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Genius™ Digital Diagnostics System é&r ett datorbaserat och automatiserat avbildnings- och
granskningssystem for anvandning tillsammans med ThinPrep-objektglas med cervikala
cytologprover. Genius Digital Diagnostics System &r avsett att hjdlpa en cytodiagnostiker eller
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AVSEDD ANVANDNING

Genius™ Digital Diagnostics System, nar det anvands med Genius™ Cervical Al-algoritm, &r avsett
att hjélpa till vid screening av livmoderhalscancer med ThinPrep® Pap-objektglas, efter narvaro
av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess féregangslesioner (ldggradiga skvamésa
intraepiteliala lesioner, hdggradiga skvamosa intraepiteliala lesioner) och karcinom, liksom alla
andra cytologiska kategorier, inklusive adenokarcinom, enligt definitionen i Bethesda-systemet
for rapportering av cervikal cytologi'.

Genius Digital Diagnostics System kan ocksa anvandas med ThinPrep® icke-gynekologiska
objektglas och ThinPrep® UroCyte®-objektglas for att ge en digital bild av hela cellpunkten
for screening.

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

For professionellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARINGAR AV SYSTEMET

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

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

For ThinPrep® Pap-testobjektglas for patienter identifierar Genius Cervical Al-algoritmen objekt
av intresse som finns pa objektglaset. Objekten som klassificerats som mest kliniskt relevanta
presenteras i ett galleri for granskning av cytodiagnostiker (CT) eller patolog i ett bildgalleri.
Objektglasdata, objektglas-ID och tillhérande datapost dverfors till bildhanteringsservern och
objektglaset returneras till objektglasbararen.

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

Cytodiagnostiker eller patolog granskar fall pa granskningsstationen. Granskningsstationen

ar en dedikerad dator som k&ér en granskningsstationsprogramvara, med en objektglasskarm
som &r lamplig for diagnostisk granskning av objekt av intresse och/eller hela objektglas.
Granskningsstationen ar ansluten till ett tangentbord och en mus. Né&r ett giltigt fallaccessions-ID
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har identifierats vid granskningsstationen skickar servern bilden for detta ID. Cytodiagnostikern
eller patologen far ett galleri med bilder av objekt av intresse for det aktuella objektglaset.

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

Sammanfattningen av sékerhet och prestanda for denna enhet finns pa Hologics webbplats pa
hologic.com/package-inserts och i EUDAMED-databasen pa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Om nagon allvarlig incident intraffar som relaterar till den har enheten eller nagra komponenter
som anvands med den héar enheten, rapportera det till Hologics tekniska support och till den
behdoriga tillsynsmyndigheten fér omradet som patienten och/eller anvandarens &r lokaliserad till.

BEGRANSNINGAR

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

e Genius Cervical Al-algoritmen &r endast indikerad for anvandning med ThinPrep Pap-testet.

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

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

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

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

¢ Objektglasets tdackglas ska vara torrt och placerat pa ratt sétt.

e Objektglas som &r trasiga eller daligt tdckta ska inte anvandas.

¢ Objektglas som anvdnds med Genius digitala avbildningsenhet maste innehalla korrekt
formaterade accessionsnummer-ID, enligt beskrivhingen i anvdndarhandboken.

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

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

VARNINGAR

e Endast for in vitro-diagnostik
¢ Den digitala avbildningsenheten alstrar, anvdander och kan utstrala radiofrekvensenergi
och kan st6ra radiokommunikation.
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e Glas. Den digitala avbildningsenheten anvéander objektglas som har skarpa kanter.
Dessutom kan objektglasen vara trasiga i sina forpackningar eller i instrumentet.
Var forsiktig vid hantering av objektglas och vid rengoring av instrumentet.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

e Forsiktighet ska vidtas for att sakerstélla att objektglasen ar korrekt orienterade
i objektglasbararen for den digitala avbildningsenheten for att forhindra avstétning
fran systemet.

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

PRESTANDAEGENSKAPER

STUDIE AV OBJEKT AV INTRESSE (OOI)

En laboratoriestudie genomfordes for att visa att Genius Cervical Al-algoritmen véaljer OOI
korrekt. En OOI &r en cell eller ett kluster av celler pa ett objektglaspreparat som sannolikt
innehaller kliniskt relevant information for diagnostiska @ndamal. | studien jamférdes OOl som
valts av GeniusCervical Al-algoritmen med samma prover som avbildades och granskades av
cytodiagnostiker med ThinPrep Imaging System (TIS-assisterad granskning). Studien utvarderade
prestanda for Genius Cervical Al-algoritmen for att presentera bilder som &ar lampliga for diagnos
av onormala livmoderhalsfall, for att detektera narvaron av vanliga infektidsa organismer i ett fall
och for att detektera narvaron av endocervikal komponent (ECC) i ett normalt fall. Studien matte
ocksa reproducerbarheten for Genius Digital Diagnostics System.

| studien registrerades 260 ThinPrep-objektglas, gjorda av enskilda resterande ThinPrep Pap-
testprover, som tackte hela spektret av onormala diagnostiska kategorier enligt definitionen i
Bethesda-systemet fér rapportering av livmoderhalscytologi. Objektglasen avbildades en gang
pa ThinPrep Imaging System, och samma objektglas avbildades tre ganger pa tre olika Genius
digitala avbildningsenheter.

Objektglasen granskades av cytodiagnostiker med ThinPrep Imaging System (TIS-assisterad
granskning) och efter en washout-period granskade samma cytodiagnostiker de nio kérningarna
i samma fall pa Genius Digital Diagnostics System. | varje granskning i Genius Digital Diagnostics
System registrerade cytodiagnostikern sina observationer i varje panel i galleriet for fallet pa
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granskningsstationen. Cytodiagnostikernas granskningar utférdes per standardlaboratorieprocess,
dar det diagnostiska resultatet, narvaro eller franvaro av endocervikal komponent (ECC) och
narvaron av infektidsa organismer, sasom trichomonas, candida och coccobacillus registrerades
for den TIS-assisterade granskningen.

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

OOI-studie: Provregistrering

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

Tabell 1. Objektglas registrerade i OOIl-studien

Kategori # objektglas
NILM 99
ASCUS 6
LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10
HSIL 60
CANCER 16
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Studieresultat: Diagnostiska kategorier for livmoderhalscytologi
Den hogsta OOIl-kategorin for alla fall under de nio kérningarna av fallet pa Genius Digital
Diagnostics System jamfordes med diagnoskategorin for samma bild i TIS-assisterad granskning.

Tabell 2 visar sambandet mellan Genius Digital Diagnostic System-resultat och de TIS-
assisterade resultaten.

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

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

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

LSIL 0 0 5 27 0 0 1 0 33

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

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

2 96 22 43 6 9 64 15

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

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

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

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

ECC TIS
- +
- 4 2
(o]0]]
+ 31 59
.. . PPA 97 % (89 %, 99 %)
Overensstammelsefrekvens
NPA 1% (5%, 26 %)
Detektionsfrekvenser TIS 64 % (54 %, 72 %)
(o]0]] 94 % (89 %, 99 %)
(Diff) -30 % (-40 %, -20 %)

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

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

Forekomsten av infektidsa organismer noteras som en del av objektglasgranskningen for att
hjalpa till med den kliniska beddmningen av fallet. | denna studie registrerades objektglas som
inkluderade tre organismklasser: Trichomonas, Candida och Coccobacilli. Tabellerna nedan
jamfor upptackten av varje organism vid TIS-assisterad granskning och granskning av OOl i
galleriet pa en Genius Digital Diagnostic-granskningsstation. For varje tabell anges de positiva
och negativa 6verensstammelsefrekvenserna med hanvisning till det TIS-assisterade resultatet.
Den totala detektionsfrekvensen for varje organism och skillnaden i detektionsfrekvens (TIS -
OOl) ingar ocksa.

Tabell 4. Trichomonas-detektion:
Overensstammelse mellan TIS-assisterad granskning och OOl-studieresultat

TRIK TIS
- +
- 246
(o]0]
+ 2 8
.. PPA 89 % (57 %, 98 %)
Overensstammelsefrekvens
v NPA  99% (97 %, 100 %)
Detektionsfrekvenser TIS 35% (1,9 %, 6,5 %)
(o] 0]l 39% (2,1%, 7,0 %)
(Diff) -0,4 % (-2,5 %, 1,6 %)

Detektionsfrekvensen for Trichomonas for Genius Digital Diagnostics System var 3,9 %,
jamfort med 3,5 % for TIS-assisterad granskning.
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Tabell 5. Candida-detektering:
Overensstammelse mellan TIS-assisterad granskning och OOl-studieresultat

CAND TIS
- +
- 232 5
(olo]|
+ 3 17
" PPA 77 % (57 %, 90 %)
Overensstammelsefrekvens
NPA 99 % (96 %, 100 %)
Detektionsfrekvenser TIS 8,6 % (5,7 %,12,6 %)
OO0l 7.8 % (51%, 1,7 %)
(Diff) 0,8% (-1,8 %, 3,4 %)

Detektionsfrekvensen for Candida for Genius Digital Diagnostics System var 7,8 %, jamfért med
8,6 % for TIS-assisterad granskning.
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Tabell 6. Coccobacilli-detektion:
Overensstammelse mellan TIS-assisterad granskning och OOl-studieresultat

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

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

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

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

Sammantaget &r presentationen av infektiosa organismer av algoritmen ekvivalent eller hdgre
an med TIS-assisterad granskning.

CELLRAKNINGSTUDIE

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

ThinPrep Pap-testprovglasen bereddes pa en ThinPrep-processor, fargades och tdacktes. Samma
objektglas avbildades pa tre Genius digitala avbildningsenheter tre separata ganger. For att
erhalla det manuella cellantalet for objektglasen i studien, visade en cytodiagnostiker hela
objektglaset pa Genius-granskningsstationen, rdknade cellerna som presenterades i en del av
cellpunktsbilden och uppskattade det totala antalet celler baserat pa delen, vilket liknar den
normala processen for att rakna celler pa objektglas som visas i ett mikroskop. Cellrdkningarna
som harrér fran varje digital avbildningsenhet av algoritmen i Genius Digital Diagnostics-systemet
jamfoérdes med den manuella celluppskattningen.
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Totalt 50 prover, inklusive minst atta objektglas med antal ndra den kliniskt kritiska troskeln pa
5 000 celler, deltog i studien. Objektglasen tackte ett antal cellulariteter som ar typiska for en
klinisk miljo. Figur 1 jamfor cellantalen mellan Genius Cervical Al-algoritmen och en manuell
cellrékningsmetod for varje prov.

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

Cellantal

10 :=<l[}4

Antal celler for digital avbildningsenhet

D " i '
0 2 4 6 8
Manuell cellrékning * lCi4
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Studien berdknade det genomsnittliga cellantalet som genererades av Genius Cervical
Al-algoritmen for varje fall 6ver de tre kdrningarna pa var och en av de tre digitala
avbildningsenheterna i studien. Intra-instrumentet %CV i studien var 0,6 %. Inter-instrumentet
%CV i studien var 2,7 %.

Studien uppskattade ocksa den systematiska avvikelsen for cellantalet som genererades av
Genius Cervical Al-algoritmen jamfort med den manuella rékningen, vid ett antal av 5 000
celler, den kliniska tréskeln for diagnos. | Bethesda System'anses prover med farre dn 5 000
celler vara otillfredsstéllande for screening. | studien var avvikelsen fran antalet 528, med ett
95 % konfidensintervall pa -323 till 1 379.

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabell 7. Kliniska studieegenskaper

Kliniknummer Alder (ar), Antal hysterektomi | Antal postmenopausala
median (% av de inskrivna) (% av de inskrivna)
1 33,0 20 (4,0) 40 (8,0)
2 36,5 6 (1,2) 25 (5,0)
3 35,0 22 (4,4) 44 (8,9)
4 37,0 7 (1,4) 42 (8,5)
Totalt 35,0 55 (2,8) 151(7,6)

Huvudsakliga lamplighetskriterier
Inklusionskriterier

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

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

e Laggradig intraepitelial skivepitelcancerlesion (LSIL): 56 fall

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

e AGUS: 5 fall

e Hoggradiga skvamosa intraepiteliala lesioner(HSIL): 56 fall

e Cancer: 5 fall

e UNSAT: 5 fall
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Exklusionskriterier

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

Utvirderingskriterier

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

Uppskattningar av deskriptiv diagnos for sensitivitet och av specificitet
Forkortningar for diagnostrosklar:

Kategorin Partitioner

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

Studieresultaten presenteras i tabell 8. | alla onormala kategorier var sensitiviteten och
specificiteten for Genius Digital Diagnostics System inte sé&mre an vid manuell granskning.
Overldgset fér Genius Digital Diagnostics System jamfért med manuell granskning var ocksa
uppenbara diagnostiska trosklar for sensitivitet vid LSIL+, ASC-H+ och HSIL+.
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Tabell 8. Bedomd granskning jamfért med manuell granskning och Genius Digital Diagnostics
System Review, Sammanfattning av deskriptiv diagnos (alla fall)

Sensitivitet % Specificitet %
Diagnostisk Manuell Genius Skillnad Manuell Genius Skillnad

troskel (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI)

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

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

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

HSIL+ 72,7 78,4 -5,69 97.4 94,7 2,69
(70,8; 74,5) (76,2; 80,6) (-8,51;-2,88) (97,1, 97,7) (94,0; 95,4) (2,04; 3,35)

Det fanns en minskning av falskt negativa HSIL+-diagnoser for Genius Digital Diagnostic System
jamfért med vid manuell granskning. Overensstdmmelsen mellan HSIL+ diagnoser vid manuell
granskning jamfort med vid bedomd granskning ar 72,7 %, eller en falsk negativ frekvens pa

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

Studien jamforde ocksa prestandan fér Genius Digital Diagnostic System med ThinPrep-
objektglas som granskats pa ThinPrep avbildningssystem (TIS). Resultaten for Genius Digital
Diagnostics System jamfort med TIS-granskning presenteras i tabell 9.
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Tabell 9. Bedomd granskning jamfoért med
TIS-granskning och Genius Digital Diagnostics System Review (Genius),
Sammanfattning av deskriptiv diagnos (alla fall)

Sensitivitet % Specificitet %
Diagnostisk TIS Genius Skillnad TIS Genius Skillnad
troskel (95 % Cl) (95 % CI) (95 % CI) (95 % Cl) (95 % ClI) (95 % ClI)
ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 91,9 90,1 1,77
(75,0; 77,2 %) (75,1, 77,6) (1,18, 0,69) (91,2; 92,5) (89,1, 91,2) (0,83; 2,71
LSIL+ 80,9 80,9 -0,05 94,2 91,9 2,27
(79,7; 82,0) (79,2; 82,6) (-1,67;1,57) (93,7; 94,6) (91,2; 92,6) (1,74; 2,80)
ASC-H+ 82,2 83,8 -1,63 95,0 92,3 2,75
(80,8, 83,6) (82,8; 84,9) (-3,46; 0,20) (94,7; 95,4) (91,7, 92,8) (2,18; 3,32)
HSIL+ 76,9 78,5 -1,62 96,9 94,7 2,17
(74,9; 78,9) (76,3; 80,7) (-4,57;1,33) (96,6; 97,1) (94,0; 95,4) (1,56; 2,79)

Tabell 10 till tabell 17 visar prestandan fér granskningar med Genius Digital Diagnostics System
och manuell granskning for foljande klassificeringar enligt Bethesda-systemet av utdkad
deskriptiv diagnos: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, cancer och UNSAT sa som faststallts

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

Totalt bedomda NILM

Genius Digital Diagnostics System jamfért med manuell granskning

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

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

Genius Digital Diagnostics System jamfért med manuell granskning

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

Genius Digital Diagnostics System jamfért med manuell granskning

Manuellt
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 0] 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 0 0 0 0 0 0 3
ASCUS 0] 0 0 0 0 0 0 0
AGUS 0 1 0 1 0 0 1 4
Genius
LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 0 1 0 1 1 0 0
HSIL 0 0 0 0 0 2 16 1
Cancer 0 0 0 1 0 1 5 69
Tabell 17. Eventualitetstabell for ”Sann UNSAT” (for alla kliniker tilsammans)
Totalt bedomda UNSAT
Genius Digital Diagnostics System jamfért med manuell granskning
Manuellt
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer
UNSAT 42 14 0 0 0 0 (0] 0
NILM 7 25 1 0 0 0 0 0
ASCUS 2 1 0 0 0 0 0 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 2 0
Genius
LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 1 0 1 0 0 1 0 0
HSIL 0 0 0 0 0 0 1 0
Cancer 0] 1 0 0 0] 0 0 0
Genius™ Digital Diagnostics System  Bruksanvisning  Svenska  AW-24823-1601 Rev. 001  8-2021  20/33




Tabell 18 visar prestandan for granskning med Genius Digital Diagnostics System och manuell
granskning jamfort med beddmd diagnostisk troskel som gjorts av bedémningspanelen vid
foljande trosklar for utdokad deskriptiv diagnos: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ och HSIL+.

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

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

Tabell 19 visar marginalfrekvenserna for deskriptiv diagnos for benigna cellférandringar och
andra icke-neoplastiska fynd for alla kliniker tillsammans. Varje objektglas avlastes av ett
cytodiagnostiker-/patologpar tre ganger. Varje objektglas avlastes forst av en cytodiagnostiker
och sedan av en patolog.

Tabell 19. Icke bedémda marginalfrekvenser —
Sammanfattning av deskriptiv diagnos for benigna cellférandringar
(for alla kliniker tillsammans)

Manuell granskning Genius-granskning

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

Trichomonas vaginalis 71 1,2 % 103 1.7 %

Svamporganismer dverensstdmmande med 261 4,4 % 312 52 %

Candida spp.

Skift i flora signifikant tillstdnd bakteriell vaginos 371 6,2 % 562 9,4 %
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Bakterier overensstammande med 16 0,3% 54 0,9%
Actinomyces spp.

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

med herpesvirus

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

Reaktiva celluldra férandringar associerade 229 3,8 % 280 4,7 %

med inflammation

Atrofi 199 33% 206 34 %

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

med stralning:

Reaktiva celluldra férandringar associerade 0 0,0 % 0 0,0 %
med spiral:

Status for glanduléra celler efter hysterektomi 1 0,0 % 2 0,0 %
Endometrieceller hos kvinna > 45 ar 21 0,4 % 34 0,6 %

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

Cytodiagnostikernas granskningshastigheter i den kliniska studien

Som en del av den kliniska studien registrerades hur lang tid varje cytodiagnostiker dgnade at att
granska varje fall. Mediantiden per fall samt lagsta tid och hdgsta tid visas i tabell 20. | studien
startade granskningstiden nar cytodiagnostikern klickade pa accessions-ID tills cytodiagnostikern
klickade pa knappen Slutfér granskning.

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

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

Klinik 1 | Cytodiagnostiker-1 01:59 00:37 10:27
Cytodiagnostiker-2 01:03 00:12 42:57
Cytodiagnostiker-3 00:46 00:06 27:18

Klinik 2 | Cytodiagnostiker-1 01:14 00:15 1:10:36
Cytodiagnostiker-2 01:46 00:18 29:28
Cytodiagnostiker-3 01:39 00:06 32:15

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

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

Slutsats

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

STUDIE AV CYTODIAGNOSTIKERS SCREENINGTID (INTERN STUDIE)

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

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

dessa objektglas.

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

5 dagar langa arbetsschemat. Alla tio cytodiagnostiker delade samma randomiseringsordning

av fallen. Diagnostiska resultat registrerades i ett elektroniskt fallrapportformul&r, och
cytodiagnostikernas granskningstider registrerades av programvaran Genius Digital Diagnostics
System for att anvéndas vid bedémning av screeningvolymen.

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

Resultaten av denna studie presenteras i tabell 21 till tabell 23.
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Tabell 21 visar tid som var och en av cytodiagnostikerna som granskade fallen i den interna
studien agnade at fallen. Mediantiden per fall samt cytodiagnostikerns lagsta granskningstid och
hogsta granskningstid visas. Cytodiagnostikernas angivna granskningstiderna aterspeglar tiden
mellan 6ppning och stangning av fallet som registrerats pa Genius granskningsstationer. Enligt
instruktionerna i studien inkluderar detta tiden for att registrera diagnosen i ett elektroniskt
fallrapportformuléar.

Tabell 21. Cytodiagnostikernas granskningshastigheter, tid per fall
intern studie

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

Cytodiagnostiker-1 01:03 00:17 07:04
Cytodiagnostiker-2 01:03 00:16 06:44
Cytodiagnostiker-3 01:02 00:19 05:41
Cytodiagnostiker-4 00:56 00:18 07:27
Cytodiagnostiker-5 00:51 00:28 04:42
Cytodiagnostiker-6 00:56 00:m 10:29
Cytodiagnostiker-7 01:02 00:18 05:16
Cytodiagnostiker-8 00:47 00:06 13:32
Cytodiagnostiker-9 00:51 00:09 14:14
Cytodiagnostiker-10 00:44 00:13 07:21
Sammanfattat 00:55 00:06 14:14

Diagnostiska resultat samlades in fran varje cytodiagnostikers individuella
granskningsdokumentation. Diagnostiska resultat tillampades med tre kliniskt relevanta
troskelvarden, ASCUS+/-, LSIL+/- eller ASC-H+/-, enligt Bethesda-systemet. Tabell 22 visar
sensitivitets- och specificitetsresultaten for varje cytodiagnostiker jamfért med beddémd “sanning”
avseende var och en av troskelvdrdena. Diagnostisk "sanning” definieras enligt de bedémda
resultaten som erhallits i den kliniska studien Genius Cervical Al.
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Tabell 22. Sammanfattning av sensitivitet och specificitet for alla cytodiagnostiker jamfort
med kliniska trosklar (intern studie)

Median for Sensitivitet Specificitet
Cytodiagnostiker gransknfinl?stid
(minut':‘::'s :‘kunder) ASCUS +/- | LSIL +/- | ASC-H +/- | ASCUS +/- | LSIL +/- | ASC-H +/-
Cytodiagnostiker-1 01:03 770% | 81,0% | 80,% 925% |926% | 932%
Cytodiagnostiker-2 01:03 790% | 86,0% | 851% 899% | 876% | 90,8%
Cytodiagnostiker-3 01:02 835% | 842% | 881% 884% |899% | 91,2%
Cytodiagnostiker-4 00:56 788% |858% | 92,3% 901% | 886% | 872%
Cytodiagnostiker-5 00:51 522% | 49,7% | 338% 976% | 97,7% | 98,9 %
Cytodiagnostiker-6 00:56 801% | 857% | 881% 887% | 881% | 87,7%
Cytodiagnostiker-7 01:02 674% | 751% | 779% 941% | 93,8% | 94,7%
Cytodiagnostiker-8 00:47 80,4% | 864% | 86,4% 889% | 89,9% 91,1 %
Cytodiagnostiker-9 00:51 782% | 821% | 835% 882% | 872% | 89,7%
Cytodiagnostiker-10 00:44 640% | 723% | 71,5% 947% | 93,6% | 95,0%

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

Figur 2 visar en grafisk representation av forhallandet mellan fallgranskningstidens medianvarde
och diagnostisk prestanda vid ASCUS +/- troskeln.

Genius™ Digital Diagnostics System

Bruksanvisning

Svenska

AW-24823-1601 Rev. 001

8-2021

25/383




Figur 2 Cytodiagnostikernas fallgranskningstid jamfort med sensitivitet/specificitet
(intern studie)
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Figur 3 visar den diagnostiska dverensstammelsen med beddmd sanning vid ASCUS +/- troskeln
som en funktion av individuella fallgranskningar av cytodiagnostiker bland alla cytodiagnostiker
i den har studien.

Figur 3. Overensstimmelse med beddmd ”sanning” jamfért med Cytodiagnostikernas
granskningstid (intern studie)
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Tillrécklighetsresultaten for fallen i studien for alla tio cytodiagnostiker jamfordes med
tillréckligheten for de beddmda resultaten. Tabell 23 presenterar resultaten av jamforelsen.
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Tabell 23. Eventualitetstabell for falltillracklighet — resultat for alla tio cytodiagnostiker
tillsammans (intern studie)

Bedomt resultat

Tillfredsstallande Otillfredsstallande
Resultat fr Genius Digital Tillfredsstallande 15772 113
Diagnostics System Otilifredsstallande 105 81

Resultaten visar en dverensstammelse av alla resultat pa 98,6 % mellan tillrackligheten for
granskningar med Genius Digital Diagnostics Systems granskningar och tillrackligheten for
beddmda resultat, och otillfredsstallande nivaer for 1,2 % av bade Genius Digital Diagnostics
Systems och beddémda resultat.

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

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

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

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

for beddmda resultat och granskningsresultat med Genius Digital Diagnostics System.

CYTODIAGNOSTIKERNAS HASTIGHETER VID SCREENING: RIKTLINJER FOR ARBETSBELASTNING

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

8 timmar. Det innebér en fullstdndig manuell granskning av 100 fall. | den kliniska studien
Genius Cervical Al och i den interna studien av cytodiagnostikernas screeningstid,
diagnostiserade cytodiagnostikerna fall korrekt och mer effektivt med hjalp av digitala bilder
presenterade av systemet jamfort med vid en fullstdndig manuell granskning av ett fall.
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| figur 4 jamfors medianvardet for cytodiagnostikernas granskningshastigheter i bade den kliniska
studien och den interna studien med diagnostisk dverensstdmmelse for sensitivitet och bedémd
sanning vid ASCUS+/- troskeln.

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

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

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

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

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

interna studien.
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Sammanfattningsvis kan granskningshastigheten for cytodiagostikerna antas vara cirka

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

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

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

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

Totala antalet objektglas: screenade: 50

Obs! ALLA laboratorier ska ha ett tydligt standardforfarande for dokumentation av sin metod for
att berdkna arbetsbelastning och for att faststalla gréanser for arbetsbelastningen.

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

ICKE-GYNEKOLOGISK PROVSTUDIE

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

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

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

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

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

Ytterligare analys av studiedata utfordes for att jamfora diagnoserna fran Genius fallgenomgangen
kontra manuell granskning av glasskivorna for objektglas dar en diagnos var magjlig. Resultaten
presenteras i tabell 25.

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

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

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

SLUTSATSER

Data fran studierna som genomférdes med Genius Digital Diagnostics System visar att Genius
Digital Diagnostic System, nar det anvands med Genius™ Cervical Al-algoritm, &r effektivt for att
underlatta screening av livmoderhalscancer, med ThinPrep® Pap-objektglas efter narvaro av
atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess féregangslesioner (laggradiga skvamdsa
intraepiteliala lesioner, hoggradiga skvamdsa intraepiteliala lesioner) och karcinom, liksom alla
andra cytologiska kriterier, inklusive adenokarcinom, enligt definitionen i Bethesda-systemet fér
rapportering av cervikal cytologi'.
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Data fran studierna som utférdes pa Genius Digital Diagnostics System uppvisade storre
sensitivitet genom Genius Digital Diagnostics System med Genius Cervical Al-algoritmen &n vid
manuell granskning i fall med diagnosen HSIL+ och svérare lesioner. Okningen i sensitivitet for
HSIL+ fall &r 5,7 % for alla kliniker tillsammans. Data visade en minskning med 20 % av falskt
negativa i fall med diagnosen HSIL+ och svarare lesioner.

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

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

MATERIAL SOM KRAVS

MEDFOLJANDE MATERIAL

e Genius digital avbildningsenhet

o Digital avbildningsenhet

o Digital avbildningsenhetsdator

o Objektglasbarare
e Genius granskningsstation

o Skérm

o Granskningsstationsdator*
e Genius Image Management Server

o Server*

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

MATERIAL SOM BEHOVS, MEN INTE INGAR

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

FORVARING

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

Kapitel ett

Inledning

AVSNITT
OVERSIKT OCH FUNKTION FOR GENIUS™ DIGITAL AVBILDNINGSENHET

Den digitala avbildningsenheten dr en komponent i Genius™ Digital Diagnostics System.

Den digitala avbildningsenheten &r ett system for avbildning av ThinPrep™-cytologiprover pa
objektglas. Objektglas, som har bearbetats pa en ThinPrep-processor, fairgas sedan och forses med
tackglas. Objektglasen laddas i objektglasbédrare och placeras i den digitala avbildningsenheten.
Objektglasen behandlas ett i taget av den digitala avbildningsenheten, som ldser objektglasets
accessions-ID-nummer och avbildar cellpunkten péd objektglaset. Datorn for den digitala
avbildningsenheten innehdller processorerna som anvéands for att avbilda och sinda data. Falldata
och bilder skickas till Genius™-bildhanteringsservern (IMS) for lagring. Bildhanteringsservern
underhdller databasen och bilderna och bildhanteringsservern kommunicerar med Genius™
granskningsstation.

Genius Digital Diagnostics System dr en version av avbildningssystemet ThinPrep™.

Anviéndargranssnittet for den digitala avbildningsenheten &r en menystyrd, grafisk pekskdrm
som anvandaren styr utrustningen ifran. Digital Imager bestar av:

* Processor for digital avbildningsenhet: avbildar objektglasen. (Se Figur 1-1.)

* Dator for digital avbildningsenhet: tar bilder och styr de elektromekaniska komponenterna
i systemet.

* Bildhanteringsserver: lagrar objektglasets ID-nummer och relaterade bilddata. Den digitala
avbildningsenheten krdver en anslutning till bildhanteringsservern.

Obs! 1hela denna handbok avser termen "digital avbildningsenhet" det kombinerade systemet
med processorn for den digitala avbildningsenheten och datorn f6r den digitala
avbildningsenheten, sdvida inte en specifik komponent nimns.

Obs! 1hela denna handbok ér illustrationer av datorn for den digitala avbildningsenheten,
granskningsstationsdatorn och bildhanteringsservern representativa. Utseendet pa den
faktiska utrustningen kan skilja sig fran bilderna.

Anvindarhandbok for Genius™ digital avbildningsenhet 1.1



1 INLEDNING

Figur 1-1 Genius processor for digital avbildningsenhet och dator f6r digital avbildningsenhet

Indikationer for anvandning
Den digitala avbildningsenheten dr en komponent i Genius Digital Diagnostics System.

Genius™ Digital Diagnostics System, nér det anvands med Genius™ Cervical Al-algoritm,

ar avsett att hjdlpa till vid screening av livmoderhalscancer med ThinPrep™ Pap-objektglas,
efter ndrvaro av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess féregangslesioner (ldggradiga
skvamdsa intraepiteliala lesioner, hdggradiga skvamdsa intraepiteliala lesioner) och karcinom,
liksom alla andra cytologiska kategorier, inklusive adenokarcinom, enligt definitionen

i Bethesda-systemet for rapportering av cervikal cytologi'.

Genius Digital Diagnostics System kan ocksa anvdndas med ThinPrep™ icke-gynekologiska
objektglas och ThinPrep™ UroCyte™-objektglas for att ge en digital bild av hela cellpunkten
for screening.

Genius Digital Diagnostics System inkluderar Genius™ digital avbildningsenhet, Genius™
bildhanteringsservern och Genius granskningsstation. Systemet &r avsett for skapande och
visning av digitala bilder av skannade ThinPrep-objektglas som annars skulle vara lampliga for
manuell visualisering med konventionell ljusmikroskopi. Det &r en kvalificerad patologs ansvar
att anvianda lampliga procedurer och sikerhetsatgarder for att sakerstilla korrekt tolkning av
bilder som erhalls med detta system.

For professionellt bruk.

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

Genius Digital Diagnostics System: Laboratoriefléde for screening av
livmoderhalscancer

Patientnamn
Patientnamn ‘ | H H ” I()I?)-(;11r234
) 0001 234 | 0001234
+ Ett unikt accessionsnummer tilldelas (11T

och bifogas varje objekt.

En bestéllningsblankett och en ThinPrep-
flaska med cervikalt prov som tagits pa ThinPrep-processorn
patienten anlander till laboratoriet. e Ett ThinPrep-

L oians behandlat objektglas
0000030 | innehaller patientens
"™ accessions-ID och

ThinsPrep® | cellprover.

| Objektglaset fargas
sedan med ThinPrep
Stain och férses med
— ett tackglas.

"

Provet bearbetas i en ThinPrep-processof =
med ThinPrep™-avbildningssystemets objektglas

Den digitala avbildningsenheten
. genomsoker cellpunkten och
skickar bilderna till datorn for den
digitala avbildningsenheten, som ar
ansluten till bildhanteringsservern.
Programvara i datorn for den digitala
avbildningsenheten analyserar
bilderna och identifierar objekt av
intresse (OOI). Bilder och falldata
skickas till bildhanteringsservern.

Objektglas som forberetts i fargningsstall
laddas i objektglasbarare som placeras
i den digitala avbildningsenheten.

Patientrap-
port
— Patientnamn
q ID-nr
0001234
i

Bi|dhanteringsser\/ern Pa granSkningSStationen identifieras fallet med Onormala fall
lagrar fallbilderna for accessions-ID-nr. Relaterade data hamtas fran servern. granskas av en
senare granskning i Objekt av intresse presenteras for cytodiagnostiker eller cytopatolog.

granskningsstationen. patolog pa granskningsstationen. Misstankta celler
kan markeras elektroniskt av cytodiagnostikern under
granskningen.

Figur 1-2 Laboratoriefléde for ThinPrep™ Pap-testfall
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Genius Digital Diagnostics System: Laboratorieflode, Ej gyn-prover och

UroCyte-prover

)

Patientnamn 0001 234 Patientnamn

ID-nr

) | (001234

Ett unikt accessionsnummer tilldelas 0007234
och bifogas varje objekt. (1]

Ett Ej gyn-prov eller urinprov tas
och bereds for bearbetning.

En bestallningsblankett och en ThinPrep-processorn
ThinPrep-flaska som innehaller

—I\V)

Objektglas som forberetts

i fargningsstall laddas genomsoker cellpunkten och skickar
i objektglasbarare som bilderna till datorn for den digitala
placeras i den digitala avbildningsenheten, som ar ansluten
avbildningsenheten. till bildhanteringsservern. Bilder och

0001234
0000030
01/25/01 12:00

ThinPrep®

/

/

Icke-gyn
(exempel)

Ett ThinPrep-behandlat
objektglas innehaller
patientens accessions-ID
och cellprover.

< | Objekiglaset fargas
| sedan med ThinPrep
Stain och férses med
ett tackglas.

Bildhanteringsservern

lagrar fallbilderna for
senare granskning
i granskningsstationen.

falldata skickas till bildhanteringsservern.

Pa granskningsstationen
identifieras fallet via fallets
accessions-ID-nr. Relaterade
data hamtas fran servern. ——)
Misstankta celler kan

markeras elektroniskt av ,__.‘ , I

CT eller patologen under

granskningen. ‘

Vid slutet av
granskningen
granskas bilder av
en cytopatolog
for tolkning och
diagnos.

Figur 1-3 Labbflode for Ej gyn-fall och UroCyte-fall
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INLEDNING 1

GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM PROCESS FOR SCREENING
s AV LIVMODERHALSCANCER

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

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

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

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

Cytodiagnostiker eller patolog granskar fall pa granskningsstationen. Granskningsstationen

ar en dedikerad dator som kor en granskningsstationsprogramvara, med en objektglasskdrm

som dr lamplig for diagnostisk granskning av objekt av intresse och/eller hela objektglas.
Granskningsstationen dr ansluten till ett tangentbord och en mus. Nér ett giltigt fallaccessions-ID
har identifierats vid granskningsstationen skickar servern bilden for detta ID. Cytodiagnostiker eller
patolog far ett galleri med bilder av objekt av intresse for det aktuella objektglaset.

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

Anvindarhandbok for Genius™ digital avbildningsenhet 1.5
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o

Cellpunkten
avbildas

Fallgranskning av
cytodiagnostikern
eller patologen

|

Digital diagnostikprocess, Gyn-prover

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

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

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

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

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

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

Fallet ar tillgéngligt for efterfljande granskare
i granskningsstationen.

Figur 1-4 Genius Digital Diagnostics System-process, gyn-prover
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GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM-PROCESS
% FOR EJ GYN-PROVER OCH UROCYTE-PROVER

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

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

Objektglasdata, objektglas-ID och tillhérande datapost verfors till bildhanteringsservern och
objektglaset returneras till objektglasbararen.

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

Cytodiagnostikern (CT) eller patologen granskar fall pa granskningsstationen. Granskningsstationen
ar en dedikerad dator som kor en granskningsstationsprogramvara, med en bildskdrm som é&r
lamplig for diagnostisk granskning av en hel objektglasbild. Granskningsstationen &r ansluten till ett
tangentbord och en mus. Nar ett giltigt fallaccessions-ID har identifierats vid granskningsstationen
skickar servern hela objektglasbilden for detta ID, och hela objektglasbilden presenteras for
cytodiagnostikern eller patologen for granskning.

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

Cellpunkten
avbildas.

Fallgranskning av
cytodiagnostikern
eller patologen

(

HOLOGIC
_
I

A

Foérberedda ThinPrep-objektglas laddas
i en objektglasbérare som laddas i den
digitala avbildningsenheten.

Den digitala avbildningsenheten
skannar hela cellpunkten.

Falldata och bilder lagras
i bildhanteringsservern.

Under granskningen presenterar
granskningsstationen en hel objektglasbild
for granskaren.

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

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

Fallet ar tillgangligt for efterféljande
granskare i granskningsstationen.

