s prazdnymi stojomi do
priehradky €., aby ste vydistili drahu sklicka.

Automaticky test pri zapnuti - dokoncené: 50 %
I 0000 92900000

© 2023, Hologic Inc.
v1.0.20

Obrazok 6-5 Obnova chyby pomocou asistencie pouzivatel'a: Nakladanie prazdneho
nosic¢a sklicok
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Nalozte prazdny nosi¢ skli¢ok do pozicie 1 a zatvorte dvierka.

Ked digitdlny zobrazovac vrati skli¢ka na nosi¢ skli¢ok, odstrarite nosic skli¢ok podla vyzvy
na dotykovom displeji.

Ked sa zobrazi hlavna obrazovka, podla potreby naloZte nosice sklicok a stlacenim tlacidla
Start spustite spracovanie sklicok.

Ak digitalny zobrazovac zisti, Ze sa sklicko nemdZe posunit na nosi¢ skli¢ok, na dotykovej
obrazovke sa zobrazia pokyny na otvorenie okna.

V upinaci sa zistili sklicka. Otvorte okno a vyberte sklicka.

Automaticky test pri zapnuti — dokoncené: 25 %

I 9200090909090

© 2023, Hologiic Inc.
v10.20

Obrazok 6-6 Obnova chyby pomocou asistencie pouzivatel'a: Otvorenie okna
a vybratie sklicka

e Otvorte okno.

*  Pod upinac¢ skli¢ok umiestnite ruku v rukaviciach.
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Dajte ruku pod upina¢ a stlaéte tlacidlo Otvorit upinag.

‘ Otvorit upinaé

Automaticky test pri zapnuti — dokonéené: 25 %

I 4922000000090

© 2023, Hologic Inc.
V020

Obrazok 6-7 Pripravené na stlacenie tlacidla Otvorit upinac¢

* Sjednou rukou pripravenou na prijem sklicka tuknite na tlacidlo Otvorit upinac.
Upinac sklicka sa otvori a uvolni sklicko.
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Vnutorny priestor digitdlneho zobrazovaca — kryty su odstranené na zobrazenie detailov

Obrazok 6-8 Pripravené na stlacenie tlacidla Otvorit upinac¢

e Sklicko podrzte. Sklicko nebolo tispeSne zobrazené digitalnym zobrazovacom.

e Zatvorte okno. Ked sa zobrazi hlavnd obrazovka, podla potreby naloZte nosice sklicok
a stlacenim tlacidla Start spustite spracovanie sklicok.

C. Avinych pripadoch, restart chybu nezrusi. PoZiadajte o pomoc technickd podporu
spoloc¢nosti Hologic alebo miestneho distribttora. MoZe sa vyzadovat servisnd navsteva.
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D PRIPRAVA A KVALITA SKLICKA

Starostliva priprava mikroskopickych skli¢ok mdze zabranit mnohym typom udalosti skli¢ka alebo
systémovym chybdm. Ak nastane udalost skli¢ka alebo systémova chyba, skontrolujte sklicko,
ktoré udalost vygenerovalo.

Naprava sklicka

Ak sa pouziva sekvencia Gyn, m6zu sa pouzit iba zafarbené krycie mikroskopické sklicka pre
zobrazovaci systém ThinPrep™. Mikroskopické sklicko zobrazovacieho systému ThinPrep ma
referencné znacky. (Pozri Obrézok 6-9.) Pozrite si pouZivatelsku prirucku farbiva ThinPrep,
kde néjdete odporticania pre krycie média.

Pre sklicka Non-Gyn sa moZzu pouzit len zafarbené negynekologické mikroskopické krycie
sklicka ThinPrep™.

Pre sklicka UroCyte sa mo6Zu pouzit len zafarbené mikroskopické krycie sklicka ThinPrep™
UroCyte™.

POZOR: Sklicka musia byt spracovaneé v procesore ThinPrep.

Uistite sa, Ze sklicko nie je poskodené, Ze st pritomné referenéné znacky a nie st poskodené,
ze skli¢ko nie je poskriabané alebo prasknuté a Ze matnd oblast je bez skvin.

