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Genius™ digitalt diagnostikksystem er et PC-basert automatisk avbildnings- og granskningssystem til
bruk med ThinPrep cervikale cytologipreveobjektglass. Genius digitalt diagnostikksystem er beregnet
til & hjelpe en cytoteknolog eller patolog med & fremheve objekter pa et objektglass for ytterligere
fagmessig granskning. Produktet er ikke en erstatning for fagmessig granskning. Bestemmelse av
objektglassenes tilstrekkelighet og pasientdiagnose avgjeres utelukkende av cytoteknikere og
patologer med oppleering fra Hologic for & evaluere ThinPrep-preparerte objektglass.
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TILTENKT BRUK

Genius™ digitalt diagnostikksystem, nar det brukes sammen med Genius™ Cervical Al-algoritmen,
er indisert for & assistere ved screening av livmorhalskreft pa ThinPrep® Pap-testobjektglass,

for tilstedeveerelse av atypiske celler, cervikal neoplasi, inkludert forloperlesjoner (lavgradige
skvameose intraepiteliale lesjoner, hoygradige skvameose intraepiteliale lesjoner) og karsinomer,
samt alle andre cytologiske kategorier, inkludert adenokarsinom, som definert av Bethesda-
systemet for rapportering av cervikal cytologi'.

Genius digitalt diagnostikksystem kan ogsa brukes med ThinPrep® ikke-gynekologiske
mikroskopobjektglass og ThinPrep® UroCyte®-mikroskopobjektglass for & gi et digitalt bilde
av hele celleflekken for screening.

Genius digitalt diagnostikksystem inkluderer Genius™ Digital Imager, Genius™
bildebehandlingsserver (IMS) og Genius™ granskningsstasjon. Systemet er for opprettelse og
visning av digitale bilder av skannede ThinPrep-glassobjektglass som ellers ville veere passende
for manuell visualisering ved konvensjonell lysmikroskopi. Det er en kvalifisert patologs ansvar
a bruke passende prosedyrer og garantier for  sikre gyldigheten av tolkningen av bilder som er
oppnadd ved hjelp av dette systemet.

Til profesjonell bruk.

OPPSUMMERING OG FORKLARING AV SYSTEMET

Objektglass som er preparert for screening, lastes inn i objektglassbaerere som plasseres i
Digital Imager. Operataren bruker en bergringsskjerm pa Digital Imager for 8 samhandle med
instrumentet via et grafisk, menystyrt grensesnitt.

En objektglass-ID-leser skanner objektglassets tilgangs-ID og finner posisjonen til celleflekken.
Deretter skanner Digital Imager hele ThinPrep-celleflekken og skaper et helt objektglassbilde
i fokus.

For ThinPrep® Pap-testpasientproveobjektglass identifiserer Genius Cervical Al-algoritmen
interesseobjekter som finnes pa objektglasset. Objektene klassifisert som mest klinisk relevante
presenteres i et galleri til en cytoteknolog (CT) eller patolog for granskning i et bildegalleri.
Objektglassbildedataene, objektglass-ID-en og den tilherende dataoppferingen overfores til
bildebehandlingsserveren, og objektglasset returneres til objektglassbaereren.

Bildebehandlingsserveren fungerer som den sentrale databehandleren for Genius digitalt
diagnostikksystem. Etter hvert som objektglass avbildes av Digital Imager og granskes pa
granskningsstasjonen, lagrer, henter og overfgrer serveren informasjon basert pa kasus-ID.

Cytoteknolog eller patolog gransker kasus pa granskningsstasjonen. Granskningsstasjonen er
en dedikert datamaskin som kjerer en granskningsstasjon-programvare, med en skjerm som

er egnet for diagnostisk granskning av interesseobjekter og/eller hele objektglassbilder.
Granskningsstasjonen er koblet til tastatur og mus. Nar en gyldig kasustilgangs-ID er identifisert
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pa granskningsstasjonen, sender serveren bildene for den ID-en. Cytoteknolog eller patolog far
et galleri med bilder av interesseobjekter for dette objektglasset.