Figur 1-5 Avbildningsprocess, Ej gyn-prov eller UroCyte-prov
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AVSNITT .
2B PROVFORBEREDELSE OCH BEARBETNING

Gyn-prover
Prover for ThinPrep™ Pap-test tas av en ldkare och doppas dérefter ned och skoljs av i en provflaska
med PreservCyt™-16sning. Locket sdtts sedan pa flaskan som forses med en markning och

skickas till ett laboratorium som har en ThinPrep™-processor. Nér objektglasen i ThinPrep™-
avbildningssystemet bearbetats fargas de med ThinPrep™ Stain och forses med tackglas.

Provintegritet
Objektglas som bearbetats med en ThinPrep-processor ska fargas inom 5 dagar.

Féargade objektglas bor tolkas med avbildningsenheten i god tid i enlighet med normal
laboratoriepraxis. Avbildningsprestanda har inte utvarderats bortom 4 manader.

Interfererande substanser

Testprov — anvdandningen av smorjmedel och andra interfererande &mnen bor minimeras fore
provtagning. Smorjmedel kan fastna pa filtermembranet och orsaka dalig celloverforing

till objektglaset.

Ytterligare information om forberedelse och bearbetning av ThinPrep-objektglas finns

i anviandarhandboken for dessa instrument. Se anviandarhandboken f6r ThinPrep Stain

for information om anvandning av fargen och rekommendationer for tackglasapplicering.
Téckglas maste vara helt torra innan du anvander objektglas pa den digitala avbildningsenheten.

Ej gyn-prover och UroCyte-prover

Icke-gynekologiska prover for ThinPrep™ Ej gyn-objektglaset samlas in och férbereds ytterligare,
beroende pa provtyp. Fore bearbetning i en ThinPrep-processor sdnks provet ned i en provflaska
med PreservCyt™19sning. Locket sdtts sedan pa flaskan som forses med markning och kérs i en

ThinPrep-processor. Nar de har bearbetats fargas objektglasen och forses med téckglas.

Urinprover for ThinPrep Ej gyn-objektglas eller ThinPrep™ UroCyte-objektglas tas och férbereds
ytterligare, beroende pa provtyp. Fore bearbetning i en ThinPrep-processor sdnks provet ned i en
provflaska med PreservCyt™-16sning eller en provflaska med ThinPrep UroCyte PreservCyt.
Locket sétts sedan pa flaskan som forses med markning och skickas till ett laboratorium som har
en ThinPrep-processor. Nar de har bearbetats fargas objektglasen och forses med tickglas.

Provintegritet

Ytterligare information om forberedelse och bearbetning av ThinPrep-objektglas finns
i anvdndarhandboken for dessa instrument. Tackglas maste vara helt torra innan du anvander
bilder pa den digitala avbildningsenheten.

Anvindarhandbok for Genius™ digital avbildningsenhet 1.9
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Speciella forsiktighetsatgarder

Det finns omstdndigheter som kan medfora att ett objektglas inte avbildas perfekt.
Vissa omstandigheter kan forhindras eller korrigeras genom efterlevnad av foljande riktlinjer.

e Tackglasmediet dr torrt. (Vata medier kan gora att utrustningen fungerar felaktigt.)

* Objektglasen &r rena (inga fingeravtryck, damm, skrdp, bubblor). Ta i kanterna vid
hantering av objektglasen.

* Tickglaset 6verskrider inte objektglasets yta.

e Mairkningen &r applicerad jamnt och utan att sticka ut. (Losa kanter kan lossna under
hantering och forstora objektglas eller orsaka fel pa instrumentet).

* Objektglaset dr forsett med lamplig etikett f6r anvandning med den digitala
avbildningsenheten. Se "Objektglasméarkning" pa sidan 4.7.

* Fdrg - anvind inte ersdttningslosningar for ThinPrep Stain-losningar nar du fargar Gyn-
objektglas. Folj noggrant de specifika anvisningarna for fargning. Se anvandarhandboken
for ThinPrep Stain.

e ThinPrep-objektglas som dr lampliga for provtypen maste anvandas. P& ThinPrep-
avbildningssystemets objektglas far inte referensmarkeringarna repas eller skadas.

Provhantering
Se ditt laboratoriums riktlinjer f6r provhantering.

AVSNITT
E FUNKTIONSPRINCIPER

Genius digital avbildningsenhet bestdr av ett hanteringssystem for objektglas, ett dack for
objektglasbdrare, skannings- och avbildningsmoduler samt elektronik och kablar. Sensorer pa
hanteringsarmen for objektglas detekterar placeringen av objektglas som operatoren laddat in
1 instrumentet.

Den digitala avbildningsenheten styrs av datorn for den digitala avbildningsenheten. Datorn for
den digitala avbildningsenheten utfér ocksa bildkompression och analys och tillhandahaller
kommunikationen till och fran bildhanteringsservern.

Varje sekvens med objektglasavbildning optimeras for de olika cytologiska provernas biologiska
egenskaper.

For Gyn-prover anvander datorn f6r den digitala avbildningsenheten Genius™ Cervikal Al for att
underldtta screening av primér livmoderhalscancer med hjdlp av ThinPrep™ Pap-test. Prov bereds
pa ThinPrep-avbildningssystemets objektglas och avbildas i Genius Digital Diagnostics System
efter ndrvaro av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess féregangslesioner (ldggradiga
intraepiteliala skivepitelcancerlesioner, hoggradiga intraepiteliala skivepitelcancerlesioner) och
karcinom, liksom alla andra cytologiska kategorier, inklusive adenokarcinom, enligt definitionen

i Bethesda-systemet for rapportering av cervikal cytologi: Definitions, Criteria, and Explanatory Notes'.

1.10 Anvindarhandbok for Genius™ digital avbildningsenhet
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AVSNITT
TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR DIGITAL AVBILDNINGSENHET

Oversikt 6ver komponenter

Se Figur 1-6 till Figur 1-15 f6r information om komponenter och specifikationer.

Fonster, 6ppnas till hanteringsomradet Pekskarm
for objektglas
Systemstatuslampa __ § Systemstatuslampa
I . | s

Indikatorlampor for
objektglasbararens —
lager representerar
spar 1 till 10

Lucka, dppnas till objektglasbararens USB-port
laddningsutrymme

Figur 1-6 Digital avbildningsenhet, framre vy

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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Ljudkabelanslutning till datorn for
den digitala avbildningsenheten

Serienummer; ==
langst upp

Fiber ethernet-anslutning
till datorn for den digitala
avbildningsenheten

Ethernet-anslutning till
dator for den digitala
avbildningsenheten

1
J
[

/ VGA-kabelanslutning till
datorn for den digitala
avbildningsenheten

dator for den digitala
avbildningsenheten

1l
[n] [j Ethernet-anslutning till
L]

Skannerkontrollanslutning
[j till digital avbildningsenhet

Kabelanslutning till

/ / bildhanteringsservern
Stromknapp och

indikatorlampa Strémbrytare, P&4/Av Anslutning for nétsladd
(On/Off)

Vy framifran Bakre vy

Figur 1-8 Dator for digital avbildningsenhet
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ThinPrep objektglas med patientprov,
fargade, med tackglas och helt torra

Fargningsstall for objektglas Antingen
Sakura artikelnummer 4768

(Hologic artikelnummer 51873-001) eller
Leica 14 0474 33463.

Objektglasbarare

el

T "'M 19

\&( — d g Objektglasbarare, laddade av operatdren
"r - .

= =

Figur 1-9 Objektglasbarare i digital avbildningsenhet (digital avbildningsenhet, 6ppen lucka)
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B - =
: i Hanteringsarm
o ° ‘ Moo © for objektglas
) @ P
© © © © ="
o Is = = Objektglashallare
Makrostation - =
N . Avbildningsstation
Kostation
©
@
G} 0 o E=0
w oll aEofl aBo |l oo |l o

Insidan av den digitala avbildningsenheten — héljen borttagna for att visa detaljer

Figur 1-10 Hantering av objektglas i digital avbildningsenhet
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Accessions-ID for objektglas
(1D-format visat)

Accessions-ID for objektglas Accessions-ID for objektglas

(OCR-format visat) (2D-format visat)

r=—= :I: —————————————— k ==

|| 77oe02y T EE

Frostat omrade pa —] 4000253 01234567890 I
varje objektglas | |
T e [ T

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

/ ¢ >
Referensmarkering E — -
v

N

UroCyte™

Cellpunkt — innehaller patientceller

Objektglas i ThinPrep™ ThinPrep-objektglas, ThinPrep UroCyte-objekiglas
avbildningssystem, for Gyn-prov Ej gyn

Figur 1-11 Objektglas som anvinds i systemet
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Digital avbildningsenhet, matt

25,5 tum
(65 cm)

31,5 tum — (71,1 cm)
(80 cm)

Ungefarlig vikt: 110 kg
Figur 1-12 Digital avbildningsenhet, matt

Rekommenderat fritt utrymme: 3 tum (76,2 mm) pd alla sidor. Se till att det finns tillrdckligt med
utrymme for att det ska ga att koppla loss nédtsladden. Djupet pa den digitala avbildningsenheten
med Sppen lucka &r 34 tum (86,4 cm). Hojden med fonstret 6ppet dr 28 tum (71,1 cm).
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Objektglas, matt

3 tum (76,2 mm),(
A7

5,5 tum #
(139,7 mm)

10 tum (254 mm)
Tom objektglasbarare

- |
8,9 tum (226 mm)

1,8 tum (46 mm)

\J

Valfritt tackglas pa objektglasbararen

Figur 1-13 Objektglas, matt
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Dator for digital avbildningsenhet, matt

7,75 tum (197 mm)
17 tum (432 mry -

[

18,5 tum (470 mm)

Strombrytare, Om
Pa/Av (On/Off) \ v

Ungefarlig vikt: 16,3 kg

Figur 1-14 Dator for digital avbildningsenhet, matt

Se dokumenten som medfoljer utrustningen for tekniska specifikationer.

Andra komponenter

De andra komponenterna som kompletterar Genius Digital Diagnostics System-ndtverket kommer
att packas upp och installeras av Hologic-personal. Se instruktionerna som medféljer de andra
komponenterna eller specifikationer och anvisningar om drift, sikerhet och underhall.

Obs! Om en komponent i Genius Digital Diagnostics System-nétverk kraver underhall, kontakta
Hologic Teknisk support eller din lokala distributér.

Miljo

Intervall for driftstemperatur
16 °C till 32 °C

Temperaturintervall vid stillastdende
-28 °C till 50 °C

Luftfuktighetsintervall vid anvandning
20 till 80 % relativ fuktighet, icke-kondenserande

Luftfuktighetsintervall vid stillastaende
15 % till 95 % relativ fuktighet, icke-kondenserande

Anviandarhandbok for Genius™ digital avbildningsenhet  1.19
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Fororeningsgrad: II, i enlighet med IEC 61010-1.

Kategori Il, Genius Digital Diagnostics System dr endast avsett for anvandning inomhus, pa en mot-
tagning eller i en ren laboratoriemil;jo.

Ljudnivaer
Utrustningen genererar inte ljudnivaer 6ver 80 dBA.

Effekt

Spanning
100-240 V véxelstrom, inget val krdvs
Nétspanningen far inte 6verstiga + 10 % av den nominella spdnningen

Frekvens
50 till 60 Hz

Effekt

Digital avbildningsenhet Max.5 A
Dator for digital avbildningsenhet =~ Se de dokument som medféljer utrustningen.

Varmegenerering

Digital avbildningsenhet Cirka 1600 BTU/HR (470 W)
Dator for digital avbildningsenhet ~ Se de dokument som medféljer utrustningen.

Séakringar
Digital avbildningsenhet Tva glassdkringar pa 5 x 20 mm, 10 A tidsférdrojning
Dator for digital avbildningsenhet ~ Se de dokument som medféljer utrustningen.

Dimensioner och vikt (ungefarliga)
Digital avbildningsenhet: 65 cm H x 80 cm B x 71 cm D, 110 kg utan emballage

Dator for digital avbildningsenhet: 470 mm H x 197 mm B x 432 mm D, 16,3 kg utan emballage

Genius Digital Diagnostics System - standarder

Genius Digital Diagnostics System har testats av ett i USA vilkdnt provlaboratorium (NRTL) och
befunnits uppfylla kraven for aktuella standarder for sdkerhet, elektromagnetiska stérningar (EMI)
och elektromagnetisk kompatibilitet (EMK). Sdkerhetsmarkningen visas pa mérkplaten som finns
pa instrumentets baksida.

Anvind inte denna utrustning i ndrheten av kéllor med stark elektromagnetisk stralning
(t.ex. oskyddade, avsiktliga kéllor till radiofrekvent stralning), eftersom dessa kan stora driften.

Denna produkt &r klassificerat som medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik (IVD).

Denna produkt innehéller en enhet som klassificerats enligt EN 60825-1: 2014, utgava 3 som en
laserprodukt i klass 1.

1.20 Anvindarhandbok for Genius™ digital avbildningsenhet
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Denna utrustning uppfyller emissions- och immunitetskraven i IEC 61326-2-6 och IEC 60601-1-2.
Denna utrustning har utformats och testats enligt CISPR 11, klass A. I hemmiljé kan den orsaka
radiostorningar, i vilket fall du eventuellt maste vidta tgdrder for att minska storningen.

Den elektromagnetiska miljon bor utvdrderas innan utrustningen anvénds.

Information om elektromagnetisk milj6

Foljande tabeller ger information om den elektromagnetiska milj6 dér den digitala avbildningsenheten
kan fungera sdkert. Anvandning av denna utrustning i en miljé som 6verskrider dessa granser kan fa
enheten att sluta fungera korrekt.

Tabell 1. Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Den digitala avbildningsenheten &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvindaren av den digitala avbildningsenheten maste sikerstélla att den anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo, riktlinjer

Utstralade och ledningsbundna | Grupp 1, klass A Driften av den digitala avbildningsenheten &r féremal
emissioner for dessa tva villkor: (1) Denna enhet far inte ge upphov
CISPR 11 till skadliga storningar och (2) denna enhet méste klara
FCC 47 CFR 15 alla mottagna storningar, inklusive stérningar som kan
CSA/CAN fororsaka felaktig funktion.

Harmoniska emissioner Klass A Den digitala avbildningsenheten ar Iamplig for anvandning
IEC 61000-3-2 i alla kommersiella miljoer eller sjukhusmiljoer.
Spanningsvariationer / Efterlever

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3
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Tabell 2. Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Den digitala avbildningsenheten &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvindaren av den digitala avhildningsenheten maste sikerstélla att den anvéands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniva Efterlevnadsniva L
riktlinjer
Elektrostatisk +2kV, =4 kV, =6 kV, +2KkV, =4 KkV, =6 kV, Inréttningar bor ha etablerade
urladdning (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt atgarder for att mildra
IEC 61000-4-2 elektrostatisk urladdning och for
+2kV, =4 kV,+8KkV, +2KkV, =4 KV, = 8KV, kontroll av luftfuktighetsnivan.
= 15 kV luft + 15 kV luft
Elektrisk snabb +0,5KkV, = 1KkV, £ 2kV for +2 KV for natsladdar pa Nétanslutningens kvalitet ska
transient/skur natsladdar 100 kHz vara som i vanliga kommersiella
IEC 61000-4-4 Varaktighet >1 min miljéer och sjukhusmiljoer.

100 kHz repetitionsfrekvens
5 kHz repetitionsfrekvens

+1 kV for natsladdar pa
5 kHz

Overspéanning
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, = 1 kV ledning
till ledning

+0,5KkV, = 1KkV,+2kV
ledning till jord

+ 1 kV ledning till ledning

+ 2 kV ledning till jord

Natanslutningens kvalitet ska
vara som i vanliga kommersiella
miljoer och sjukhusmilj6er.

Spénningsfall, korta
spanningsavbrott
och spannings-
variationer i
ineffektledningar
IEC 61000-4-11

0 % Uy; 0,5 cykel vid 0°,
45°,90°,135°, 180°,
225°,270° och 315°

0 % Ur; 1 cykel vid 0°
40 % Ur; 6 cykler vid 0°
70 % Uy; 30 cykler vid 0°

0 % Uy; 300 cykler vid 0°

0 % Uy; 0,5 cykel vid 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270° och 315°

0 % Ur; 1 cykel vid 0°
40 % Ur; 6 cykler vid 0°
70 % Uy; 30 cykler vid 0°

0 % Uy; 300 cykler vid 0°

Néatanslutningens kvalitet ska
vara som i vanliga kommersiella
miljoer och sjukhusmiljoer.

Om anvandaren av digital
avbildningsenhet kréver fortsatt
funktion under stromavbrott s&
rekommenderar vi att den
digitala avbildningsenheten drivs
fran en avbrottsfri kraftenhet.

Natfrekvensens
magnetfalt
IEC 61000-4-8

30A/m @ 60 Hz

30A/m

Néatfrekvensens magnetfalt ska
vara pa nivaer som &r vanliga
for kommersiella miljéer och
sjukhusmiljoer.

0BS! Uy &r nétspéanningen fore tillampning av testnivan.
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1

Tabell 3. Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Den digitala avbildningsenheten &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvindaren av den digitala avhildningsenheten maste sikerstélla att den anvéands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Ledningsbunden RF

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

3Vrms, 6 Vrms

Ledningsbundna elektriska félt ska

tradlos RF-kommunika-
tionsutrustning

IEC 60601-1-2

IEC 61000-4-6 vara som i vanliga kommersiella

6 Vrms, i ISM-band mellan miljéer eller sjukhusmiljder.

0,15 MHz och 80 MHz,

80 % AM vid 1 kHz
Utstralad RF 3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 3V/m Utstralade elektriska falt ska vara
IEC 61000-4-3 80 % AM vid 1 kHz som i vanliga kommersiella miljoer

eller sjukhusmiljoer.

Utstralad elektrisk Testnivaer enligt definition | upp till 28 V/m Immunitet till narhetsfélt fran tradlos
immunitet till i tabell 9i IEC 60601-1-2 RF-kommunikationsutrustning
narhetsfalt fran

AVSNITT
CB  INTERN KVALITETSKONTROLL

Funktionstest vid paslagning (POST)

Systemet kor ett funktionstest ndr den digitala avbildningsenheten slas pa (se "Anslutning av strom
till utrustningen" pa sidan 4.3). Alla elektriska, mekaniska och programvarusystem/kommunika-
tionssystem testas for att bekréfta att de fungerar pa ritt satt. Anvandaren varnas om eventuella
fel via ett meddelande pa anvandargranssnittet. Kontakta HologicTeknisk support om systemet
inte fungerar eller om vissa fel aterkommer. Se Kapitel 8, Serviceinformation.
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AVSNITT
H DIGITAL AVBILDNINGSENHET, RISKER

Den digitala avbildningsenheten dr avsedd att anvdndas pa det sidtt som anges i denna handbok.
Anvindaren maste ldsa och vara inforstddd med nedanstdende information for att undvika
personskador och/eller skador pa utrustningen.

Skyddet som utrustningen ger kan d@ventyras om utrustningen inte anviands enligt tillverkarens
anvisningar.

Om nagon allvarlig incident intrédffar som relaterar till den hér enheten eller nagra komponenter
som anvands med den hir enheten, rapportera den till Hologics tekniska support och till den
behoriga tillsynsmyndigheten i landet som patienten och/eller anvandarens ar lokaliserad till.

Sammanfattningen av sdkerhet och prestanda fér denna enhet finns pa Hologic-webbplatsen pa
hologic.com/package-inserts och i EUDAMED-databasen pé ec.europa.eu/tools/eudamed.

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

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

* FORSIKTIGHET avrader fran atgarder eller situationer som kan skada utrustningen,
producera felaktig data eller gora en procedur otillforlitlig, &ven om risken for kroppsskada
ar osannolik.

*  Obs! ger anviandbar information angaende de instruktioner som presenteras.

Symboler pa instrumentet

Foéljande symboler anvédnds pa instrumentet:

Forsiktighet! Se medféljande dokument.

Varning, risk for elektrisk stét (endast for intern anvandning, inte tillganglig
for operatorer).

Se bruksanvisningen. Anger att anvandaren behdver lasa bruksanvisningen.

= B B

hologic.com/ifu
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50°C Temperaturbegransning. Indikerar temperaturgransen som den medicinska
-28°C anordningen sékert kan utséattas for.

95% Fuktighetshegrénsning. Indikerar fuktighetsbegransningen som den medicinska
15%"— anordningen sakert kan utséttas for.
Skyddande ledarterminal (endast for intern anvandning, ej tillgénglig
for anvéndare).

| Strombrytare pa

O Strombrytare av
—— Sékring
K Avyttring av elektrisk och elektronisk utrustning.
Kontakta Hologic for kassering av instrumentet.
|

Serienummer

@ Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad representant inom Europeiska unionen

m
(@]
uy)
m
o
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Katalognummer

USB 3-port

Medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-diagnostik

Anvéandbar produktlivsldangd China RoHs

Tillverkad i USA

Information om efterlevnad for instrument som anvands i USA och Kanada.
c € Produkten uppfyller kraven fér CE-mdrkning i enlighet med EU-IVD-férordningen
797 2017/746 med en BSI-enhet som anmalt organ (Nederlénderna)

Forsiktighet: Federala lagar i USA begrénsar forséljningen av detta instrument till
lakare eller pa lakares ordination, eller till annan yrkesutdvare som licensierats av
lagar i den delstat dar denne utdvar sin verksamhet att anvénda eller delegera
anvandningen av detta instrument och som &r utbildad i och har erfarenhet av
anvandningen av instrumentet.

K.

Intertek

ETL-mérket ar ett bevis pa att produktens uppfyller sikerhetsstandarder i
Nordamerika. Myndigheter som har behérighet att utdva tillsyn och kvalitets
kontrollerande myndigheter i USA och Kanada accepterar det angivna ETL-market
som bevis pa produktens dverensstimmelse med publicerade branschstandarder
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Placeringen av instrumentdekalerna

Serienummer _I Serienummer r -
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Dator for digital avbildningsenhet, Ei?(it?(; avbildningsenhet,
baksida aksida

Jordat uttag Jordat uttag
Externa anslutningar

Sakringar

Figur 1-15 Etiketternas placering

Varningar som forekommer i denna handbok:

VARNING

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

VARNING
Ingen modifiering av systemet tillats av anvandaren under instrumentets livslangd.

VARNING
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Instrumentséakringar

Sakringarna maste bytas ut mot sédkringar av samma typ och nominella kapacitet for att brandskyddet
ska fungera. Sékringar ska endast bytas av utbildad Hologic-personal.

VARNING

Anvind endast kablar och supportutrustning som specificerats av Hologic fér den digitala
avbildningsenheten. Anslut inte foremal till den digitala avbildningsenheten som inte har
specificerats som kompatibla med den digitala avbildningsenheten.

VARNING

Anvéndning av andra tillbehor, givare och kablar dn de som specificeras eller tillhandahalls av
Hologic kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet
for denna utrustning och resultera i felaktig anvandning.

VARNING

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare dn 30 cm fran ndgon del av den digitala avbildningsenheten,
inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda forsamras.

VARNING

Rorliga delar
Instrumentet innehaller rorliga delar. Hall undan hénder, 16ssittande kladesplagg, smycken o. dyl.

VARNING

Jordat uttag
For att sdkerstdlla att instrumentet fungerar siakert ska ett trepoligt jordat uttag anvandas.

VARNING
Glas

Objektglas med vassa kanter anvands i instrumentet. Dessutom kan objektglasen vara trasiga
i sina forpackningar eller i instrumentet. Var forsiktig vid hantering av objektglas och vid rengéring
av instrumentet.
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AVSNITT
| AVFALLSHANTERING

Avyttring av instrumentet
Far inte kasseras som kommunalt avfall.
Kontakta Hologic Teknisk support.

Hologic kommer att skéta insamling och korrekt atervinning av elektriska produkter som vi
levererar till vara kunder. Hologic strévar efter att ateranvdanda Hologic-produkter, detaljenheter
och komponenter nér helst detta dr mdjligt. Hologic kommer att se till att avfallsmaterialet avyttras
pa korrekt sitt ndr atervinning inte ar lamplig.

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

1-508-263-2900
Fax: 1-508-229-2795
Webbplats: www.hologic.com
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Denna sida &r avsiktligen tom.
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DIGITAL AVBILDNINGSENHET — INSTALLATION 2

Kapitel toa

Digital avbildningsenhet — installation

VARNING: Endast serviceinstallation

AVSNITT .
W ALLMANT

Den digitala avbildningsenheten och den digitala avbildningsenhetsdatorn madste installeras av
Hologic-servicepersonal. Hela Genius Digital Diagnostics System maste installeras av Hologic-
servicepersonal. Ndr installationen dr klar utbildar servicepersonalen anviandaren eller anvdandarna
med denna anvdndarhandbok som utbildningsguide.

Kontakta Hologic Teknisk support om utrustningen behover flyttas efter installationen. Se Kapitel 8,
Serviceinformation.

AVSNITT o .
=2 ATGARD VID LEVERANS

Ta bort och lds bladet Driftsinstruktioner fore installation som &r fast pa forpackningen.

Inspektera forpackningarna for att se om de dr skadade. Inspektera stétsensorn pa férpackningen
for att se om den digitala avbildningsenheten &dr skadad. Rapportera omedelbart eventuella
skador till speditoren och/eller till Hologic Teknisk support sé fort som méjligt. Se Kapitel 8,
Serviceinformation.

Lat utrustningen vara kvar i kartongen tills Hologic-personalen kommer for att installera den.

Forvara utrustningen i lamplig milj6 fram till installationen (svalt, torrt, vibrationsfritt utrymme).
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AVSNITT 2
INSTALLATIONSFORBEREDELSER

Utvardering av lamplig uppstallningsplats fore installation

En utvdrdering av lamplig uppstallningsplats utfors av Hologic-servicepersonal fore installationen.
Alla krav for uppstéllningsplatsen maste ha uppfyllts enligt anvisningarna fran servicepersonalen
fore installationen.

Uppstallning och konfiguration

FORSIKTIGHET: Dra samtliga anslutningar med forsiktighet for att undvika att klamma
kablarna. Placera kablarna sa att man inte kan snubbla dver dem eller dra ur anslutningarna.

Obs! For att installera hela Genius Digital Diagnostics System, behdver Hologic-servicepersonal
hjélp fran laboratoriets IT-personal for att korrekt konfigurera systemet.

VARNING: Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning ska
undvikas eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sadan anvandning ar nddvandig ska
denna utrustning och annan utrustning observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Lokal natverkskonfiguration

Endast kablar som levereras av Hologic far anviandas for att ansluta komponenter till Genius Digital
Diagnostics System. Kablarna kan inte bytas ut mot andra kablar. Den digitala avbildningsenheten
och den digitala avbildningsenhetsdatorn maste placeras i samma omrade sa att sammankopplings-
kablarna ldtt nar varje komponent (inom 2 meter frdn varandra). Se Figur 2-1. Den digitala
avbildningsenhetssystemet och bildhanteringsservern kan placeras langre ifrdn varandra, enligt
vad som faststélls i platsbedomningen med ditt laboratorium och Hologic-servicepersonal.
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Digital avbildningsenhet

Bildhanteringsserver

Bord, skrivbord eller laboratoriebank

(En eller flet;a digitala gvbildpingsenheter Tangentbord
beroende pé platskonfigurationen) Mus
u

Granskningsstation |

Mus

Tangentbord

Bord, skrivbord eller laboratoriebank
(En eller flera granskningsstationer beroende pa platskonfigurationen)

P = natsladd, kraver ett uttag

*Kan vara pa golvet, forutsatt att damm inte ansamlas pa eller runt denna.

Figur 2-1 Anslutningsschema for lokalt natverk (exempel)

FORSIKTIGHET: Dra samtliga anslutningar med forsiktighet for att undvika att klamma
kablarna. Placera kablarna s att man inte kan snubbla &ver dem eller dra ur anslutningarna.

VARNING: Jordat uttag
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Komponentkonfiguration

Komponenterna kan om sa 6énskas arrangeras pa en bank, bara anslutningskablarna kan na fram
med latthet. Den digitala avbildningsenheten kan placeras pa golvet ndra arbetsutrymmet om
det finns tillracklig luftcirkulation for att undvika ansamling av damm och om det &r pa sdkert
avstand fran gangtrafik eller andra storningar. Denna madste vara atkomlig for rutinunderhall.

En platsundersokning av Hologic-servicepersonal fore installationen kommer att identifiera alla
ytterligare krav. Se till att du har forberett platsen enligt instruktionerna fran servicepersonalen
innan du planerar systeminstallationen.

Sakerhet

Hologic rekommenderar att varje laboratorium arbetar direkt med sina befintliga informationssystem
och sin sdkerhetspersonal for att faststédlla de lampligaste atgdrderna att vidta baserat pa
informationsteknologins (IT) infrastruktur pa laboratoriets plats.

Begrinsa atkomsten till betrodda anvéndare

Genius Digital avbildningsenhet anvinder Windows® sikerhets- och atkomstkontroller. Digital
avbildningsenhet kraver ingen anvandarinloggning for atkomst till granssnittet pa anvandarniva.

Det granssnittet &r tillgangligt for alla som har fysisk atkomst till systemet. Det finns minimala
cybersékerhetsrisker for systemet, men ndgon med fysisk tillgéng till granssnittet pa anvandarniva kan
orsaka oavsiktlig eller avsiktlig skada. Denna skada &r begransad till att orsaka ett icke-funktionellt
system som kan fordréja bildtagning av objektglas i labbet. Hologic rekommenderar att den digitala
avbildningsenheten placeras i ett omrade som endast &r tillgangligt for betrodda anvandare sasom
kunden anser det lampligt. | handelse av att ett system inte fungerar, kontakta Hologic Teknisk support
enligt information i Kapitel 8, Serviceinformation.

Cybersakerhet och dataskydd

For att stodja dataintegritet, konfidentialitet och sdkerhet forhindrar Genius digital avbildningsenhet
och datorn installation och kérning av obehorig programvara och tillater inte obehoriga dndringar
av systemprogramvaran. For att komplettera dessa skyddsétgarder, vidta f6ljande atgarder for att
sdkerstélla att systemet dr skyddat och sdkert:

e Datorns USB-portar ska endast anvidndas i enlighet med instruktionerna som medfdljer
systemet. Se alltid till att det externa USB-minnet eller det barbara lagringsmediet ar
virusfritt och inte anvénds pa offentliga datorer eller hemdatorer.

*  Om instrumentet dr anslutet till ett kundndtverk utanfor det privata Hologic-nédtverket
kraver Hologic att en brandvégg placeras mellan systemet och kundnétverket for att
skydda mot skadliga nédtverkshot.

e Setill att alla externa lagringsenheter férvaras pa en sdker plats och endast ar tillgangliga
for behorig personal.

Sammanfattningsvis, tank pa att alla anstéllda &r ansvariga for integriteten, sekretessen och
tillgéangligheten for de uppgifter som behandlas, 6verfors och lagras i systemet. Underlatenhet att
folja dessa rekommendationer kan dka risken fér exponering for virus, spionprogram, trojaner eller
annat fientligt intrdng av kod. Om nagot av dessa misstanks, vanligen kontakta Hologic Teknisk
support sa snart som mojligt.

24  Anvindarhandbok for Genius™ digital avbildningsenhet



DIGITAL AVBILDNINGSENHET — INSTALLATION 2

Uppdateringar av cybersékerhet

Hologic utvédrderar kontinuerligt programuppdateringar, sdkerhetskorrigeringar och effektiviteten
av de implementerade sdkerhetsatgdrderna for att avgora om uppdateringar behovs for att mildra
nya hot. Hologic kommer att tillhandahdlla validerade programuppdateringar och sdkerhetskor-
rigeringar under hela den medicintekniska produktens livscykel for att garantera dess fortsatta
sakerhet och effektivitet.

AVSNITT
FORVARING OCH HANTERING EFTER INSTALLATION

Miljohansyn
* Den digitala avbildningsenheten &r kénslig for plotsliga temperatur- eller fuktforandringar.

Placera den inte ndra fonster, element, luftkonditioneringsaggregat, HVAC-fliktar eller flitigt
anvanda dorrar.

e Under drift dr den digitala avbildningsenheten kénslig for vibrationer. Den bor placeras pa
en stadig, jimn yta pa avstand fran centrifuger, vortexapparater eller annan utrustning som
kan orsaka vibrationer. Far ej anvidndas i ndrheten av aktiviteter i omgivningen, som t.ex.
konstant gangtrafik eller i ndrheten av hissar eller flitigt anvénda dérrar.
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Denna sida &r avsiktligen tom.
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ANVANDARGRANSSNITT ;

Kapitel tre

Anvandargranssnitt

I detta kapitel far du information om anvéndargranssnittets skdrmar och hur du hanterar, felsdker
och underhéller den digitala avbildningsenheten

Innehall i detta kapitel:

Huvudskarm, digital avbildningsenhet i vilolidge, redo

for bearbetning 3.3
¢ Lampor 34
¢ Inventering av objektglasbdrare 3.6
e Under bearbetning 3.8
*  Overforingsstatus objektglasdata 3.10
* Objektglasbarare, detaljer 3.11
Provtypsalternativ 3.13
* Vid]j provtyp for en objektglasbdrare 3.13
Administrativa alternativ 3.14
e Avbildningsenhetens namn 3.14
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Konfigurera objektglas-ID - UroCyte-objektglas
Knappen Om

Strombrytare

Rapporter

Objektglassokning
Objektglashdndelselogg
Avbildningsenhetens fellogg
Avbildningsrapport

Rapport om felbérare
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HUVUDSKARM, DIGITAL AVBILDNINGSENHET | VILOLAGE, REDO
2™ FOR BEARBETNING

Nar Genius digital avbildningsenhet &r paslagen och redo att anviandas visas huvudskdrmen.

Tio positioner for objektglasbarare
Peka for att andra provtyp fér en objektglasbararers position.

The/2020 22324 PM

Redo fér avbildning

Ladda objektglasbérare eller tryck pd Starta fér att bérja avbilda

Gy &y g oy UroCyta

1

| Administrativa altermativ

Knappen Administrativa alternativ Knappen Rapporter Knappen Start
Figur 3-1 Huvudskarm, redo for avbildning

Knappen Administrativa alternativ Sppnar skarmen for Administrativa alternativ. Se ”Administrativa
alternativ” pa sidan 3.14.

Knappen Rapporter 6ppnar skdrmen Rapporter. Se “"Rapporter” pa sidan 3.40.

Knappen Start startar bearbetning av objektglas. Se “Bearbetning av objektglas” pé sidan 4.14.
Minst en objektglasbarare maste laddas i den digitala avbildningsenheten for att knappen Start
ska aktiveras.
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AVSNITT
STATUSINDIKATORER

Lampor
Lampor indikerar den totala systemstatusen, objektglasbdraren vars objektglas bearbetas och
positionerna dir objektglasbdrare kan laddas eller laddas om i den digitala avbildningsenheten.

Systemstatuslampor

Indikatorlampor for
objektglasbérare,
markeringspositioner 1-10

R&d objektglasbérare,
indikatorlampa

Groén objektglasbarare, indikatorlampor

Figur 3-2 Kontrollampor

Externa LED-lampor

Systemstatus- Gron Den digitala avbildningsenheten &r pa och i drift.
lampa
P Réd Den digitala avbildningsenheten &r pa och har ett fel.
Inte tand Den digitala avbildningsenheten 4r inte pa eller saknar stromforsorjning.
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Externa LED-lampor

Objektglasbérare,
indikatorlampa

Gron

En objektglasbérare kan laddas eller tas bort i denna position.
Objektglas fran denna objektglasharare ar inte aktiva i den digitala
avbildningsenheten.

| denna position:

e Det kan finnas en objektglasbédrare med objektglas som dnnu inte
har bearbetats

* Det kan finnas en objektglasbérare som inte innehéller
nagra objektglas

e Det kan finnas en objektglasbérare med objektglas vars avbildning
ar slutford, eller

Det kanske inte finns en objektglasbarare laddad i den digitala

avbildningsenheten

Rod

Ta inte bort objektglashéraren i en position markerad med ett rétt ljus.
Objektglas fran objektglasbéraren i den hir positionen anvands av den
digitala avbildningsenheten.
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Inventering av objektglasbarare

Pekskdrmen indikerar var objektglasbarare laddas och var objektglas laddas i fargningsstéllen
i dessa objektglasbdrare. Under bearbetningen @ndras pekskidrmens utseende nér avbildningen
fortskrider genom vart och ett av objektglasen i var och en av objektglasbérarna.

Boraknad shuttic:
16:08 (17 min. kvar)

® @ ® O ©®

Figur 3-3 Skdrmen indikerar objektglasbararens position

Beskrivning for Figur 3-3

@

Markerat nummer
Objektglas fran den har bararen anvands av den digitala avbildningsenheten.

@

Morkgra rander, barare anvands

Objektglas i fargningsstallplatser i objektglasbararen

Den digitala avbildningsenheten genomférde en inventering och detekterade objektglas pa
platserna med rander.

®

Ljusgra rander, barare anvands

Bearbetade objektglas

Den digitala avbildningsenheten avbildade objektglasen pa dessa platser i fargningsstallet
i objektglasbararen och returnerade objektglasen till objektglasbararen.

3.6  Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning




ANVANDARGRANSSNITT ;

Beskrivning for Figur 3-3

R&d rand
@ Objektglashandelse
Den digitala avbildningsenheten forsokte avbilda objektglaset pa denna plats

i fargningsstallet och en handelse intrédffade med objektglasavbildningen. Den digitala
avbildningsenheten returnerade objektglaset till fargningsstallet i objektglasbararen.

Obs! Nar position 10 betecknas som en felbarare returneras ett objektglas med en
objektglashandelse till felbararen. Den tomma platsen i fargningsstallet i startbararen
och platsen som innehaller objektglaset i felbararen visas som réd.