Necistoty alebo Skvrny ocistite izopropylalkoholom a utierkou nezanechavajicou vlakna.
Uistite sa, Ze ste ocistili okraje sklicka.

Matna oblast Referenéné znacky

y B Oblast krycieho sklicka

Obrazok 6-9 Mikroskopické sklicko zobrazovacieho systému ThinPrep pre vzorky Gyn

Oblast' stitkov

770024
4000253

L)

ThinPrep®

Suché upevinovacie médium

Pred vloZenim skli¢ok do kaziet a ich zobrazenim musi byt upevriovacie médium suché.
Mokré alebo lepkavé upevriovacie médium moze sposobit nefunkénost zariadenia.

Upeviiovacie médium by nemalo presahovat okraj sklicka. Okraje sklicka ocistite xylénom
a utierkou nezanechdvajticou vldkna.

Na referen¢nych znackach alebo na bunkovej skvrne by nemali byt Ziadne bubliny.
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Material a umiestnenie krycieho sklicka

Odportcané krycie sklicka a upeviiovacie midia najdete v pouzivatelskej prirucke farbiva ThinPrep.
Krycie sklicko musi byt umiestnené tak, aby nepresahovalo Ziadnu ¢ast podlozného sklicka.

Uistite sa, Ze krycie sklicko je na mieste a nepoSkodené.

Poznamka: Ak sa pouzije krycie sklicko Sakura Tissue-Tek SCA, podloZzné sklicka musite vycistit

xylénom.

Format a umiestnenie Stitku sklicka

Stitok sklicka musi mat spravny formét pristupového ID, aby mohol digitdlny zobrazovac tspesne
naskenovat a precitat ID. Pozri ,,Oznacovanie skli¢ok Stitkami” na strane 4.7.

Stitok sklitka musi byt na skliku spravne umiestneny, aby ho mohla ¢itacka ID néjst.

Stitok sklitka musi byt Cisty, neposkodeny a nesmie presahovat okraj skli¢ka.

=% CHYBOVE KODY ZOBRAZOVACA

Tabulka 6.2 Kédy chyby zobrazovaca

Kéd . . v s ews . p .
udalosti Popis udalosti Mozna pricina Napravné opatrenie

E0500az | Chyba zobrazovaéa. Chyba jedneho z komponentov | Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvava,

E0512, systemu. kontaktujte Technicka podpora.
E0515

E0514 Pocas pravidelnej Zobrazova¢ vykonal samostatnu | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvava,
kontroly bola kontrolu s negativnym kontaktujte Technicka podpora.
zistena chyba. vysledkom.

E0516 Chybny nosic¢ je piny. Chybny nosi¢ obsahuje Vymerite piny nosi¢ skli¢ok v pozicii 10 za prazdny

40 sklicok. nosic sklicok.

E0518 Rovnomernost Osvetlenie je nespravne \lyGistite overovaci ¢ip. Pozri , Cistenie overovacieho
osvetlenia na snimke nie | zarovnané s objektivom alebo je | Cipu“ na strane 5.4. Ak chyba pretrvava, kontaktujte
je v ramci Specifikacie. | V-Cip poSkodeny, znecisteny technicku podporu.

alebo nie je v spravnej pozicii.
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Tabulka 6.2 Kédy chyby zobrazovaca

spracovania pasu.

zobrazovaca vytvoril vynimku.

E1000, | chyba zobrazovaca. Chyba jedného z komponentov | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvéva,

E1001, systému. kontaktujte Technicka podpora.

E1002,

E1004,

E1005,

E1006

E1003 Pocas spustania sa Uzavretie dvier alebo okna Digitalny zobrazova¢ nemdze pracovat s otvorenymi
zistilo neoakavané zlyhalo. Pouzivatel otvoril dverami alebo oknom. Zatvorte dvere alebo okno.
otvorenie dvier dvere alebo okno.
alebo okna.