Nar et bilde blir gransket, har cytoteknolog eller patolog muligheten til 8 merke interesseobjekter
elektronisk og inkludere merkene i objektglassgranskningen. Gransker har alltid muligheten til &

flytte og zoome gjennom en visning av hele objektglassbildet, noe som gir full frihet til & flytte en
hvilken som helst del av celleflekken inn i synsfeltet for undersokelse.

Sammendraget av sikkerhet og ytelse for denne enheten finnes pa Hologics nettsted pa
hologic.com/package-inserts og i EUDAMED-databasen pa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Hvis det oppstar alvorlige hendelser relatert til denne enheten eller komponenter som brukes
sammen med denne enheten, ma du melde fra til Hologics tekniske stotte og brukerens og/eller
pasientens relevante myndigheter.

BEGRENSNINGER

e Kun personell som har fatt tilstrekkelig opplaering skal betjene Genius Digital Imager eller
granskningsstasjonen.

e Genius Cervical Al-algoritmen er kun indisert for bruk med ThinPrep Pap-testen.

e Laboratoriets tekniske leder skal etablere individuelle arbeidsbelastningsgrenser for
personell som bruker Genius digitalt diagnostikksystem.

e ThinPrep-mikroskopobjektglass som er passende for provetypen, ma brukes.

¢ Objektglassene ma farges ved hjelp av ThinPrep Stain i henhold til gjeldende protokoll for
farging av objektglass i ThinPrep® avbildningssystem.

¢ Objektglassene skal veere rene og uten rusk for de plasseres pa systemet.

e Objektglassets dekkglass skal veere tort og korrekt plassert.

o Objektglass som er gdelagt eller har feil dekkglass, skal ikke brukes.

e Objektglass som brukes med Genius Digital Imager ma ha korrekt formatert informasjon
om tilgangsnummer-ID som beskrevet i brukerhandboken.

e Ytelsen til Genius digitalt diagnostikksystem ved bruk av objektglass preparert fra
reprosesserte provehetteglass har ikke blitt evaluert.

e Skjermen og grafikkortet til granskningsstasjonen er de som leveres av Hologic spesifikt
for Genius digitalt diagnostikksystem. Disse komponentene er nedvendige for korrekt
ytelse av systemet og kan ikke byttes ut med andre.

ADVARSLER

e Til in vitro-diagnostisk bruk
¢ Digital Imager genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og kan fore til
interferens pa radiokommunikasjon.
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e Glass. Digital Imager bruker mikroskopobjektglass, som har skarpe kanter. | tillegg kan
objektglassene veere knust i oppbevaringsforpakningen eller i instrumentet. Veer forsiktig
ved handtering av objektglass og rengjering av instrumentet.

e Kun serviceinstallering. Dette systemet skal kun installeres av opplaert personell
fra Hologic.

FORHOLDSREGLER

e Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og
eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av
Digital Imager, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fore til nedsatt
ytelse fra dette utstyret.

e Pase at objektglassene er korrekt orientert i Digital Imagers objektglassbeerer for & unnga
at de blir avvist av systemet.

e Digital Imager skal plasseres pa et flatt, stedig underlag pa god avstand fra alt vibrerende
maskineri, slik at man er sikret korrekt drift.

YTELSESEGENSKAPER

STUDIE AV INTERESSEOBJEKTER (OOI-ER)

En laboratoriestudie ble utfert for & demonstrere at Genius Cervical Al-algoritmen nayaktig
velger OOl-er. En OOl er en celle eller en cellegruppering pa et objektglasspreparat som mest
sannsynlig inneholder klinisk relevant informasjon for diagnostiske formal. Studien sammenlignet
OOl-er valgt av Genius Cervical Al-algoritmen med de samme preovene avbildet og gransket av
cytoteknologer ved bruk av ThinPrep-avbildningssystemet (TIS-assistert granskning). Studien
evaluerte ytelsen til Genius Cervical Al-algoritmen nar det gjelder & presentere bilder som er
egnet for diagnostisering av abnorme cervikale kasus, & oppdage tilstedeveerelsen av vanlige
smittsomme organismer i et kasus og a oppdage tilstedevaerelsen av endocervikal komponent
(ECC) i et normalt kasus. Studien malte ogsa reproduserbarheten til Genius digitalt
diagnostikksystem.