Vit rand

Objektglas borttagen/borttagna fran objektglasbararen

Den digitala avbildningsenheten har tagit bort objektglaset pa denna plats i fargningsstallet
och har inte returnerat objektglaset till fargningsstallet i objektglasbararen.

Morkt omrade mitt i tunna rander
Tomma platser i ett fargningsstall i en objekiglasbarare som ar laddad i den digitala
avbildningsenheten

Gra rander, barare anvands inte

Objektglas i fargningsstallplatser i objektglasbararen

Den digitala avbildningsenheten genomférde en inventering och detekterade objektglas pa
platserna med rander.

"Tom” ruta

Den digitala avbildningsenheten detekterade att en objektglasbéarare ar laddad i den har
positionen, men den digitala avbildningsenheten har annu inte gjort en inventering av
objektglasen i den aktuella objektglasbararen.

@ Q @ @

Felbarare
Position 10 kan betecknas som en felbarare. Ett objektglas med en objekiglashandelse
flyttas till felbararen nar position 10 anvands som en felbarare.

Provtyp
Se "Valj provtyp for en objekiglasbarare” pa sidan 3.13.

@| @
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Under bearbetning

Under bearbetningen visar den digitala avbildningsenhetens pekskdrm information om hur satsen
fortskrider. Detaljerad information om varje objektglas finns ocksa.

® @ ®

Boraknad shuttic:
18:00 (17 min. kvor) M Bearbetar

@

Lodda/ta bort Stoppa

@

Figur 3-4 Skdrm under bearbetning

Beskrivning for Figur 3-4

@ Objektglas i barare 1 bearbetas. For att 6ppna den detaljerade visningen av den har
objektglasbararens bilder, peka var som helst pa bilden av barare 1 pa pekskarmen.

Under bearbetningen visas den aktuella bararens position ovanfor illustrationen av
@ bérar_en. Objektglas-ID for objektglaset vars bilddata som just nu sands visas ocksa.
Se "Overforingsstatus objektglasdata” pa sidan 3.10.
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Beskrivning for Figur 3-4

Beraknad sluttid
@ Under bearbetning av objektglas uppskattar den digitala avbildningsenheten sluttiden
for avbildning av alla objektglas i alla objektglasbararna. | borjan av bearbetningen av
objektglasen baseras den beraknade sluttiden pa antalet objektglasbarare som ar laddade
i instrumentet. Nar bearbetningen fortskrider utfor instrumentet en inventering av varje
objektglasbarare. Antalet objektglas i varje objektglasbéarare réknas sedan in i den
berdknade sluttiden. Nar inventeringen &r klar &r den berdknade sluttiden mer exakt an nar
inventeringen av objektglasen pagar.

Systemstatus
@ Systemstatusen visas hogst upp pa skarmen

Statusen andras fran "Redo for avbildning” till "Bearbetar” efter att operatdren har pekat pa
Start -knappen.

Nar bearbetningen ar klar andras statusen till "Bearbetning slutford”.

Om bearbetningen ar pausad, om kommunikationen till bildhanteringsservern avbryts eller
om ett systemfel intréffar s andras statusfaltet hogst upp pa skarmen.

@ Nuvarande datum och tid.
Datum och tid pa den digitala avbildningsenheten stélls in av bildhanteringsservern.
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Overforingsstatus objektglasdata
Cirkelikonen visar forloppet for datadverforing fran den digitala avbildningsenheten till
bildhanteringsservern.

Den digitala avbildningsenheten har list
objektglas-ID pa makrostationen och
borjar skicka data for detta objektglas
till bildhanteringsservern.

Den digitala avbildningsenheten
Q skickar data for detta objektglas

till bildhanteringsservern.

Den digitala avbildningsenheten har
skickat data for detta objektglas till
bildhanteringsservern.

O

Figur 3-5 Overforingsstatus for objektglasdata
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Objektglasbarare, detaljer
Peka pa rektangeln som representerar objektglasbararen pa pekskdarmen under bearbetningen for att

visa detaljer om objektglasen i den bararen.
™ @ & 06 ®@

Beraknad sluttic:
17:28 (37 min. kvar) \_) Bearbetar

Bdarare1

Starttid: 6-04-20 11 4:46 PM Avbildade objektglas: 1
Beraknad sluttid:| 17:28 (37 min. kvar) Tidigare skannade: 0

——

Objektglas-ID Typ Daturnftid Beskrivning

08503879899 Gyn 6-04-2021 4:51 PM

08032009899 Gyn Bearbetar

4 @ o 0 ©

Figur 3-6 Skdrm med detaljer om objektglasbarare (barare 1, exempel)

Beskrivning for Figur 3-6

Datum och tid da bearbetningen startade for alla objektglasbarare som ar laddade i instrumentet
@ och den uppskattade tiden for nar bearbetningen av alla objektglasbarare som ar laddade
i instrumentet ar slutford.

@ Platsnummer for fargningsstallet i objektglasbararen

@ Objektglas-ID last av digital avbildningsenhet
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Beskrivning for Figur 3-6

@

Provtypen, vald av operatéren for objektglasbararen

Positionsnumret for objektglasbararen vars detaljer visas

Det totala antalet objektglas fran den aktuella bararen som avbildats.

Det totala antalet objektglas fran den aktuella bararen som tidigare har skannats av Genius Digital
Diagnostics System. Ett objektglas-ID som redan avbildats kan inte avbildas igen.

@ Q| @ @

Totalt antal fel for objektglasen som redan bearbetats i denna objektglasbarare

Peka pa och dra cirkeln for att ga igenom listan

Beskrivning av avbildningsstatus

For objektglas med ett fel visar statuskolumnen felkoden och en kort beskrivning.
For objektglas under bearbetning ar beskrivningen "Bearbetas”.

Nar bearbetningen ar klar visas datum/tid och status.

Avbildningsstatus
For objektglas med statusen "OK” ar avbildningen klar och korrekt genomférd.
For objektglas med ett fel visar statuskolumnen felkoden.

®| @ ©@| @

Det datum/tid da objektglaset avbildades

©

Knappen Stang
Peka pa knappen Stang for att aterga till bearbetningsskarmen

Skdrmen med detaljer om objektglasbérare visar information om varje objektglas-ID i den ktuella
objektglasbdraren Skarmen med detaljer om objektglasbarare fylls pa allt eftersom bearbetningen
fortskrider, ett objektglas at gdngen.

Detaljerna finns tillgdngliga pa pekskdrmen medan bearbetningen av objektglas pagar. I slutet av
bearbetningen av objektglas, innan objektglasbdrarna laddas om, sa har du tillgang till detaljer fran
foregdende korning om du pekar pa bilden av objektglasbdraren pa huvudskarmen.

3.12 Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning




ANVANDARGRANSSNITT ;

Efter att en objektglasbdrare har tagits bort eller laddats om i en objektglasbarares position dr
informationen pé skiarmen med detaljer om objektglasbérare tillgénglig som avbildningsrapport
i den digitala avbildningsenheten.

AVSNITT
PROVTYPSALTERNATIV

Valj provtyp for en objektglasbarare

Fore bearbetning av objektglas kan provtypen for varje spar i objektglasbararen dndras. For att
dndra provtyp pekar du pa namnet pa processen langst upp pa varje bild av objektglasbarare pa
pekskdrmen for att 6ppna alternativen: gynekologiska prover (Gyn), icke-gynekologiska prover
(Ej gyn), UroCyte™-prover (UroCyte).

Position 10, och endast position 10, kan betecknas som en
felobjektglasbérare.

For avbildning av gynekologiska objektglas.
Anvand ThinPrep Imaging System objektglas

For avbildning av icke-gynekologiska objektglas.
Anvand ThinPrep icke-gynekologiska objektglas.

For avbildning av urinprover.
Anvand ThinPrep UroCyte-objektglas.

Figur 3-7 Val av provtyp

Valet av provtyp kvarstar tills anvindaren dndrar det igen eller tills instrumentet startas om.

FORSIKTIGHET: For att kdra Ej gyn- eller UroCyte-prover efter att den digitala
avbildningsenheten har startats om maste operatoren ange positionen for objektglasbarare som

Ej gyn eller UroCyte pé nytt. Nar den digitala avbildningsenheten startas om, ar alla objektglasbarare
instéllda pa standardtypen for Gyn.
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AVSNITT

>3 ADMINISTRATIVA ALTERNATIV

Systemet har alternativ for att konfigurera vissa funktioner i den digitala avbildningsenheten.

B.01.2021 390 PM

Administrativa alternativ

Avbildningsenhetens namn: Volym:
‘._ . /’ ‘ ‘ - ‘ 100% |7 ‘ Rengér skiirmen ‘
Slutférandeton:

‘ Svenska > ‘ ‘ Slutférande 1 ) ‘ Serviceléige ‘

Maximal rapportléngd: Felton: - -
‘ —| 5000 ' + |( /’ ‘ Fell ‘ Samla in diagnostik ‘

Konfigurera streckkoder ‘ Konfigurera objektglas-ID ‘

Figur 3-8 Skdrmen Administrativa alternativ

Serienumret for den digitala avbildningsenheten (avbildningsenhetens ID) och serienumret for
den digitala avbildningsenhetsdatorn (arbetsstations-ID:) visas nédstan hogst upp pa skdarmen
Administrativa alternativ. De aktuella instédllningarna fér de administrativa alternativen visas.
Anvind knapparna pa skarmen Administrativa alternativ for att dndra ett alternativ.

Avbildningsenhetens namn

Avbildningsenhetens namn:
Skérmen visar den aktuella instéllningen.

| Hologic 20 /

Figur 3-9 Knapp for avbildningsenhetens namn
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For att ange eller redigera ett namn for den digitala avbildningsenheten, peka pa knappen
Avbildningsenhetens namn.

»
Peka pa redigeringsknappen for att 6ppna tangentbordet pa pekskarmen.

Peka pa bokstavsknapparna for att skriva in ett namn pa upp till 20 tecken. Se Figur 3-10. Anvand
stor bokstav genom att halla in Skift-tangenten och peka sedan pa bokstaven. Vid nésta bokstav
atergar systemet till sma bokstéver.

Anvind mellanslagsknappen for ett mellanslag och backstegsknappen < for att ta bort
inskrivna bokstdver.

Peka pa !@# for att anvianda specialtecken. Peka pa knappen ABC for att aterga till alfabetets
tangenter. Pa alfabetets tangenter véxlar uppatpilen till alla versaler (ALL CAPS) och nedatpilen
atergar till sma bokstdver.

Peka pa knappen Anvind for att spara och aterga till skirmen Administrativa alternativ.

Peka pa knappen Stang for aterga till skirmen Administrativa alternativ.

B8.01.2021 3:09 PM

Administrativa alternativ

Avbildningsenhetens namn

Hologic 20

Mellansiag

Figur 3-10 Skarmen Redigera avbildningsenhetens namn
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Sprak

Sprak:

Il Skarmen visar den aktuella instaliningen.
Svenska

Figur 3-11 Knappen Sprak

Peka pa knappen Sprak for att vélja sprak for anvandargranssnitt och rapporter.

B.01.2021 3:08 PM

@ Sprak

Nationella instdlliningar

Svenska

Sl _ Forhandsgranska:

English Dansk [ DMMAAAA | v | 8012021

Deutsch Esparniol

Haasiine _ Férhandsgransker:

Suomi Frangais
| h:mimess A | hd | 2:30PM

Italiano Norsk bokmal

Nederlands Portugues D Anvand 24-timmarstid

O
O
O
O
O
a

Pyccknid Svenska

Anvand

Figur 3-12 Skarmen Valj sprak

Det aktuella valet visas hogst upp pé skdrmen. Peka pa spréket for att vilja det. Den grona

bocken markerar valet.

Vilj datumformat. For att &ndra datumformatet som anvéands péd pekskdrmen och i rapporter pekar
du pa pilen till hoger om det aktuella datumformatet for att se tillgédngliga alternativ. Peka pa ett
datumformat for att vélja det. Forhandsgranskningen av datumformatet visar dagens datum i det
valda formatet.
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Vilj tidsformat. For att dndra tidsformatet som anvands pa pekskdrmen och i rapporter pekar du pa
pilen till hoger om det aktuella tidsformatet for att se tillgéngliga alternativ. Peka pa ett tidsformat
for att vilja det. Forhandsgranskningen av tidsformatet visar aktuell tid i det valda formatet.

Obs! I12-timmarsformaten anger ”A” eller “P” i tidsformatskdrmen am eller pm.

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

Peka pa knappen Anvind {or att spara och aterga till skirmen Administrativa alternativ.

Peka péa knappen Stang for att aterga till skairmen Administrativa alternativ.

Maximal rapportlangd
Maximal rapportliéingd:

Skarmen visar den aktuella installningen.

|:| 5 000

Figur 3-13 Maximal rapportlangd

Maximal rapportlangd dr det maximala antalet datarader som hdmtas fran databasen for en rapport,
fran 500 till 5 000. (Om det finns farre data &n det valda antalet, rapporteras alla tillgéngliga data.)
Standardinstallningen &r en grans pa 500 resultat.

Nér en rapport kors och antalet poster dr storre 4n den maximala rapportlangden sa visar rapporten
bara en del av resultaten och ett meddelande visas pa pekskdrmen. Det finns tva sitt att stélla
in gransen:

»
Peka pa redigeringsknappen for att 6ppna tangentbordet pa pekskarmen.
Skriv in antal
3. Peka pa knappen Anviand for att spara och dterga till skdrmen Administrativa alternativ.
eller

N =

4. Anvand plustecknet . for att 6ka gransen eller minustecknet = for att sinka gransen.

Obs! For att generera rapporter som inte dverskrider maximal rapportlingd kan du dvervéga att
ange sndvare rapporteringskriterier, till exempel ett kortare datumintervall.
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Stall in volym

Skarmen visar den aktuella installningen.

Figur 3-14 Ljudvolym

Ljudaviseringar kan stéllas in for slutférd bearbetning av objektglas och for ett feltillstand. Volymen
pa ljudaviseringarna kan hdjas eller sdnkas i instdllningen Volym.

Anvand plustecknet . for att 6ka volymen eller minustecknet = for att sanka volymen.

En ton spelas upp i volymnivan nédr du pekar pa plus- eller minustecken. Ljudvolymen kan justeras
frdn 0 % till 100 %.

Med volymen instilld pa 0 % avger instrumentet ingen ton (som om ljudet skulle vara avstangt).

Slutforandeton

Slutférandeton:

. ( I  Skarmen visar den aktuella installningen.
Slutférande 1 ‘ v ‘ 1:!_;;]|
Figur 3-15 Slutforandeton

Slutférandetonen dr ett kort ljudlarm for slutférd bearbetning av objektglas. Det finns fyra ljud att
vélja mellan.

For att spela upp den aktuella tonen pekar du pa hogtalarikonen
For att dndra slutférandetonen pekar du pd nedatpilen for att 6ppna listan.

Peka pa en av de fyra posterna for att vélja den.

Obs! Tonvolymen justeras med instdllningen Volym. Se ”Still in volym” pd sidan 3.18.

Olika signaltoner gor det ldttare att veta om instrumentet har slutfort bearbetningen. I en miljé med
madnga maskiner kan olika signaltoner gora det ldttare att identifiera maskinerna.
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Felton

Felton:

Skarmen visar den aktuella instéllningen.

Fell

Figur 3-16 Felton

Feltonen &r ett ljudlarm som hors under ett feltillstand. Det finns fyra ljud att vélja mellan.

For att spela upp den aktuella tonen pekar du pa hogtalarikonen

For att dndra feltonen pekar du pd nedatpilen for att 6ppna listan.

8.01.2021 3:09 PM

Administrativa alternativ

Volym:
‘;‘L_ ‘ Rengér skéirmen ‘

Sprak: Slutférandeton:

‘ Svenska ‘ Slutférande 1 ‘ Serviceléige ‘

Maximal rapportléngd: Felton: - -
‘f - 5000 iy ‘ Fell (o 1] ‘ Samlain diagnostik ‘

Konfigurera streckkoder

Figur 3-17 Valj Felton (valfritt)
Peka pa en av de fyra posterna for att vélja den.
Obs! Tonvolymen justeras med instdllningen Volym. Se ”Still in volym” pd sidan 3.18.

Olika signaltoner gor det lattare att veta om instrumentet har slutfort en sats. I en miljo med manga
maskiner kan olika signaltoner gora det ldttare att identifiera maskinerna.
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Nar ett feltillstind uppstdr kommer feltonen att horas och upprepas sedan med nagra sekunders
mellanrum. Felmeddelandefonstret har en knapp for Tysta larm som stanger av larmet Figur 3-18.

520201223598 PM

Bearbetningen avbréts

Fel E4013

En plockning frin makrosatsen misslyckades.
Oppnao fénstrat och ta bort objektglas frin faljonda platsar:

Makrokamera

Peka pa knappen Tysta larm for att stdnga av larmet men lamna
kvar felmeddelandet pa pekskarmen.

Figur 3-18 Knappen Tysta larm

Rengor skdarmen
Detta beskrivs i Kapitel 5, Digital avbildningsenhet, underhall.

Servicelage

Serviceltge

Figur 3-19 Knappen Serviceldge

Det finns en 16senordsskyddad knapp for Servicelage som ar avsedd for Hologics servicepersonal.
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Samla in diagnostik

Samila in diagnostik

Figur 3-20 Knappen Samla in diagnostik

Funktionen Samla in diagnostik dr avsedd for felsokning av instrumentet av Hologic teknisk
support. Den skapar en zip-fil med loggar 6ver felhistorik samt annan driftsinformation fér
instrumentet. Innehéllet i zip-filen &r 16senordsskyddat.

1. Peka péd knappen Samla diagnos pa skdarmen Administrativa alternativ for att starta.

-AM- Samla in diagnostik

Ha en USB-enhet redo fér att spara diagnostiska resultat.

For att stdnga skdrmen Samla in diagnostik utan att samla in Peka pa OK for att fortsatta
informationen pekar du pa knappen Stang. Samla in diagnostik-stegen.

Figur 3-21 Samla in diagnostik: Satt i en USB-enhet
2. Séttien USB-enhet i USB-porten pa instrumentets framsida. Se Figur 1-6. Om det finns en
USB-enhet i en av de andra portarna pa instrumentet kommer instrumentet uppmana dig

att vélja en av dem. Systemet samlar in filerna, zippar dem och sparar zip-mappen till en
USB-enhet som anvandaren placerat i USB-porten.

-AM- Samla in diagnostik

c Kor diagnostik -

Figur 3-22 Samla in diagnostik: Kora diagnostik
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3. Pekskdrmen visar en lyckad filoverforing. Instrumentinformationen samlas i en mapp pa USB-
enheten med titeln ImagerDiagnostics.zip. Filerna i mappen &r 16senordsskyddade. Zip-filen
kan e-postas till Hologic teknisk support fér diagnostisk felsokning.

Om instrumentet inte lyckas samla in, zippa och 6verfora filerna sa visas ett felmeddelande.

Spara till USB

Data sparades till

F:\Dc\DCDiagnostics_Beta4d_2020-03-20T10-19-20zip

Figur 3-23 Samla in diagnostik: Fil sparad pa USB-enhet

4. Peka pd knappen Sting for aterga till skdarmen Administrativa alternativ.

Konfigurera streckkoder

Konfigurera streckkoder

Figur 3-24 Konfigurera streckkoder

Instédllningarna Konfigurera streckkoder bestar av fradgor om hur objektglas dr markta i ditt
laboratorium.

Den digitala avbildningsenheten kan stéllas in for att ldsa objektglas-ID som 1-D-streckkoder,
2-D streckkoder eller OCR-format. Om objektglasmarkningar har mer &n en streckkod sa leder
instdllningarna “"Konfigurera streckkoder” pa den digitala avbildningsenheten till streckkoden
som representerar objektglas-ID:t.

Objektglas-ID maste finnas i en av sex 1-D streckkodssymboler som stdds (kod 128,
Interleaved 2 of 5, kod 39, kod 93, Codabar eller EAN-13/JAN) eller i en av de tva 2-D-
streckkodssymboler som stdds (DataMatrix eller QR-kod). Ett OCR-objektglasformat
med 7-6ver-7 kan anvdndas.
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1. Peka pé ID-typen for att vélja den: 1-D-streckkod, 2-D-streckkod eller OCR
7hs(2021 250 PM

MW Konfigurera streckkoder

Specificera typ av objektglas-ID

1-D- eller 2-D-streckkod ‘

+D-streckkod ‘

2-D-streckkod ‘

’

| Anvand

For att stdnga skarmen Konfigurera Det aktuella valet ar For att anvanda den valda
streckkoder utan att géra nagra markerat med en typen, peka pa knappen
andringar, peka pa knappen Stéang. grén bock. Anviénd.

Figur 3-25 Konfigurera streckkoder: Specificera typ av objektglas-ID

Obs! For bdsta prestanda, vilj endast streckkodstyp(er) som anvédnds for objektglas-ID i ditt
laboratorium — vélj inte streckkodstyper som inte anvands i ditt laboratorium.

2. Peka pa Anvind for att spara valet och stinga den har skdrmen. Eller peka pa Sting for att
stinga skdrmen utan att dndra det aktuella valet.
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3. For 1-D-streckkoder och 2-D-streckkoder, specificera 1-D-objektglas-ID-typ(er)
och/eller 2-D-objektglas-ID-typ(er) ID (er). Peka pa streckkodstypen for att vélja den.
Eftersom OCR-typen alltid dr 7-6ver-7 finns det inga alternativ att vélja for OCR.

TIE/ 2020 I2RS3 P

Ml Konfigurera streckkoder

specificara typ av objektglas-ID Specificera typ av +D-objektglas-ID Spacificera typ av 2-D-objektglas-ID

proaseczoawreckioa| | | 1111100 0 AN A

FD-streckkod Alla typer av FD-streckkoder Alla typer av 2-D-streckkoder
(o] ,
2-D-streckkod Kod 39 Kod 93 DataMatrix

Kod 128 Codabar QR-kod

Int2avs = EAM/JAN-13

Anvand |

For att stdnga skarmen Konfigurera streckkoder For att anvanda den valda typen,
och kassera andringar, peka pa knappen Stang. peka pa knappen Anvand.

Figur 3-26 Konfigurera streckkoder: Ange 1-D-streckkod eller 2-D-streckkodstyper

Obs! For bdsta prestanda, vlj endast streckkodstyp(er) som anvands for objektglas-ID i ditt
laboratorium - vélj inte streckkodstyper som inte anvands i ditt laboratorium.

4. Peka pa Anvand for att spara valet och stinga den hir skdarmen. Eller peka pa Stiang for att
stinga skdrmen utan att &ndra det aktuella valet.
For kod 39 och f6r Interleaved 2 of 5 finns det ytterligare en instdllning att stélla in. For andra
streckkodstyper dtergar pekskédrm till skarmen for val av objektglas-ID-typ.
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5. For Interleaved 2 of 5 och for Kod 39, ange om ditt laboratorium anvénder en kontrollsiffra
i streckkoden. Peka pa “Ja” eller "Nej”

Bl Konfigurera streckkoder

Kontrollsiffror?

Figur 3-27 Konfigurera streckkoder: Vilj Anvandning av kontrollsiffra for Interleaved 2 of 5 och
for kod 39

6. For Kod 39 eller Interleaved 2 of 5-streckkoder atergar pekskdrmen till skdarmen for val av
objektglas-ID-typ. Antingen “Kontrollsiffror krdvs inte” eller “Kontrollsiffror kravs” visas
under knappen kod 39 eller knappen Interleaved 2 of 5.

For att dndra instdllningen for kontrollsiffrorna, peka pa Kod 39 eller Interleaved 2 of 5 igen.

7. For kod 39 eller Interleaved 2 of 5-streckkoder, peka pa Anvind for att spara valet och stinga
den hér skdrmen. Alternativt: peka pa Stang for att stinga skdrmen utan att andra det
aktuella valet.
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Konfigurera objektglas-ID

Konfigurera objektglas-1D

Figur 3-28 Knappen Konfigurera objektglas-ID

Med funktionen Konfigurera objektglas-ID kan objektglas-ID eller accessions-ID, som anvands av
Genius Digital Diagnostics System, vara detsamma som, eller endast en del av, objektglas-ID:t pa
objektglasets markning. Atkomstnumret som anvéinds av Genius Digital Diagnostics System hérrér
fran objektglas-ID som skrivs ut pd sjdlva méarkningen.

For Gyn-objektglas dr alternativen i funktionen Konfigurera objektglas-ID att anvanda hela det
utskrivna objektglas-ID:t eller att anvanda en del av det utskrivna objektglas-ID:t.

For Ej gyn-objektglas, dér ett prov kan ha mer &n ett objektglas, méjliggor funktionen Konfigurera
objektglas-ID att systemet kan anvidnda hela det utskrivna objektglas-ID:t, anvdnda en del av det
utskrivna objektglas-ID:t och gruppera accessions-ID for flera objektglas i ett fall tillsammans.

For UroCyte-objektglas dr alternativen i funktionen Konfigurera objektglas-ID att anvdnda hela
utskrivna objektglas-ID: eller att anvianda en del av det utskrivna objektglas-ID.

Il Konfigurera objektglas-1D

Vilj ett segment

Hela det skannade vardat

EJGYN: Hela det

( o -
‘ Samma som Gyn T et Uit Valj ett segment

Helo det skannoade vordet

C" Hola dot i
l Samma som Gyn skannada vardat Valj ett segrment

Hala det skannods vardat

Figur 3-29 Sammanfattningsskiarm Konfigurera objektglas-1D
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I instdllningarna for Konfigurera objektglas-ID jamfor den digitala avbildningsenhetens
programvara konfigurationen med ditt labbs streckkodskonfiguration for objektglas-ID som: stallts
in pa den digitala avbildningsenheten. Om en omdgjlig kombination anges, till exempel med alltfor
madnga tecken fOr att vara ett giltigt objektglas-ID sd blir den grona datarutan pa pekskdrmen rod
och konfigurationen kan inte anvandas. En instillning for Konfigurera objektglas-ID kan endast
anvandas ndr rutan runt dataféltet dr gron.

2020-03-20 022

llllll Konfigurera objektglas-ID

GYN - vdlj ett segment
Ange varden for att stalla in objektglas-1D

Starta vid: Sluta vid:

h

| tangd ©

)

Figur 3-30 Konfigurera objektglas-ID, redigeringsinstillning: Gron for giltig post

Att konfigurera objektglas-ID-instéllningar dr valfritt. Om inget dr instéllt pa skdrmarna Konfigurera
objektglas-ID kommer Genius Digital Diagnostics System att anvdnda hela objektglas-ID som skrivs
ut pa markningen.

Konfigurera objektglas-ID - Gyn-objektglas

Om Gyn-Objektglas anldnder till ditt laboratorium med tecken i objektglas-ID som du vill utesluta fran
accessions-ID, som anvinds av Genius Digital Diagnostics System, kan den digitala avbildningsenheten
konfigureras for att utesluta dessa tecken. De data som 6verfors till bildhanteringsservern, tillgangliga
pa granskningsstationen och som visas pa den digitala avbildningsenheten anvander objektglas-ID eller
accessions-ID sd som det visas efter att instdllningarna for Konfigurera objektglas-ID har tillimpats

pa det.

Obs! Vid makrostationen pa den digitala avbildningsenheten tar den digitala avbildningsenheten en
bild av objektglasmérkningen. En registrering av hela objektglas-ID pé objektglasméarkningen
finns i bilden som tas pa makrostationen.
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1. P& skdrmen Administrativa alternativ, pekar du pa Konfigurera objektglas-ID. Det aktuella
valet beskrivs under namnet pa provtypen.
2. Under Gyn-alternativ véljer du mellan "Hela det skannade virdet” eller ”Vilj ett segment.”

* Hela det skannade vardet: Objektglas-ID eller accessions-ID i Digital Imaging System
kommer att vara samma ID som skrivs ut pa objektglasmérkningen. Hoppa till steg 7.

* Vilj ett segment: Objektglas-ID eller accessions-ID i Digital Imaging System kommer
att harrora fran ID som skrivs ut pa objektglasméarkningen. Fortsédtt genom stegen for att
specificera vilket segment av det utskrivna ID som ska anvidndas av Digital Imaging System.

Il Kenfigurera objektglas-1D

GYN — vdlj ett segment
Ange varden fér att stalla in objektglas-1D

Starta vid: Sluta vid:

| Langd O| Tecken

Figur 3-31 Konfigurera objektglas-ID Valj ett segment, Gyn-objektglas

3. Ange var segmentet som anvands av Genius Digital Diagnostics System startar i objektglas-ID
som &r tryckt pa objektglasméarkningen.
Peka pé Tecken eller Position:

*  Om startpunkten &r ett visst tecken i det tryckta objektglas-ID:t, som t.ex. ett bindestreck,
sd pekar du pa knappen Tecken for att skriva in detta tecken.

*  Om startpunkten dr en viss position i det tryckta objektglas-ID:t, till exempel det femte
tecknet, sa pekar du pa knappen Position for att ange positionen.

*  Om det forsta tecknet i segmentet som anvands i objektglas-ID:t f6r Genius Digital
Diagnostics System ar det forsta tecknet i det tryckta objektglas-ID:t sa lamnar du faltet
"Position” tomt.
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4. Anvand tangentbordet pa pekskdrmen for att ange vilket tecken eller position som startar
segmentet. Anvand backspace-knappen for att backa om det behovs. Peka till exempel pa
bindestrecket for att ange att segmentet borjar efter bindestrecket, eller peka pa 5 for att
indikera att segmentet borjar efter det femte tecknet.

Obs! Borjan av segmentet behandlas som en grans och detta tecken ingdr inte i objektglas-ID for
Genius Digital Diagnostics System. Accessions-ID borjar efter att tecknet har skrivits in.

Obs! Om tecknet ”"Starta vid” ar tomt utesluter ID:t det forsta tecknet. Om du vill ta med det forsta
tecknet som visas pa objektglasmarkningen viljer du Position och lamnar rutan tom.

5. Ange var segmentet som anvidnds av Genius Digital Diagnostics System slutar i det objektglas-
ID som ér tryckt pa objektglasmérkningen.
Peka pa Langd eller Tecken:

*  Om slutpunkten alltid &r samma antal tecken fran startpunkten i segmentet, t.ex. 8 tecken,
anvand féltet Langd.

*  Om slutpunkten alltid &r ett visst tecken, som t.ex. bindestreck, anvind instédllningen
Tecken.

*  Om slutet i segmentet som anvéands i objektglas-ID:t for Genius Digital Diagnostics System
ar slutet i det tryckta objektglas-ID:t, liamnar du féltet “Langd” tomt.

6. Anvind tangentbordet pa pekskdrmen for att ange langden eller det sista tecknet for
segmentet. Peka till exempel pa 8 for att ange att segmentet slutar med 8 tecken efter att det
startat, eller peka pa bindestrecket for att indikera att segmentet slutar vid bindestrecket.

Obs! Slutpunkten i segmentet behandlas som en gréns, och detta tecken ingar inte i objektglas-ID:t

for Genius Digital Diagnostics System. Accessions-ID slutar efter att tecknet har skrivits in.
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7. Peka pa knappen Anvind for att spara och aterga till skairmen Konfigurera objektglas-ID.
For att aterga till ssmmanfattningsskdrmen Konfigurera objektglas-ID utan att anvanda
instdllningarna pekar du pa knappen Stiang.

Konfigurera ett objektglas-ID-segment som ett
administrativt alternativ for ditt labb.

Exempel: Stall in ett segment som bérjar med Bildobjektglas mérkta med objektglas-ID:
bokstaven "C” och slutar med bindestreck.

NI Konfigurera objektglas-iD

Exempel:
|| . |- 1 ABC888-CYT
02987-C4567-LAB

ThinPrep® ThinPrep®
F a F a
0~ |o—

Objektglas-ID visas i den
digitala avbildningsenheten
med instéllningarna for
Konfigurera objektglas-ID.

Objektglas-ID visas

i granskningsstationen
med instéllningarna
for Konfigurera
objektglas-ID.

Exempel: Bilderna for objektglasen kan Exempel: Objektglas-ID rapporteras
granskas pa granskningsstationen som som "888” och "4567” i den digitala
accessions-ID "888” och "4567". avbildningsenheten.

Figur 3-32 Konfigurera objektglas-ID, instéllningar, Gyn (exempel)
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Konfigurera objektglas-ID - Ej gyn-objektglas

Om Ej gyn-objektglas anlander till ditt laboratorium med tecken i objektglas-ID som inte anvénds pé
din inrdttning kan den digitala avbildningsenheten konfigureras for att utesluta dessa tecken. De
data som overfors till bildhanteringsservern, tillgdngliga pa granskningsstationen, och som visas pa
den digitala avbildningsenheten, anvander objektglas-ID:t s som det visas efter att instéllningarna
for Konfigurera objektglas-ID har tillimpats pa det.

Den digitala avbildningsenheten kan ocksé konfigureras for att gruppera objektglas-ID for flera
objektglas for samma Ej gyn-flaska. Objektglasen visas som en grupp nér deras data visas fran
granskningsstationen.

Obs! Vid makrostationen pa den digitala avbildningsenheten tar den digitala avbildningsenheten en
bild av objektglasmarkningen. En registrering av hela objektglas-ID pa objektglasmarkningen
finns i bilden som tas pa makrostationen.

Niar ett fall har mer &n ett objektglas, se till att alla objektglas i fallet &r tillgdngliga for granskning
samtidigt. For att alla objektglas i ett grupperat fall ska visas i en grupp pa granskningsstationen
maste data for alla objektglas i fallet finnas pa bildhanteringsservern.

Varje bild i en grupp ér tillganglig for sig sjdlv. Varje objektglas visas i rapporter for sig.

1. P& skdrmen Administrativa alternativ, pekar du pa Konfigurera objektglas-ID. Det aktuella
valet beskrivs under namnet pa provtypen.

2. Under Ej gyn-alternativ véljer du mellan “Samma som Gyn”, “Hela det skannade vardet” eller
"Vdlj ett segment.”

* Samma som Gyn: konfigurationen for Ej gyn-objektglas-ID kommer att vara samma som
laboratoriets installningar f6r Gyn-objektglas-ID. Hoppa till steg 12.

* Hela det skannade virdet: ID som anvinds av Digital Imaging System kommer att vara
samma som det ID som é&r tryckt pa objektglasmarkningen. Hoppa till steg 12.

* Vilj ett segment: ID som anvénds av Digital Imaging System kommer att hdrréra fran ID
som &r tryckt pd objektglasmarkningen.

For Ej gyn-objektglas har ett labb mdjlighet att konfigurera en del av objektglas-ID:t som ett
primért ID och en annan del av objektglas-ID:t som ett sekundért ID. Fortsédtt genom stegen
for att specificera vilket segment av det tryckta ID som ska anvdndas av Digital Imaging
System som primaért ID och som sekundart ID.

Primért ID dr den del av Genius Digital Diagnostics Systems objektglas-ID som anvands
for alla objektglasen i patientfallet. Primar-ID dr den del av objektglas-ID:t som objektglas
i gruppen har gemensamt.

Sekundart ID &r den del av Genius Digital Diagnostics Systems objektglas-ID som &r
annorlunda i alla objektglasen i patientfallet.
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Il konfigurera objektglas-ID

EJ GYN - vdilj ett segment

Ange varden for att stalla in objektglas-1D
Starta vid: Shuta vid:

Primdrt ID: Position N Tecken Langd = Tecken

- o o
Sekundért ID: Tecken Tecken

okt Ci" " _
) |g | o o |

3 | A
a8 | A
a

Figur 3-33 Konfigurera objektglas-ID for Ej gyn-objektglas med primart ID och sekundart ID

3. For primért ID, ange var segmentet som anvénds av Genius Digital Diagnostics System startar
i objektglas-ID som ér tryckt pa objektglasmarkningen.
Peka pa Tecken eller Position:

*  Om startpunkten ér ett visst tecken i det tryckta objektglas-ID:t, som t.ex. ett bindestreck,
sd pekar du pa knappen Tecken for att skriva in detta tecken.

*  Om startpunkten dr en viss position i det tryckta objektglas-ID:t, till exempel det femte
tecknet, pekar du pa knappen Position for att ange positionen.

*  Om det forsta tecknet i segmentet som anvands i objektglas-ID:t f6r Genius Digital
Diagnostics System &r det forsta tecknet i det tryckta objektglas-ID:t sa lamnar du failtet
"Position” tomt.

4. For primart ID, anvdnd tangentbordet pa pekskdrmen for att ange vilket tecken eller position
som startar segmentet. Anvand backspace-knappen for att backa om det behévs. Peka till
exempel pa bindestrecket for att ange att segmentet borjar efter bindestrecket, eller peka
pa 5 for att indikera att segmentet borjar efter det femte tecknet.

Obs! Borjan av segmentet behandlas som en grans och detta tecken ingdr inte i objektglas-ID:t for
Genius Digital Diagnostics System. Accessions-ID bdrjar efter att tecknet har skrivits in.
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5. For primart ID, ange var segmentet som anvédnds av Genius Digital Diagnostics System slutar
i det objektglas-ID som é&r tryckt pa objektglasmérkningen. Peka pa Lingd eller Tecken:

Om slutpunkten alltid &r samma antal tecken fran startpunkten i segmentet, t.ex. 8 tecken,
anvand faltet Langd.

Om slutpunkten alltid &r ett visst tecken, som bindestreck, anviand instéllningen Tecken.

Om slutet i segmentet som anvands i objektglas-ID:t for Genius Digital Diagnostics System &r
slutet i det tryckta objektglas-ID:t sa lamnar du faltet "Langd” tomt.