E1007 Pocas obnovenia Uzavretie dvier alebo okna Digitalny zobrazova¢ nemdze pracovat s otvorenymi
¢innosti sa zistilo zlyhalo. Pouzivatel otvoril dverami alebo oknom. Zatvorte dvere alebo okno.
neoCakavané otvorenie | dvere alebo okno.
dvier alebo okna.

E1008 aZ | Chyba zobrazovata. Chyba jedného z komponentov | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvéva,

E1012, systemu. kontaktujte Technicka podpora.

E1014 az

E1017

E1013 Pocas pravidelnej Uzavretie dvier alebo okna Digitalny zobrazova¢ nemdze pracovat s otvorenymi
kontroly sa zistilo zlyhalo. Pouzivatel otvoril dverami alebo oknom. Zatvorte dvere alebo okno.
neoCakavané otvorenie | dvere alebo okno.
dvier alebo okna.

E1018 Neocakavané Uzavretie na zabranenie Digitalny zobrazova¢ nemdze pracovat s otvorenymi
otvorenie dvier. otvorenia dvier pouzivatelom dverami alebo oknom. Zatvorte dvere alebo okno.

zlyhalo.

E1019 Neocakavané Uzavretie na zabranenie Digitalny zobrazova¢ nemdze pracovat s otvorenymi
otvorenie okna. otvorenia okna pouzivatelom dverami alebo oknom. Zatvorte dvere alebo okno.

zlyhalo.

E1500 az | chyba zobrazovaéa. Chyba jedného z komponentov | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvava,

E1504 systemu. kontaktujte Technicka podpora.

E2000 Doslo k chybe pri Kamera nevytvorila ramy. Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvava,
spustani dlohy Stoléek sa nepohal. kontaktujte Technicka podpora.
spracovania snimky.

E2001 Chyba zobrazovaca. Chyba jedného z komponentov | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvéva,

systému. kontaktujte Technicka podpora.

E2002 DoSlo k chybe pocas Komponent procesoru Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvdva,

kontaktujte Technicka podpora.
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E2003 DoSlo k chybe pocas Kamera nevytvorila ramy. Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvava,
¢akania na ukoncenie Platnost FocalMerger vyprSala | kontaktujte Technickd podpora.
pasu. pocas spdjania.

E2004 Doslo k chybe pocas Komponent procesoru Systém vypnite a opéat zapnite. Ak chyba pretrvava,
ukonc¢ovania pasu. zobrazovaca vytvoril vynimku. kontaktujte Technicka podpora.

Kompresia snimky zlyhala.

E2005 DoSlo k chybe pocas Komponent procesoru Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvdva,
Cakania na dokonCenie | zobrazovaca vytvoril vynimku. kontaktujte Technicka podpora.
tlohy spracovania
snimky.

E2006 aZ | Chyba zobrazovada. Chyba jedného z komponentov | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvéva,

E4000 systemu. kontaktujte Technické podpora.

E4001 Pri sptiStani sa v upina€i | Pristroj bol vypnuty, pricom Systém vypnite a opat zapnite. Po opatovnom spusteni
zistilo sklicko. v upinaci bolo sklicko. postupujte podla pokynov pristroja a vyberte sklicko

Z upinaca sklicok. Ak chyba pretrvava, kontaktujte
Technicka podpora.

E4003 Manipulator sklicok Chyba pohybu motora Systém vypnite a opéat zapnite. Ak chyba pretrvava,
sa nevratil do spdsobena mechanickou kontaktujte Technicka podpora. Ked je pristroj vypnuty,
vychodiskovej polohy. prekazkou. odstrarite vSetky prekazky.

E4004 Pohyb na miesto nosi¢a | Mechanické ruenie jednej Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvdva,
sa nepodaril. alebo viacerych osi. kontaktujte Technicka podpora.

E4005 Pohyb na miesto Mechanické rusenie jednej Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvava,
miniatury sa nepodaril. | alebo viacerych osf. kontaktujte Technicka podpora.

E4006 Pohyb na miesto makra | Mechanické ruSenie jedne; Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvava,
sa nepodaril. alebo viacerych osi. kontaktujte Technicka podpora.