| studien ble 260 ThinPrep-objektglass innmeldt, laget av individuelle resterende ThinPrep Pap-
testprover, som dekker hele spekteret av abnormitetsdiagnosekategorier som definert i
Bethesda-systemet for rapportering av cervikal cytologi. Objektglassene ble avbildet en gang
pa ThinPrep-avbildningssystemet, og de samme objektglassene ble avbildet tre ganger pa tre
forskjellige Genius Digital Imagers.

Objektglassene ble gransket av cytoteknologer ved bruk av ThinPrep-avbildningssystem (TIS-
assistert granskning), og etter en utvaskingsperiode gransket den samme cytoteknologen de ni
kjgringene av samme kasus pa Genius digitalt diagnostikksystem. | hver granskning pa Genius
digitalt diagnostikksystem registrerte cytoteknologen hva cytoteknologen observerte i hver flis
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i galleriet for kasuset pa granskningsstasjonen. Cytoteknolog-granskningene ble utfort per
standard laboratorieprosedyre, hvor det diagnostiske resultatet, tilstedeveerelsen eller fraveeret
av endocervikal komponent (ECC) og tilstedeveaerelsen av infeksigse organismer, for eksempel
trichomonas, candida, coccobacillus, ble registrert for TIS-assistert granskning.

Noyaktigheten og reproduserbarheten til algoritmen ble malt ved sammenligning med TIS-
assisterte diagnoser. Gjennomsnittet og standardavviket for kjeringer som forte til samme
diagnose eller hgyere, var malet som ble brukt.

OOI-studie: Proveinnmelding

Tabell 1 viser de nominelle innmeldingsdiagnosene (basert pa donorlaboratoriets resultater) for
objektglassene i studien. | denne studien var det ingen uavhengig sannhetsstandard, sa studien
malte ikke absolutt nayaktighet; studien sammenlignet TIS-assistert granskning med OOl-ene pa
Genius digitalt diagnostikksystem.

Tabell 1. Objektglass innmeldt i OOIl-studien

Kategori Antall objektglass
NILM 99
ASCUS 6

LSIL 60
ASC-H 8

AGUS 10

HSIL 60
KREFT 16

Genius™ digitalt diagnostikksystem  Bruksanvisning  Norsk ~ AW-24823-1801 Rev. 001  8-2021 5/33



Studieresultater: Diagnostiske kategorier for cervikal cytologi

Den hayeste OOI-kategorien for alle kasus over de ni kjgringene av kasuset pd Genius digitalt
diagnostikksystem ble sammenlignet med diagnosekategorien for samme objektglass i den TIS-
assisterte granskningen. Tabell 2 viser sammenhengen mellom resultatene fra Genius digitalt
diagnostikksystem og de TIS-assisterte resultatene.

Tabell 2. TIS-assisterte resultater vs. OOl-er for Genius digitalt diagnostikksystem

TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL  ASC-H AGUS  HSIL KREFT  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

KREFT 0 0 0 0 1 1 6 9 17

2 96 22 43 6 9 64 15

Studien viste at et gjennomsnitt pa 6,8 OOl-er i fliser per kasus pa Genius digitalt
diagnostikksystem matchet den TIS-assisterte diagnosen. Standardavviket var 1,3. Disse
resultatene viser at Genius digitalt diagnostikksystem neyaktig velger OOl-er som er mest
interessante for diagnose. Resultatene er ogsa repeterbare pa tvers av flere instrumenter
og flere kjoringer.
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Studieresultater: ECC-deteksjon i normale kasus

Tilstedeveerelse av endocervikal komponent (ECC) blir notert under objektglassgranskningen

for & bekrefte tilstrekkelig cellepravetaking. ECC bestar av enten endocervikale eller skvamase
metaplastiske celler. Fordi livmorhalskreftalgoritmen til Genius digitalt diagnostikksystem prioriterer
presentasjon av abnorme celler nar de er til stede, ble ECC-deteksjon vurdert i denne studien pa
undersettet av objektglass som ble ansett som normale (NILM) ved TIS-assistert granskning.