6. For primart ID, anvdnd tangentbordet pa pekskdrmen for att ange langden eller det sista
tecknet for segmentet. Peka till exempel pa 8 for att ange att segmentet slutar med 8 tecken
efter att det startat, eller peka pa bindestrecket for att indikera att segmentet slutar
vid bindestrecket.

Obs!

Slutpunkten i segmentet behandlas som en gréns, och detta tecken ingar inte i objektglas-ID:t
for Genius Digital Diagnostics System. Accessions-ID slutar efter att tecknet har skrivits in.

7. For att konfigurera ett sekundért ID, peka pa knappen Aktivera.
Om ditt laboratorium inte behdver gruppera flera objektglas fran ett enda Ej gyn-fall ska du
inte vélja Aktivera. Hoppa till steg 12.

8. For sekundart ID for ett objektglas som ingar i ett Ej gyn-fall med flera objektglas, ange var
det unika segmentet startar i det objektglas-ID som &r tryckt pa etiketten.
Peka pd Tecken eller Position:

Om startpunkten &r ett visst tecken i det tryckta objektglas-ID:t, sdésom ett bindestreck,
pekar du pa knappen Tecken for att for att vélja det.

Om startpunkten &r en viss position i det tryckta objektglas-ID:t, till exempel det femte
tecknet, pekar du pa knappen Position for att for att vélja den.

Om det forsta tecknet i det unika segmentet &r det forsta tecknet i det tryckta objektglas-ID:t,
lamnar du féltet “Position” tomt.

9. For det sekundéra ID:t, anvdnd tangentbordet pa pekskdrmen for att ange vilket tecken eller
position som startar segmentet. Peka till exempel pa bindestrecket {or att ange att segmentet
borjar efter bindestrecket, eller peka pa 5 {for att indikera att segmentet borjar efter det
femte tecknet.

Obs!

Borjan av segmentet behandlas som en grans och detta tecken ingér inte i det sekundéra ID:t.
Accessions-ID:t borjar efter att tecknet har skrivits in.

10. For det sekundéra ID:t for ett objektglas som ingar i ett Ej gyn-fall med flera objektglas anger
du var det unika segmentet slutar i det tryckta objektglas-ID:t.
Peka pd Langd eller Tecken:

Om slutpunkten alltid 4r samma antal tecken fran startpunkten i segmentet, t.ex. 8 tecken,
anvand féltet Langd.

Om slutpunkten alltid ar ett visst tecken, som bindestreck, anvand instillningen Tecken.
Om slutet pa det unika segmentet ar slutet pa det tryckta objektglas-ID:t, limna féltet
“Langd” tomt.
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11. For det sekundéra ID:t, anvdnd tangentbordet pa pekskdrmen for att ange ldngden eller
det sista tecknet for segmentet. Peka till exempel pé 8 for att ange att segmentet slutar med
8 tecken efter att det startat, eller peka pa bindestrecket for att indikera att segmentet slutar
vid bindestrecket.
Obs! Slutpunkten i segmentet behandlas som en grans och detta tecken ingar inte i det sekundéra
ID:t. Accessions-ID:t slutar efter att tecknet har skrivits in.

12. Peka pa knappen Anvand for att spara och aterga till skairmen Konfigurera objektglas-ID.
For att aterga till ssmmanfattningsskdrmen Konfigurera objektglas-ID utan att anvdnda
instillningarna pekar du pa knappen Sting.
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Exempel: Exempel pa objektglas-ID for flera
Digital avbildningsenhet konfigurerad med: Ej gyn-objektglas per flaska:
Primart ID: Position 1 till - (bindestreck) ABC-0001

Sekundart ID: Borja efter - (bindestreck) till slut ABC-0002

MBIl Konfigurera objektglas-ID

skonnadoverdat

...........

Avbilda objektglasen i den
digitala avbildningsenheten.

| W W

P4 granskningsstationen
grupperas bilder for varje
objektglas med samma

r/_‘
priméra ID. r -
R

Exempel: Varje objektglas sparas i den digitala
v [] ABcizs Falllistan pa avbildningsenheten.
granskningsstationen har Exempel:
o= o001 en mapp som heter "ABC”. Objektglas-ID rapporteras som "ABC-0001"
Bilder for objektglas med "ABC-0002" i den digitala avbildningsenheten.
accessions-ID "0001” och
=1 o002 ”0002” finns i mappen.

Figur 3-34 Konfigurera objektglas-ID, instéllningar, Ej gyn-prov med flera objektglas per
flaska (exempel)
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Konfigurera objektglas-ID - UroCyte-objektglas

Om UroCyte-objektglas anldnder till ditt laboratorium med tecken i objektglas-ID:t som inte anvands
pa din inrdttning kan den digitala avbildningsenheten konfigureras for att utesluta dessa tecken.

De data som overfors till bildhanteringsservern, tillgdangliga pa granskningsstationen, och som visas
pa den digitala avbildningsenheten, anvander objektglas-ID:t sa som det visas efter att instdllningarna
for Konfigurera objektglas-ID har tillimpats pa det.

Obs! Vid makrostationen pa den digitala avbildningsenheten tar den digitala avbildningsenheten en
bild av objektglasmérkningen. En registrering av hela objektglas-ID:t pa objektglasmarkningen
finns i bilden som tas pa makrostationen.

1. P& skdrmen Administrativa alternativ, pekar du pa Konfigurera objektglas-ID. Det aktuella
valet beskrivs under namnet pa provtypen.

2. Under UroCyte-alternativ véljer du mellan “Samma som Gyn”, “Hela det skannade virdet” eller
"Vilj ett segment.”

* Samma som Gyn: konfigurationen for UroCyte-objektglas-ID kommer att vara samma som
laboratoriets installningar for Gyn objektglas-ID. Hoppa till steg 7.

* Hela det skannade vardet: ID som anvdnds av Digital Imaging System kommer att vara
samma som det ID som é&r tryckt pa objektglasméarkningen. Hoppa till steg 7.

* Vilj ett segment: ID:t som anvénds av Digital Imaging System kommer att harrora fran ID
som &r tryckt pd objektglasmarkningen. Fortsitt genom stegen for att specificera vilket
segment av det tryckta ID som ska anvéndas av Digital Imaging System.

Il konfigurera objektglas-ID

UROCYTE — vdlj ett segment
Ange varden for att stalla in objektglas-1D

Starta vid: Slhuta vid:

‘ Langd ID‘| Tecken

Figur 3-35 Konfigurera objektglas-ID Valj ett segment, UroCyte-objektglas
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3. Ange var segmentet som anvands av Genius Digital Diagnostics System startar i det
objektglas-ID som ér tryckt pa objektglasmarkningen.
Peka pa Tecken eller Position:

*  Om startpunkten &r ett visst tecken i det tryckta objektglas-ID:t, som t.ex. ett bindestreck,
sa pekar du pa knappen Tecken for att skriva in detta tecken.

*  Om startpunkten &r en viss position i det tryckta objektglas-ID:t, till exempel det femte
tecknet, pekar du pa knappen Position for att ange positionen.

*  Om det forsta tecknet i segmentet som anvéands i objektglas-ID:t for Genius Digital
Diagnostics System &r det forsta tecknet i det tryckta objektglas-ID:t sd lamnar du faltet
"Position” tomt.

4. Anvand tangentbordet pd pekskdrmen for att ange vilket tecken eller position som startar
segmentet. Anvand backspace-knappen for att backa om det behovs. Peka till exempel pa
bindestrecket for att ange att segmentet borjar efter bindestrecket, eller peka pa 5 for att
indikera att segmentet borjar efter det femte tecknet.

s! Borjan av segmentet behandlas som en grans och detta tecken ingar inte i objektglas-ID:t for
Obs! Borj gmentet behand] gra h detta tecken ingar inte i objektglas-ID:t fo
Genius Digital Diagnostics System. Accessions-ID:t borjar efter att tecknet har skrivits in.

5. Ange var segmentet som anviands av Genius Digital Diagnostics System slutar i det objektglas-
ID som ér tryckt pa objektglasmérkningen.
Peka pd Langd eller Tecken:

*  Om slutpunkten alltid &r samma antal tecken fran startpunkten i segmentet, t.ex. 8 tecken,
anvand féltet Langd.
*  Om slutpunkten alltid ar ett visst tecken, som t.ex. bindestreck, anvand instdllningen Tecken.

*  Omslutetisegmentet som anvinds i objektglas-ID:t for Genius Digital Diagnostics System &r
slutet i det tryckta objektglas-ID:t sd lamnar du faltet “"Langd” tomt.

6. Anvand tangentbordet pa pekskdrmen for att ange langden eller det sista tecknet f6r
segmentet. Peka till exempel pa 8 for att ange att segmentet slutar med 8 tecken efter att det
startat, eller peka pa bindestrecket for att indikera att segmentet slutar vid bindestrecket.

Obs! Slutpunkten i segmentet behandlas som en gréins, och detta tecken ingar inte i objektglas-ID:t

for Genius Digital Diagnostics System. Accessions-ID:t slutar efter att tecknet har skrivits in.

7. Peka pa knappen Anvind for att spara och aterga till skairmen Konfigurera objektglas-ID.
For att aterga till ssmmanfattningsskdrmen Konfigurera objektglas-ID utan att anvdanda
installningarna pekar du pa knappen Sting.
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Knappen Om

Figur 3-36 Knappen Om

Peka pa knappen Om for att se programvaruversionen for den digitala avbildningsenheten.

Pekskdarmen visar den digitala avbildningsenhetens totala antal avbildade objektglas. Pekskdrmen
visar Antal lyckade, vilket &r det totala antalet avbildade objektglas utan fel.

Skdrmen visar ocksa avbildningsenhetens namn, serienumret fér den digitala avbildningsenheten
(avbildningsenhetens ID) och serienumret for den digitala avbildningsenhetensdatorn
(arbetsstations-ID).

Om

Avbildningsenhetens namn: Hologic 123
Avbildningsenhetens ID: 123456789
Arbetsstations-ID: 287654321
Programvaruversion: 1.0.0

Totalt antal objektglas: 462
Antal lyckade: w

Figur 3-37 Om den digitala avbildningsenheten
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Strombrytare

Strombrytaren péa pekskdrmen finns pa skdarmen Administrativa alternativ. For fullstindiga
instruktioner, se “Stanga av den digitala avbildningsenheten” pa sidan 4.35.

8012021 390 PM

Administrativa alternativ

‘ Rengdr skéirmen ‘

Sprék: Slutférandeton:

| Svenska > | ‘ Slutférande 1 ‘ Serviceléige ‘

Maximal rapportiéngd: Felton:

| - 5000 ‘ + |[ ” ‘ Fell ' | ‘ Samla in diagnostik ‘

| Konfigurera streckkoder | ‘ Konfigurera objektglas-ID

Strombrytare

Figur 3-38 Strombrytare
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AVSNITT

E RAPPORTER

Pa Rapportskdrmen kan operatdren generera rapporter om aktiviteter i Genius Digital Diagnostics
System. Varje typ av rapport kraver att anvandaren anger ndgra kriterier, till exempel ett
datumintervall eller objektglas-ID. Varje rapport visas pa pekskdrmen och kan sparas pa ett USB-
minne. Rapporter kan kdras medan den digitala avbildningsenheten ér i viloldge. Under bearbetning
kan data for alla objektglasbérare i satsen visas pa skdrmen, men den digitala avbildningsenheten
kan inte generera rapporter. Se “Objektglasbdrare, detaljer” pa sidan 3.11.

Peka pa knappen Rapporter pa huvudskédrmen for att visa rapportskdrmen.

20200320 W42

= Rapporter

| Objektglassdkning

| Objektglashéndelselogg

Avbildningsanhetans
fallogg

| Avbildningsrapport

| Rapport om felbarare

Figur 3-39 Rapportskarm

Peka pa namnet pa en rapport for att kora rapporten.
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Objektglassokning

Anvind Objektglassokningsrapporten for att avgora om ett sdrskilt objektglas redan har bearbetats.
Objektglassokningsrapporten efterfragar data fran alla digitala avbildningsenheter som ar anslutna
till samma bildhanteringsserver.

7hs{2021 236 PM

[ Rapporter

‘ Objektglassokning O‘

‘ Objektglashéndelselogg ‘

. Avbildningsenhetens .
fellogg

‘ Avbildningsrapport ‘

‘ Rapport om felbérrare ‘
" J Mellanslag

Figur 3-40 Objektglassokning: Skriv in objektglas-ID med tangentbordet

1. Peka pad knappen Objektglassokning for att vélja den. Ett tangentbord visas pa pekskdrmen.
2. Skriv in objektglas-ID for ett objektglas for att soka efter det. Om du vill soka efter en grupp
objektglas som innehaller samma tecken skriver du in tecknen.

* Anvidnd knappen Mellanslag for ett mellanslag och knappen Backspace < for att ta
bort inskrivna bokstéver.

* Peka pd !@# for att anvanda specialtecken. Peka pa knappen ABC for att aterga till alfabetets
tangenter. P4 alfabetets tangenter véxlar uppatpilen till alla versaler (ALL CAPS) och
nedatpilen atergar till sma bokstaver.

3. Peka pa knappen Verkstill for att soka.
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4. Sokresultaten visas pa pekskdrmen.

13012021 10:56 AM

= Rapporter

Poster som hittades: 122

Objektglassdkning

Objektglassokningsrapport

Rapportdatum: 13 012021 1056 &AM
Labbnamn:  Halogic
Triffar som higades: 122

T T T T o
EDO0

08401299009 —

ing

Objektglaset har skannats ficigare.
0E572109069 —— 12.012021 10:15 AM oK

(05401238083 N, 8.01.2021 1116 AM QK

05631308089 8012021 11:13 AM oK

0E502519999 E000t Objektglaset har skannats tidigare.
[E516350998 EDOU Objakbglasat har skannats tdgans.
8535140553 EDO0t Cnjaktgiaset Nar skannats ogae.
DESTIE3955T - Cnjektgiaset Nar skannats Hogae.
DES0519885 - ED001 Cijektgiaset nar skannats noigae
8516389559 Objektglaset har skannais tiigae
[EEI51 20088 — EDO0 Ojekbglaset nar skannats fidigare
08571830000 — 0 Objektglaset har skannsis ticigare.

(5502519063 EQO01 Objekbglaset har skannais fidigars.

Spara till USB ‘

Figur 3-41 Objektglassokningsrapport

Rubriken pd rapporten visar datumet da rapporten kordes, labbets namn och antalet objektglas
som matchar sokkriterierna. Antalet objektglas som matchar sokkriterierna visas ocksa langst upp
till vanster pa pekskarmen. Rapporten forblir pa skdrmen tills knappen Stiang trycks in.

Resultaten visas i alfabetisk eller numerisk ordning per objektglas-ID. Varje objektglaspost visar
objektglas-ID, namnet pa den digitala avbildningsenhet som bearbetade objektglaset, tid och datum
som objektglaset bearbetades, status och om det uppstod ett fel, en beskrivning av felet.

For rapporter med flera sidor pekar du pa cirkeln till hoger pa pekskdrmen for att bladdra
igenom resultaten.

For att spara rapporten pa en USB-enhet, peka pa knappen Spara till USB.
Om du vill Iamna rapporten och dterga till huvudskarmen pekar du pa knappen Stang.

Om ett objektglas med objektglas-ID inte har bearbetats i ndgon digital avbildningsenhet i ditt
laboratorium ger sokningen 0 resultat och presenterar en tom rapport.
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Objektglashindelselogg
Objektglashdndelseloggen visar alla objektglashéndelser fran denna digitala avbildningsenhet. Det har
dr samma objektglashdndelser som visas medan objektglasbearbetningen pagar, i ett rapportformat.

1. Peka pd knappen Objektglashindelselogg for att vdlja den. Knappar for att stilla in
datumintervall visas.
2. Vilj tidsperiod.

e Vilj Alla datum om du vill skapa en logg 6ver alla objektglashdndelser som nagonsin
genererats av den digitala avbildningsenheten. Om rapporten ger fler resultat &n vad som
tillats av maximal rapportlangd sa visas ett meddelande hogst upp i rapporten. Se "Maximal
rapportlangd” pé sidan 3.17.

e For att skapa en logg 6ver alla objektglashdndelser under en viss tidsperiod, anvand
knapparna for att stélla in startdatum och slutdatum fér data i rapporten.

A. Peka pa knappen Ange startdatum. En kalender for den aktuella manaden visas. Anviand
pilarna till vanster och htger om ménadens namn for att &ndra ménaden for startdatumet.
Peka pa ett datum i kalendern for att vélja den dag som ska vara startdatum for rapporten.
B. Peka pa knappen Ange slutdatum. En kalender for den aktuella manaden visas. Anvand
pilarna till vinster och hoger om manadens namn for att &ndra manaden for slutdatumet. Peka
pa ett datum i kalendern for att vilja den dag som ska vara slutdatum for rapporten. Om ett
startdatum &r instéllt utan ett slutdatum kors rapporten fran startdatum till aktuell dag (idag).
3. Peka pa knappen Verkstill for att soka.

3032021 421 PM

=] Rapporter

‘ Objektglassékning ‘ Alla datum Ange startdatum o Ange slutdatum E

0 . O..‘ Startdatum: Slutdarturn:
Ob) lashéndelsel - -
‘._ jektg 99 ~| fredag, 27 mars 2020 fredag. 27 mars 2020

. Avbildningsenhetens .
fellogg

‘ Avbildningsrapport ‘

‘ Rapport om felbdrare ‘

| Verkstall

Figur 3-42 Objektglashindelselogg: Stall in datumintervallet och peka pa Verkstiill
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4. Resultaten visas pa pekskdrmen.
13.01.202110:57 AM

=) Rapporter

Poster som hittodes: 94

Objektglashéandelselogg

Objektglashandelselogg

Rapporkistum: 13012021 10:57 A4

22122020232 PM

22122020 2:30 PM

Spara till USB ‘

Figur 3-43 Objektglashédndelselogg

Rapportens rubrik visar datumet dé rapporten kordes, labbets namn, namn pd den digitala
avbildningsenheten, avbildningsenhetens ID (serienummer for den digitala avbildningsenheten),
arbetsstations-ID (den digitala datorns serienummer) och antalet objektglashdandelser som matchar
sOkkriterierna. Antalet objektglashdandelser som matchar sokkriterierna visas ocksa langst upp till
vanster pa pekskdrmen.

Felen visas med de senaste hindelserna som nummer 1 och de tidigare hdndelserna efter detta. Varje
handelsepost visar objektglas-ID, en tids- och datumstdmpel, versionen av programvaran som kors
i den digitala avbildningsenheten vid den tidpunkten och en kort felkod /beskrivning.

Rapporten visar sd manga datarader som valts i rapportbegransningsinstillningen (500 till 5 000),
se "Maximal rapportlingd” pé sidan 3.17.

For rapporter med flera sidor pekar du pa cirkeln till hoger pa pekskdrmen for att bliddra
igenom resultaten.

For att spara rapporten pa en USB-enhet, peka péd knappen Spara till USB.
Om du vill lamna rapporten och aterga till huvudskdrmen pekar du pa knappen Sting.

Om inga objektglashdndelser intrdffade i den digitala avbildningsenheten under datumintervallet
genererar rapporten 0 resultat och presenterar en tom rapport.
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Avbildningsenhetens fellogg
Denna rapport visar fel som den digitala avbildningsenheten patréaffar.

1. Peka pd knappen Avbildningsenhetens fellogg for att vilja den. Knappar for att stilla in
datumintervall visas.
2. Vilj tidsperiod.

e Vilj Alla datum om du vill skapa en logg 6ver alla avbildningsenhetsfel som nagonsin
genererats av den digitala avbildningsenheten. Om rapporten ger fler resultat &n vad som
tilldts av maximal rapportldngd sa visas ett meddelande hogst upp i rapporten. Se "Maximal
rapportlingd” pa sidan 3.17.

* For att skapa en logg over alla avbildningsenhetsfel under en viss tidsperiod, anvand
knapparna for att stélla in startdatum och slutdatum fér data i rapporten.

A. Peka pa knappen Ange startdatum. En kalender for den aktuella manaden visas. Anvand
pilarna till vanster och htger om ménadens namn for att &ndra ménaden for startdatumet.
Peka pa ett datum i kalendern for att vélja den dag som ska vara startdatum for rapporten.

B. Peka pa knappen Ange slutdatum. En kalender for den aktuella ménaden visas. Anvand
pilarna till vanster och htger om ménadens namn for att andra ménaden for slutdatumet.
Peka pa ett datum i kalendern for att vélja den dag som ska vara slutdatum for rapporten.
3. Peka pa knappen Verkstall for att soka.

7/15/2021 227 PM

E Rapporter

| Objektglassskning ‘ Alla datum Ange startdatum ©

S

Ange slutdatum

|. Objektglashéndelselogg ‘ Tl Shi
L ] mdndag, 18 november 2019 méndag, 18 november 2019

1 november 2019 november 2019

' Avbildningsenhetens O
fall ogg ti N to & 56 on to fr

| Avbildningsrapport ‘

| Rapport om felbérare ‘

Verkstall

Figur 3-44 Avbildningsenhetens fellogg Still in datumintervallet och peka pa Verkstall
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4. Resultaten visas pa pekskdrmen.
13.012021 10:58 AM

[E Rapporter

Poster som hittades: 5000

P— Avbildningsenhetens fellogg

Sida 1av 162
Avbildningsenhetens fellogg

Rapportdatum: 13 012021 1058 A4
Lathnaemn:
Autildningsenhetang namn: -
Borbildningssnhssens D
Arbets ramonsD-

Tedfar som hitdes: 5000, gring upgnbdd

T T
E8500 1

22122020 230 PM 00480 Arbetsflodesproxyn kan irleanslubs lill arbebs fiodesenem

E6500 22122020230 PM 0.0.480 Arbetsfiodesproxyn kan inte ans luba il arbets fodessenvem.

E6800 2212.2020 238 PM 0.0.480 Arbetsddesproxyn kan inte ans luta till arbetsTodessanem.
EB500 22122020238 P 0.0.450 ArbetsNiddesproxyn kan ine ans luta il arbetsTodessenem

i
2
3 E6E800 22122020230 PM 0.0.480 Arbetsadesproxyn kan inle ans luta lill arbetsTadessanem
rl
g
L

EB500 22122020238 P o Arbetsfiddes proxyn kan infe ansluta till arbetsTdessenem
EB500 EERFE 5 P 00480 Arbessfiadespraxyn Kan infe ans luta il arbetsadessenem
E£500 22423 ] Arbetsfiadesprowyn kan inte anslutatill arbetsflodmsenem
EES00 22 1] 8.0 Arbetsfiadespronyn kan inte ans lutatill arbetsfiodesanem
EBS00 - 20 2 0.0.4 Arbetsfladespronyn kan inte ans luta till arbetsfodessanem

[=20] 22.12.3020 2 W 0.0.48.0 Arbetsfladesarongn kan inte ans luts fill arbetsfiodesenem

Spara till USB

Figur 3-45 Avbildningsenhetens fellogg

Rapportens rubrik visar datumet da rapporten kordes, labbets namn, namn pa den digitala
avbildningsenheten, avbildningsenhetens ID (serienummer for den digitala avbildningsenheten),
arbetsstations-ID (den digitala datorns serienummer) och antalet objektglashdndelser som matchar
sokkriterierna. Antal fel som matchar sokkriterierna visas ocksd langst upp till vianster pa pekskdarmen.

Felen visas med de senaste hindelserna som nummer 1 och de tidigare hdndelserna efter detta. Varje
post visar felkoden, tiden och datumet da felet intréffade, versionen av programvaran som kors i den
digitala avbildningsenheten vid den tiden och en kort beskrivning av felet.

Rapporten visar sd manga datarader som valts i rapportbegransningsinstéllningen (500 till 5 000),
se "Maximal rapportlangd” pé sidan 3.17.

For rapporter med flera sidor pekar du pa cirkeln till hoger pa pekskdrmen for att bladdra
igenom resultaten.

For att spara rapporten pa en USB-enhet, peka péd knappen Spara till USB.
Om du vill lamna rapporten och aterga till huvudskdrmen pekar du pa knappen Sting.

Om inga avbildningsenhetsfel intriffade i den digitala avbildningsenheten under datumintervallet
genererar rapporten 0 resultat och presenterar en tom rapport.
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Avbildningsrapport

Avbildningsrapporten visar resultaten frdn bearbetade objektglasbarare. Avbildningsrapporten
beskriver varje objektglas i varje objektglasbadrare. Avbildningsrapport tar hansyn till positionen som
objektglasbdraren befann sig i och datumet da objektglasbadraren bearbetades. Rapporten kan koras
for objektglasbdrare som korts under de senaste 24 timmarna, 48 timmarna eller fran ett anpassat
datumintervall.

Om ditt laboratorium inte anvander position 10 som en felbdrare erbjuder Avbildningsrapport en
bekvam metod for att identifiera vilken objektglasbarare som har ett objektglas med en héndelse.

Om ditt laboratorium inte anvander position 10 som en felbdrare kan Rapport om felbarare
anvéandas for att identifiera ett objektglas med en héndelse.

Avbildningsrapporten dr ocksd anvandbar for att se det totala antalet objektglas som kors under en
tidsperiod, for objektglasbadrarna, och for den tidsperiod som valts f6r rapporten.

Objektglas har korts under de senaste 24 timmarna

1. Peka pa knappen Avbildningsrapport for att vélja den. Standardinstallningen som géller for
objektglasbdrare som korts under de senaste 24 timmarna visas. Anvand 24 timmar eller vélj
ett annat alternativ.

13012021 10:54 AM

= Rapporter

vdlj barare ‘ 24 timmar ‘ a ‘
.. 24 timmar |
Position Start Slhut
12.01.2021 1125 AM 120120211 Avencerat
12.01.2021 134 AM 12012021 1137 AM
12.01.2021 TE38 AM 12012021 11:39 AM
12.01.2021 T:49 AM 12012021 152 AM
12.01.2021 TES3 AM 12012021 153 AM
12.01.2021 TE56 AM 12.01.2021 1t57 AM

12012021 121 PM 12.01.2021 1215 PM

17 AT AN NS T 10 AT AN TN TR

)
)
O
)
O
]
O
Avbryt

Figur 3-46 Avbildningsrapport: Objektglasbéarare fran de senaste 24 timmarna

2. En lista 6ver objektglasbérare visas pa skdarmen. Peka pa kryssrutan for att vdlja den/de
objektglasbdrare som ska inkluderas i rapporten.
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Obs! Nar mer dn en objektglasbérare har korts i samma position under den tidsperiod som valts
for rapporten kommer start- och sluttiden att vara annorlunda for den forsta kdrningen och
efterféljande korning. Till exempel kunde tva bérare ha korts i position 5 under de senaste
24 timmarna. Anvand datum- och tidsstimpeln for att sdrskilja dem.

3. Peka pa Nasta for att generera rapporten.
4. Resultaten visas pa pekskdrmen. Se ”Avbildningsrapport” pa sidan 3.50.

Avancerade installningar for en avbildningsrapport

1. Peka péd knappen Avbildningsrapport for att vilja den.

2. Peka pa nedétpilen bredvid ”24 timmars”-markeringen uppe till vinster.
3. Peka pa Avancerat for att komma at instdllningarna fér datumintervall.

7h15/2021 2:48 P

= Rapporter

Startdatum: 1/18/2019 .___. S
Slutdatum:  T/ig/2019 valj bérare ‘ Avancerat ‘ v

5

Ange slutdatum

Alla datum ‘ Ange startdatum

Startdatum: Slutdaturm:

november 2019 1 november 2019

on to fr 5 =0 t n o fr

Figur 3-47 Avbildningsrapport: Avancerat alternativ, still in datumintervallet

4. Vilj tidsperiod.
e Vilj Alla datum f6r att skapa en rapport for varje objektglasbédrare som nagonsin bearbetats
i den digitala avbildningsenheten. Om rapporten ger fler resultat &n vad som tillats av
maximal rapportlangd sé visas ett meddelande hogst upp i rapporten. Se “Maximal
rapportlingd” pa sidan 3.17.

* For att skapa en logg 6ver alla bearbetade objektglasbérare under en viss tidsperiod, anvand
knapparna for att stélla in startdatum och slutdatum f6r data i rapporten.
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A. Peka pa knappen Ange startdatum. En kalender for den aktuella manaden visas. Anvand
pilarna till vanster och hoger om ménadens namn for att &ndra ménaden for startdatumet.
Peka pa ett datum i kalendern for att vélja den dag som ska vara startdatum for rapporten.

B. Peka pa knappen Ange slutdatum. En kalender for den aktuella manaden visas. Anvand
pilarna till vanster och htger om manadens namn for att &ndra manaden for slutdatumet.
Peka pa ett datum i kalendern for att vélja den dag som ska vara slutdatum for rapporten.
Om ett startdatum &r instéllt utan ett slutdatum kors rapporten fran startdatum till aktuell
dag (idag).
5. Peka pa Nasta for att skapa en lista 6ver objektglasbarare som kors under den tidsperioden.
Listan visas i kronologisk ordning med den senaste bararen hogst upp pa listan.
6. Peka pa kryssrutan for att vélja den/de objektglasbdrare som ska inkluderas i rapporten.

13012021 10:56 AM

= Rapporter

Startdaturm: 2112.2020

S ————— valj barare | Avancerat ‘ v ‘

Position Start Slut

]
)
O
)
)
O
O

21122020 2:32 PM

2112.2020 3:02 PM

21122020 312 PM

21122020 318 PM

21122020 3:25 PM

22122020 1213 PM

221220201236 PM

NN AANA 1A DL

21122020 234 PM

2112.2020 3:06 PM

21122020 316 PM

21122020 3:23 PM

21122020 3:29 PM

221220201214 PM

2212.202012:37 PM

ANIA AN TN AN M

Tillbaka

Figur 3-48 Avbildningsrapport: Vilj fran listan dver objektglasbarare

7. Peka pa Naista for att generera rapporten.
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8. Resultaten visas pa pekskdrmen.

12012021 N:00 AM

[E Rapporter

Poster som hittodes: 3 AVbiIdning

Avbildningsrapport

Rapporidatam:  13.01.2021 11:00 &M

Labbnamn:  Holge
Bubildningserhebeas namn. —

Aubildningsenhetens I0: —

Arbetsstations D —

Sammanfattning av avbildning Barare: 2

Forsta cbjekiglas som avhildats: Avbildade cbjeksglas: 0

Sista chiekiglas som avbildats Fel 3

Information om avbildning

I T T T T Y
1 1 E0002

= 22122020 12:14 P14 Det gick eigimets

1 2 = 2 1za0201214PM  Eopez D P e

1 @m 22122020 1237 PM E0CT7 Objektglas hitades | bararen

Spara till USB

Figur 3-49 Avbildningsrapport

Beskrivning for Figur 3-49

@ Antalet poster som hittats ar det totala antalet kdrda objektglas for objektglasbararna, med och
utan fel, och den tidsperiod som valts for rapporten.

Rapportens rubrik visar datumet da rapporten kérdes, labbets namn, namn pa den digitala
@ avbildningsenheten, avbildningsenhetens ID (serienummer fér den digitala avbildningsenheten)
och arbetsstations-ID (den digitala datorns serienummer).
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Beskrivning for Figur 3-49

®

En sammanfattning av avbildning innehaller:
Forsta objektglaset som avbildats: datum och tid for det forsta objektglaset som avbildades
i bararna som valts for rapporten

Sista objektglas som avbildats: datum och tid for det sista objektglaset som avbildades i bararna
som valts

Barare: antalet objektglasbarare som valts for rapporten

Avbildade objektglas: antalet avbildade objektglas i objektglasgruppen i objektglasbararna som
valts for rapporten

Fel: antalet objektglas med objektglashdndelser i objektglasgruppen i objektglasbararna som valts
for rapporten.

Antalet objektglas som beskrivs i rapporten visas ocksa langst upp till vanster pa pekskarmen.
Antalet poster som hittades ar summan av avbildade objektglas och objektglas med fel.

Posterna i den detaljerade delen i rapporten ar organiserade per objektglasbarare och sedan efter
platsnummer i fargningsstallet. Posterna inleds med objektglasbararen i positionen med det lagsta
numret (t.ex. objektglasbarare i position 1) och fortsatter till objektglasbararen i position med det
hogsta numret (t.ex. objektglasbérare i position 10). Inom varje objektglasbérare inleds posterna
med platsen i fargningsstallet med det lagsta numret (t.ex. plats 1) och fortsatter till platsen med
det hégsta numret (t.ex. plats 40).

For varje objektglas i varje barare innehaller rapporten objektglas-ID, provtyp, datum- och
tidsstdmpel och status. For objektglas som har avbildats framgangsrikt ar status "OK”. For
objektglas dar ett fel intraffade anger status felkoden och féltet "Beskrivning” beskriver
objektglashandelsen.

Rapporten visar sa manga datarader som valts i rapportbegransningsinstaliningen (500 till 5 000),
se "Maximal rapportlangd” pa sidan 3.17.

®

For rapporter med flera sidor pekar du pa cirkeln till hdger pa pekskarmen for att bladdra
igenom resultaten.

For att spara rapporten pa en USB-enhet, peka pa knappen Spara till USB.

Om du vill lamna rapporten och aterga till huvudskdrmen pekar du pa knappen Stang.

Om inga objektglas bearbetades i den digitala avbildningsenheten under tidsperioden genererar
rapporten 0 resultat och presenterar en tom rapport.

Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning  3.51



ANVANDARGRANSSNITT

Sida1av1

Avbildningsrapport

Rapportdatum:  7/16/2021 3:16 PM

Labbnamn: Hologic
Avbildningsenhetens namn:  Imager 3
Avbildningsenhetens ID: 123456789
Arbetsstations-ID: 987654321

Sammanfattning av avbildning Barare: 1 _@

@— Forsta objektglas som avbildats:  3/17/2020 11:00 AM Avbildade objektglas: 6
Sista objektglas som avbildats:  3/17/2020 11:23 AM Fel: 1

Information om avbildning

@ 20190306165849678 Gyn 3/17/2020 11:00 AM
i Det gick inte att lasa objektglasets
1 | Gyn 3/17/2020 11:05 AM ) E0002 ] I

5
1 6 20190306165849680 Gyn 3/17/2020 11:08 AM OK |
1 7 20190306165849681 Gyn 3/17/2020 11:11 AM OK
1 8 20190306165849682 Gyn 3712020 1114 Ao @
1 9 20190306165849683 Gyn 3/17/2020 11:19 AM OK
1 10 20190306165849684 Gyn 3/17/2020 11:23 AM oK

Figur 3-50 Avbildningsrapport (exempel)

Beskrivning for Figur 3-50

@

Informationen i rubriken genereras av rapporten.
Den digitala avbildningsenheten identifieras med sitt serienummer och avbildningsenhetens namn
(om ett namn anvands).

Rapporten anvander det datumintervall som operatéren har angett; de senaste 24 timmarna,
48 timmarna eller ett avancerat datumintervall.

Rapporten visar antalet objektglasbarare som operatdren angav i rapporten. Tva objektglasbarare
ingar i detta exempel.

@
®
@

For alla objektglas i alla objektglasbarare som valts for rapportens datumintervall, visas antalet
avbildade objektglas och antalet objektglas med objektglashandelser i avsnittet Sammanfattning
av avbildning.

| det har exemplet bar de tva objektglasbararna totalt 26 objektglas.
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Beskrivning for Figur 3-50

@ Barare: i detta exempel valdes objektglasbararen i position 1 av operatdren for att inkluderas
i rapporten.

Plats: i detta exempel var det forsta objektglaset (lagsta platsnummer) i objektglasbararen
i position 1 pa plats 4.

Exempel pa ett framgangsrikt avbildat objektglas

@ Q| @

Exempel pa ett objektglas med en objekiglashandelse

©

Det datum/tid da objekiglaset avbildades

Rapport om felbarare

Om objektglasbdraren i position 10 har anvénts som en felbarare beskriver en Rapport om felbérare
objektglasen som deponerats i felbararen. Om ditt laboratorium anvander position 10 som en
felbarare erbjuder Rapport om felbédrare en bekvdm metod for att identifiera varfor ett objektglas
hade en objektglashéndelse, vilket faststéller hur objektglaset kan avbildas igen.

Overvig att kora Rapport om felbarare i slutet av bearbetningen varje gng position 10 anviands som
en felbdrare.

1. Peka péd knappen Rapport om felbarare {or att vélja den. Knappar for att stélla in
datumintervall visas.

2. Vdlj tidsperiod. Om ett startdatum &r instéllt utan ett slutdatum kors rapporten fran
startdatum till aktuell dag (idag).

3. Peka pa Nasta for att skapa en lista 6ver felbdarare under den tidsperioden.

Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning  3.53



; ANVANDARGRANSSNITT

4. Peka pd kryssrutan for att vilja den/de objektglasbdrare som ska inkluderas i rapporten

7he/2021 321 PM

E Rapporter

Valj bérare 24 timmar ‘ v J

Position Start Slut

5 7h6/2021 3:20 PM 7h6/2021 3:20 PM

Figur 3-51 Rapport om felbarare: Vilj felbarare i listan

5. Peka pa Nasta for att generera rapporten.
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6. Resultaten visas pa pekskdrmen.