E4007 Pohyb na miesto radu Mechanickeé ruenie jednej Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvdva,
sa nepodaril. alebo viacerych osi. kontaktujte Technicka podpora.

E4008 Pohyb na miesto Mechanické ruenie jednej Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvava,
zobrazovacieho stoléeka | alebo viacerych osi. kontaktujte Technicka podpora.
sa nepodaril.

E4009 Pohyb na bezpeéné Mechanickeé rusenie jednej Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvava,
miesto sa nepodaril. alebo viacerych osi. kontaktujte Technicka podpora.

E4010 Chyba zobrazovaca. Chyba jedného z komponentov | Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvéva,

systému.

kontaktujte Technicka podpora.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™

6.15




6

RIESENIE PROBLEMOV

Tabulka 6.2 Kédy chyby zobrazovaca

E4011 Viacosovy subezny Mechanickeé rusenie jednej Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvava,
pohyb motora alebo viacerych osi. kontaktujte Technicka podpora.
sa nepodaril.
E4012 Vybratie z nosita Sklicko nebolo v slote alebo Systém sa presunie na dalSie sklicko na vyzdvihnutie.
sa nepodarilo. bolo v slote nespravne vlozeng.
E4013 Vybratie zo zostavy Sklicko na makre bolo upustené | Zobrazi sa dialdgové okno obnovy.
makier sa nepodarilo. alebo nespravne umiestnené.
E4014 Vybratie z radu sa Sklicko v rade bolo upustené Zobrazi sa dialdgové okno obnovy.
nepodarilo. alebo nespravne umiestnens.
E4015 Vybratie zo Sklitko v zobrazovacom Systém vypnite a opéat zapnite. Ak chyba pretrvava,
zobrazovacieho stoléeka | stolceku nebolo v oakdvanej | kontaktujte Technickéd podpora.
sa nepodarilo. pozicii alebo stoléek nebol
v pozicii nakladania.
E4016 Umiestnenie sklicka do | Hodnota pre umiestnenie Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvdva,
nosica sa nepodarilo. na nosici bola vypoditana kontaktujte Technicka podpora.
nespravne.
E4017 Umiestnenie sklicka do | Jeden alebo viacero pohybov Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvava,
zostavy makier sa 0si sa nepodarilo, pripadne kontaktujte Technicka podpora.
nepodarilo. upina¢ sa neotvoril,
E4018 Umiestnenie sklicka do | Jeden alebo viacero pohybov Systém vypnite a opdt zapnite. Ak chyba pretrvava,
radu sa nepodarilo. 0si sa nepodarilo, pripadne kontaktujte Technicka podpora.
upinac sa neotvoril.
E4019 Umiestnenie sklika do | Jeden alebo viacero pohybov Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvdva,
zobrazovacieho stoléeka | osi sa nepodarilo, pripadne kontaktujte Technicka podpora.
sa nepodarilo. upina¢ sa neotvoril.
E4020 Cinnost kontroly zasob Jeden alebo viacero pohybov Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvava,
nosica sa nepodarila. 0si motora sa nepodarilo, kontaktujte Technicka podpora.
pripade Citanie snimaca
zasob zlyhalo.
E4022 az | chyba zobrazovaéa. Chyba jedného z komponentov | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvava,
E4513 systemu. kontaktujte Technicka podpora.
E4514 DoSlo k chybe pocas Nespravne nakalibrované Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvava,
automatickej kalibracie. | pozicie V-Cipu. kontaktujte Technicka podpora.
E4515 Pocas automatickej Castice na overovacom Gipe Vlygistite overovaci Gip. Pozri , Cistenie overovacieho

kalibracie sa zistila
chyba castic.

alebo SoSovke. Nesprdvne
nakalibrovana pozicia V-Cipu.