Tabell 3 viser forholdet mellom ECC-tilstedeveerelse ved TIS-assistert granskning versus OOI-
gallerigranskning. | hvert kasus tilsvarer "+" eller "-" henholdsvis ECC til stede eller fravaerende.
Antall objektglass i hver kategori vises i tabellen.

Tabell 3. ECC-deteksjon i normale kasus:
Samsvar mellom TIS-assistert granskning og OOI-studieresultater

ECC TIS
- +
- 4
OO0l
+ 31 59
PPA 97 % (89 %, 99 %)
Samsvarsrater
NPA 1% (5%, 26 %)
Deteksjonsrater TIS 64 % (54 %, 72 %)
OO0l 94 % (89 %, 99 %)
(Diff) 30 % (-40 %, -20 %)

Det positive og negative prosentvise samsvaret (PPA og NPA) ble beregnet med henvisning til det
TIS-assisterte resultatet. | tillegg er deteksjonsratene og -differansen ogsa gitt. Konfidensintervaller
for andelene beregnes ved hjelp av Newcombe-scoremetoden og tar korrelasjonen mellom de
matchede parene med i beregningen.

ECC-deteksjonsfrekvensen for OOIl-granskning var 94 %, sammenlignet med 64 % for TIS-assistert
granskning. Det var 31 NILM-objektglass der ECC ble merket som til stede i OOIl-galleriet, men ikke
notert i TIS-assistert granskning. Ved videre inspeksjon av disse kasusene besto ECC av sjeldne
skvamgse metaplastiske celler, som ikke ble merket under TIS-assistert granskning.
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Deteksjon av smittsomme organismer

Tilstedeveerelsen av smittsomme organismer er notert som en del av objektglassgranskningen
for & hjelpe i den kliniske vurderingen av kasuset. | denne studien ble det innmeldt objektglass
som inkluderte tre klasser av organismer: Trichomonas, Candida og Coccobacilli. Tabellene

nedenfor sammenligner deteksjonen av hver organisme ved TIS-assistert granskning og
granskning av OOl i galleriet til en Genius digital diagnostikk-granskningsstasjon. For hver tabell

er de positive og negative samsvarsratene med referanse til det TIS-assisterte resultatet gitt.
Den totale deteksjonsraten for hver organisme og differansen i deteksjonsratene (TIS - OOI) er

ogsa inkludert.

Tabell 4. Trichomonas-deteksjon:
Samsvar mellom TIS-assistert granskning og OOl-studieresultater

TRICH TIS
- +
- 246
(o]0]]
+ 2 8
PPA 89 % (57 %, 98 %)
Samsvarsrater
NPA 99 % (97 %, 100 %)
Deteksjonsrater TIS 35% (1,9 %, 6,5 %)
(o]0]] 3,9% (2,1%, 7,0 %)
(Diff) -0,4 % (-2,5 %, 1,6 %)

Deteksjonsraten for Trichomonas for Genius digitalt diagnostikksystem var 3,9 %, sammenlignet

med 3,5 % for TIS-assistert granskning.
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Tabell 5. Candida-deteksjon:
Samsvar mellom TIS-assistert granskning og OOl-studieresultater

CAND TIS
- 232
(o]0]]
+ 3 17
PPA 77 % (57 %, 90 %)
Samsvarsrater
NPA 99 % (96 %, 100 %)
Deteksjonsrater TIS 8,6 % (5,7 %,12,6 %)
(o]0]] 7.8 % (5,1%, 11,7 %)
(Diff) 0,8% (-1,8 %, 3,4 %)

Deteksjonsraten for Candida for Genius digitalt diagnostikksystem var 7,8 %, sammenlignet med
8,6 % for TIS-assistert granskning.
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Tabell 6. Coccobacilli-deteksjon:
Samsvar mellom TIS-assistert granskning og OOl-studieresultater

cocco TIS
- 203
(o]0]]
+ 21 28
PPA 85 % (69 %, 93 %)
Samsvarsrater
NPA 91 % (86 %, 94 %)
Deteksjonsrater TIS 12,8 % (9,3 %, 17,5 %)
(o]e]] 19,1% (14,7 %, 24,3 %)
(Diff) 6,2 % (10,3 %, -2,3 %)