12012021 N:00 AM

= Rapporter

Poster som hittodes: 3

Felbarare

Sida1avi
Rapport om felbarare

Rapportdatum:  13.01.2021 11:00 AM
wn: Helage
Buildningaerhe
Avbildningsen :
AmetsstationsiD  —

N e T I I N
1 =

22122020 1242 E - Dt gick inte att 2s2 objekiglases sireckha

Det gick inte att L ktglasels streckd
2 G 2212.2020 3243 P14 E0002 s

3 Sm 2212.2020 9254 P — Dt gick inle it :M:Meklu ssels sireckko

Spara till USB ‘

Figur 3-52 Rapport om felbarare

Rapportens rubrik visar datumet dé rapporten kordes, labbets namn, namn pé den digitala
avbildningsenheten, avbildningsenhetens ID (serienummer f6r den digitala avbildningsenheten) och
arbetsstations-ID (den digitala datorns serienummer). Antalet objektglas i rapporten visas ocksa
langst upp till vanster pa pekskdrmen.

Posterna i Rapport om felbdrare dr organiserade per platsnummer i fargningsstéllet. Posterna inleds
med platsen i firgningsstillet med det lagsta numret (t.ex. plats 1) och fortsatter till platsen med det
hogsta numret (t.ex. plats 40).

For varje objektglas i varje barare innehaller rapporten platsnummer, objektglas-ID (om last),
provtyp, datum- och tidsstdmpel, felkod och en beskrivning av felet.

Rapporten visar sd manga datarader som valts i rapportbegransningsinstéllningen (500 till 5 000),
se "Maximal rapportlangd” pd sidan 3.17.

For rapporter med flera sidor pekar du pa cirkeln till hoger pa pekskdrmen for att bladdra
igenom resultaten.

For att spara rapporten pa en USB-enhet, peka pa knappen Spara till USB.
Om du vill Iamna rapporten och dterga till huvudskarmen pekar du pa knappen Stang.

Om ingen felbarare var tilldelad eller om inga objektglas hade objektglashdndelser under
tidsperioden sd genererar rapporten 0 resultat och presenterar en tom rapport.
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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ANVANDNING AV DIGITAL AVBILDNINGSENHET 4

Kapitel fyra

Anvandning av digital avbildningsenhet

AVSNITT .
KAPITELOVERSIKT

For att Genius Digital Diagnostics System ska fungera korrekt maste den digitala avbildningsenheten,
bildhanteringsservern och granskningsstationen anslutas och det krdavs en anslutning mellan bildhan-
teringsservern och ett arkivsystem for laboratorier. Instruktionerna i denna bruksanvisning beskriver
anvandningen av digital avbildningsenhetsdelen av det totala systemet. Se anvandarhandboken

for granskningsstationen och bruksanvisningen for bildhanteringsservern f6r mer information om
dessa komponenter.

Normal anvandning av Genius digital avbildningsenhet bestar av att sla pa den digitala avbildning-
senhetsdatorn och den digitala avbildningsenheten, ladda férberedda objektglas i objektglasbdrare
och starta funktionen for objektglasbearbetning. Efter avslutad objektglasbearbetning tas objektglas-
bédrare bort frdn den digitala avbildningsenheten. Under objektglasbearbetning finns status for

varje objektglas och en indikation pd vilka objektglas som kan krédva ytterligare uppméarksamhet

i anvandargranssnittet. Denna information rapporteras ocksa som en Objektglashdndelselogg.
Rapporten kan visas i anvandargranssnittet och kan ocksa sparas som textfil pa ett USB-minne.

Nér som helst under objektglasbearbetningen kan operatdren avbryta och ateruppta bearbetningen
eller avbryta och annullera bearbetningen.

Om nodvandigt kan utrustningen stangas av i enlighet med de foreskrivna stegen. Se "Stanga av den
digitala avbildningsenheten" pa sidan 4.35.

Se Figur 4-1 for ett diagram 6ver en typisk avbildningsprocess av objektglas.
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Strom pa

(Luckor lases under uppvarmningen)
Luckor lases upp

Ladda objektglas

Stiang luckan. Tryck pa Start.
(Objektglasbarare last)

Skicka data till

) . Avbryt/ ; ;
Av_blldavarJe eller | 3sinigen/ eller Avbryt b:‘lgrj::jir?gj:ig‘ll:sm
objektglas Ateruppta

Visal/spara rapporter

Sats slutford
(Objektglasbarare upplast)

Oppna luckan.
Lasta ur objektglas.

Sting av

Figur 4-1 Typisk avbildningsprocess av objektglas
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AVSNITT

=8  ANSLUTNING AV STROM TILL UTRUSTNINGEN

VARNING: Jordat uttag. Instrumentsakringar. Sla inte pa eller anvand instrumentet om
utrustningen ar skadad.

Anslut strommen till servern, den digitala avbildningsenheten och den digitala avbildningsenhets-
datorn enligt foljande procedur.

Obs! Samtliga nédtsladdar maste anslutas till jordade uttag. Koppla bort spanningskéllan genom
att avlagsna elkabeln.

Tillforsel av strom till utrustningen maste utféras i den sekvens som beskrivs for att uppratta
fungerande kommunikation mellan den digitala avbildningsenheten, den digitala
avbildningsenhetsdatorn och bildhanteringsservern.

Se till att luckan och fonstret till den digitala avbildningsenheten dr helt stangda.

Obs! Den digitala avbildningsenhetsdatorn behver en anslutning till bildhanteringsservern
innan den digitala avbildningsenheten och den digitala avbildningsenhetsdatorn kan
fungera korrekt.

Obs! Den digitala avbildningsenheten bor vara pa innan du slér pa den digitala
avbildningsenhetsdatorn.
Att sld pd strommen till den digitala avbildningsenheten initierar en 7-minuters
uppvarmningscykel.

1. Om fonstret eller luckan &r 6ppen visar pekskdrmen ett meddelande om att stainga fonstret och
luckan. Stang fonstret och luckan for att fortsatta.
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Indikator for paslagen strom
(Systemstatuslampor)

N —  ————
L . - e —
\ Strémbrytare
Baksida Framsida

Figur 4-2 Digital avbildningsenhet, strombrytare

2. Tryck pa vippbrytaren pa baksidan av den digitala avbildningsenheten till PA (1). (Se Figur 4-2.)

Indikator fér paslagen strém o

och D
strémbrytare \

Figur 4-3 Sla pa den digitala avbildningsenhetsdatorn
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W

Vid den digitala avbildningsenhetsdatorn, sla pa strommen. (Se Figur 4-3.)

4. Pekskdrmen visar statusen nér systemet kontrollerar olika delsystem medan systemet startar.
Pekskdrmen visar forloppet for POST med en stapel och procentsatsen.
Objektglashanteringsmekanismerna ror sig genom banan for objektglashantering.

Kontrollerar objektglasbanan ..

Sjélvtest vid uppstart — 50 % klart
I 20 09000

© 2021, HOLOGIC INC.
v0.048.0

Figur 4-4 Uppvarmning pagar

Om ett objektglas detekteras i instrumentet under POST, f6]j instruktionerna pa pekskarmen
for att ta bort objektglaset och stiang fonstret.

*  Om ett objektglas kan flyttas till en objektglasbarare s visar pekskdrmen instruktioner for
placering av en tom objektglasbérare i position 1 (fack 1) sa att instrumentet kan aterfora
objektglaset till en objektglasbérare.

*  Om det finns ett objektglas i instrumentet som inte kan flyttas till en objektglasbérare
ska du folja instruktionerna pa pekskdrmen for att hamta objektglaset genom att 6ppna
objektglashallaren.

Obs! Nar uppvarmningscykeln avslutas férsvinner meddelandet och luckorna lases upp.

Skdarmen Redo for avbildning visas nédr den digitala avbildningsenheten &r redo att anvéndas.
Se Figur 3-1.

For att stdinga av den digitala avbildningsenheten, se "Stanga av den digitala avbildningsenheten"
pa sidan 4.35. Den digitala avbildningsenheten och den digitala avbildningsenhetsdatorn bor
stangas av i den ordning som beskrivs dar.
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NODVANDIGT MATERIAL FORE ANVANDNING

Digital avbildningsenhet Digital avbildningsenhetsdator

s

Anslutning till

Objekiglasbérare bildhanteringsservern

med fargningsstall

ThinPrep
objektglas

Figur 4-5 Noédviandiga artiklar for objektglasbearbetning

Objektglasbarare tillhandahalls vid installationen. Se Bestdllningsinformation for att bestélla mer.

Den digitala avbildningsenheten har tvd komponenter: en digital avbildningsenhetsprocessor

och en digital avbildningsenhetsdator. Den digitala avbildningsenhetsprocessorn rymmer
objektglasbdraren. Anvandaren sdkerstéller att den digitala avbildningsenhetens processor &r
paslagen, att objektglasbérarna &r korrekt laddade och att luckorna &r sékert stingda innan
bearbetningen péborjas. Anvindargréanssnittet dr pekskdrmen pa den digitala avbildningsenheten.
Den digitala avbildningsenhetsprocessorn avbildar varje objektglas och skickar data till den digitala
avbildningsenhetsdatorn. Den digitala avbildningsenhetsdatorn innehaller avbildningsprocessorn
och kontrollerar instrumentets elektromekaniska funktioner. Fér Gyn-provtyper analyserar den
digitala avbildningsenhetsdatorn ocksa avbildade objektglasdata. For alla provtyper skickar den
digitala avbildningsenhetsdatorn data som ska lagras pa bildhanteringsservern.

Bildhanteringsservern lagrar objektglasrelaterad data och kontrollerar kommunikationen for alla
systemtjdnster till de andra enheterna i Genius Digital Diagnostics System. Den dr huvudkontrollern
ndr fler &n en digital avbildningsenhet dr ansluten till servern.
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AVSNITT .
DAY OBJEKTGLASMARKNING

Kameran som ldser in objektglasméarkningens accessions-ID kédnner igen streckkoder (1-dimensionellt
eller 2-dimensionellt) eller OCR-format (optisk teckenigenkénning). Den kan inte ldsa badda samtidigt.
Som en del av den initiala instdllningen av den digitala avbildningsenheten eller nér ditt laboratorium
andrar markningstyper for objektglas, vdlj méarkningsformat via anvandargranssnittet. Se "Konfigurera
streckkoder" pa sidan 3.22.

Obs! For digitala avbildningsenheter som &r konfigurerade for att ldsa 1-dimensionella (1-D)
och 2-dimensionella (2-D) objektglasmarkningar kan objektglasbérare ha blandade
streckkodsmarkningsformat sa lange som objektglasméarkningarna matchar
konfigurationen pd instrumentet. En digital avbildningsenhet som dr konfigurerad for
att lasa OCR-objektglasméarkningar kan inte ldsa streckkodade objektglasmérkningar.

OCR-format maste vara 14 siffror langt i tva rader, 7 siffror 6ver 7 siffror, dér patient-ID-numret &r
11 siffror och ett 3-siffrigt CRC pa slutet. Teckensnittet maste vara 12-punkts OCR-A. Endast siffror,
inga alfatecken. (Se Figur 4-6.) Pa vissa ThinPrep-processorer heter detta format "OCR Imager."

Objektglasstreckkodsmarkningar kan vara 1- eller 2-D, se tabellen nedan for eventuella krdavda
begransningar. Objektglasmarkningar kan skrivas ut och anviandas utskrivna eller etsade direkt pa
objektglaset. (Se Figur 4-6) Se dock till att kontrasten &r tillrdcklig for skannern att lasa médrkningen.

Tabell 4.1 Restriktioner for objektglas baserade pa anvand streckkodssymbolik

1-D kod 128 Alla utskrivbhara ASCIlI-tecken med teckenkod 128 stods. Streckkodens bredd varierar
med innehallet. Minst 5 tecken kravs och max 8 bokstéver eller 14 siffror ryms pa ett
objektglas. Kombinationer forkortar den maximala langden.

1-D Interleaved 2 of 5 Endast siffror stods. Formatet ar 5, 7, 9 eller 11 tecken + 1 kontrollsiffra (valfritt).

1-D-kod 39 De tecken som stods ar A-Z, 0-9, - + . $ / % 'mellanslag’. Minst 5 tecken krivs och
max 6 ryms pé ett objektglas. (En kontrollsiffra pa ett enkelt tecken ar valfritt.)

1-D-kod 93 Alla utskrivbara ASCll-tecken med teckenkod 128 stdds. Minst 5 tecken kravs och
max 8 tecken ryms pa ett objektglas.

2-D-DataMatrix Alla utskrivbara ASCII-tecken med teckenkod 128 stods. Maximalt 16 tecken stods.
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01234567890 001234567890 Hllm HI" "ll!ﬂm‘!lm ||||I| ||| IIIi 2548878

Code Code
Interleaved 2 of § 39

Code
128

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Exempel pa 1-D-streckkod

HologicLab

4055453
9239190

OCR-format

ThinPrep ®

HologicLab

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

Exempel pa 2-D
streckkod

Figur 4-6 Exempel pa hur streckkoderna ryms pa ett ThinPrep-objektglas
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AVSNITT

=88 LADDAR OBJEKTGLAS

VARNING: Glas. Vassa kanter.

Alla objektglas i samma objektglasbdrare maste vara av samma typ av objektglas (alla Gyn-objektglas,
alla Ej gyn-objektglas eller alla UroCyte-objektglas). Se "Vilj provtyp for en objektglasbérare”
pa sidan 3.13 fér information om hur du tilldelar objektglastyper.

Nar Gyn-sekvens anvénds, kan endast fargade, tackta ThinPrep™ Imaging System-objektglas
anvandas. Se anviandarhandboken f6r ThinPrep Stain for rekommendationer om tiackglasmontering.

For ej gyn-objektglas far endast firgade, tackta ThinPrep™ icke-gynekologiska objektglas anvdndas.
For UroCyte-objektglas far endast firgade, tackta ThinPrep™ UroCyte™ objektglas anvédndas.

FORSIKTIGHET: Objektglasen maste ha bearbetats pa en ThinPrep-processor.

Se Figur 4-7. Pa ThinPrep Imaging System-objektglas ar referensmarkering permanent tryckt pa
objektglaset som anvénds for att registrera objektglasets position pa avbildningsplattformen.

‘Frostad’ del av objektglaset MM b 1-D-streckkod accessions-ID

01234567890 . .
som visas i detta exempel

Cellpunkt — innehaller ThinPrep® .
patientceller T Referensmarkering,
endast pa ThinPrep Imaging
N System-objektglas
Referensmarkering 0 — Referensmarkering

Figur 4-7 ThinPrep-objektglas for anvandning med digital avbildningsenhet
(ThinPrep Imaging System-objektglas for Gyn-prov visas)

FORSIKTIGHET: Undvik onddiga objektglashandelser under bearbetningen genom att placera
objektglasen korrekt i objektglasbéararen.
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Inspektera objektglasen visuellt innan du laddar dem i objektglasbéraren.

Ladda forsiktigt objektglasen i fairgningsstéllet, ett objektglas per plats. Rikta in objektglasen sa
att markningssidan ar uppat och vand mot den préglade texten "up side" i fargningsstallet.

Objektglasbéraren har tva dppningar. Varje ppning rymmer ett stdll med objektglas. Sank forsiktigt
ned objektglasen i fairgningsstallet i objektglasbdraren.

Om fargningsstéllet dr véant at fel hall i objektglasbdraren kommer objektglasen inte att sitta plant,
paddeln pa sidan av objektglasbéraren stoter ut och roda flikar kommer att visas. Om fargningsstallet
ar vant at fel hall i objektglasbéraren kan objektglasbararen inte laddas i den digitala
avbildningsenheten.

En objektglasbdrare kan anvandas med ett eller tva fargningsstill i. En objektglasbédrare kan koras
i den digitala avbildningsenheten med 1-40 laddade objektglas. Den digitala avbildningsenheten
borjar med objektglasen ldngst bort frdn objektglasbédrarens handtag.

KORREKT OBJEKTGLASPOSITION:
Objektglasmarkningar ar vanda bort
fran objektglasbararens handtag.
Tomma platser ar OK.

,,,,,

FELAKTIG LADDNING AV OBJEKTGLAS:
Fargstall laddat bak och fram — synliga e 177 //////
roda flikar. ’ ,,,,,,,,,
Objektglas laddat bak och fram eller upp :
och ner Flera objektglas pa en plats
Objektglas bojt eller snett mellan platserna

y
oy
vy
lllll
vy
oy
o

Figur 4-8 Ladda objektglas i objektglasbararen
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Naér objektglas laddas, bekréfta att:

ThinPrep™ objektglas med referensmarkeringar anvands for Gyn-prover.
Referensmarkeringarna inte dr repade eller defekta.

FORSIKTIGHET: Monteringsmaterial maste vara helt torra innan objektglas laddas
i Imaging Station.

Tackglasets material ar torrt (fuktigt material kan orsaka fel pa utrustningen). Detta &r sarskilt
viktigt for objektglas som anvander tackglas.

Objektglasen dr rena (inga fingeravtryck, damm, skrép, bubblor). Ta i kanterna vid hantering
av objektglasen. Det kan hianda att objektglas med hack eller andra skador inte avbildas.

Téackglaset 6verskrider inte objektglasets yta.

Mirkningen dr applicerad jamnt och utan att sticka ut. (Losa kanter kan lossna under hantering
och forstora objektglas eller orsaka fel pa instrumentet).

Objektglaset dr forsett med lamplig etikett for anvandning med den digitala avbildningsenheten.
Se "Objektglasmarkning” pa sidan 4.7.

Objektglas-ID i OCR-format kan inte blandas med objektglas-ID i ndgot streckkodsformat
i samma objektglasbarare.

Den digitala avbildningsenheten maste stdllas in for att matcha formatet pa objektglasmarkningarna
i objektglasbdraren. Ytterligare information om detta finns i "Konfigurera streckkoder" pa sidan 3.22.
Naér konfigurationen dr instdlld kvarstar installningen.

Varje objektglasbédrare rymmer upp till 40 objektglas. Det &r inte nddvandigt att objektglasen sétts
i ndgon speciell ordning och platser kan lamnas tomma.
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AVSNITT

F LADDA OBJEKTGLASBARAREN | DEN DIGITALA AVBILDNINGSENHETEN

1. Oppna luckan fér att komma at décket for objektglasbéraren. Sparen eller positionerna pa dacket
for objektglasbdraren dr markerade 1-10, med position 1 ldngst till vanster.
2. Verifiera eller vilj objektglastyp for ett spar. Positionerna pd ddcket for objektglasbéraren visas
pa pekskdrmen.
*  Om du vill &ndra en objektglastypbeteckning for objektglasbédraren pekar du pa namnet
pa objektglastypen ovanfor positionen pd pekskdrmen. Tryck pd namnet pa 6nskad
objektglastyp (Gyn, Ej gyn eller UroCyte) for att vélja det. Position 10 kan ocksa betecknas
som en felobjektglasbarare (Gyn, Ej gyn, UroCyte eller Fel).

I

8012021 207 PM

Ladda karare

Lodda objekiglasbérar: och felbarare, eller ryck pé Starta for avt borja aviilda

Administmtivoc:ltemmiv| ‘ Rapporter ‘

Figur 4-9 Dacket for objektglasbarare motsvarar pekskdarmen
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Hall en laddad objektglasbdrare i handtaget och placera objektglasbdraren pa en tom position

i den 6ppna luckan. Lampan ovanfor en inaktiv objektglasbararposition &r gron.

Tryck objektglasbdraren framat. Sparet i objektglasbérarens botten passar pa skenan i
objektglasbdrarens fack. Objektglasbéraren sitter ordentligt nar den klickar i sparren och ror vid
sensorn langst ner pa instrumentet. Nar objektglasbararen dr pa plats dndras positionsbilden pa
pekskédrmen till en ljusare bla farg. Lampan ovanfor en inaktiv objektglasbdrarposition dr gron.

Figur 4-10 Tryck in laddad objektglasbéarare i en tom position

Objektglas kan avbildas med 1-10 objektglasbérare laddade i den digitala avbildningsenheten.
Den digitala avbildningsenheten borjar bearbeta med objektglasbdraren placerad ldngst till
vanster och fortsdtter forbi alla 6ppna positioner. Den digitala avbildningsenheten rymmer

10 objektglasbérare. Det dr inte nddvandigt att objektglasbérarna sétts i ndgon speciell ordning
och spar kan lamnas tomma.

Objektglasbérare kan inte laddas eller lossas frdn den digitala avbildningsenheten medan
objektglas fran objektglasbararen ar pa gang. Objektglasbéraren &r last pa plats och lampan
ovanfor décket for objektglas dr rod tills avbildningsprocesserna dr kompletta for objektglas
fran den objektglasbararen.

Bearbetning kan pausas av operatdren for att ladda objektglasbérare i en tom position, en
position ddr objektglasbearbetningen &r klar eller en position dér en brddskande grupp av
objektglas kan laddas. Se "Stat-bearbetningen av objektglas" pa sidan 4.31.
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5. Fortsitt ladda objektglasbarare i tillgdngliga spar pa décket for objektglasbéraren.

Obs! Det finns tio objektglasspar. Ladda sa manga objektglasbadrare som behdvs.
Varje objektglasbérare kan rymma 40 objektglas for en total satsstorlek pa 400 objektglas.
Atminstone en objektglasbirare med minst ett objektglas maste laddas for att
objektglasavbildningen ska kunna startas.

Obs! Om position 10 betecknas som en felbérare, ladda en tom objektglasbérare i position 10 innan
objektglasbearbetningen paborjas.

6. Stang luckan helt.

AVSNITT
BEARBETNING AV OBJEKTGLAS

1. Tryck pa Start pa pekskdrmen for att starta bearbetningen. Luckan och foénstret maste vara
stangda och minst en objektglasbédrare maste laddas innan knappen Start ar tillgidnglig.

B8.01.2021 3:07 PM

Ladda bérare

Ladda objektglasbarare och felbdrare, eller tryck pd Starta for att borja avbilda

Ej Gyn UroCyte Fal

|Admin|'stmlivc| nltemcniv‘ | Rapporter | Starta |

Figur 4-11 Starta objektglasavbildning: Ladda objektglasbarare eller tryck pa Start

2. Den digitala avbildningsenheten fortsitter genom den sekvens av hdndelser som anges hér.
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Tabell 4.2 Sekvens av handelser i avbildning av objektglas

Knappen Start trycks ned.

Luckan lases och forblir 1ast tills bearbetningen av
objektglaset ar klar eller pausas av operatoren.

Kontrollera om det finns objektglas i en objektglasbarare.
Objektglasbéararens indikatorlampa for den aktuella
objektglasbéraren blir rod.

Programvaran uppskattar tiden for bearbetning av alla
objektglas som laddats i den forsta bararen.

Ta bort ett objektglas frén en objektglasbarare.

Bearbetningen av objektglas bérjar med den forsta laddade
objektglasbéraren till vianster (Iagre nummerpositioner) och
fortséatter mot hoger (de hdgre nummerpositionerna).

I varje objektglasbérare borjar bearbetningen med
objektglaset pa den upptagna platsen ldngst bort

(e

rﬁ i fran objektglasbérarens handtag.
HW‘\‘EM

Flytta objektglaset till makrostationen. Skanna objektglasen
med makroskannern for att himta in objektglas-ID:t pa
objektglasméarkningen.

Anvénd instéllningarna Konfigurera objektglas-ID - Gyn-
objektglas for att registrera accessions-ID baserat pa
objektglas-ID pa objektglasmarkningen.

Kontrollera att objektglaset inte redan har avbildats.
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Tabell 4.2 Sekvens av handelser i avbildning av objektglas

Flytta objektglaset till avbildningsfasen. Skanna objektglaset
i hog upplosning.

Medan ett objektglas ar pa avbildningsplattformen, ta bort
nasta objektglas fran objektglasbararen och flytta det till
makrostationen.

Flytta objektglasets hanteringsarm till nasta laddade
objektglasbarare och gor en inventering for att avgora
var objektglasen laddas i objektglasbararen.

Skicka accessions-ID, objektglasbilder och relaterade data
(datum, tid, namn pa den digitala avbildningsenheten etc.)
till bildhanteringsservern.

Bildhanteringsservern lagrar dessa data sa att data kan nas
fran granskningsstationen.

For att frigora objektglasets hanteringsarm for att ga vidare
till nésta objektglas, placera objektglaset tillfilligt pa
kostationen.

L\H\\Hum,

f I
!

W :

Aterstill objektglaset till objektglasbararen.

Obs! Vanligtvis returneras objektglaset till startbararen.

Nér operatdren har tilldelat position 10 som en felbdrare
returneras ett objektglas med en objektglashandelse till
felbéraren i position 10.
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Tabell 4.2 Sekvens av handelser i avbildning av objektglas

Ta bort nésta tillgangliga objektglas fran objektglasbéraren.

Processen upprepas tills varje objektglas i objektglashararen
har bearbetats.

Nar alla objektglasen i en objektglasbédrare har bearbetats
andras lampan ovanfor objektglasbararpositionen fran rod
till grén.

Processen upprepas tills alla objektglasbarare har bearbetats.

Den digitala avbildningsenheten fortsétter tills varje objektglas
i varje objektglasbarare som laddas i instrumentet har
bearbetats.

3. Nar den grona lampan indikerar att alla objektglasen i en objektglasbdrare har bearbetats kan
objektglasbdraren tas bort fran den digitala avbildningsenheten.
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Under objektglasbearbetning

Nar objektglas bearbetas dndras pekskdrmen for att representera hur mycket framsteg som gjorts.
For mer information om pekskdrmens statusindikatorer, se "Statusindikatorer" pa sidan 3.4.
Figur 4-12 visar hur pekskdrmen visar framsteg genom de laddade objektglasbérarna.

Boraknad shuttic:
16:09 (17 min. kvar)

@ @ (1ot [ some
@ ® ®

Figur 4-12 Avbildningsstatus for objektglasbarare (exempel)

Beskrivning for Figur 4-12

| detta exempel bearbetas objektglas i objektglasbéarare 1. For att dppna den detaljerade
@ visningen av den har objektglasbararens bilder, peka var som helst pa objekiglasen av
barare 1 pa pekskarmen.

Objektglasbarare laddas i positionerna 2-5 i detta exempel. Under avbildning av objektglas
@ fran objektglasbararen i position 1 genomférde den digitala avbildningsenheten en
inventering for narvaro eller franvaro av objektglas i objektglasbarare i positionerna 2, 3,
4 och 5. Nar alla objektglas i den forsta objektglasbararen bearbetas, kommer den digitala
avbildningsenheten att borja bearbeta objektglasen i nasta objektglasbarare, som ar
i position 2 i detta exempel.
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Beskrivning for Figur 4-12

Den digitala avbildningsenheten har detekterat att objektglasbarare ar laddade
@ i positionerna 6, 7, 8 och 9 i detta exempel. Den digitala avbildningsenheten gor
en inventering for narvaro eller franvaro av objektglas i dessa objektglasbarare.

Position 10 har tilldelats av operatéren som en felbarare. | det har exemplet har ett
@ objektglas, som startade i objektglasbararen i position 1, aterlamnats till felbararen
i position 10.

@ Knappen Laddalta bort ar tillganglig nér den digitala avbildningsenheten bearbetar
objektglas.

@ Knappen Start ersatts med knappen Stopp nér den digitala avbildningsenheten
bearbetar objektglas.

Den digitala avbildningsenheten skickar data for varje objektglas till bildhanteringsservern.
Cirkeln i rutan ovanfor objektglasbdraren pa pekskdrmen visar hur datadverforingen fortskrider.
Ytterligare information om detta finns i "Overféringsstatus objektglasdata” pa sidan 3.10.

For att visa detaljer om objektglasen i det objektglasbdrare som bearbetas, peka pa rektangeln som
representerar objektglasbararen pa pekskdarmen under bearbetningen. Se Figur 3-6.
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Periodisk kontroll

Under den normala driften genomfor den digitala avbildningsenheten regelbundet en kontroll av
sina olika system och undersystem. Om luckan dr 6ppen uppmanar den digitala avbildningsenheten
operatoren att stinga luckan. Luckan lases. Ett meddelande visas pa pekskdrmen.

Operatoren behdver inte gora nagot. Nar kontrollen ar klar fortsétter den digitala
avbildningsenheten med vad den gjorde innan den stannade for kontrollen.

_ . 12.01202110:41 AM
Beraknaod shuttid:

150 (1 tim. 20 min. kvar)

Redo fér avbildning  pesenis:

Periodisk kontroll

Periodisk kontroll pagér ..

Figur 4-13 Periodisk kontroll
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Bearbetning slutford

Nar alla objektglas i alla biarare bearbetas visar pekskdrmen antalet objektglas som har bearbetats och
antal objektglashdndelser under bearbetningen.

Bearbetning slutférd

Avbildningsprocess slutford

Avbildning startad: 17-07-2020 3:54:52 PM
Avbildning slutférd: 17-07-2020 4:00:02 PM
1béarare (totalt 3 objektglas)

+/ 1objektglas har avbildats
N\ 1objektglas har skannats tidigare

A 1felobjektglas

Figur 4-14 Bearbetning slutford

Tryck pa knappen Stang for att atergd till huvudskdrmen med “Bearbetning slutférd”. Nar den
digitala avbildningsenheten &r i viloldge (bearbetar inte objektglas), kan rapporter genereras.
Se "Rapporter" pa sidan 3.40.
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Objektglashindelse under bearbetning
Nar den digitala avbildningsenheten bearbetar objektglas dndras bilden av en objektglasbdrare pa
pekskdrmen for att representera framstegen. En rdd rand indikerar en objektglashdndelse.

Peka pa rektangeln som representerar objektglasbararen pa pekskdrmen under bearbetningen for att
visa detaljer om objektglasen i den béraren.

Beraknad sluttic:
17:28 (37 min. kvar) \_) Bearbetar

Bdarare 1

Starttid: & 04-2021 4:46 PM Avbildade objektglas: 1
Beraknad sluttid: 17:28 (37 min. kvar) Tidigare skannade: 0

Objektglas-ID Typ Datumn/tid Beskrivning

08503879989 Gyn 6-04-2021 4:51 PM

08032009989 Gyn

@ ®

Figur 4-15 Objektglashandelse under bearbetning

Beskrivning for Figur 4-15

@

Den réda randen representerar ett objektglas med ett fel.

@

Pa skarmen visas platsnummer i fargningsstallet, objektglas-ID, provtyp, datum och tid
samt en beskrivning av felet.

®

Det har ar det totala antalet objektglas med fel som uppstatt for objekiglasen i denna
objektglasbérare.
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Om ett objektglas orsakade en hidndelse under bearbetningen, anvand beskrivningen av felet for
att avgora om det finns ndgon korrigerande atgard som skulle gora att objektglasen kan behandlas
framgangsrikt i en annan bérare. Detta kan omfatta:

Objektglaset var felaktigt laddat i objektglasbéararen

Objektglaset var inte riktigt torrt ndr det laddades i objektglasbararen
Monteringsmedia fanns pa den frostade delen av objektglaset
Objektglaset innehdll bubblor

Objektglasets tackglas stack ut 6ver kanten och utgjorde ett hinder
Objektglaset dr smutsigt (damm, fingeravtryck)

Mirkningen pa objektglaset gér ej att avldsa for accessions-ID

Objektglasmarkningen dr lasbar, men den digitala avbildningsenheten dr konfigurerad for att
ldsa en annan streckkodstyp eller ett annat OCR-format

Objektglaset har redan avbildats (accessions-ID finns redan i serverns databas)

Obs! Med ett fel pa "Objektglaset har skannats tidigare." ska du alltid kontrollera
objektglas-ID mot patientjournalen, {or att bekréfta att det inte &r ett dubblerat
accessions-ID.

Andra objektglasrelaterade fel (som inte nédvandigtvis kan korrigeras av anvandaren)
kan inkludera:

For titt prov

For tunt prov

Andra biologiska artefakter

Cellpunkten innehaller klumpar eller &r halig

Objektglaset ar inte ett ThinPrep-objektglas

Obs! Om ett objektglas inte bearbetas pa korrekt sétt i den digitala avbildningsenheten kan

bilderna inte granskas pd granskningsstationen. Ett objektglas kan koras igen i den
digitala avbildningsenheten.
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TA UT OBJEKTGLASBARAREN FRAN DEN DIGITALA
&%  AVBILDNINGSENHETEN

1. Nér instrumentet &r i viloldge (inte bearbetar objektglas), 6ppna luckan for att komma at
décket for objektglasbérare. Sparen eller positionerna pa décket for objektglasbararen ar
markerade 1-10, med position 1 ldngst till vanster.

2. En objektglasbirare i en position markerad med en grén lampa kan tas bort fran den digitala
avbildningsenheten. Ta tag i objektglasbararens handtag och dra forsiktigt den laddade
objektglasbdraren mot dig.

Figur 4-16 Ta ut objektglasbararen fran den digitala avbildningsenheten

3. Naér sparet pa objektglasbérarens botten inte langre dr kopplat till skenan i objektglasbdrarens
fack flyttar du objektglasbéraren till dess foérvaringsplats.

FORSIKTIGHET: Hantera objektglasen forsiktigt. Objektglas kommer att falla ur

objektglasbararen om objektglasbararen vands upp och ner.
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AVSNITT

| ANVANDA EN FELOBJEKTGLASBARARE

Den digitala avbildningsenheten kan stillas in for att returnera objektglas som har objektglashandelser
till en av tva platser:

* Returnera objektglaset till samma objektglasbdrare som det startade i.
* Returnera objektglasbdraren till en felobjektglasbdrare i position 10.

For att ange position 10 som en felobjektglasbarare, tryck pa namnet pa objektglastypen ovanfor
position 10 och vélj Fel. Endast position 10 kan betecknas som en felobjektglasbarare. Nér position 10
tilldelas som en felbdrare kvarstar valet kvar i den digitala avbildningsenheten tills det d&ndras igen.
Om sé 6nskas kan operatdren dndra instéllningen nér instrumentet &r i viloldge.

Om du vill anvdnda en felobjektglasbdrare laddar du en tom objektglasbdrare med ett eller tva
tomma fargningsstéll innan du borjar bearbeta objektglasen.

Naér felobjektglasbdraren anvédnds returneras alla objektglas med handelsefel i hela
objektglaskorningen till felbararen snarare &n till den objektglasbdrare som de startade fran.

I objektglasbdraren som objektglasen startade fran kommer det att finnas en tom plats for alla
objektglas som returneras till felobjektglasbararen. Objektglashdndelseloggen och
avbildningsrapporten beskriver felet och startpositionen for objektglaset. En felbdrarrapport
beskriver felet och den returnerade positionen i felbararen for objektglaset.

En objektglasbdrare med tva fargningsstall i har en kapacitet pa 40 objektglas. Nér felbdraren
kénner av att det bara finns 10 tomma platser kvar visas ett meddelande om "Ont om utrymme"
pa pekskdrmen och felbdraren visas i gult.

Peka pa knappen Ladda/ta bort for att stoppa bearbetningen sé att luckan lases upp. Byt ut hela
felbararen mot en tom felbdrare. Se "Laddar objektglas" pa sidan 4.9.

Den digitala avbildningsenheten slutar bearbeta om felbdraren nér kapacitet.

Byt ut hela felbdraren mot en tom felbdrare. Overvig att anvinda en felbérare dér en operatér dr
tillgdnglig for att byta ut en full felbdrare om det behovs.
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Beskrivning av objektglasen i felobjektglasbararen

Om du vill se beskrivningar av objektglashdndelsen for var och en av objektglasen i felbdraren,
tryck pa bilden som representerar felbdraren. Pekskdrmen visar platsnummer, objektglas-ID, typ,
datum och tid, status och beskrivning.

@ @ ®® ® ® @

Jeraknod shuttid: |
7:28 (37 min. kvar) \) Bearbetal

Felbdrare

Forsta objektglaset tillogt: 8.012 021 2:47 PM
Sisto objektglaset tillogt:  8.012 021 2:48 PM

Objektglas: 3

Datumftid Beskrivning

8.01.2021 247 PM

8.01.2021 2:48 PM Det gick inte ott Iﬂ;;bjsktgiﬂsats strac

Det gick Inte att lasa objektglasets strac
8.01.2021 2:49 PM g s

| Spara till USB ‘

® 9

Figur 4-17 Detaljer for objektglas i felbarare

Beskrivning for Figur 4-17

@ Tidsperiod som denna felbarare har anvants

@ Plats i fargningsstéllet i felbararen

@ Objektglas-ID visas (for objektglas med en lyckad streckkodssokning)
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Beskrivning for Figur 4-17

@

Provtyp: Gyn, UroCyte eller Ej gyn

Antal objektglas i felbararen

Datum och tid da felet intraffade

Felkod och dess beskrivning

@ Q| @ @

Peka pa knappen Stangfor att aterga till bearbetningsskarmen

©

Spara data som xml-fil pa en USB-enhet

a0

Peka pa och dra cirkeln for att ga igenom listan

Nar position 10 anvdnds som en felbdrare beskrivs varje objektglas i felbdraren pa flera stéllen.
Beskrivningen pa skdrmen av felbdraren och Felbadrarrapporten beskriver den felbdrare som ett
objektglas returneras till. Objektglashdndelseloggen och avbildningsrapporten beskriver objektglaset
och dess objektglashdndelse baserat pa var objektglaset startade. Fér mer information om rapporter,
se "Rapporter"” pa sidan 3.40.
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AVSNITT o
J PAUSA OCH ATERUPPTA EN SATS

Avbryt objektglasbearbetning

Objektglasbearbetning kan avbrytas och startas eller avbrytas och annulleras via anvandargrénssnittet.
Objektglasbearbetningen kan avbrytas av orsakerna nedan:

FORSIKTIGHET: Den digitala avbildningsenheten &r utformad for att se till att alla
objektglas fran en objektglasbarare returneras till en objektglasbarare innan instrumentet
slutar bearbeta. Alla objektglas i en objektglasbarare maste returneras till en objektglasbarare
innan objektglasbéraren kan tas bort.