Cipu“ na strane 5.4. Ak chyba pretrvava, kontaktujte
Technicka podpora.
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E4516 aZ | Chyba zobrazovada. Chyba jedného z komponentov | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvéva,
4518 systému. kontaktujte Technickd podpora.
E5000 Hardvér nizkej Grovne sa | Komunikdcia zbernice Skontrolujte, €i je systém pripojeny k elektrickej sieti.
nepodarilo spustit. CAN zlyhala. Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvava,
Hardvér zlyhal. kontaktujte Technicka podpora.
E5002 Upina¢ sa nevratil do Cinnost pohybu motora Systém vypnite a opdt zapnite. Ak chyba pretrvava,
vychodiskovej polohy. upinaca zlyhala. kontaktujte Technicka podpora.
E5003 Upina¢ sa neotvoril. Cinnost pohybu motora Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvdva,
upinaca zlyhala. kontaktujte Technicka podpora.
E5001, _ | Chyba zobrazovata. Chyk?a jedného z komponentov | Systém vypnite a opét zapnite. Ak chyba pretrvéva,
E5004 az systemu. kontaktujte Technické podpora.
E6001
E6002 Nepodarilo sa pripojit Sluzba automatického testu pri | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvava,
k sluzbe snimania zapnuti je odpojené. kontaktujte Technicka podpora.
automatického testu pri
zapnuti.
E6003 aZ | Chyba zobrazovada. Chyba jedného z komponentov | Systém vypnite a opat zapnite. Ak chyba pretrvéva,
E6006 systemu. kontaktujte Technické podpora.
E6007 Chyba servera. Poruchy siete, chyba na Kontaktujte spravcu systému vasho laboratoria,
strane servera. aby zapol napdjanie servera na spravu snimok.
Vypnite a opdt zapnite digitalny zobrazovac aj server
na spravu snimok. Ak chyba pretrvava, kontaktujte
Technicka podpora.
E6500 Proxy pracovného Server pracovného postupu je | Kontaktujte spravcu systému vasho laboratria,

postupu sa neméze
pripojit k serveru
pracovného postupu.

vypnuty, lIS v pracovnom
postupe nefunguje alebo sluzba
zobrazovaca v pracovnom
postupe nefunguje.

aby zapol napajanie servera na spravu snimok.
Vypnite a opdt zapnite digitalny zobrazovac aj server
na spravu snimok. Ak chyba pretrvava, kontaktujte
Technicka podpora.
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Tato stranka bola zdmerne ponechand prazdna.
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DEFINICIE A SKRATKY ;

Siedma kapitola

Definicie a skratky

Bunkova skvrna

Oblast vo vntri predtla¢enych oblikov na mikroskopickom sklicku ThinPrep™, ktora obsahuje
vzorky buniek pacienta.

Referenéné znacky

Trvalo vytlacené prvky na mikroskopickych sklickach zobrazovacieho systému ThinPrep, ktoré sa
pouzivaju ako referen¢nd os na urcenie pozicie objektov zdujmu pre vzorky Gyn spracované na
digitdlnom zobrazovaci. Referen¢né znacky sa pouZzivajud aj na registraciu pozicie sklicka

v zobrazovacej faze na zaciatku a na konci zobrazenia sklicka.

Galéria

Na kontrolnej stanici je pre sklicka, ktoré boli analyzované systémom Genius Cervical Al, galéria
skupina objektov zdujmu, rozdelend na Stvorcové dlazdice, zobrazené na lavej strane displeja
kontrolnej stanice.

Server na spravu snimok

Server na spravu snimok je pocitacovy server, ktory kontrolu komunikdciu medzi komponentmi
digitalneho diagnostického systému Genius. Server tieZ uklada snimky sklicok a zdznam tdajov
o sklicku.

OCR (Optické rozpoznavanie znakov)

Optické rozpoznavanie znakov. Digitdlny zobrazovac obsahuje skener s optickym rozpoznavanim
znakov. Pozri , Konfigurovat ¢iarové koédy” na strane 3.21.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™ 7.1
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Objekt zdujmu. Bunka alebo zhluk buniek na preparate sklicka, ktory s najvacSou pravdepodobnostou
obsahuje klinicky relevantné informécie na diagnostické ticely. Pre skrining rakoviny kr¢ka maternice
vzoriek Gyn st objekty zdujmu identifikované a vybrané Al algoritmom Genius Cervical.