Deteksjonsraten for Coccobacilli for Genius digitalt diagnostikksystem var 19,1 %, sammenlignet
med 12,8 % for TIS-assistert granskning. Videre inspeksjon av disse kasusene indikerte

at bakterier faktisk var til stede i moderate mengder pa noen celler. | denne studien ble
cytoteknologene palagt & markere typen av hver OOl som ble presentert, sa Coccobacilli ville bl
notert om noen normale celler med overlappende bakterier ble presentert i galleriet. Under en
TIS-assistert granskning, og i klinisk praksis, blir bakteriell infeksjon vanligvis bare notert nar

det anses som mulig klinisk signifikant (sdkalte "clue"-celler eller et stort antall infiserte celler).
Differansen i deteksjonsrater i studien skyldes denne forskjellen i tellemetodikk og vil ikke
neodvendigvis gjenspeiles i klinisk praksis.

Samlet sett er presentasjonen av smittsomme organismer av algoritmen tilsvarende eller hoyere
enn med TIS-assistert granskning.

CELLTELLINGSSTUDIE

En studie ble utfert for & evaluere ytelsen til celletallberegningen produsert av Genius Cervical
Al-algoritmen sammenlignet med en manuell celletelling.

ThinPrep Pap-testpasientpreveobjektglass ble preparert pa en ThinPrep-prosessor, farget og
dekket med dekkglass. De samme objektglassene ble avbildet pa tre Genius Digital Imagers
tre separate ganger. For & oppna manuell celletelling for objektglassene i studien sa en
cytoteknolog hele objektglassbildet presentert pad Genius granskningsstasjon, talte cellene
som ble presentert i en del av celleflekkbildet, og estimerte det totale antallet celler basert
pa andelen, som ligner pa den normale prosessen for 4 telle celler pa objektglass sett i et
mikroskop. Celletellingene avledet pa hver Digital Imager av algoritmen i Genius digitalt
diagnostikksystem ble sammenlignet med det manuelle celletallestimatet.
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Totalt 50 praver, inkludert minst 8 objektglass med tellinger naer den klinisk kritiske terskelen pa
5000 celler, ble innmeldt i studien. Objektglassene dekket en rekke cellulariteter som er typiske
for et klinisk miljg. Figur 1 sammenligner celletallene mellom Genius Cervical Al-algoritmen og en
manuell celletellingmetode for hver prove.

Figur 1: Deming-regresjon
Celletall: Digital Imager vs. manuell

4 Celletall
10 X 10

Celletall fra Digital Imager

D " i '
0 2 4 6 8
Manuell celletelling * lCi4
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Studien beregnet gjennomsnittlig celletall generert av Genius Cervical Al-algoritmen for
hvert kasus over de tre kjeringene pa hver av de tre Digital Imagers i studien. % CV med
samme instrument var 0,6 % i studien. % CV mellom instrumenter var 2,7 % i studien.

Studien estimerte ogsa den systematiske skjevheten i celletellingen generert av

Genius Cervical Al-algoritmen sammenlignet med den manuelle tellingen, ved en telling pa
5000 celler (den kliniske terskelen for diagnose). | Bethesda-systemet' anses preover med
feerre enn 5000 celler som utilstrekkelig for screening. Telleskjevheten i studien var 528,
med en 95 % Kl pa -323 til 1379.

Resultatene av studien viser at celletellingene generert av Genius Cervical Al-algoritmen er
sammenlignbare med en manuelt celletelling utfert av en cytoteknolog.