* Att kora ett stat-objektglas

* For att ta bort fardiga objektglasbérare och ladda nya objektglasbdrare sé att den digitala
avbildningsenheten kontinuerligt bearbetar objektglas

* For att stinga av systemet innan ett vantat strdmavbrott intraffar
* For att stinga av systemet for underhall eller reparation
e For att atgdrda fel vid laddning av objektglas

1. For att ladda eller ta bort en eller flera objektglasbdrare medan den digitala avbildningsenheten
bearbetar objektglas, peka pa Ladda/ta bort pa pekskarmen.

Obs! Var noga med att ta bort rétt objektglasbdrare nédr bearbetningen dr pausad. Nar en
objektglasbarare tas bort och en ny objektglasbdrare laddas i samma ldge antar den digitala
avbildningsenheten att objektglasen i objektglasbdraren maste bearbetas. Om bearbetningen
pausas och en barare med bearbetade objektglas tas bort av misstag och ersétts med samma
bérare sd kommer den digitala avbildningsenheten att férsoka bearbeta objektglasen i den
bararen igen. Den digitala avbildningsenheten tar sig tid att rapportera att dessa objektglas
har skannats tidigare.
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Beraknad shuttict
16:09 (17 min. kvar)

Bérare 1

2 3 IIIIII

Ladda/ta bort Stoppa

Knappen Laddalta bort

Figur 4-18 Bearbetning av objektglas: Knappen Ladda/ta bort
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2. Den digitala avbildningsenheten har bearbetat objektglasen eller objektglasen som tagits bort
fran en objektglasbérare inom 60 sekunder. Pekskdrmen visar statusen Bearbetning pausad.
Den aktiva objektglasbararen, markerad med en r6d lampa ovanfor dorren, kan inte tas
bort eller bytas ut.

Bearbetning pausac

Ladda/ta bort bérare eller tryck pa Ateruppta fér att fortsatta avbildningen

UroCyte

om oy HOowm

Ateruppta Stoppa |

@ ® O,

Figur 4-19 Bearbetning av objektglas pausad

Beskrivning for Figur 4-19

@ Orange rubrik anger att bearbetningen ar pausad

Orange farg anger att bearbetningen ar pausad.
| detta exempel bearbetades objektglas i objektglasbarare 1 nar bearbetningen pausades.

@ | detta exempel togs tva objektglas bort fran bararen nar bearbetningen pausades.

Knappen Ateruppta
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Oppna luckan.

Ta bort alla objektglasbérare fran en position med grén lampa och/eller ladda en objektglasbarare

med objektglas i en position med grén lampa.

A. Fardiga objektglasbérare kan tas bort och ersdttas med obearbetade objektglasbérare eller
objektglasbdrarpositioner kan limnas tomma.

Obs! Felobjektglasbéraren kan ocksa tas bort och ersittas med en tom objektglasbdrare med

o1

tomma fargningsstall. Felbdraren far inte ha nagra objektglas nér felbararen byts ut medan
bearbetningen pa den digitala avbildningsenheten dr pausad.

B. Om icke slutférda objektglasbdrare tas bort mdste de avbildas igen vid annat tillfélle for
att anses vara slutférda.

C. Tabort objektglasbdrarna om systemet ska stingas av. Kor obearbetade objektglasbérare
vid en annan tidpunkt.

Stang luckan.

For att sténga av systemet genom att trycka pa stoppknappen medan instrumentet &r i pauslédge.
Se "Stdnga av den digitala avbildningsenheten" pa sidan 4.35 for fler instruktioner.

Tryck pa Ateruppta for att dteruppta bearbetningen. Systemet bérjar bearbeta vid nésta
obearbetade objektglas, som kan finnas i objektglasbdraren som var aktiv nar knappen

Ladda/ta bort trycktes in. Den digitala avbildningsenheten gér en inventering av alla
objektglasbdrare som laddats eller bytts ut i instrumentet. Bearbetningen fortsatter med

nésta obearbetade objektglasbédrare den kommer till nér driften dterupptas och bérjar med
objektglasbdraren i den lagsta numrerade, upptagna positionen (positionen langst till vanster).

Avbryt bearbetningen efter att bearbetningen av objektglasen har pausats

1.

Ta bort objektglasbdararna om systemet ska stdngas av. Om en objektglasbérare dr delvis
bearbetad och &r en blandning av bearbetade och obearbetade objektglas kan du dvervéga att
separera de bearbetade objektglasen fran de obearbetade objektglasen, sa att de obearbetade
objektglasen kan koras vid en annan tidpunkt.

For att stdnga av systemet genom att trycka pa stoppknappen medan instrumentet r i pauslédge.
Se "Stdnga av den digitala avbildningsenheten" pa sidan 4.35 for fler instruktioner.

Stat-bearbetningen av objektglas

En sats kan avbrytas for att kora en enda objektglasbarare av Stat-objektglas. Operatoren kan
ateruppta eller avsluta satsen efter att ha kort stat-objektglasen, pa liknande sitt som nér du
pausar och aterupptar laddning av andra objektglasbarare. Stat-objektglas eller objektglas placeras
i en objektglasbarare i valfri position markerad med gron lampa. 1 till 40 objektglas kan koras.

1.

2.

Medan den digitala avbildningsenheten bearbetar objektglas pekar du pa Ladda/ta bort pa
pekskdrmen.

Den digitala avbildningsenheten har bearbetat objektglasen eller objektglasen som tagits

bort fran en objektglasbdrare. Pekskdrmen visar statusen Bearbetning pausad. Den aktiva
objektglasbdraren, markerad med en r6d lampa ovanfor dorren, kan inte tas bort eller bytas ut.
Oppna luckan.
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4. Ladda objektglasbdraren som innehaller stat-objektglasen in i en tillgdnglig position. Om alla
objektglasbararpositioner &r fulla, lossa en bérare fran en position markerad med en grén lampa
sa att det finns plats for stat-objektglasbarare. Om position 10 betecknas som en felbérare,
Overvag att placera stat-objektglasbérare i en annan position for att hélla position 10 f6r
en felbérare.

5. Peka pa rektangeln som representerar objektglasbadraren pa pekskdrmen for att vélja den barare
med stat-objektglas i.

6. Tryck pa knappen Markera som STAT.

= - 20200330 K50
Bardknod shuttic:

1290 (1 tirr. 20 min. kvar)

Redo for avbildning

Barare

Avbildode objektglos: ©
Tidigare skonnoda: L]

Markara som STAT

Knappen Markera som STAT.

Figur 4-20 Kor Stat-barare: Markera objektglasbidrare som STAT
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Ett meddelande, "Markerad som STAT - bearbetas harndst", visas pa pekskdrmen. Knappen nere
till héger dndras till knappen Ta bort STAT.

20200330 K50
BerGknod shuttic:

1240 (1 tir. 20 min. kvar)

Redo fér avbildning

Bararel

Avbildode objektglos: ©
Tidiggare skonnoda: o

Ta bort STAT

Knappen Stang atergar till skarmen Knappen Ta bort STAT
Redo fér avbildning

Figur 4-21 Bekriftelsemeddelande om stat-avbrott

Tryck pé Stdng for att stinga den hér skdrmen och fortsitt med stat-objektglas.

Eller peka pa Ta bort STAT for att fortsdtta bearbeta objektglas fran objektglasbdraren med
obearbetade objektglas i ldgsta numrerade positionen mot objektglasen med den hogsta
numrerade positionen (fran vanster till hoger).

Peka pa Ateruppta och systemet bearbetar objektglas i stat-objektglasbararen.

Obs! Om objektglas togs bort fran en objektglasbdrare nir bearbetningen pausades,
till exempel om ett objektglas dr pa en av instrumentets plattformar, kommer den
digitala avbildningsenheten att returnera dessa objektglas till en objektglasbarare
innan de bearbetas i stat-objektglasbararen.

Forloppet for objektglasen i stat-objektglasbararen visas pa pekskdarmen.

Nér objektglasen i stat-objektglasbdraren dr firdiga fortsétter bearbetningen pa objektglasen fran
objektglasbdraren med det ldgsta numrerade laget. Anvand knappen Ladda/ta bort for att ta bort
stat-objektglasbérare, eller vianta med att ta bort stat-objektglasbédrare tills bearbetningen av alla
objektglasbdrarna &r klar.
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AVSNITT
AVBRYT BEARBETNING

Anvind knappen Stopp for att avbryta bearbetningen. Knappen Stopp ér tillgéanglig nér den digitala
avbildningsenheten bearbetar objektglas. Och knappen Stopp- &dr ocksa tillgdnglig nar behandlingen
har avbrutits med knappen Paus.

Boraknad shuttict
18:00 (17 min. kvar)

Béarare 1

2 3 IIIIII

Lodda/ta bort Stoppa

Knappen Stopp
Figur 4-22 Knappen Stopp

Instrumentet avslutar det aktuella steget for pagdende objektglas och returnerar dessa objektglas
till en objektglasbérare.

Vilj "Ja" pa bekriftelseskdrmen for att fortsdtta med avstdngningen.

Pekskdrmen atergdr till huvudskdrmen “Redo for avbildning”.
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AVSNITT

SN STANGA AV DEN DIGITALA AVBILDNINGSENHETEN

VARNING: Stang aldrig av strommen till utrustningen utan att stanga av systemet
via anvandargranssnittet!

Den digitala avbildningsenheten dr avsedd att vara pdslagen. Om den digitala avbildningsenheten
madste stdngas av, f6lj dessa instruktioner.

Normal avstangning

Digital avbildningsenhetsdator
1. Stoppa all objektglasbearbetning eller vénta tills den digitala avbildningsenheten &r i viloldge.
2. Pd huvudskédrmen trycker du pa Administrativa alternativ.

715/ 2020 22324 PMl
3l slhuttick !

. 20 min. kvar)

Redo fér avbildning

Ladda objektglasbérare eller tryck pa Starta fér att bérja avbilda

yn Oym HOyn UroCyta

| Administrativa alternativ

Knappen Administrativa alternativ

Figur 4-23 Tryck pa Administrativa alternativ pa huvudskarmen
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3. Peka pa strombrytaren pa skdrmen Administrativa alternativ.

B.01.2021 330 PM

Administrativa alternativ

Avbildningsenhetens namn: Volym:

— ) (=] w4 ‘ Rengdr skiirmen ‘

Sprék: Slutférandeton: i
‘ Svenska | Slutférande 1 ‘ Serviceléige ‘
Maximal rapportiéngd: Felton:

‘t| 5000 I |[ ] ‘ Fell [+ | . ‘ Samla in diagnostik ‘

Konfigurera streckkoder ‘ Konfigurera objektglas-ID ‘

Strombrytare for att stdnga av den
digitala avbildningsenhetsdatorn

Figur 4-24 Stromknapp pa pekskarmen

4. Vdlj Stang av pa bekriftelseskdrmen for att fortsdtta med avstangningen. (Se Figur 4-25).

¢ stang av

Vill du verkligen stanga av?

Figur 4-25 Bekriafta avstingning

5. Den digitala avbildningsenhetsdatorn stangs av. Pekskdrmen pd den digitala avbildningsenhets-
processorn och statusindikatorlamporna sldcks.
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Digital avbildningsenhet

1. For att helt koppla bort strémmen fran den digitala avbildningsenheten, efter att den digitala
avbildningsenhetsdatorn stangts av, trycker du pa vippbrytaren pa baksidan av den digitala
avbildningsenheten. Se Figur 1-7.

Avstangning pa grund av stromavbrott

Om ett stromavbrott intréffar f6ljer du de vanliga instruktionerna for att sétta pa instrumentet nar
strommen &terstélls. Se "Anslutning av strom till utrustningen" pa sidan 4.3.

Ta instrumentet ur drift (avstiangning for en langre tidsperiod)

Kontakta Hologics tekniska support om utrustningen behover flyttas efter installationen.
Se Kapitel 8, Serviceinformation.

Om den digitala avbildningsenheten ska stingas av under en ldngre tid, {6lj instruktionerna
for avstangning pa "Stdnga av den digitala avbildningsenheten" pa sidan 4.35.

Ta bort alla objektglasbérare fran den digitala avbildningsenheten och forvara alla patientobjektglas
sakert.

Stang luckan.
Koppla bort nétsladden fran den digitala avbildningsenheten.

AVSNITT
\US8  OMSTART AV SYSTEMET

Om den digitala avbildningsenheten ska startas om, av nagon anledning;:

1. Stiang av komponenterna enligt beskrivning i "Stanga av den digitala avbildningsenheten"
pa sidan 4.35.

2. Lat 15 sekunder gd innan du sldr pa den digitala avbildningsenheten och den digitala
avbildningsenhetsdatorn.
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Denna sida har avsiktligen limnats tom
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DIGITAL AVBILDNINGSENHET, UNDERHALL ;

Kapitel fem

Digital avbildningsenhet, underhall

Systemet maste underhallas regelbundet for att sékerstilla tillforlitlig prestanda. Utfor underhall
pa systemet enligt instruktionerna i detta avsnitt. Systemet behover férebyggande underhall av
Hologics servicepersonal en gdng om dret.

Varje vecka
eller oftare

Rengor kostationen och objektglashallarna

Rengor décket for objektglasbarare

Rengor objektglasbdrare

Vid behov Rengor verifieringschipet

Rengor pekskdrmen

Rengor avbildningsenhetens utsida
AVSNITT

'\ VARJE VECKA

De veckovisa underhéllsuppgifterna kan utforas oftare, beroende pa instrumentanvandningen
i ditt laboratorium.

Rengor kostationen och objektglashallarna

1. Vanta tills instrumentet &r i vilolige (bearbetar inte objektglas). Oppna fonstret.

2. Torka bort allt glasdamm och skrédp frdn kostationen och objektglashallarna i den digitala
avbildningsenheten med en luddfri trasa, fuktad med avjoniserat vatten.

3. Torka sedan av kostationen och objektglashallarna med en luddfri trasa, fuktad med 70 %
alkohol. Lat kostationen och objektglashallarna torka innan du anvander processorn.

VARNING: Vassa kanter

Objektglashéllarna har vassa kanter. Var forsiktig néar du rengor objektglashallarna.
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_ Hanteringsarm
for objektglas

Objektglashallare
Makrostation \

- Avbildningsstation

Kostation

Insidan av den digitala avbildningsenheten — héljen borttagna for att visa detaljer
Figur 5-1 Makrostation, kostation, avbildningsstation och objektglashallare

VARNING: Glas
Objektglas med vassa kanter anvands i instrumentet. Objektglasen kan dessutom gé sénder i sina

férpackningar eller i instrumentet. Var forsiktig vid hantering av objektglas och vid rengéring
av instrumentet.

Rengor dacket for objektglasbarare

Rengor varje vecka runt bearbetningsomradets underdel med 70 % alkohol och luddfria vétservetter.
Anvind handskar nér du rengor.
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Ta bort alla objektglasbérare frdn den digitala avbildningsenheten.

[l

Figur 5-2 Ta bort objektglasbararna for att torka av diacket for objektglasbéarare

Torka bort glasdamm och skrép fran décket for objektglasbérare, skenorna som héller
objektglasbdrarna och luckans insida. Se Figur 1-9.

Spraya inte insidan av den digitala avbildningsenheten med vatten eller ndgot rengéringsmedel.
FORSIKTIGHET: Vidror inte sensorerna eller mekanismen pa baksidan av laddningsomrédet
for att undvika skador pa sensorerna pa baksidan av lastomradet.

Rengor objektglasbarare

Rengor en tom objektglasbédrare utan ndgra objektglas eller fargningsstall i den med tval och vatten.
Det valfria locket till en objektglasbérare kan ocksd rengdras med tval och vatten.
Lat objektglasbararen och locket torka helt innan du anvander dem.

Rengor objektglasbdrarna ndr de inte dr laddade i den digitala avbildningsenheten.
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AVSNITT
VID BEHOV

Rengor verifieringschippet

Avbildningssteget dr kdnsligt. Det maste vara i samma position och utan repor for att den digitala
avbildningsenheten ska fungera korrekt. Verifieringschippet eller “V-chip” ar en liten bit objektglas
som dr permanent fast vid avbildningssteget.

Med tiden byggs damm upp pa avbildningssteget och verifieringschippet maste rengéras med en
manuell dammsugare eller en kombinerad linsdammsugare/rengéringsborste, avsedd for rengoring
av linser.

Figur 5-3 Rengor verifieringschippet

1. Oppna fonstret med den digitala avbildningsenheten i vilolige. Anvénd rena nitrilhandskar och
undvik att vidrora plattformsytorna.

2. Pressa in dammsugarens munstycke med kompressor eller den kombinerade
linsdammsugaren/borsten, for att forsiktigt suga bort dammet fran verifieringschippet.

3. Stdng fonstret.

FORSIKTIGHET: Anvand inte drivmedel, som t.ex. konserverad Iuft, eftersom komponenterna

runt verifieringschippet kan skadas. Torka inte av verifieringschippet eftersom det eller komponenterna

i narheten kan repas av skrép.
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Rengor pekskarmen

Rengor anvandargréanssnittets pekskdarm med en luddfri trasa latt fuktad med 70 % alkohol.

1. Vilj Administrativa alternativ pa huvudskdrmen. Vélj sedan Rengor skdarmen.

Rengér skéirmen

Figur 5-4 Knappen Rengor skiarmen

2. Pa bekriftelseskdrmen pekar du pa OK for att 1dsa pekskdrmen sa att pekskdrmen kan
rengoras. For att avbryta och aterga till skdrmen Administrativa alternativ, peka pa Avbryt.

7-04-2021 350 AM

Administrativa alternativ

@ Rengér skérmen

Vill du verkligen IGsa skérmen i 30 sekunder?

Figur 5-5 Bekrifta att pekskdrmen kommer att inaktiveras for rengoéring
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3. Systemet inaktiverar pekskdrmen i 30 sekunder sa att skarmen kan rengoras utan att den
digitala avbildningsenheten maste stingas av eller att ndgra knappar aktiveras av misstag.

2020-03-20 W8

Administrativa alternativ

Skarmen ar last fér rengéring i
30
sekunder

Figur 5-6 Rengor skdrmen riaknar ner 30 sekunder

Forsiktighet: Satt inte luckan eller pekskarmen pa den digitala avbildningsenheten i kontakt
med starka l6sningsmedel som xylen; detta det kan skada ytan pa luckan eller pekskarmen.

Rengor avbildningsenhetens utsida

Kommersiellt glasputsmedel fungerar bést vid rengéring av fénstret. Oppna fonstret och rengér
insidan med en luddfri servett. Stang fonstret och rengdr utsidan av den digitala avbildningsenheten
med en luddfri trasa.
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AVSNITT
FLYTTA AVBILDNINGSENHETEN

Om det blir nédvandigt att &ndra platsen for din digitala avbildningsenhet och den digitala
avbildningsenhetsdatorn, kontakta Hologic teknisk support eller din lokala Hologic-distributor.
Ett servicebesok kravs.

Enhet fraktad till ny plats:
Om den digitala avbildningsenheten ska fraktas till en ny plats, vanligen kontakta Hologics tekniska
support eller din lokala Hologic-distributor. Se Kapitel 8, Serviceinformation.

Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning 5.7



Genius Digital avbildningsenhet

Rutinunderhéll for ménaden:

Varje vecka

Vid behov

Datum

Rengor
kdstationen och
objektglashallarna

sidan 5.1

Rengor dacket for
objektglasbérare

sidan 5.2

Rengor
objektglasbarare

sidan 5.3

Rengor
verifieringschipet

sidan 5.4

Rengor
pekskarmen

sidan 5.5

Rengor utsidan
av den digitala
avbildningsenheten

sidan 5.6

-k

© | 00 N~ DN

—h
(=]

—
Y

-t
N

=y
w

Y
E -

-—h
]

-t
(-]

ey
~

-t
-]

-t
o

N
(=]

N
-—h

N
N

N
W

N
Y

N
a

N
(-]

N
~

N
[--]

N
o

[T
(=]

31

Denna sida kan kopieras.




Bujuyosjad ‘9

6. Fels6kning



FELSOKNING 6

Kapitel sex

Felsokning

INGEN ANSLUTNING TILL BILDHANTERINGSSERVERN

Den digitala avbildningsenheten méste ha en aktiv anslutning till bildhanteringsservern for att
kunna avbilda objektglas eller visa data som beskriver objektglasen.

Om kommunikationen mellan den digitala avbildningsenheten och bildhanteringsservern stors
blir banderollen 6verst pa pekskdrmen rod. Objektglas kan inte avbildas férran anslutningen till
bildhanteringsservern har aterstallts.

Tidoffing:  DODOD4

Artod 16rs0E. 0 (" Bildhanteringsservern ar offline - ateransluter

Ladda objektglasbérare eller tryck pd Starta far att bérja avbilda

Gym Gym Ej Cryms

1

| Administrativa alternativ

Figur 6-1 Ingen koppling mellan bildhanteringsservern och den digitala avbildningsenheten

Kontrollera att kabeln till bildhanteringsservern ar korrekt ansluten till den digitala
avbildningsenhetsdatorn. Kontrollera att bildhanteringsservern &r igdng. Detta kan krdva hjdlp
fran din inrdttnings natverksadministrator.

Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning 6.1
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AVSNITT .
OBJEKTGLASHANDELSER

Fel i den digitala avbildningsenheten sorteras i tva grupper: Objektglashédndelser och objektglasfel.

Under bearbetningen loggas objektglashdndelserna i en fil och avbildas pa anvandargrénssnittet
med en rod rand i statusen for en objektglasbdrare. For att se detaljerna i en objektglashédndelse
medan den digitala avbildningsenheten fortfarande bearbetar en objektglasbarare, tryck pa
rektangeln som representerar objektglasbdraren som visas i Figur 3-6. For att skapa en
Objektglashiandelselogg, se “Objektglashdandelselogg” pa sidan 3.43.

Nar en felbdrare anvands visas ocksa objektglashdndelser i Rapport om felbdrare. Se “Rapport om
felbdrare” pa sidan 3.53.

Objektglashdndelser anger ett fel pa objektglaset som férhindrar avbildningsprocessen s(med
undantag av det objektglas som redan avbildats). Nar bearbetningen &r klar eller stoppad, inspektera
de specifika objektglasen i objektglashdndelseloggen for att se om objektglasproblemet kan
korrigeras och objektglaset kan avbildas i en annan korning.

Obs! Om ett objektglas inte bearbetas pa korrekt sétt i den digitala avbildningsenheten kan
bilderna inte granskas pd granskningsstationen.

Foljande &r en lista 6ver objektglashdndelser. Objektglaset avbildas inte nér det finns en
objektglashdndelse.

Tabell 6.1 Objektglasmeddelanden

Hsae':gﬂ Hasrllcrji?/lrzize Moijlig orsak Korrigerande atgard
E0001 Objektglaset har Objektglaset har avbildats. Objektglaset kan granskas i granskningsstationen.
skannats tidigare. . - _ . -
Dubbelt accessions-ID Anvéand Objektglassokning (sidan 3.41). Bekrafta
for objektglas. att ID-numret &r unikt.
Om det blivit en kopia, korrigera bdgge
patientjournalerna, mérk om en journal och kér
objektglaset en géng till.

6.2  Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning



Tabell 6.1 Objektglasmeddelanden

FELSOKNING 6

avbilda objektglaset
pa grund av en
storning pa avbild-
ningsplattformen.

stérdes under avbildning.

Handel- Handelsebe- - . A
sekod skrivning Méjlig orsak Korrigerande atgéard
E0002 Det gick inte att Fel sorts objektglas eller Bekréfta att ett ThinPrep-objektglas anvénds.
lasa objektglasets objektglasmérkning.
streckkod Kontrollera att den digitala avbildningsenheten &r
konfigurerad for att 1&sa streckkodsformat eller
OCR-format som anvands i ditt laboratorium.
Se "Konfigurera streckkoder” pa sidan 3.22.
Fel format for accessions-ID. | Kontrollera mérkningsskicket och att ID:t &r i ett
format som den digitala avbildningsenheten kan lasa.
Feltryckt objektglas-ID. Se "0Objektglasméarkning” pa sidan 4.7.
Objektglaset &r inte laddat Ladda objektglaset i objektglasbararen med
korrekt i objektglasbéraren. markningen uppat och bort fran
objektglasbdrarens handtag.
Mojligt fel vid Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
makrostationen. teknisk support om felet kvarstér.
E0007 Det gick inte att Objektglasmarkningen
avbilda objektglaset stracker sig bortom
pa grund av den hogra sidan av . A "
fokuskvalitetskontroll. | objektglasmarkningen, :onltircoélrzrgl jf;ﬁ?j::ﬁ;smarknmgen dr korrekt
vilket gér att objektglaset PP 9.
inte sitter ordentligt pa
avbildningsplattformen
M@jligt problem med Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
skanning av objektglas teknisk support om felet kvarstar.
E0009 Det gick inte att Majligt problem med Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
avbilda objektglaset avbildningsfrekvens eller teknisk support om felet kvarstér.
pa grund av belysning under avbildning.
6vermattade bildrutor.
E0010 Det gick inte att Plattformen rorde sig eller Under drift ar den digitala avbildningsenheten kanslig

for vibrationer. Den bor placeras pé en stadig, jamn
yta pa avstand frén centrifuger, vortexapparater eller
annan utrustning som kan orsaka vibrationer. Fér e]
anvandas i ndrheten av aktiviteter i omgivningen, som
t.ex. konstant gangtrafik eller i ndrheten av hissar
eller flitigt anvanda dérrar.
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Tabell 6.1 Objektglasmeddelanden

avbilda objektglaset
pa grund av ett
cellfokusfel.

forberedelse av objektglas
som orsakar att cellpunkten
ar tom eller mycket svag.

Hsae':gzl Hasrllcrji?/lr?iize Maijlig orsak Korrigerande atgard

E0013 Streckkoden Streckkoden for objektglas- Mérk objektglaset med rétt ID-format. Se Tabell 4.1
innehaller ID har tecken som inte pé sidan 4.7.
ogiltiga tecken accepteras av den digitala

avbildningsenheten for den
streckkodstypen.

E0014 Det gick inte Objektglashallaren Om objektglaset togs bort manuellt av operatoren,
att greppa misslyckades med att bearbeta objektglaset igen.
makrokameran. ordentligt ta tag i ett
Objektglaset togs objektglas, eller sa togs Kontrollera att objektglaset ar korrekt tdckt och mérkt.
bort manuellt av objektglaset bort manuellt Se "0Objektglasméarkning” pa sidan 4.7.
operatoren. av operatoren. Kontakta teknisk support om felet kvarstar.

E0015 Parsning av ID som é&r tryckt pd Instaliningarna for Konfigurera objektglas-ID i den
streckkoden objektglasméarkningen kan digitala avbildningsenheten &r for ldnga eller for korta
misslyckades. inte anvandas av Genius for objektglaset. Andra instaliningarna for Konfigurera

Digital Diagnostics System. objektglas-ID. Se "Konfigurera objektglas-ID” pa
sidan 3.26.
ID som skrivs ut pa
objektglasméarkningen ar
korrekt och instéllningarna
fér Konfigurera objektglas-ID
ar felaktiga.
Instdliningarna for Kontrollera att ID som &r tryckt pa
Konfigurera objektglas-ID & | objektglasmarkningen &r i ratt format for ditt
korrekt och ID som ar tryckt | laboratorium. Mérk objektglaset med rétt ID-format.
pé objektglasmarkningen
ar fel (for lang, for kort,
anvander inte ett specificerat
tecken).
E0016 Det gick inte att Provtagning eller Se till att korrekta provtagningsférfaranden och

rutiner for beredning av objektglas f6ljs. Se
bruksanvisningen till ThinPrep-processorn.

Ett problem med den digitala
avbildningsenheten gor att
objektglaset &r i en position
som ar svar att avbilda.

Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
teknisk support om felet kvarstar.
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Tabell 6.1 Objektglasmeddelanden

Handel- Handelsebe-

sekod skrivning Mojlig orsak Korrigerande &tgérd

E0004, Objektglasbearbetnings | --- Forsok att bearbeta objektglaset igen. Kontakta
E0005, handelser teknisk support om felet kvarstér.

E00086,
E0008,
E0011,
E0012,
E0017,
E0018

AVSNITT
O  AVBILDNINGSENHETSFEL

Det finns tre typer av fel for den digitala avbildningsenheten: sjdlvreparerande systemfel, systemfel
som anvandaren sjdlv kan atgdrda och oaterkalleliga fel.

Alla fel loggas i en fil som kan nés via anvdndargranssnittet. Se ” Avbildningsenhetens fellogg” pa
sidan 3.45.

Sjalvreparerande systemfel

Dessa automatiskt sjdlvreparerande fel dr fel som inte kraver insatser av servicepersonal eller
anvandare. Nér den digitala avbildningsenheten stoter pa ett sadant feltillstind under bearbetningen
kréavs en sekvens av steg for dterstéllning.

Nar den digitala avbildningsenheten aterstills atergar den digitala avbildningsenheten till att
bearbeta objektglas och fortsétter fran den plats ddar den stannade fore felet. En aviseringsruta
visar felnummer och kort beskrivning. Tryck pa knappen Stang for att bekréfta och stinga
aviseringsrutan. (Se Figur 6-2.)

Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning 6.5
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Om ljudlarmet dr aktiverat kommer larmet ljuda tills antingen knappen Tysta larm eller Sting trycks
in. Systemets statuslampor blinkar rott.

715{202110:02 AM

Bearbetningen avbrots ssmenis

Fel E1501

Ett fel uppstod nar objektglasmappen skulle skapas.

Tysta larm ‘ Stang

Figur 6-2 Anvandaravisering: Fel som kan aterstillas

6.6  Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning
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Fel som anvandaren kan korrigera

For fel som anvandaren kan korrigera behver den digitala avbildningsenheten hjélp fran
anvéandaren for att dterstélla felet. Nar den digitala avbildningsenheten stéter pé ett sddant
feltillstdnd under bearbetningen som kan korrigeras av anvandaren krdvs en sekvens av steg for
aterstdllning. Ett eller flera steg krdver en atgdrd fran operatdren, som t.ex. att flytta ett objektglas.

@ Bearbetningen avbroéts

@ Fel E4013

En plockning frén makrosatsen misslyckades.
Oppna fénstret och ta bort objektglas fran faljonde platser:

Makrokamera

Figur 6-3 Fel som anvandaren kan korrigera (exempel)

Beskrivning for Figur 6-3

@ Pa pekskarmen visar att bearbetningen stoppas pa en réd banderoll hdgst upp.

@ Felkoden visas.

@ Forutom en beskrivning av felet innehaller felmeddelandet instruktioner for operatéren.

Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning 6.7



6 FELSOKNING

Beskrivning for Figur 6-3

@ Om ljudlarmet ar aktiverat kommer larmet lata tills antingen knappen Tysta larm eller
Sténg trycks in. Systemets statuslampor blinkar rétt.

For fel som kan atgardas av anvandaren ar knappen Stang tillganglig efter att operattren
@ har bidragit till felaterstaliningen. | det har exemplet kommer knappen Stang att finnas
tillganglig nar operatéren dppnar fonstret och tar ut objektglaset fran makrosatsen.

Naér den digitala avbildningsenheten aterstélls dtergar den digitala avbildningsenheten till att
bearbeta objektglas och fortsétter fran den plats dar den stannade fore felet.

Oaterkalleliga fel

For oéterkalleliga fel maste den digitala avbildningsenheten startas om for aterstillning. I vissa fall
kan avbildningsenheten krédva ett Hologic-servicebesok.

Nir ett oaterkalleligt feltillstand uppstar avbryts objektglasbearbetningen. Aterstallningen kréver att
den digitala avbildningsenheten stings av och startas om.

Om ljudlarmet dr aktiverat kommer larmet ljuda tills antingen knappen Tysta larm eller Sting trycks
in. Systemets statuslampor blinkar rott.

Odterkalleligt fel
(1) ¥

@ Fel E1018

Ovantad dppning av darr.

Tysta larm

Figur 6-4 Oaterkalleligt avbildningsenhetsfel, omstart kravs
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Fonstret visar felnumret, en kort beskrivning av felet och en strombrytare.

Beskrivning for Figur 6-4

@ Pekskarmen visar att den har ett oaterkalleligt fel i en réd banderoll hdgst upp.

Felkoden visas.

En beskrivning av felet visas.

Om ljudlarmet ar aktiverat kommer larmet lata tills antingen knappen Tysta larm
ellerinstrumentet stangs av.Systemets statuslampor blinkar rott.

Vid oaterkalleliga fel, &r knappen Servicelage tillganglig i felaviseringen. Servicelaget ar
avsett for Hologics servicepersonal och ar I6senordsskyddat.

@ ® @ e

@ Vid oaterkalleliga fel ar strombrytaren tillganglig i felaviseringen. For att forsoka aterstalla
felet med en omstart eller stdnga av instrumentet, tryck pa strombrytaren.

1. Om larmet ljuder och du vill tysta det, tryck pa knappen Tysta larm.

Obs! For att undvika objektglashidndelsen ”“Objektglas har redan bearbetats” nér den digitala
avbildningsenheten startar om, ta bort objektglasbérare vars objektglas har avbildats fran den
digitala avbildningsenheten innan du stinger av den digitala avbildningsenheten. Nar den
digitala avbildningsenheten stangs av tappar den kontrollen pa var i satsen den stannade. Nér
den digitala avbildningsenheten startas om utfér den en ny inventering av objektglasbararna,
och den kommer att férsoka bearbeta objektglaset i den ldgsta numrerade platsen pa
objektglasbdraren i den ldgsta positionen (t.ex. plats 1 pé objektglasbéraren i position 1) oavsett
om objektglaset har bearbetats eller ej.

2. Tryck pd strombrytaren pa pekskdrmen for att stinga av den digitala
avbildningsenhetsapplikationen och for att stinga av den digitala avbildningsenhetsdatorn.

3. Tryck pa vippbrytaren pa baksidan av den digitala avbildningsenheten for att stinga av den
digitala avbildningsenheten helt.

Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning 6.9



6 FELSOKNING

4. Oppna fonstret och ta bort eventuella objektglas som vilar pad makroplattformen,
koplattformen eller avbildningsplattformen. Ta bort alla objektglas som &r tydligt felplacerade.
Forsok inte ta ut ett objektglas fran den digitala avbildningsenhetens objektglashallare.

5. Stang fonstret.

Obs! Om felet uppstod med den tomma objektglashallaren néra en objektglasbédrare som
innehaller objektglas, ta bort objektglasbararen fran den positionen. Nar den digitala
avbildningsenheten startar kommer den att flytta objektglashéllaren pa ett sétt sa att den
tomma objektglashdllaren kan kollidera med ett objektglas i den befintliga objektglasbéraren.

Vénta i 15 sekunder.

7. Tryck pa vippbrytaren pd baksidan av den digitala avbildningsenheten for att stinga av den
digitala avbildningsenheten.

8. Vid omstart forsoker den digitala avbildningsenheten utféra alla vanliga POST-kontroller.

A. Tvissa fall &r omstart tillrackligt for att rensa felet. Nar huvudskdrmen visas laddar du
objektglasbdrare efter behov och trycker pé Start for att bearbeta objektglas.

o

B. Iandra fall, under POST, kommer den digitala avbildningsenheten att upptécka en eller tva
objektglas i en position ddar anvandarens atgard krdvs for att rensa felet. Folj instruktionerna
pa pekskdrmen.

Om den digitala avbildningsenheten upptacker ett objektglas som den kan flytta till en
objektglasbdrare, men ingen objektglasbdrare dr laddad, visar pekskdrmen instruktioner
for att ladda en tom objektglasbérare i den digitala avbildningsenheten.

Oppna doérren och satt in en bdrare med tomma stall i fack nr
1for att rensa objektglasbanan.

Sjdlvtest vid uppstart - 50 % klart
I 2000909090900

© 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Figur 6-5 Anvandarassisterad korrigering: Ladda en tom objektglasbéarare
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Ladda en tom objektglasbérare i position 1 och stang luckan.

Naér den digitala avbildningsenheten returnerar objektglaset till objektglasbéraren tar du bort
objektglasbdraren enligt uppmaningen pa pekskarmen.

Nar huvudskdrmen visas laddar du objektglasbérare efter behov och trycker pa Start for att
bearbeta objektglas.

Om den digitala avbildningsenheten upptacker ett objektglas som den inte kan flytta till en
objektglasbdrare visar pekskdrmen instruktioner for att dppna fonstret.

Objektglas detekterat i héllaren.
Oppna fonstret for att ta ut objektglaset.

Sjaivtest vid uppstart - 25 % kiart
|

© 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Figur 6-6 Anvindarassisterad korrigering: Oppna fonstret for att ta bort objektglaset

*  Oppna fonstret.
* Placera en behandskad hand under objektglashéllaren.

Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning  6.11
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Satt handen under hdllaren och tryck p& Oppna hdllare.

Oppna héllare |

Sjaivtest vid uppstart - 25 % kiart
I

© 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Figur 6-7 Redo att trycka pa Oppna hallare

¢ Med en hand redo att ta emot objektglaset trycker du pa knappen Oppna hallaren.
Objektglashallaren 6ppnas for att frigéra objektglaset.
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Insidan av den digitala avbildningsenheten — héljen borttagna for att visa detaljer

Figur 6-8 Redo att trycka pa Oppna hallare

6.12 Genius™ digital avbildningsenhet — bruksanvisning



FELSOKNING 6

* Behall objektglaset. Objektglaset har inte avbildats av den digitala avbildningsenheten.

e Stdng fonstret. Nar huvudskdrmen visas laddar du objektglasbérare efter behov och trycker
pa Start for att bearbeta objektglas.