Cyklus napajania

Vypnutie a ndsledné opatovné zapnutie zobrazovacieho systému obvykle sliizi na odstranenie
chybového stavu. Skor ako vypnete napéjanie niektorého z komponentov, pozrite , Vypnutie
digitalneho zobrazovaca” na strane 4.35.

Nosi¢ sklicok

Néadoba, ktora drzi stojany na farbenie so sklickami na spracovanie. Kazdy nosi¢ sklicok ma kapacitu
az 40 skli¢ok. Nosice sklicok st navrhnuté tak, aby bezpec¢ne drzali sklicka v digitadlnom zobrazovaci
pocas spracovania skli¢ok. Do digitalneho zobrazovaca je mozné vlozit 10 nosicov sklicok.

Volitelny kryt nosica sklicok je k dispozicii na ochranu skli¢ok v nosici skli¢ok, ked nie je nosi¢
sklicok vloZeny do digitdlneho zobrazovaca.

Zaznam udajov o sklicku

Zéaznam tdajov o pripade. Udaje spojené s konkrétnym pristupovym ID/skli¢ckom. Udaje st
uloZené v databédze servera. Generuje sa v ¢ase, ked sa ID sklicka tspeSne nasnimalo v digitdlnom
zobrazovaci pred zobrazenim. Zaznam udajov sa aktualizuje, ked bola snimka zobrazena a analyza
snimky dokoncena. Zaznam tidajov sa znova aktualizuje po kontrole pripadu na kontrolnej stanici.

Udalost’ sklicka

Udalosti skli¢ka st chyby, ktoré sa vyskytuji pocas spracovania sklicka. Pocas spracovania na
dotykovej obrazovke predstavuje ¢erveny pruh v grafike nosica udalost sklicka, ktorej popis je
moZzné zobrazit otvorenim obrazovky s podrobnostami o skli¢ku. Po spracovani st udalosti
sklicka uvedené v protokole udalosti sklicka, v sprave o zobrazovani a ak vase laboratérium
pouziva nosi¢ chybnych skli¢ok, v sprave o nosi¢i chybnych skli¢ok.

Mikroskopické sklicko zobrazovacieho systému ThinPrep™

Specificka znacka skleneného mikroskopického sklicka pouzivana s procesormi ThinPrep. Sklicko
m4d funkcie, ktoré umozZiiujui automaticku registraciu sklicka pomocou digitdlneho zobrazovaca.

7.2 Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™
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Ciarovy kéd 1-D
Jednorozmerny alebo linearny ¢iarovy kéd. Digitalny zobrazovac obsahuje skener, ktory je mozné

nakonfigurovat na ¢itanie ID sklic¢ok v ur¢itych formatoch ¢iarovych kédov 1-D. Informacie
o dostupnych typoch néjdete v , Konfigurovat ¢iarové kédy” na strane 3.21.

Ciarovy kéd 2-D

Dvojrozmerny ¢iarovy kod. Digitdlny zobrazovac obsahuje skener, ktory je mozné nakonfigurovat
na ¢itanie ID sklicok v uréitych formatoch ¢iarovych kédov 2-D. Informécie o dostupnych typoch
néjdete v , Konfigurovat ¢iarové kédy” na strane 3.21.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™ 7.3
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Tato stranka bola zdmerne ponechand prazdna.
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A

Osma kapitola

Servisné informacie

Adresa spoloc¢nosti
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Zakaznicky servis
Objednévky produktov, ktoré zahfnaju trvalé objednavky, sa zaddvajt prostrednictvom zdkaznickeho
servisu telefonicky pocas otvaracich hodin. Kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Hologic.

Zaruka

Képiu obmedzenej zaruky a dalSich obchodnych podmienok spolo¢nosti Hologic mozete ziskat tak,
Ze sa obrétite na zakaznicky servis.

Technicka podpora

Ak potrebujete technickt podporu, obratte sa na miestnu kancelariu Hologic Technical Solutions
alebo na miestneho distributora.