GENIUS" DIGITALT DIAGNOSTIKKSYSTEM SAMMENLIGNET MED MANUELL GRANSKNING
(KLINISK STUDIE AV GENIUS CERVICAL Al)

En multisenterstudie ble utfert pa fire (4) steder i USA. Malet med studien var a vise at
rutinescreening av ThinPrep Pap-testglass preparert pa ThinPrep® 2000-systemet, ThinPrep®
5000-prosessoren eller ThinPrep® GenesisTM-prosessoren ved bruk av Genius digitalt
diagnostikksystem med Genius Cervical Al, er ikke-underordnet ved ASCUS+ terskelen for alle
kategorier som brukes for cytologisk diagnose (provetilstrekkelighet og beskrivende diagnose)
som definert av Bethesda-systemets kriterier.

Studien muliggjorde en sammenligning av den cytologiske tolkningen (beskrivende diagnose
og provetilstrekkelighet) fra et enkelt ThinPrep-preparert objektglass (av kjent diagnose),
screenet forst ved bruk av manuell granskning og deretter screenet ved hjelp av Genius digitalt
diagnostikksystem. Bedemmelsesdiagnosen for hvert kasus ble brukt som en referansestandard
for sannhet for a evaluere resultatene av studien.

Objektglass brukt i denne studien ble behandlet pa ThinPrep®-prosessorene Alle kasus ble
gransket uavhengig. Hvert kasus i studien ble screenet ved bruk av standard laboratoriepraksis
for cervikal cytologi (manuell granskning), ThinPrep-avbildningsystemet ("TIS"-granskning),
patologbedemmelseskonsensus ("ADJ"-granskning) og til slutt med Genius digitalt
diagnostikksystem. En utvaskingsperiode pa minimum 14 dager fant sted mellom hver
granskningsfase. Objektglassene ble randomisert for kasusgranskning i hver granskningsfase.
Cytologiske diagnoser og provetilstrekkelighet ble fastsatt i samsvar med kriteriene i Bethesda-
systemet.

Studieobjektglass preparert fra en tidligere studie ble brukt, og ytterligere objektglass ble
preparert spesielt for denne studien.
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Laboratorie- og pasientkarakteristikker

Cytologilaboratoriene som deltok i studien, utgjorde fire (4) sentre. Alle de valgte studiestedene
hadde omfattende erfaring innen prosessering og evaluering av gynekologiske ThinPrep-
objektglass, og ble oppleert i bruken av Genius digitalt diagnostikksystem.

Totalt 2020 kasus, med 1 objektglass fra hver pasient (505 kasus pa hvert sted), ble evaluert

i denne studien. Hvert kasus ble gransket uavhengig tre (3) ganger pa hvert sted, av tre (3)
separate par med cytoteknologer og patologer ved bruk av normale laboratorieprosedyrer

og kliniske prosedyrer. Av de 2020 innmeldte kasusene oppfylte 1995 (98,8 %) kasus kravene
for inkludering i den evaluerbare populasjonen. Tjuefem (25) objektglass som var skadet,
uleselige, ekskludert under en tidligere studie eller prosessert utenfor 6-ukersvinduet fra
provetakingsdatoen, ble ekskludert fra alle analyser. Fortien (41) kasus med UNSAT-resultater
etter manuell granskning, digital granskning eller bedgmmelse ble utelukket fra
resultatanalysene. Tabell 7 beskriver pasientpopulasjonene pa hvert av studiestedene.

Tabell 7. Kliniske studiekarakteristikker

Stedsnummer Alder (ar) Ant. hysterektomi | Ant. postmenopausal
Median (% av innmeldte) (% av innmeldte)
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)

Viktigste kriterier
Inklusjonskriterier

Studieobjektglass ble produsert, gransket og bedemt under gjennomferingen av den navaerende
studien og to tidligere studier. ThinPrep Pap Test-objektglass fra fire steder inkluderte folgende
innmeldingsdiagnoser:

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

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

e HSIL: 56 kasus

o Kreft: 5 kasus

e UNSAT: 5 kasus
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Eksklusjonskriterier

Objektglass som ble gdelagt eller gjort uleselige for formalet med denne studien, ble ekskludert
fra studien.

Evalueringskriterier

Hovedformalet med denne studien var a estimere sensitiviteten og spesifisiteten ved
diagnostisering av kasus avbildet og gransket pa Genius digitalt diagnostikksystem sammenlignet
med manuell granskning ved ASCUS+ terskelen. Referansestandarden for kasusene i denne
studien var diagnosen fra en patologbedgmmelseskonsens.