C. Ochiandra fall kommer omstarten inte att korrigera felet. Kontakta Hologic teknisk support
eller din lokala distributor for hjalp. Ett servicebesok kan behévas.

OBJEKTGLASPREPARATION OCH KVALITET

Noggrann preparation av objektglasen kan férhindra manga objektglashdndelser och systemfel.
Kontrollera det objektglas som orsakade hdandelsen ndr en objektglashdndelse eller ett
systemfel intraffar.

Korrekt objektglas

Nar Gyn-sekvensen anvédnds kan endast firgade, tickta ThinPrep™ Imaging System-objektglas
anvdndas. ThinPrep Imaging System-objektglas har referensmarkeringar. (Se Figur 6-9.)
Se anvandarhandboken for ThinPrep Stain fér rekommendationer av tackglasmaterial.

For Ej gyn-objektglas far endast fargade, tickta ThinPrep™ icke-gynekologiska objektglas anvandas.
For UroCyte-objektglas far endast firgade, tackta ThinPrep™ UroCyte™-objektglas anvdndas.
FORSIKTIGHET: Objektglasen méste ha bearbetats p& en ThinPrep-processor.

Kontrollera att objektglaset inte har ndgra skador, att referensmarkeringarna finns pa plats och inte
ar skadade, att objektglaset inte &r repigt eller har hack och att det frostade omradet ar intakt.

Avldgsna eventuell smuts och flackar med isopropylalkohol och en luddfri avtorkningsduk. Rengor
dven objektglasets sidor.

Frostat omrade Referensmarkeringar

y _L— Omréade for tackglas

Figur 6-9 ThinPrep Imaging System-objektglas for Gyn-prover

Markningsomrade

770kL024
4000253

7

ThinPrep®
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Torrt monteringsmedel

Monteringsmedel maste vara torrt innan objektglasen laddas i kassetterna och avbildas. Vata eller
klibbiga monteringsmedel kan gora att utrustningen fungerar felaktigt.

Monteringsmedlet far inte vara utanfor objektglasets kanter. Rengor objektglasets kanter med xylen
och en luddfri reng6ringsduk.

Det far inte finnas ndgra bubblor &ver referensmarkeringarna eller cellpunkten.

Tackglasmaterial och placering

Se anvandarhandboken till ThinPrep Stain fér rekommenderad applicering av tickglas och
monteringsmedel.

Téackglaset maste placeras sa att det inte hamnar utanfor ndgon del av objektglaset.
Kontrollera att tickglaset finns pa plats och att det inte har ndgra skador.

Obs! Om Sakura Tissue-Tek SCA tickglasfilm anvénds madste tdckglasen rengdras med xylen.

Tackglasetikettens format och placering

Objektglasetiketten mdste ha ratt accessions-ID for att den digitala avbildningsenheten skall kunna
avsoka och ldasa ID-numret. Se “Objektglasmarkning” pa sidan 4.7.

Objektglasmarkningen maste ocksa vara rétt placerad pa objektglaset sd att ID-ldsaren kan hitta den.

Objektglasmérkningen maste vara ren och oskadad och fér inte vara placerad utanfor
objektglasets kanter.

AVSNITT .
FELKODER FOR AVBILDNINGSENHET

Tabell 6.2 Felkoder for den digitala avbildningsenheten

Handel- Handelsebe- - . N
sekod skrivning Moijlig orsak Korrigerande atgérd
E0500 till Fel med en av
ochmed | Fel pa systemkomponenterna. Sténg av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk
E0512, avbildningsenheten support om felet kvarstar.
E0515
E0514 Ett fel upptécktes Avbildningsenhet Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
nér den periodiska genomférde en sjalvkontroll support om felet kvarstar.
kontrollen kérdes. som inte godkandes.
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Tabell 6.2 Felkoder for den digitala avbildningsenheten

E0516 Felbararen ar full. Felbdraren innehaller Byt ut hela objektglasbéraren i position 10 mot en
40 objektglas. tom objektglasbérare.

E0518 Belysningens Belysningen &r inte i linje Rengor verifieringschippet Se "Rengor
enhetlighet i bilden med mélet, eller s& &r V- verifieringschippet” pa sidan 5.4. Om felet kvarstar,
ar inte inom chipet skadat, smutsigt eller | kontakta teknisk support.
specifikationen. ur position.

E1000, Fel med en av

E1001, systemkomponenterna.

E1002, Fel pa Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk

E1004, avbildningsenheten support om felet kvarstar.

E1005,

E1006

E1003 Luckan eller fonstret Lé&sning av lucka eller fonster | Den digitala avbildningsenheten fungerar inte
var ovantat 6ppen/ misslyckades; anvandaren med luckan eller fonstret Oppet. Stang luckan
oOppet under start. Oppnade luckan eller eller fonstret.

fonstret.

E1007 Luckan eller fonstret Lasning av lucka eller fonster | Den digitala avbildningsenheten fungerar inte
var ovantat 6ppen/ misslyckades; anvéndaren med luckan eller fonstret Gppet. Stang luckan
oppet under Oppnade luckan eller fonstret.
aterupptagning. eller fonstret.

E1008 till Fel med en av

och med systemkomponenterna.

E1012, Fel pa Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk

E1014 till avbildningsenheten support om felet kvarstar.

och med

E1017

E1013 Luckan eller fonstret Lé&sning av lucka eller fonster | Den digitala avbildningsenheten fungerar inte
var ovantat 6ppen/ misslyckades; anvandaren med luckan eller fonstret Oppet. Stang luckan
oOppet under periodisk | Oppnade luckan eller fonstret.
kontroll. eller fonstret.

E1018 Ovéntad oppning L&set hindrade inte Den digitala avbildningsenheten fungerar inte
av lucka. anvandaren fran att med luckan eller fonstret Gppet. Stang luckan

dppna luckan. eller fonstret.

E1019 Ovantad 6ppning Laset hindrade inte Den digitala avbildningsenheten fungerar inte
av fonster. anvandaren fran att med luckan eller fonstret 6ppet. Sténg luckan

dppna fonstret. eller fonstret.

E1500till | Fel p& Fel med en av Sting av och sla sedan pa systemet. Kontakta teknisk

E1504 avbildningsenheten systemkomponenterna. support om felet kvarstar.
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Tabell 6.2 Felkoder for den digitala avbildningsenheten

makrokameraplatsen
misslyckades.

flera axlar.

E2000 Ett fel uppstod nar Kameran producerar inte Sténg av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk
bildbehandlingsuppgif | ramar; plattformen kan inte support om felet kvarstar.
ten skulle startas. rora sig.

E2001 Fel p& Fel med en av Stang av och sl sedan pé systemet. Kontakta teknisk
avbildningsenheten systemkomponenterna. support om felet kvarstar.

E2002 Ett fel uppstod vid En ImageProcessor- Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
bearbetning av komponent orsakade support om felet kvarstar.
ett svep. ett undantag.

E2003 Ett fel uppstod Kameran kunde inte Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
medan slutsvepet producera ramar. support om felet kvarstar.
invéntades. FocalMerger pausade

under sammanslagning.

E2004 Ett fel uppstod nér ett | En bildbehandlingskompo- Sténg av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk

svep skulle avslutas. nent orsakade ett undantag. | support om felet kvarstar.
Bildkomprimeringsfel.

E2005 Ett fel uppstod En bildbehandlingskompo- Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
vid véntan pa att nent orsakade ett undantag. | support om felet kvarstar.
bildbehandlingsuppgif
ten skulle slutféras.

E2006 tll Fel pa Fel med en av Sténg av och sl sedan pa systemet. Kontakta teknisk

och med N systemkomponenterna. .
avbildningsenheten support om felet kvarstar.

E4000

E4001 Ett objektglas hittades | Instrumentet stdngdes av Sténg av och sld sedan pé systemet. Efter omstarten
i héllaren vid starten. | med ett objektglas i hallaren. | foljer du anvisningarna fran instrumentet for att ta

bort objektglaset fran objekthéllaren. Kontakta teknisk
support om felet kvarstar.

E4003 Objektglashanteraren | Motorrorelsefel orsakat av Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
atergick inte till mekaniskt hinder. support om felet kvarstar. Ta bort eventuella hinder
referensléage. nar instrumentet stngs av.

E4004 En forflyttning till Mekanisk stdrning med en Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
en bérarplats eller flera axlar. support om felet kvarstar.
misslyckades.

E4005 En forflyttning till Mekanisk storning med en Sténg av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk
miniatyrbildsplatsen eller flera axlar. support om felet kvarstar.
misslyckades.

E4006 En forflyttning till Mekanisk storning av en eller | Sting av och sl& sedan pé systemet. Kontakta teknisk

support om felet kvarstar.
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Tabell 6.2 Felkoder for den digitala avbildningsenheten

E4007 En forflyttning Mekanisk storning aveneller | Sting av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk
till koplatsen flera axlar. support om felet kvarstar.
misslyckades.
E4008 En forflyttning till Mekanisk stdrning med en Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
avbildningsplattfor- eller flera axlar. support om felet kvarstar.
mens plats
misslyckades.
E4009 En forflyttning till Mekanisk storning aven eller | Stang av och sl sedan pé systemet. Kontakta teknisk
den sdkra platsen flera axlar. support om felet kvarstar.
misslyckades.
E4010 Fel pd Fel pa en av Stéing av och sla sedan pa systemet. Kontakta teknisk
avbildningsenheten systemkomponenterna. support om felet kvarstar.
E4011 En samtidig Mekanisk storning av eneller | Sting av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk
motorrorelse flera axlar. support om felet kvarstar.
over flera axlar
misslyckades.
E4012 En plockning fran en Objektglaset fanns inte Systemet flyttar till ndsta objektglas for att
bérare misslyckades. | platsen eller sattes fel in plocka upp.
pé platsen.
E4013 En plockning fran Objektglaset p& makrot En &terstéllningsdialogruta visas.
makrosatsen tappades eller placerades
misslyckades. felaktigt.
E4014 En plockning fran kon | Objektglaset i kon tappades En dialogruta om aterstéllining visas.
misslyckades. eller placerades felaktigt.
E4015 En plockning fran Objektglaset p& Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
avbildningsplattfor- avbildningsplattformen var support om felet kvarstar.
men misslyckades. inte pa den forvantade
platsen, eller sa var
plattformen inte i
laddningspositionen.
E4016 Det gick inte att Véardet for platsen i bararen Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
placera ett objektglas | berdknades felaktigt. support om felet kvarstar.
i en bérare.
E4017 Det gick inte att En eller flera axelrdrelser Sténg av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk

placera ett objektglas
i makrosatsen.

misslyckades eller sa
Oppnades inte héllaren.

support om felet kvarstar.
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Tabell 6.2 Felkoder for den digitala avbildningsenheten

ansluta till efterskan-
ningstjansten.

ar frinkopplad.

E4018 Det gick inte att En eller flera axelrdrelser Sténg av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk
placera ett objektglas | misslyckades eller s& support om felet kvarstar.
i kon. Oppnades inte héllaren.
E4019 Det gick inte att En eller flera axelrorelser Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
placera ett objektglas | misslyckades eller sa support om felet kvarstar.
i avbildningsplattfor- Oppnades inte hallaren.
men.
E4020 Operationen med En eller flera Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
inventeringsbarare motoraxelrdrelser support om felet kvarstar.
misslyckades. misslyckades eller
inventeringssensorns lasning
misslyckades.
E4022till | Fel pa Fel pa en av Sténg av och sla sedan pa systemet. Kontakta teknisk
E4513 avbildningsenheten systemkomponenterna. support om felet kvarstar.
E4514 Ett fel intraffade Felaktigt konfigurerade Sténg av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk
under automatisk V-chip-positioner. support om felet kvarstar.
kalibrering.
E4515 Partikeldefekt Partiklar pa V-chip eller lins. | Rengdr verifieringschippet Se "Rengor
hittades under Felaktigt konfigurerad verifieringschippet” pa sidan 5.4. Kontakta teknisk
automatisk V-chip-position. support om felet kvarstar.
kalibrering.
E4516till | Fel pa Fel pd en av Stdng av och sla sedan pa systemet. Kontakta teknisk
4518 avbildningsenheten systemkomponenterna. support om felet kvarstar.
E5000 Det gick inte CAN-buss- Kontrollera att systemet har en stromanslutning.
att initiera kommunikationsfel. Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
lagnivamaskinvaran. Maskinvarufel. support om felet kvarstar.
E5002 Hallaren atergick inte | Héllarmotorns rorelse Sténg av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk
till referenslage. misslyckades. support om felet kvarstar.
E5003 Hallaren Hallarmotorns rérelse Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
oppnades inte. misslyckades. support om felet kvarstar.
E5001, Fel pa en av
E5004 Fel pa systemkomponenterna. Stdng av och sl& sedan pa systemet. Kontakta teknisk
through avbildningsenheten support om felet kvarstar.
E6001
E6002 Det gick inte att Efterskanningstjansten Sténg av och sld sedan pa systemet. Kontakta teknisk

support om felet kvarstar.
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Tabell 6.2 Felkoder for den digitala avbildningsenheten

E6003 till | Felpa Fel pa en av Sténg av och sla sedan pa systemet. Kontakta teknisk
E6006 avbildningsenheten systemkomponenterna. support om felet kvarstar.
E6007 Serverfel Natverksstérningar, fel Kontakta laboratoriets systemadministrator for att

pa serversidan sla pd/av bildhanteringsservern. Sla pd/av bade

den digitala avbildningsenhetens system och
bildhanteringsservern. Kontakta teknisk support
om felet kvarstar.

E6500 Arbetsflédesproxyn Arbetsflodesservern &r nere, | Kontakta laboratoriets systemadministrator for att
kan inte ansluta till IS i arbetsflode kors inte sla pd/av bildhanteringsservern. Sl& pd/av bade
arbetsflodesservern. eller s& kors inte den digitala avbildningsenhetens system och

Avbildningsenhetstjanster bildhanteringsservern. Kontakta teknisk support
i arbetsflode. om felet kvarstar.
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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DEFINITIONER OCH FORKORTNINGAR ;

Kapitel sju

Definitioner och forkortningar

Cellpunkt

Omradet inom de fortryckta bagarna pa ett ThinPrep™-objektglas som innehaller patientprovceller.

Referensmarkeringar

Permanent tryckta funktioner pa ThinPrep Imaging System-objektglas, som anvands som
referensaxel for att faststédlla positionen for objekt av intresse for Gyn-prover som bearbetas
i den digitala avbildningsenheten. Referensmarkeringarna anvands ocksa for att registrera
objektglaspositionen i avbildningssteget i borjan och i slutet av objektglasavbildningen.

Galleri

Pa granskningsstationen, for objektglas som har analyserats av Genius Cervical Al, &r galleriet
gruppen med objekt av intresse, uppdelade i fyrkantiga brickor, som visas pa vénster sida av
granskningsstationens skarm.

Bildhanteringsserver

Bildhanteringsservern dr datorservern som styr kommunikationen mellan Genius Digital
Diagnostics Systems komponenter. Servern lagrar ocksa objektglasbilderna och objektglasdatan.

OCR

Optisk teckenigenkdnning. Digital Imager innehéller en skanner med optisk teckenigenkdnning.
Se "Konfigurera streckkoder” pa sidan 3.22

00l

Objekt av intresse. En cell eller ett kluster pa ett objektglaspreparat som sannolikt innehaller kliniskt
relevant information for diagnostiska &ndamal. For screening av livmoderhalscancer av Gyn-prover
identifieras objekt av intresse och viljs av Genius Cervical Al-algoritmen.
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Stianga av och sla pa

Att stinga av och sedan sla pa Imaging System igen, vanligen for att dtgdrda ett feltillstand.
Se ”Stdnga av den digitala avbildningsenheten” pa sidan 4.35 innan du stanger av strommen till
nagon av komponenterna.

Objektglasbarare

Behallaren som innehéller fargningsstdll med objektglas for bearbetning. Varje objektglasbarare
kan rymma upp till 40 objektglas. Objektglashéllarna dr utformade for att halla bilderna ordentligt
i den digitala avbildningsenheten under bearbetning av objektglas. Det finns positioner for

10 objektglasbdrare som kan laddas i den digitala avbildningsenheten Det finns ett valfritt skydd
for att skydda objektglasen i objektglasbédraren nér objektglasbéraren inte dr laddad i den digitala
avbildningsenheten.

Register for objektglasdata

Falldataregistret. Data som forbinds med ett sdrskilt accessions-ID/objektglas. Dessa data lagras
i serverns databas. De genereras da ett objektglas-ID framgangsrikt avladses i den digitala
avbildningsenheten fore avbildning. Dataregistret uppdateras nir objektglaset har avbildats och
bildanalysen har slutforts. Dataregistret uppdateras igen nar fallet granskas vid
granskningsstationen.

Objektglashdndelse

Objektglashandelser dr fel som uppstar under bearbetning av objektglas. Under bearbetningen, pa
pekskdrmen, representerar en rod rand i bararbilden en objektglashéndelse, vars beskrivning du kan se
genom att oppna skdarmen med detaljer om objektglaset. Efter bearbetning listas objektglashandelser

i objektglashdndelseloggen och avbildningsrapporten, och om ditt labb anvander en felbdrare,

i felbdrarrapporten.

ThinPrep™ Imaging System-objektglas

Ett specifikt objektglas, som anvands med ThinPrep-processorerna. Objektglaset har funktioner som
mojliggodr automatisk registrering av objektglaset med den digitala avbildningsenheten.

1-D-streckkod

Endimensionell eller linjér streckkod. Den digitala avbildningsenheten innehdller en skanner som
kan konfigureras for att ldsa objektglas-ID i ett visst 1-D streckkodsformat. Se “Konfigurera
streckkoder” pa sidan 3.22 for tillgangliga typer.
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2-D-streckkod

Tvadimensionell streckkod. Den digitala avbildningsenheten innehéller en skanner som kan
konfigureras for att ldsa objektglas-ID i ett visst 2-D-streckkodsformat. Se “Konfigurera streckkoder”
pa sidan 3.22 for tillgangliga typer.
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Denna sida har avsiktligen lamnats tom.
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SERVICEINFORMATION 8

Kapitel datta

Serviceinformation

Foretagsadress
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Kundtjéanst

Produktbestillningar, inklusive l6pande bestéllningar, kan goras genom ett telefonsamtal till
kundtjanst under kontorstid. Kontakta din lokala Hologic-representant.

Garanti

En kopia av Hologics begransade garanti och andra forsiljningsvillkor kan erhdllas genom att
kontakta kundtjanst.

Teknisk support
For teknisk support, kontakta ditt lokala Hologic Technical Solutions-kontor eller din lokala distributor.

For frdgor om problem med den digitala avbildningsenheten och relaterade applikationsfragor
finns representanter fran teknisk support tillgangliga i Europa och Storbritannien per telefon 8.00
till 18.00 CET méndag till fredag, kl TScytology@hologic.com och via de avgiftsfria numren som
listas hér:

Finland 0800 114829
Sverige 020 797943
Irland 1 800 554 144
Storbritannien 0800 0323318
Frankrike 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800 841034
Italien 800 786308
Nederlanderna 800 0226782
Belgien 0800 77378
Schweiz 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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8 SERVICEINFORMATION

Protokoll for returvaror

Kontakta den tekniska supportavdelningen for att fa anvisningar angéende returnering av tillbehor
och engdngsartiklar f6r Genius Digital Diagnostics System som tdcks av garanti.
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Kapitel nio

BESTALLNINGSINFORMATION 9

Bestillningsinformation

Postadress
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Adress for inbetalningar
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Kundtjanst

Produktbestillningar, inklusive l6pande bestéllningar, kan goras genom ett telefonsamtal till
kundtjanst under kontorstid. Kontakta din lokala Hologic-representant.

Garanti

En kopia av Hologics begransade garanti och andra férséljningsvillkor kan erhallas genom att
kontakta kundtjanst pa ovanstdende angivna nummer.
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Ombestalla forbrukningsmaterial for digital avbildningsenhet

Fran Hologic

Artikel Beskrivning Kvantitet Artikelnummer
Objektglasbarare 10-pack Ytterligare objektglasbérare 10 objektglasbérare | ASY-14299
Lock till objektglasbérare, 10-pack Valfritt lock for forvaring 10 lock ASY-14300
av objektglas i en
objektglasharare
Férgningsstall for objektglas, Sakura 4768 Extra fargningsstall 10 stéll 51873-001
Luftflakt Luftflakt for rengdring styck MME-04132
av V-chip
Luftflakt/borste Kombination av luftflakt/borste | styck MME-04131
for rengdring av V-chip
Bruksanvisning Extra anvandarhandbok styck MAN-08801-1601
Fran andra tillverkare
Leverantor Beskrivning Artikelnummer

Leica

Fargningsstall for objektglas, Sakura typ

14 0474 33463
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Specifikationer for etiketter for anvandning med ThinPrep® Imaging System

Foljande information tillhandahéller specifikationer f6r objektglasetiketter som anvands med
ThinPrep Imaging System.

Accessions-id for objektglas
CRC-kontroll

Accessions-id bestar av 14 siffror, och de tre sista siffrorna utgér CRC. Dessa tre siffror genereras
automatiskt nér etikettprogrammet skapar serien med accessions-id. Imaging-systemet anvdnder dessa
siffror for att bekréfta att id-numret ldsts korrekt. (Se figur 1.)

Reserverade tal

Flera talsekvenser har reserverats for anvandning av Hologic-personal. Anvédnd inte id-koder inom detta
reserverade virdeomrade eftersom ett sadant forfaringssatt kan resultera i att patientdata férsvinner
vid ett servicebesok.

Alla objektglas-id dér de fyra siffrorna fore CRC-talet dr 9999 utgor ett reserverat tal. Dessa avldgsnas
fran patientdatabasen vid ett servicebesok. (Se figur 1.)

Ett satt att undvika konflikt med de reserverade talen dr att starta med ett jamnt tal som accessions-id
och sedan 6ka id-numret med tva.

9999’ anger ett reserverat
tal. Anvand inte detta som
en del i ett id-nummer for ett
objektglas. ThinPrep®

0001234 L iy’ 5 _
9999 xx x'xx ar CRQ talet
(visas som siffror).

<
Figur 1 Accessions-id
Format
Xylen-bestdndigt etikettpapper med Svarta tecken pa vitt papper.
pappersvikten 52 Ib pa rulle eller i ark pa

stodpapper med genomskinligt laminat och
gummibaserat klister pa baksidan.

Etikettens innehall: ett tal pa max 11 siffror.

Utskriftskvaliteten maste uppfylla kraven i
ANSI X3. 182.

Det obligatoriska formatet bestar av en rad med sju siffror ovanfor sju siffror (inga alfanumeriska tecken).
De forsta sju siffrorna finns i den 6vre raden pa etiketten och de andra sju siffrorna pa den undre raden.

Teckensnittet maste vara OCR-A, 12 punkter. Dimensionerna pa tecknens placering visas i figur 2.
Observera att utskriftsomradet maste omges av ett omrade utan text pa exakt ett tecken (1,6 mm).
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Specifikationer for etiketter
for anvandning med ThinPrep® Imaging System

Dimensioner
0,76 mm Max. 23,62 mm
— |
) DEIEIJ.EBMT A l
Y
ThinPrep” 5,59-8,13 mm

Figur 2 Objektglasetikettens dimensioner

Streckkodsetiketter for provburkar (fér ThinPrep 3000-processorn)

0123456789

Figur 3 Streckkodsetikett for provburk (ThinPrep 3000)

ThinPrep 3000-processorn skriver ut accessions-id direkt pa objektglasen och darfér behovs inga
streckkodsetiketter. Samma regler som tidigare angavs for CRC-numret och det reserverade talet
géller emellertid.

CRC-kontroll

Denna kontroll kravs for streckkodsetiketter pa provburkar som ska anviandas for att framstélla
objektglas som ska anvdndas med ThinPrep Imaging System. ThinPrep 3000-systemets
installningskonfiguration maste vara i Imaging System Mode Printing. Systemprogrammet kommer
automatiskt att infoga CRC-siffrorna i accessions-id nédr provburkens streckkod skannas. Objektglasets
kod kommer att skrivas ut i ratt format.

Reserverade tal

Accessions-id med ‘9999’ i positionen alldeles fore CRC-talet &r reserverade f6r Hologic-personal
och kommer att avldgsnas fran patientdatabasen vid ett servicebesok.

Ett satt att undvika konflikt med de reserverade talen dr att starta med ett jamnt tal som accessions-id
och sedan 6ka id-numret med tva.

Specifikationer for utskrift av streckkodsetiketter f6r provburkar finns i anvandarhandboken f6r
ThinPrep 3000-processorn. (Bestéllningsinformation, férbrukningsartiklar)

©2014, Hologic, Inc. 2 MAN-03907-1601 Rev. 001

Hologic, Inc. 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 USA | +1.508.263.2900 | hologic.com



Genius™ Digital

avbildningsenhet Bruksanvisning

HOLOGIC




Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
+1-508-263-2900
www.hologic.com

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgien

C€

2797

MAN-08801-1601 Rev. 001




	AW-24824-1601_001_02
	AW-24823-1601_001_02
	Genius™ Digital Diagnostics System
	/

	Bruksanvisning
	/
	/
	AVSEDD ANVÄNDNING

	Genius™ Digital Diagnostics System, när det används med Genius™ Cervical AI-algoritm, är avsett att hjälpa till vid screening av livmoderhalscancer med ThinPrep® Pap-objektglas, efter närvaro av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess föregångslesioner (låggradiga skvamösa intraepiteliala lesioner, höggradiga skvamösa intraepiteliala lesioner) och karcinom, liksom alla andra cytologiska kategorier, inklusive adenokarcinom, enligt definitionen i Bethesda-systemet för rapportering av cervikal cytologi1. 
	Genius Digital Diagnostics System kan också användas med ThinPrep® icke-gynekologiska objektglas och ThinPrep® UroCyte®-objektglas för att ge en digital bild av hela cellpunkten för screening.
	Genius Digital Diagnostics System inkluderar Genius™ digital avbildningsenhet, Genius™ Image Management Server (IMS) och Genius™ granskningsstation. Systemet är avsett för skapande och visning av digitala bilder av skannade ThinPrep-objektglas som annars skulle vara lämpliga för manuell visualisering med konventionell ljusmikroskopi. Det är en kvalificerad patologs ansvar att använda lämpliga procedurer och säkerhetsåtgärder för att säkerställa korrekt tolkning av bilder som erhålls med detta system. 
	För professionellt bruk.
	SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARINGAR AV SYSTEMET

	Objektglas som har förberetts för screening laddas i objektglasbärare som placeras i den digitala avbildningsenheten. Operatören använder en pekskärm på den digitala avbildningsenheten för att interagera med instrumentet via ett grafiskt menydrivet gränssnitt. 
	En objektglas-ID-läsare skannar objektglasens accessions-ID och lokaliserar positionen för cellpunkten. Därefter skannar den digitala avbildningsenheten hela ThinPrep-cellpunkten och skapar en fokuserad, hel objektglasbild. 
	För ThinPrep® Pap-testobjektglas för patienter identifierar Genius Cervical AI-algoritmen objekt av intresse som finns på objektglaset. Objekten som klassificerats som mest kliniskt relevanta presenteras i ett galleri för granskning av cytodiagnostiker (CT) eller patolog i ett bildgalleri. Objektglasdata, objektglas-ID och tillhörande datapost överförs till bildhanteringsservern och objektglaset returneras till objektglasbäraren. 
	Bildhanteringsservern fungerar som den centrala datahanteraren för Genius Digital Diagnostics System. Allt eftersom objektglas avbildas av den digitala avbildningsenheten och granskas i granskningsstationen så lagrar, hämtar och överför servern information baserat på fall-ID. 
	Cytodiagnostiker eller patolog granskar fall på granskningsstationen. Granskningsstationen är en dedikerad dator som kör en granskningsstationsprogramvara, med en objektglasskärm som är lämplig för diagnostisk granskning av objekt av intresse och/eller hela objektglas. Granskningsstationen är ansluten till ett tangentbord och en mus. När ett giltigt fallaccessions-ID har identifierats vid granskningsstationen skickar servern bilden för detta ID. Cytodiagnostikern eller patologen får ett galleri med bilder av objekt av intresse för det aktuella objektglaset. 
	När en bild granskas har cytodiagnostikern eller patologen möjlighet att elektroniskt markera objekt av intresse och inkludera markeringarna i objektglaset. Granskaren har alltid möjlighet att flytta och zooma genom en vy av hela objektglasbilden, vilket gör att granskaren helt fritt kan flytta vilken del av cellpunkten som helst till undersökningsfältet. 
	Sammanfattningen av säkerhet och prestanda för denna enhet finns på Hologics webbplats på hologic.com/package-inserts och i EUDAMED-databasen på ec.europa.eu/tools/eudamed.
	Om någon allvarlig incident inträffar som relaterar till den här enheten eller några komponenter som används med den här enheten, rapportera det till Hologics tekniska support och till den behöriga tillsynsmyndigheten för området som patienten och/eller användarens är lokaliserad till.
	BEGRÄNSNINGAR

	 Endast personal som har utbildats på lämpligt sätt ska använda Genius digitala avbildningsenhet eller granskningsstationen.
	 Genius Cervical AI-algoritmen är endast indikerad för användning med ThinPrep Pap-testet.
	 Laboratoriets tekniska kontrollant ska etablera individuell begränsning av arbetsbelastning för personal som använder Genius Digital Diagnostics System.
	 ThinPrep-objektglas som är lämpliga för provtypen måste användas. 
	 Objektglas kan färgas med användning av ThinPrep Stain enligt det tillämpliga ThinPrep-avbildningssystemets färgningsprotokoll för objektglas.
	 Objektglas ska vara rena och fria från skräp innan de placeras i systemet.
	 Objektglasets täckglas ska vara torrt och placerat på rätt sätt.
	 Objektglas som är trasiga eller dåligt täckta ska inte användas. 
	 Objektglas som används med Genius digitala avbildningsenhet måste innehålla korrekt formaterade accessionsnummer-ID, enligt beskrivningen i användarhandboken.
	 Prestanda för Genius Digital Diagnostics System med objektglas som är beredda från ombearbetade provflaskor har inte utvärderats.
	VARNINGAR 

	 Endast för in vitro-diagnostik
	 Den digitala avbildningsenheten alstrar, använder och kan utstråla radiofrekvensenergi och kan störa radiokommunikation. 
	 Glas. Den digitala avbildningsenheten använder objektglas som har skarpa kanter. Dessutom kan objektglasen vara trasiga i sina förpackningar eller i instrumentet. Var försiktig vid hantering av objektglas och vid rengöring av instrumentet.
	 Endast serviceinstallation. Detta system får endast installeras av utbildad Hologic-personal.
	FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

	 Bärbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) ska inte användas närmare än 30 cm (12 tum) från någon del av den digitala avbildningsenheten, inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda försämras.
	 Försiktighet ska vidtas för att säkerställa att objektglasen är korrekt orienterade i objektglasbäraren för den digitala avbildningsenheten för att förhindra avstötning från systemet.
	 Den digitala avbildningsenheten ska placeras på en plan och stadig yta och på avstånd från all vibrerande utrustning för att garantera korrekt funktion.
	PRESTANDAEGENSKAPER

	STUDIE AV OBJEKT AV INTRESSE (OOI)
	En laboratoriestudie genomfördes för att visa att Genius Cervical AI-algoritmen väljer OOI korrekt. En OOI är en cell eller ett kluster av celler på ett objektglaspreparat som sannolikt innehåller kliniskt relevant information för diagnostiska ändamål. I studien jämfördes OOI som valts av GeniusCervical AI-algoritmen med samma prover som avbildades och granskades av cytodiagnostiker med ThinPrep Imaging System (TIS-assisterad granskning). Studien utvärderade prestanda för Genius Cervical AI-algoritmen för att presentera bilder som är lämpliga för diagnos av onormala livmoderhalsfall, för att detektera närvaron av vanliga infektiösa organismer i ett fall och för att detektera närvaron av endocervikal komponent (ECC) i ett normalt fall. Studien mätte också reproducerbarheten för Genius Digital Diagnostics System.
	I studien registrerades 260 ThinPrep-objektglas, gjorda av enskilda resterande ThinPrep Pap-testprover, som täckte hela spektret av onormala diagnostiska kategorier enligt definitionen i Bethesda-systemet för rapportering av livmoderhalscytologi. Objektglasen avbildades en gång på ThinPrep Imaging System, och samma objektglas avbildades tre gånger på tre olika Genius digitala avbildningsenheter. 
	Objektglasen granskades av cytodiagnostiker med ThinPrep Imaging System (TIS-assisterad granskning) och efter en washout-period granskade samma cytodiagnostiker de nio körningarna i samma fall på Genius Digital Diagnostics System. I varje granskning i Genius Digital Diagnostics System registrerade cytodiagnostikern sina observationer i varje panel i galleriet för fallet på granskningsstationen. Cytodiagnostikernas granskningar utfördes per standardlaboratorieprocess, där det diagnostiska resultatet, närvaro eller frånvaro av endocervikal komponent (ECC) och närvaron av infektiösa organismer, såsom trichomonas, candida och coccobacillus registrerades för den TIS-assisterade granskningen.
	Algoritmens noggrannhet och reproducerbarhet mättes genom jämförelse med TIS-assisterade diagnoser. Genomsnittet och standardavvikelsen över körningar som ledde till samma diagnos eller högre var det mätvärde som användes.
	OOI-studie: Provregistrering
	Tabell 1 visar de nominella inskrivningsdiagnoserna (baserad på resultat från givarlaboratoriet) för objektglasen i studien. I denna studie fanns det ingen oberoende sanningsstandard, så studien mätte inte absolut noggrannhet; I studien jämfördes TIS-assisterad granskning med OOI på Genius Digital Diagnostics System.
	Tabell 1. Objektglas registrerade i OOI-studien
	Studieresultat: Diagnostiska kategorier för livmoderhalscytologi 
	Den högsta OOI-kategorin för alla fall under de nio körningarna av fallet på Genius Digital Diagnostics System jämfördes med diagnoskategorin för samma bild i TIS-assisterad granskning. Tabell 2 visar sambandet mellan Genius Digital Diagnostic System-resultat och de TIS-assisterade resultaten.
	Tabell 2. TIS-assisterade resultat kontra Genius Digital Diagnostics System OOI:er
	TIS
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	LSIL
	ASC-H
	AGUS
	HSIL
	CANCER
	Totalt
	OOI
	NILM
	2
	83
	4
	0
	0
	2
	0
	0
	91
	ASCUS
	0
	10
	6
	3
	1
	0
	0
	0
	20
	LSIL
	0
	0
	5
	27
	0
	0
	1
	0
	33
	ASC-H
	0
	1
	5
	11
	2
	0
	7
	0
	26
	AGUS
	0
	2
	0
	0
	0
	5
	1
	1
	9
	HSIL
	0
	0
	2
	2
	2
	1
	49
	5
	61
	CANCER
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	6
	9
	17
	2
	96
	22
	43
	6
	9
	64
	15
	Studien visade att i genomsnitt 6,8 OOI i brickor per fall på Genius Digital Diagnostic System matchade den TIS-assisterade diagnosen. Standardavvikelsen var 1,3. Dessa resultat visar att Genius Digital Diagnostic System väljer ut de mest relevanta OOI för diagnos, och att resultaten är repeterbara över flera instrument och flera körningar.
	Studieresultat: ECC-upptäckt i normala fall
	Endocervikal komponentnärvaro (ECC) noteras under objektglasgranskning för att bekräfta adekvat cellulär provtagning. ECC består av antingen endocervikala eller skivepitelmetaplastiska celler. Eftersom Genius Digital Diagnostics algoritm för livmoderhalscancer prioriterar presentation av onormala celler när sådana är närvarande så bedömdes ECC-detektering i denna studie på den delmängd av objektglas som ansågs vara normala (NILM) genom TIS-assisterad granskning.
	Tabell 3 visar förhållandet mellan ECC-närvaro vid TIS-assisterad granskning kontra OOI-gallerigranskning. I båda fallen motsvarar ”+” eller ”-” närvarande respektive frånvarande ECC. Antalet objektglas i varje kategori visas i tabellen.
	Tabell 3. ECC-upptäckt i normala fall: Överensstämmelse mellan TIS-assisterad granskning och OOI-studieresultat
	ECC
	 
	TIS
	 
	 
	- 
	+
	 
	OOI
	-
	4
	2
	 
	+
	31
	59
	 
	 
	 
	Överensstämmelsefrekvens
	PPA
	97 %
	(89 %, 99 %)
	NPA
	11 %
	(5 %, 26 %)
	Detektionsfrekvenser
	TIS
	64 %
	(54 %, 72 %)
	OOI
	94 %
	(89 %, 99 %)
	(Diff)
	-30 %
	(-40 %, -20 %)
	 
	 
	 
	 
	 