V pripade otdzok tykajticich sa problémov s digitdlnym zobrazovacom a stvisiacich problémov
s aplikdciami st zastupcovia technickej podpory k dispozicii v Eurépe a vo Velkej Britanii
telefonicky od 8:00 do 18:00 SEC od pondelka do piatku na adrese TScytology@hologic.com

a prostrednictvom bezplatnych ¢isel uvedenych tu:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
irsko 1 800 554 144
Spojené kralovstvo 0800 0323318
Francuzsko 0800 913659
Luxembursko 8002 7708
Spanielsko 900 994197
Portugalsko 800 841034
Taliansko 800 786308
Holandsko 800 0226782
Belgicko 0800 77378
Svajéiarsko 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™ 8.1
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Protokol pre vrateny tovar

Ak potrebujete vratit polozky dodavky a spotrebného materidlu digitalneho diagnostického systému
Genius kryté zarukou, obrétte sa na technickd podporu.

8.2 Pouzivatelska prirucka digitalneho zobrazovaca Genius™
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Deviata kapitola

Informacie o objednavkach

Postova adresa
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Prevodna adresa
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Zakaznicky servis

Objednavky produktov, ktoré zahfiiaju trvalé objednavky, sa zadéavaja prostrednictvom zakaznickeho
servisu telefonicky pocas otvaracich hodin. Kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Hologic.

Zaruka

Képiu obmedzenej zaruky a dalsich obchodnych podmienok spolo¢nosti Hologic mozete ziskat tak,
Ze sa obratite sa zdkaznicky servis na vyssie uvedenych ¢islach.

Pouzivatelska prirucka digitdlneho zobrazovaca Genius™ 9.1
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Opatovné objednanie spotrebného materialu pre digitalny zobrazovac

Od spolo¢énosti Hologic

Polozka Popis MnozZstvo Cislo dielu
Nosice sklicok, balenie 10 ks DalSie nosice sklicok 10 nosicov sklicok | ASY-14299
Kryty na nosice sklicok, balenie 10 ks Volitelny kryt na skladovanie sklicok 10 krytov ASY-14300
v nosici sklicok
Stojan na farbenie sklicok, Sakura 4768 | Dodatocné stojany sklicok na farbenie | 10 stojanov 51873-001
Vzduchové duchadlo Vzduchové duchadlo na istenie ea. MME-04132
verifikatného Cipu
Vzduchové duchadlo/kefa Kombindcia vzduchového duchadla/ ea. MME-04131
kefy na Cistenie verifikacného Cipu
Pouzivatel'ska prirucka Dodatocna pouzivatelska prirucka ea. MAN-08801-3201

Od inych dodavatelov

Dodavatel’

Popis

Cislo dielu

Leica

Stojan na farbenie sklicok, typ Sakura

14 0474 33463

9.2 Pouzivatelska priruc¢ka digitalneho zobrazovaca Genius™
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Specifikacie stitkov na pouzitie so zobrazovacim systémom ThinPrep®

Nasledujtice informéacie poskytuju Specifikicie pre stitky na podlozné sklicka
pouzivané so zobrazovacim systémom ThinPrep.

Pristupové identifikatory podlozného sklicka

Kontrola cyklickej redundancie (CRC)

Zo 14 ¢iselnych znakov pristupového identifikatora st posledné tri ¢islice CRC. Tieto sa generujui
automaticky, ked softvér Stitkov vytvori sériu pristupovych identifikatorov. Zobrazovaci systém
pouziva tieto Cislice na potvrdenie, Ze spravne precital identifikdtor. (Pozrite obrdzok 1.)

Vyhradené cCisla

Ur¢ity rozsah ¢isel sa vyhradil na pouZitie pracovnikmi spolo¢nosti Hologic. NepouZivajte identifikatory
podlozného sklicka v tomto vyhradenom rozsahu, pretoze pri servisnej navsteve dojde k strate tidajov
0 pacientovi.