Sensitivitets- og spesifisitetsestimater for beskrivende diagnoser
Forkortelser for diagnostiske terskler:

Kategoripartisjoner

Terskel Negativ Positiv
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, kreft
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, kreft
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, kreft
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, kreft

Studieresultatene er presentert i tabell 8. | alle abnormitetskategorier var sensitiviteten og
spesifisiteten for Genius digitalt diagnostikksystem ikke-underlegen manuell granskning.
Overlegenheten til Genius digitalt diagnostikksystem sammenlignet med manuell granskning
var ogsa tydelig ved LSIL+, ASC-H+ og HSIL+ diagnostiske terskler for sensitivitet.
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Tabell 8. Bedemmelsesgranskning vs. manuell granskning og granskning pa Genius digitalt
diagnostikksystem, sammendrag av beskrivende diagnoser (alle kasus)

Sensitivitet % Spesifisitet %
Diagnostisk Manuell Genius Differanse Manuell Genius Differanse
terskel (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Ki)

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

HSIL+ 72,7 78,4 -5,69 97.4 94,7 2,69
(70,8, 74,5) (76,2, 80,6) (-8,51,-2,88) (97.1,97,7) (94,0, 95,4) (2,04, 3,35)

Det var en reduksjon i falskt negative HSIL+ diagnoser for Genius digitalt diagnostikksystem
sammenlignet med manuell granskning. Samsvaret mellom HSIL+ diagnoser for manuell
granskning og bedemmelsesgranskning er 72,7 %, eller en falskt negativ-rate pa 27,3 %. Samsvaret
mellom HSIL+ kasus pa Genius digitalt diagnostikksystem og bedemmelsesgranskning er 78,4 %,

eller en falskt negativ-rate pa 21,6 %. Dette representerer en reduksjon pa 20,9 % i falskt negative
diagnoser for HSIL+.

Studien sammenlignet ogsa ytelsen til Genius digitalt diagnostikksystem med ThinPrep-objektglass
gransket pa ThinPrep-avbildningssystemet (TIS). Resultatene for Genius digitalt diagnostikksystem
versus TIS-granskning er presentert i tabell 9.
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Tabell 9. Bedemmelsesgranskning vs.

TIS-granskning og granskning pa Genius digitalt diagnostikksystem (Genius),

sammendrag av beskrivende diagnoser (alle kasus)

Sensitivitet % Spesifisitet %
Diagnostisk TIS Genius Differanse TIS Genius Differanse
terskel (95 % Ki) (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Kil) (95 % Ki)

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

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

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

HSIL+ 76,9 78,5 -1,62 96,9 94,7 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 til og med Tabell 17 viser ytelsen til granskning pa Genius digitalt diagnostikksystem og
manuell granskning for felgende hovedbeskrivende diagnoseklassifikasjoner i Bethesda-systemet:
NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, kreft og UNSAT, som fastslatt av bedemmelsespanelet.
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Tabell 10. "Sann negativ" (NILM)-krysstabell (for alle steder kombinert)
Totalt bedomt NILM

Genius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning

Manuell
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Kreft
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 11 5 0
HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0
Kreft 0] 3 1 3 0] 1 0 4
Tabell 11. "Sann ASCUS"-krysstabell (for alle steder kombinert)
Totalt bedomt ASCUS
Genius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
Manuell
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kreft
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
Kreft 0] 0 1 0 0] 0 1 0
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Tabell 12. "Sann AGUS"-krysstabell (for alle steder kombinert)

Totalt bedomt AGUS
Genius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
Manuell
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Kreft
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
Kreft 0 0 0 2 0 0 0 0
Tabell 13. "Sann LSIL"-krysstabell (for alle steder kombinert)
Totalt bedomt LSIL
Genius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
Manuell
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kreft
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
Kreft 0 0 0 0 1 0 1 1
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Tabell 14. "Sann ASC-H"-krysstabell (for alle steder kombinert)
Totalt bedomt ASC-H