	Positiv och negativ procentöverensstämmelse (PPA och NPA) beräknades med hänvisning till det TIS-assisterade resultatet. Dessutom har detektionsfrekvensen och skillnaden också tillhandahållits. Konfidensintervall för proportionerna beräknas med hjälp av Newcombe-poängmetoden och redogör för korrelation mellan de matchade paren.
	ECC-detektionsfrekvensen för OOI-granskning var 94 %, jämfört med 64 % för TIS-assisterad granskning. Det fanns 31 NILM-objektglas för vilka ECC var markerad som närvarande i OOI-galleriet men inte noterades i TIS-assisterad granskning. Vid ytterligare kontroll av dessa fall bestod ECC av sällsynta skivepitelmetaplastceller, som inte noterades under TIS-assisterad granskning.
	Detektering av infektionssjukdomar
	Förekomsten av infektiösa organismer noteras som en del av objektglasgranskningen för att hjälpa till med den kliniska bedömningen av fallet. I denna studie registrerades objektglas som inkluderade tre organismklasser: Trichomonas, Candida och Coccobacilli. Tabellerna nedan jämför upptäckten av varje organism vid TIS-assisterad granskning och granskning av OOI i galleriet på en Genius Digital Diagnostic-granskningsstation. För varje tabell anges de positiva och negativa överensstämmelsefrekvenserna med hänvisning till det TIS-assisterade resultatet. Den totala detektionsfrekvensen för varje organism och skillnaden i detektionsfrekvens (TIS - OOI) ingår också.
	Tabell 4. Trichomonas-detektion: Överensstämmelse mellan TIS-assisterad granskning och OOI-studieresultat
	TRIK
	TIS
	-
	+
	OOI
	-
	246
	1
	+
	2
	8
	Överensstämmelsefrekvens
	PPA
	89 %
	(57 %, 98 %)
	NPA
	99 %
	(97 %, 100 %)
	Detektionsfrekvenser
	TIS
	3,5 %
	(1,9 %, 6,5 %)
	OOI
	3,9 %
	(2,1 %, 7,0 %)
	(Diff)
	-0,4 %
	(-2,5 %, 1,6 %)
	Detektionsfrekvensen för Trichomonas för Genius Digital Diagnostics System var 3,9 %, jämfört med 3,5 % för TIS-assisterad granskning.
	Tabell 5. Candida-detektering: Överensstämmelse mellan TIS-assisterad granskning och OOI-studieresultat
	CAND
	 
	TIS
	 
	 
	-
	+
	 
	OOI
	-
	232
	5
	 
	+
	3
	17
	 
	 
	 
	Överensstämmelsefrekvens
	PPA
	77 %
	(57 %, 90 %)
	NPA
	99 %
	(96 %, 100 %)
	Detektionsfrekvenser
	TIS
	8,6 %
	(5,7 %, 12,6 %)
	OOI
	7,8 %
	(5,1 %, 11,7 %)
	(Diff)
	0,8 %
	(-1,8 %, 3,4 %)
	 
	 
	 
	 
	 
	Detektionsfrekvensen för Candida för Genius Digital Diagnostics System var 7,8 %, jämfört med 8,6 % för TIS-assisterad granskning.
	Tabell 6. Coccobacilli-detektion: Överensstämmelse mellan TIS-assisterad granskning och OOI-studieresultat
	COCCO
	 
	TIS
	 
	 
	-
	+
	 
	OOI
	-
	203
	5
	 
	+
	21
	28
	 
	 
	 
	Överensstämmelsefrekvens
	PPA
	85 %
	(69 %, 93 %)
	NPA
	91 %
	(86 %, 94 %)
	Detektionsfrekvenser
	TIS
	12,8 %
	(9,3 %, 17,5 %)
	OOI
	19,1 %
	(14,7 %, 24,3 %)
	(Diff)
	-6,2 %
	(-10,3 %, -2,3 %)
	 
	 
	 
	 
	 
	Detektionsfrekvens för Coccobacilli för Genius Digital Diagnostics System var 19,1 %, jämfört med 12,8 % för TIS-assisterad granskning. Ytterligare inspektion av dessa fall visade att bakterier verkligen fanns i måttliga mängder på vissa celler. I denna studie krävdes att cytodiagnostiker markerade typen av varje OOI som presenterades, så Coccobacilli noterades om normala celler med överlagrade bakterier presenterades i galleriet. Under en TIS-assisterad granskning och i klinisk praxis noteras bakteriell infektion vanligtvis bara när den anses ha möjlig klinisk signifikans (så kallade ”ledtrådsceller” eller ett stort antal infekterade celler). Skillnaden i detektionsfrekvenser i studien beror på denna skillnad i räkningsmetodik och skulle inte nödvändigtvis återspeglas i klinisk praxis.
	Sammantaget är presentationen av infektiösa organismer av algoritmen ekvivalent eller högre än med TIS-assisterad granskning.
	CELLRÄKNINGSTUDIE
	En studie genomfördes för att utvärdera resultatet av cellantalet som produceras av Genius Cervical AI-algoritmen jämfört med en manuell cellräkning. 
	ThinPrep Pap-testprovglasen bereddes på en ThinPrep-processor, färgades och täcktes. Samma objektglas avbildades på tre Genius digitala avbildningsenheter tre separata gånger. För att erhålla det manuella cellantalet för objektglasen i studien, visade en cytodiagnostiker hela objektglaset på Genius-granskningsstationen, räknade cellerna som presenterades i en del av cellpunktsbilden och uppskattade det totala antalet celler baserat på delen, vilket liknar den normala processen för att räkna celler på objektglas som visas i ett mikroskop. Cellräkningarna som härrör från varje digital avbildningsenhet av algoritmen i Genius Digital Diagnostics-systemet jämfördes med den manuella celluppskattningen.
	Totalt 50 prover, inklusive minst åtta objektglas med antal nära den kliniskt kritiska tröskeln på 5 000 celler, deltog i studien. Objektglasen täckte ett antal cellulariteter som är typiska för en klinisk miljö. Figur 1 jämför cellantalen mellan Genius Cervical AI-algoritmen och en manuell cellräkningsmetod för varje prov.
	Figur 1: Totala minsta kvadrater Cellantal: Digital avbildningsenhet kontra Manuellt 
	/
	Studien beräknade det genomsnittliga cellantalet som genererades av Genius Cervical AI-algoritmen för varje fall över de tre körningarna på var och en av de tre digitala avbildningsenheterna i studien. Intra-instrumentet %CV i studien var 0,6 %. Inter-instrumentet %CV i studien var 2,7 %.
	Studien uppskattade också den systematiska avvikelsen för cellantalet som genererades av Genius Cervical AI-algoritmen jämfört med den manuella räkningen, vid ett antal av 5 000 celler, den kliniska tröskeln för diagnos. I Bethesda System1anses prover med färre än 5 000 celler vara otillfredsställande för screening. I studien var avvikelsen från antalet 528, med ett 95 % konfidensintervall på -323 till 1 379. 
	Resultaten av studien visar att cellräkningarna som genereras av Genius Cervical AI-algoritmen är jämförbara med en manuell cellräkning som utförs av en cytodiagnostiker. 
	GENIUS™ DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM JÄMFÖRT MED MANUELL GRANSKNING (DEN KLINISKA STUDIEN GENIUS CERVICAL AI)
	En multicenterstudie utfördes på fyra (4) platser i USA. Syftet med studien var att visa att rutinmässig screening av ThinPrep Pap Test-objektglas framställda på ThinPrep® 2000-systemet, ThinPrep® 5000-processorn eller ThinPrep® Genesis™-processor som använder Genius Digital Diagnostics System med Genius Cervical AI inte är sämre vid ASCUS+-tröskeln för alla kategorier som används för cytologisk diagnos (provtillräcklighet och deskriptiv diagnos) så som definieras enligt Bethesda-systemets kriterier.
	Metoden i studien gjorde att det gick att jämföra den cytologiska tolkningen (deskriptiv diagnos och provtillräcklighet) från ett enda objektglas som preparerats med ThinPrep (med känd diagnos), som först screenades med manuell granskning och sedan screenades med hjälp av Genius Digital Diagnostics System. Den bedömda diagnosen för varje fall användes som en referensstandard för sanning för att utvärdera studiens resultat.
	Objektglas som användes i denna studie bearbetades på ThinPrep® -processorerna. Alla fall granskades oberoende. Varje fall i studien screenades med hjälp av standardpraxis för cervikal cytologi i laboratoriet (manuell granskning), ThinPrep Imaging System (”TIS” granskning), patologbedömningskonsensus (”ADJ” granskning), och slutligen med Genius Digital Diagnostics System. En washout-period på minst 14 dagar ägde rum mellan varje granskningsfas. Objektglasen randomiserades före fallgranskning i varje granskningsfas. Cytologiska diagnoser och provtillräcklighet bestämdes i enlighet med Bethesda System-kriterierna.
	Studieobjektglas framställda från en tidigare studie användes och ytterligare objektglas preparerades specifikt för denna studie.
	Laboratorie- och patientegenskaper
	Cytologilaboratorierna som deltog i studien bestod av fyra (4) center. Alla kliniker hade stor erfarenhet av att bearbeta och utvärdera gynekologiska ThinPrep-objektglas och var utbildade i att använda Genius Digital Diagnostics System.
	Totalt 2 020 fall, med 1 objektglas från varje patient (505 fall på varje plats), utvärderades i denna studie. Varje fall granskades oberoende tre (3) gånger på varje plats, av tre (3) separata par cytodiagnostiker och patologer med hjälp av normala laboratoriemetoder och kliniska procedurer. Av de 2 020 inskrivna fallen uppfyllde 1 995 (98,8 %) fall kraven för inkludering i den utvärderbara populationen. Tjugofem (25) objektglas som var skadade, oläsbara, exkluderade under en tidigare studie eller bearbetade utanför 6-veckorsfönstret från insamlingsdatumet exkluderades från alla analyser. Fyrtioen (41) fall med UNSAT-resultat från manuell granskning, digital granskning eller bedömning exkluderades endast från prestationsanalyserna. Tabell 7 beskriver patientpopulationerna vid var och en av studieplatserna.
	Tabell 7. Kliniska studieegenskaper
	Huvudsakliga lämplighetskriterier
	Inklusionskriterier
	Studieobjektglas producerades, granskades och bedömdes under genomförandet av den aktuella studien och två tidigare studier. ThinPrep Pap-testbilderna från fyra platser inkluderade följande inskrivningsdiagnoser:
	 Negativ för intraepitelial lesion eller malignitet: (NILM): 266 fall
	 Lätt skivepitelatypi (ASC-US): 56 fall
	 Låggradig intraepitelial skivepitelcancerlesion (LSIL): 56 fall
	 Misstänkt höggradig dysplasi (ASC-H): 56 fall
	 AGUS: 5 fall
	 Höggradiga skvamösa intraepiteliala lesioner(HSIL): 56 fall
	 Cancer: 5 fall
	 UNSAT: 5 fall
	Exklusionskriterier
	Objektglas som var trasiga eller oläsliga för denna studies syften exkluderades från studien.
	Utvärderingskriterier 
	Det primära syftet med den här studien var att uppskatta känsligheten och specificiteten vid diagnostisering av fall avbildade och granskade med Genius Digital Diagnostics System jämfört med vid manuell granskning av ASCUS+-tröskeln. Referensstandarden för fallen i denna studie var patologernas bedömda konsensusdiagnoser.
	Uppskattningar av deskriptiv diagnos för sensitivitet och av specificitet
	Förkortningar för diagnoströsklar:
	Kategorin Partitioner
	Tröskelvärde
	Negativ
	Positiv
	ASCUS+
	NILM
	ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, cancer
	LSIL+
	NILM, ASCUS, AGUS
	LSIL, ASC-H, HSIL, cancer
	ASC-H+
	NILM, ASCUS, AGUS, LSIL
	ASC-H, HSIL, cancer
	HSIL+
	NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H
	HSIL, cancer
	Studieresultaten presenteras i tabell 8. I alla onormala kategorier var sensitiviteten och specificiteten för Genius Digital Diagnostics System inte sämre än vid manuell granskning. Överlägset för Genius Digital Diagnostics System jämfört med manuell granskning var också uppenbara diagnostiska trösklar för sensitivitet vid LSIL+, ASC-H+ och HSIL+.
	Tabell 8. Bedömd granskning jämfört med manuell granskning och Genius Digital Diagnostics System Review, Sammanfattning av deskriptiv diagnos (alla fall)
	Sensitivitet %
	Specificitet %
	Diagnostisk tröskel
	Manuell(95 % CI)
	Genius(95 % CI)
	Skillnad(95 % CI)
	Manuell(95 % CI)
	Genius(95 % CI)
	Skillnad (95 % CI)
	ASCUS+
	76,8(75,8, 77,6 %)
	76,3(75,1, 77,6)
	0,50(-0,87, 1,87)
	93,0(92,2; 93,7)
	90,1(89,1; 91,2)
	2,83(1,76; 3,89)
	LSIL+
	78,8 (77,8; 79,9)
	80,9 (79,2; 82,6)
	-2,04 (-3,39; -0,69)
	95,3 (95,1; 95,5)
	91,9 (91,2; 92,6)
	3,38 (2,74; 4,03)
	ASC-H+
	79,1 (77,5; 80,6)
	83,7(82,6; 84,8)
	-4,58 (-6,51; -2,65)
	96,0 (95,7; 96,3)
	92,3 (91,7; 92,8)
	3,73 (3,06; 4,41)
	HSIL+
	72,7 (70,8; 74,5)
	78,4 (76,2; 80,6)
	-5,69 (-8,51; -2,88)
	97,4 (97,1; 97,7)
	94,7 (94,0; 95,4)
	2,69 (2,04; 3,35)
	Det fanns en minskning av falskt negativa HSIL+-diagnoser för Genius Digital Diagnostic System jämfört med vid manuell granskning. Överensstämmelsen mellan HSIL+ diagnoser vid manuell granskning jämfört med vid bedömd granskning är 72,7 %, eller en falsk negativ frekvens på 27,3 %. Överensstämmelsen mellan HSIL+ fall med Genius Digital Diagnostics System jämfört med bedömd granskning är 78,4 %, eller en falsk negativ frekvens på 21,6 %. Detta representerar en minskning på 20,9 % för falskt negativa diagnoser vid HSIL+.
	Studien jämförde också prestandan för Genius Digital Diagnostic System med ThinPrep-objektglas som granskats på ThinPrep avbildningssystem (TIS). Resultaten för Genius Digital Diagnostics System jämfört med TIS-granskning presenteras i tabell 9.
	Tabell 9. Bedömd granskning jämfört med TIS-granskning och Genius Digital Diagnostics System Review (Genius), Sammanfattning av deskriptiv diagnos (alla fall)
	Sensitivitet %
	Specificitet %
	Diagnostisk tröskel
	TIS(95 % CI)
	Genius(95 % CI)
	Skillnad(95 % CI)
	TIS(95 % CI)
	Genius(95 % CI)
	Skillnad (95 % CI)
	ASCUS+
	76,1(75,0; 77,2 %)
	76,4(75,1; 77,6)
	-0,24(-1,18, 0,69)
	91,9(91,2; 92,5)
	90,1(89,1; 91,2)
	1,77(0,83; 2,71)
	LSIL+
	80,9(79,7; 82,0)
	80,9 (79,2; 82,6)
	-0,05(-1,67; 1,57)
	94,2(93,7; 94,6)
	91,9 (91,2; 92,6)
	2,27(1,74; 2,80)
	ASC-H+
	82,2(80,8, 83,6)
	83,8(82,8; 84,9)
	-1,63(-3,46; 0,20)
	95,0 (94,7; 95,4)
	92,3 (91,7; 92,8)
	2,75(2,18; 3,32)
	HSIL+
	76,9(74,9; 78,9)
	78,5 (76,3; 80,7)
	-1,62(-4,57; 1,33)
	96,9(96,6; 97,1)
	94,7 (94,0; 95,4)
	2,17(1,56; 2,79)
	Tabell 10 till tabell 17 visar prestandan för granskningar med Genius Digital Diagnostics System och manuell granskning för följande klassificeringar enligt Bethesda-systemet av utökad deskriptiv diagnos: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, cancer och UNSAT så som fastställts av bedömningspanelen. 
	Tabell 10. Eventualitetstabell för ”Sann negativ” (NILM) (för alla kliniker tillsammans) Totalt bedömda NILMGenius Digital Diagnostics System jämfört med manuell granskning
	Manuellt
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Cancer
	8
	16
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	7
	2881
	59
	10
	3
	13
	0
	3
	0
	94
	24
	1
	1
	1
	2
	0
	0
	18
	2
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	16
	17
	0
	15
	1
	0
	0
	1
	34
	16
	0
	2
	11
	5
	0
	1
	16
	13
	0
	3
	10
	10
	0
	0
	3
	1
	3
	0
	1
	0
	4
	Tabell 11. Eventualitetstabell för ”Sann ASCUS” (för alla kliniker tillsammans) Totalt bedömda ASCUSGenius Digital Diagnostics System jämfört med manuell granskning
	Manuellt
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Cancer
	2
	2
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	346
	62
	1
	8
	9
	2
	0
	0
	52
	52
	0
	15
	4
	1
	0
	1
	2
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	14
	32
	0
	22
	1
	0
	0
	0
	8
	12
	1
	6
	7
	0
	0
	0
	6
	8
	0
	7
	3
	7
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	Tabell 12. Eventualitetstabell för ”Sann AGUS” (för alla kliniker tillsammans) Totalt bedömda AGUSGenius Digital Diagnostics System jämfört med manuell granskning
	Manuellt
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Cancer
	1
	2
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	16
	2
	0
	0
	2
	1
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	3
	0
	0
	2
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	2
	0
	0
	1
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	2
	0
	0
	0
	0
	Tabell 13. Eventualitetstabell för ”Sann ISIL” (för alla kliniker tillsammans) Totalt bedömda LSILGenius Digital Diagnostics System jämfört med manuell granskning
	Manuellt
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Cancer
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	31
	31
	0
	15
	0
	1
	0
	0
	21
	56
	0
	58
	4
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	23
	56
	0
	360
	2
	7
	0
	0
	2
	10
	0
	21
	10
	4
	0
	0
	1
	12
	0
	49
	11
	45
	1
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1
	1
	Tabell 14. Eventualitetstabell för ”Sann ASC-H” (för alla kliniker tillsammans) Totalt bedömda ASC-HGenius Digital Diagnostics System jämfört med manuell granskning
	Manuellt
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Cancer
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	27
	4
	0
	0
	5
	4
	0
	0
	1
	1
	0
	1
	3
	2
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	3
	0
	0
	0
	0
	5
	9
	1
	3
	10
	3
	0
	1
	4
	7
	2
	1
	4
	14
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	1
	4
	Tabell 15. Eventualitetstabell för ”Sann HSIL” (för alla kliniker tillsammans) Totalt bedömda HSILGenius Digital Diagnostics System jämfört med manuell granskning
	Manuellt
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Cancer
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	8
	1
	2
	0
	7
	14
	1
	0
	2
	3
	1
	1
	5
	14
	0
	0
	1
	2
	1
	0
	3
	4
	0
	0
	0
	0
	0
	18
	1
	6
	0
	0
	2
	8
	0
	10
	17
	37
	4
	0
	11
	19
	7
	25
	66
	396
	25
	0
	1
	3
	0
	0
	1
	17
	8
	Tabell 16. Eventualitetstabell för ”Sann cancer” (för alla kliniker tillsammans) Totalt bedömda CancerGenius Digital Diagnostics System jämfört med manuell granskning
	Manuellt
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Cancer
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	3
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1
	0
	0
	1
	4
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	2
	16
	1
	0
	0
	0
	1
	0
	1
	5
	69
	Tabell 17. Eventualitetstabell för ”Sann UNSAT” (för alla kliniker tillsammans) Totalt bedömda UNSATGenius Digital Diagnostics System jämfört med manuell granskning
	Manuellt
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Cancer
	42
	14
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	7
	25
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	2
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	2
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	Tabell 18 visar prestandan för granskning med Genius Digital Diagnostics System och manuell granskning jämfört med bedömd diagnostisk tröskel som gjorts av bedömningspanelen vid följande trösklar för utökad deskriptiv diagnos: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ och HSIL+.
	Tabell 18. Eventualitetstabell (alla kliniker tillsammans)Totalt bedömda jämfört med manuell granskning och Genius Digital Diagnostics System
	Övergripande bedömning
	Manuell granskning
	Genius-granskning
	Diagnostisk tröskel
	Positiv
	Negativ
	Positiv
	Negativ
	ASCUS+
	Positiv
	1956
	232
	1943
	325
	Negativ
	590
	3062
	603
	2969
	LSIL+
	Positiv
	1435
	189
	1472
	325
	Negativ
	385
	3831
	348
	3695
	ASC-H+
	Positiv
	780
	193
	825
	374
	Negativ
	206
	4661
	161
	4480
	HSIL+
	Positiv
	625
	130
	674
	264
	Negativ
	235
	4850
	186
	4716
	Tabell 19 visar marginalfrekvenserna för deskriptiv diagnos för benigna cellförändringar och andra icke-neoplastiska fynd för alla kliniker tillsammans. Varje objektglas avlästes av ett cytodiagnostiker-/patologpar tre gånger. Varje objektglas avlästes först av en cytodiagnostiker och sedan av en patolog.
	Tabell 19. Icke bedömda marginalfrekvenser –Sammanfattning av deskriptiv diagnos för benigna cellförändringar (för alla kliniker tillsammans)
	Manuell granskning
	Genius-granskning
	5985
	5985
	Antal
	%
	Antal
	%
	721
	12,0 %
	1035
	17,3 %
	Trichomonas vaginalis
	71
	1,2 %
	103
	1,7 %
	Svamporganismer överensstämmande med Candida spp.
	261
	4,4 %
	312
	5,2 %
	Skift i flora signifikant tillstånd bakteriell vaginos
	371
	6,2 %
	562
	9,4 %
	Bakterier överensstämmande med Actinomyces spp.
	16
	0,3 %
	54
	0,9 %
	Cellförändringar överensstämmande med herpesvirus
	2
	0,0 %
	3
	0,1 %
	Annan infektion
	0
	0,0 %
	1
	0,0 %
	451
	7,5 %
	522
	8,7 %
	Reaktiva cellulära förändringar associerade med inflammation
	229
	3,8 %
	280
	4,7 %
	Atrofi
	199
	3,3 %
	206
	3,4 %
	Reaktiva cellulära förändringar associerade med strålning:
	1
	0,0 %
	0
	0,0 %
	Reaktiva cellulära förändringar associerade med spiral:
	0
	0,0 %
	0
	0,0 %
	Status för glandulära celler efter hysterektomi
	1
	0,0 %
	2
	0,0 %
	Endometrieceller hos kvinna ≥ 45 år
	21
	0,4 %
	34
	0,6 %
	Genius Digital Diagnostics System visade en något högre detektionsfrekvens av smittsamma organismer (17,3 % mot 12,0 %) och andra icke-neoplastiska fynd (8,7 % mot 7,5 %) jämfört med vid manuell granskning; skillnaderna i detektion av smittsamma organismer och icke-neoplastiska fynd var statistiskt signifikanta (P-värde < 0,001). 
	Cytodiagnostikernas granskningshastigheter i den kliniska studien
	Som en del av den kliniska studien registrerades hur lång tid varje cytodiagnostiker ägnade åt att granska varje fall. Mediantiden per fall samt lägsta tid och högsta tid visas i tabell 20. I studien startade granskningstiden när cytodiagnostikern klickade på accessions-ID tills cytodiagnostikern klickade på knappen Slutför granskning.
	Tabell 20. Cytodiagnostikernas granskningshastigheter, tid per fall i den kliniska studien Genius Cervical AI
	*Cytodiagnostikernas aktivitet övervakades inte specifikt i den kliniska miljön. Granskningstiderna är öppna fram till markeringen stängningstid för fall och kan inkludera tid borta från granskningsstationen.
	Slutsats
	Sensitiviteten och specificiteten för Genius Digital Diagnostics System vid granskning av objektglas som bearbetats på ThinPrep-system är inte sämre än sensitiviteten och specificiteten vid manuell granskning av samma objektglas. Sensitiviteten för Genius Digital Diagnostics System är överlägsen sensitiviteten vid den manuella granskningen för att detektera onormala celler vid tröskelvärdena för diagnos: LSIL+, ASC-H+ och HSIL+. 
	STUDIE AV CYTODIAGNOSTIKERS SCREENINGTID (INTERN STUDIE)
	Hologic genomförde en intern studie för att karakterisera screeningvolymer för cytodiagnostikerna på Genius Digital Diagnostics System när de presenterades med gynekologiska kliniska prover med olika diagnoser. Studien syftade också till att karakterisera noggrannheten av screeningen av dessa cytodiagnostiker baserat på det bedömda resultatet av manuell granskning av dessa objektglas.
	Ett tusen sjuhundrafyrtiofyra (1744) objektglas framställda från kliniska prover fanns tillgängliga för granskning av cytodiagnostikerna med hjälp av Genius Review Station i denna studie. Objektglasen avbildades med två Genius digitala avbildningsenheter. Tio cytodiagnostiker granskade de resulterande fallbilderna under loppet av fem dagar och arbetade upp till 8 timmar per dag. Fallbilder presenterades för cytodiagnostikerna i en förrandomiserad ordning under hela det 5 dagar långa arbetsschemat. Alla tio cytodiagnostiker delade samma randomiseringsordning av fallen. Diagnostiska resultat registrerades i ett elektroniskt fallrapportformulär, och cytodiagnostikernas granskningstider registrerades av programvaran Genius Digital Diagnostics System för att användas vid bedömning av screeningvolymen.
	Denna studie visade att cytodiagnostikernas granskningstid på cirka 1 minut per fall uppnås vid screening med Genius Digital Diagnostics System och att screeningshastigheterna inte hade någon inverkan på diagnostisk noggrannhet. 
	Resultaten av denna studie presenteras i tabell 21 till tabell 23.
	Tabell 21 visar tid som var och en av cytodiagnostikerna som granskade fallen i den interna studien ägnade åt fallen. Mediantiden per fall samt cytodiagnostikerns lägsta granskningstid och högsta granskningstid visas. Cytodiagnostikernas angivna granskningstiderna återspeglar tiden mellan öppning och stängning av fallet som registrerats på Genius granskningsstationer. Enligt instruktionerna i studien inkluderar detta tiden för att registrera diagnosen i ett elektroniskt fallrapportformulär.
	Tabell 21. Cytodiagnostikernas granskningshastigheter, tid per fallintern studie
	Diagnostiska resultat samlades in från varje cytodiagnostikers individuella granskningsdokumentation. Diagnostiska resultat tillämpades med tre kliniskt relevanta tröskelvärden, ASCUS+/-, LSIL+/- eller ASC-H+/-, enligt Bethesda-systemet. Tabell 22 visar sensitivitets- och specificitetsresultaten för varje cytodiagnostiker jämfört med bedömd ”sanning” avseende var och en av tröskelvärdena. Diagnostisk ”sanning” definieras enligt de bedömda resultaten som erhållits i den kliniska studien Genius Cervical AI.
	Tabell 22. Sammanfattning av sensitivitet och specificitet för alla cytodiagnostiker jämfört med kliniska trösklar (intern studie)
	Obs! Objektglas som ansågs otillfredsställande för granskning enligt antingen cytodiagnostikern eller bedömningsresultaten inkluderades inte i sensitivitets- och specificitetsresultaten i ovanstående tabell.
	Figur 2 visar en grafisk representation av förhållandet mellan fallgranskningstidens medianvärde och diagnostisk prestanda vid ASCUS +/- tröskeln.
	Figur 2 Cytodiagnostikernas fallgranskningstid jämfört med sensitivitet/specificitet (intern studie)
	/
	Figur 3 visar den diagnostiska överensstämmelsen med bedömd sanning vid ASCUS +/- tröskeln som en funktion av individuella fallgranskningar av cytodiagnostiker bland alla cytodiagnostiker i den här studien. 
	Figur 3. Överensstämmelse med bedömd ”sanning” jämfört med Cytodiagnostikernas granskningstid (intern studie)
	/
	Tillräcklighetsresultaten för fallen i studien för alla tio cytodiagnostiker jämfördes med tillräckligheten för de bedömda resultaten. Tabell 23 presenterar resultaten av jämförelsen.
	Tabell 23. Eventualitetstabell för falltillräcklighet – resultat för alla tio cytodiagnostiker tillsammans (intern studie)
	Resultaten visar en överensstämmelse av alla resultat på 98,6 % mellan tillräckligheten för granskningar med Genius Digital Diagnostics Systems granskningar och tillräckligheten för bedömda resultat, och otillfredsställande nivåer för 1,2 % av både Genius Digital Diagnostics Systems och bedömda resultat.
	Denna studie visade att cytodiagnostikernas granskningshastighet vid bildgranskning i Genius Digital Diagnostics System är högre än den hastighet som uppnås med andra granskningsmetoder, såsom manuell granskning eller granskning med ThinPrep avbildningssystem (TIS).
	Cytodiagnostikerna visade ett medianvärde av fallgranskningshastigheten på cirka 1 minut per fall (minst 44 sekunder och högst 63 sekunder per fall). 
	Studiehastigheterna förväntas vara en underskattning av verkliga granskningshastigheter, eftersom den kliniska populationen i denna studie var mycket utmanande (ungefär 50 % med onormal hastighet). Analys av granskningstider per fall visade att granskningarna var längre för onormala fall (ASCUS+) jämfört med normala fall (ASCUS-) med granskningstidens medianvärde 1:09 (en minut, nio sekunder) respektive 0:46 (fyrtiosex sekunder).
	Resultaten för provtillräckligheten visade en hög överensstämmelse mellan tillräckligheten för de bedömda resultaten och tillräckligheten för resultaten med Genius Digital Diagnostics Systems för varje cytodiagnostiker och alla cytodiagnostiker tillsammans (98,6 % överensstämmelse). Frekvenserna för otillfredsställande befann sig också på förväntade nivåer (cirka 1,2 % totalt) för bedömda resultat och granskningsresultat med Genius Digital Diagnostics System.
	CYTODIAGNOSTIKERNAS HASTIGHETER VID SCREENING: RIKTLINJER FÖR ARBETSBELASTNING
	Arbetsbelastning definieras av CLIA som 100 fall under en arbetsdag som inte understiger 8 timmar. Det innebär en fullständig manuell granskning av 100 fall. I den kliniska studien Genius Cervical AI och i den interna studien av cytodiagnostikernas screeningstid, diagnostiserade cytodiagnostikerna fall korrekt och mer effektivt med hjälp av digitala bilder presenterade av systemet jämfört med vid en fullständig manuell granskning av ett fall.
	I figur 4 jämförs medianvärdet för cytodiagnostikernas granskningshastigheter i både den kliniska studien och den interna studien med diagnostisk överensstämmelse för sensitivitet och bedömd sanning vid ASCUS+/- tröskeln.
	Figur 4. Cytodiagnostikernas fallgranskningstid jämfört med sensitivitet (klinisk studie och intern studie)
	/
	I figur 5 jämförs medianvärdet för cytodiagnostikernas granskningshastigheter i både den kliniska studien och den interna studien med diagnostisk överensstämmelse för specificitet och bedömd sanning vid ASCUS+/- tröskeln.
	Figur 5. Cytodiagnostikernas fallgranskningstid jämfört med specificitet (klinisk studie och intern studie)
	/
	Inte i någon av de båda studierna ändrade den tid som cytodiagnostikern ägnade åt att granska ett fall på Genius Digital Diagnostics System överensstämmelsefrekvensen med det bedömda diagnostiska resultatet vid ASCUS +/- tröskeln.
	En ”objektglasekvivalent” faktor beräknades från cytodiagnostikernas granskningshastigheter i den kliniska studien (tabell 20) och i den interna studien av cytodiagnostikernas screeningstid (tabell 22). 
	CLIA-gränsen på 100 fall per dag med full manuell granskning motsvarar 4,8 minuter/objektglas under en 8-timmars arbetsdag. 
	I fallgranskningsdata som samlats in från studierna med Genius Digital Diagnostics System varierade medianvärdet av granskningen för varje cytodiagnostiker från 28 sekunder (0,5 minut) till 1 minut och 59 sekunder (2 minuter). Baserat på fallgranskningsdata som samlats in i studierna var den observerade medianfrekvensen för granskning 1 minut, 20 sekunder (1,33 minuter) per objektglas i den kliniska studien och 55 sekunder (0,92 minuter) per objektglas i den interna studien. 
	Sammanfattningsvis kan granskningshastigheten för cytodiagostikerna antas vara cirka 1,2 minuter per objektglas, eller en fjärdedel av den tid som krävs för fullständig manuell granskning med hjälp av ett mikroskop. En resulterande ”objektglasekvivalent” rekommendation vid fallgranskning med Genius Digital Diagnostics System är därför:
	1 Genius Digital Diagnostics System-fall = 0,25 objektglasekvivalent CLIA
	Ett exempel på arbetsbelastningen för att granska ThinPrep Pap-tester med Genius Digital Diagnostic System:
	200 digital fallgranskningar med Genius = 50 objektglas(200 x 0,25 = 50)
	Totala antalet objektglas: screenade: 50
	Obs! ALLA laboratorier ska ha ett tydligt standardförfarande för dokumentation av sin metod för att beräkna arbetsbelastning och för att fastställa gränser för arbetsbelastningen.
	Det är den teknikansvariges ansvar att utvärdera och fastställa arbetsbelastningsgränserna för de enskilda cytodiagnostikerna baserat på laboratoriets kliniska prestanda. Enligt CLIA ’88 ska dessa arbetsbelastningsgränser omprövas var sjätte månad.
	ICKE-GYNEKOLOGISK PROVSTUDIE
	En laboratoriestudie genomfördes för att visa att Genius Digital Diagnostics System presenterar bilder av icke-gynekologiska fall för objektglas som annars skulle vara lämpliga för manuell visualisering med konventionell ljusmikroskopi. Studien jämförde resultat från fall som granskats av en cytodiagnostiker med Genius Digital Diagnostics System med resultaten av granskningen av samma objektglas av cytodiagnostiker med ett mikroskop (manuell granskning).
	Fyrahundra (400) ThinPrep-objektglas, inklusive en rad icke-gynekologiska provtyper, inkluderades i studien. Studien inkluderade följande typer av prover: anal-Pap, vätskor, finnålsaspirat, respiratoriskt/slemhinna och urin. Proverna var en blandning av normala, onormala och icke-diagnostiska fall, enligt deras donators labbresultat. Objektglasen utvärderades med hjälp av ett manuellt mikroskop som kontroll. Objektglasen avbildades på en Genius digital avbildningsenhet. Efter en två veckor lång washout-period för att minimera igenkänningsavvikelser utvärderades fallbilderna med Genius granskningsstation.
	Icke-gynekologiska studieresultat 
	Tabell 24 visar de övergripande resultaten av den diagnostiska screeningen av proverna.
	Tabell 24. Diagnostiska kategorier med matchade par och icke-gynekologiska prover
	Ytterligare analys av studiedata utfördes för att jämföra diagnoserna från Genius fallgenomgången kontra manuell granskning av glasskivorna för objektglas där en diagnos var möjlig. Resultaten presenteras i tabell 25.
	Tabell 25. Andel diagnoser med onormala fall, icke-gynekologiska prover
	Studiedata visar att andelen onormala fall i en blandning med icke-gynekologiska prover är likvärdig när den utvärderas med Genius Digital Diagnostics System eller genom manuell granskning. Därför kan icke-gynekologiska cytologiprover granskas tillförlitligt för diagnostisk utvärdering med Genius Digital Diagnostics System.
	SLUTSATSER

	Data från studierna som genomfördes med Genius Digital Diagnostics System visar att Genius Digital Diagnostic System, när det används med Genius™ Cervical AI-algoritm, är effektivt för att underlätta screening av livmoderhalscancer, med ThinPrep® Pap-objektglas efter närvaro av atypiska celler, cervikal neoplasi, inklusive dess föregångslesioner (låggradiga skvamösa intraepiteliala lesioner, höggradiga skvamösa intraepiteliala lesioner) och karcinom, liksom alla andra cytologiska kriterier, inklusive adenokarcinom, enligt definitionen i Bethesda-systemet för rapportering av cervikal cytologi1. 
	Data från studierna som utfördes på Genius Digital Diagnostics System uppvisade större sensitivitet genom Genius Digital Diagnostics System med Genius Cervical AI-algoritmen än vid manuell granskning i fall med diagnosen HSIL+ och svårare lesioner. Ökningen i sensitivitet för HSIL+ fall är 5,7 % för alla kliniker tillsammans. Data visade en minskning med 20 % av falskt negativa i fall med diagnosen HSIL+ och svårare lesioner.
	Data från studierna som utförts på Genius Digital Diagnostics System visade att screeningtiden minskar utan att det påverkar diagnostiknoggrannheten negativt, vilket bidrar till en rekommendation med en arbetsbelastningsgräns på 400 fall under en arbetsdag som inte understiger 8 timmar.
	Data från interna studier visade att Genius Digital Diagnostics System ger bilder som tillförlitligt kan granskas för diagnostisk utvärdering av icke-gynekologiska cytologiprover.
	MATERIAL SOM KRÄVS

	MEDFÖLJANDE MATERIAL
	 Genius digital avbildningsenhet 
	o Digital avbildningsenhet
	o Digital avbildningsenhetsdator
	o Objektglasbärare
	 Genius granskningsstation
	o Skärm
	o Granskningsstationsdator*
	 Genius Image Management Server 
	o Server*
	o Nätverkskoppling
	*I vissa konfigurationer av systemet kan laboratoriet leverera granskningsstationsdatorn i vilken Hologic installerar ett grafikkort från Hologic. I vissa konfigurationer av systemet kan ett laboratorium leverera serverhårdvaran.
	MATERIAL SOM BEHÖVS, MEN INTE INGÅR
	 Färgningsställ för objektglas
	 Bildskärm, tangentbord, mus för Image Management Server
	 Tangentbord och mus för varje granskningsstation
	FÖRVARING

	 Se de tekniska specifikationerna i bruksanvisningen för den digitala avbildningsenheten.
	 Ytterligare lagringskrav kan gälla. Se dokumentationen som medföljer servern, bildskärmar och datorer.
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