Akykolvek identifikator podlozného sklicka so Styrmi ¢islicami pred CRC ako ,9999” je vyhradené &islo.
Tieto sa odstrania z databazy pacientov v ¢ase servisného hovoru. (Pozrite obrdzok 1.)

Jednym zo spdsobov, ako zabranit rozporu s vyhradenymi ¢islami, je zacat s pristupovym
identifikdtorom s parnym ¢islom a zvySovanie ho o dva (2).

C Eui 5 0001234
»3999" oznacuje vyhradené ——ﬁ‘l“l‘lxxx‘- XXx“ st CRC (budu sa
Cislo. Nepouzivajte ho ako zobrazovat ako Cislice).
sucast identifikatora TR
podlozného sklicka pacienta. ThipPrep“’
/\\\\/

Obrazok 1 Pristupovy identifikator

Pozadovany format

Odolnost proti xylénu 52-Ib. Stitok na opornom Obsah stitka: az 11-miestne ¢islo.
valci alebo harku, na zadnej strane ¢iry laminét

a lepidlo na baze gumy. Kvalita tla¢e vyhovuje poziadavkdm

ANSI X3. 182.
Cierne pismend na bielom podklade.

Pozadovany format je rad siedmich ¢islic nad siedmimi ¢islicami (ziadne pismend). Prvych sedem ¢islic
je umiestnenych v hornom rade $titku a dalSich sedem ¢islic je umiestnenych v dolnom rade.

Typ pisma musi byt 12-bodové OCR-A. Rozmery umiestnenia znakov st uvedené na obrazku 2.
Uvedomte si, Ze oblast tlace ,,bez textu” s presne jednym (1) rozmerom znaku (1,6 mm alebo 0,063")
by mala obklopovat oblast tlace.

©2014, Hologic, Inc. 1 MAN-03907-3201 Rev. 001
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Specifikacie stitkov na pouzitie so zobrazovacim systémom ThinPrep®

Rozmery
0,93 in.
0,03 in. max. - 23,62 mm
0,76 mm max. - -
, |
0.93in. | | oooieaT l 0,063 — 0,073 in.
2362 mm bubDozy T 1,60 - 1,85 mm

v
ThinPrep® 0,22 -0,32in.
& U 5,59 — 8,13 mm

Obrazok 2 Rozmery §titku na podlozné skli¢ko

Stitky s ¢iarovym kédom fl'asticky (pre procesor ThinPrep 3000)

0123456789

AT

Obrazok 3 Stitok s iarovym kédom flasticky (pre procesor ThinPrep 3000)

PretoZe procesor ThinPrep 3000 tlac¢i pristupovy identifikdtor priamo na podloZné sklicko pacienta, Stitky
na podloZné skli¢ka sa nevyZaduji. Mali by ste vSak dodrZiavat podmienky pre CRC a vyhradené ¢islo
opisané vysSie.

Kontrola cyklickej redundancie (CRC)

Je potrebnd v pripade ¢iarovych kodov flasticiek, ktoré sa pouziji na pripravu podloznych sklic¢ok na
pouZitie so zobrazovacim systémom ThinPrep. Konfigurdcia nastavenia systému ThinPrep 3000 musi
byt v rezime tlace zobrazujiceho systému. Systémovy softvér automaticky pripoji ¢islice CRC k
pristupovému identifikatoru, ked sa naskenuje ¢iarovy kod flasticky. Podlozné skli¢ko pacienta sa vytlaci

v spravnom formate.

Vyhradené gisla

Z Xz

Pristupové ¢isla s ,9999” na pozicii tesne pred CRC st vyhradené pre pracovnikov spolo¢nosti Hologic a
pri servisnej ndvsteve sa odstrania z databazy pacientov.

Jednym zo sposobov, ako zabranit rozporu s vyhradenymi ¢islami, je zacat s pristupovym identifikatorom s
parnym ¢islom a zvySovanie ho o dva (2).

Specifikacie tykajtice sa tlade Stitkov s &iarovymi kodmi flasti¢iek ndjdete v ndvode na obsluhu procesora
ThinPrep 3000 (Informadcie o objedndvani, Spotrebny material).
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