Genius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning

Manuell
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kreft
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
Kreft 0] 0 0 1 1 0 1 4
Tabell 15: "Sann HSIL"-krysstabell (for alle steder kombinert)
Totalt bedemt HSIL
Genius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
Manuell
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kreft
UNSAT 0] 0 1 0 0] 0 0 0
NILM 0] 8 1 2 0] 7 14 1
ASCUS 0] 2 3 1 1 5 14 0
AGUS 0] 1 2 1 0] 3 4 0
Genius
LSIL 0] 0 0 0 18 1 6 0
ASC-H 0 2 8 0 10 17 37 4
HSIL 0 1 19 7 25 66 396 25
Kreft 0] 1 3 0 0] 1 17 8
Genius™ digitalt diagnostikksystem  Bruksanvisning  Norsk  AW-24823-1801 Rev. 001  8-2021  19/33




Tabell 16. "Sann kreft"-krysstabell (for alle steder kombinert)
Totalt bedomt kreft

Genius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning

Manuell
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Kreft
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
Kreft 0] 0 0 1 0] 1 5 69
Tabell 17: "Sann UNSAT"-krysstabell (for alle steder kombinert)
Totalt bedomt UNSAT
Genius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
Manuell
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Kreft
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
Kreft 0] 1 0 0 0] 0 0 0
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Tabell 18 viser resultatene av granskningen pa Genius digitalt diagnostikksystem og manuell
granskning sammenlignet med bedemt diagnostisk terskel laget av bedemmelsespanelet for
folgende hovedbeskrivende diagnostiske terskler: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ og HSIL+.

Tabell 18. Krysstabell (for alle steder kombinert)
Totalt bedemt vs. manuell granskning og Genius digitalt diagnostikksystem

Total bedemmelse

Manuell granskning

Genius-granskning

Diagnostisk terskel 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 viser marginalfrekvenser for beskrivende diagnoser for benigne celleendringer
og ande ikke-neoplastiske funn for alle steder kombinert. Hvert objektglass ble lest av et
cytoteknolog/patolog-par tre ganger. Hvert objektglass ble lest ferst av en cytoteknolog og
deretter av en patolog.

Sammendrag av beskrivende diagnose for benigne celleendringer

Tabell 19. Ikke-bedemte marginalfrekvenser —

(for alle steder kombinert)

Manuell granskning Genius-granskning
Antall objektglass 5985 5985
Beskrivende diagnoser N % N %
Benigne celleendringer 721 12,0 % 1035 17,3 %
Organismer:
Trichomonas vaginalis 71 1,2 % 103 1.7 %
Sopporganismer konsistente med Candida spp. 261 4,4 % 312 5,2 %
Skifte i flora s/o bakteriell vaginose 371 6,2 % 562 9,4 %
Bakterier konsistente med Actinomyces spp. 16 0,3% 54 0,9 %
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Celleendringer konsistente med herpesvirus 2 0,0 % 3 0,1%
Annen infeksjon 0 0,0 % 1 0,0 %
Andre ikke-neoplastiske funn 451 7,5 % 522 8,7 %
Reaktive celleendringer assosiert med 229 3,8 % 280 4,7 %
inflammasjon
Atrofi 199 33% 206 3,4 %
Reaktive celleendringer assosiert med straling 1 0,0 % 0 0,0 %
Reaktive celleendringer assosiert med IUD 0 0,0 % 0 0,0 %
Kjertelcellestatus etter hysterektomi 1 0,0 % 2 0,0 %
Endometrieceller hos en kvinne > 45 ar 21 0,4 % 34 0,6 %

Genius digitalt diagnostikksystem viste en litt hoyere deteksjonsrate av smittsomme organismer
(17,3 % vs 12,0 %) og andre ikke-neoplastiske funn (8,7 % vs 7,5 %) enn manuell granskning;
differansene i deteksjon av smittsomme organismer og ikke-neoplastiske funn var statistisk
signifikante (P-verdi <0,001).

Cytoteknolog-granskningsrater i den kliniske studien

Som en del av den kliniske studien ble det registrert hvor lang tid hver cytoteknolog brukte pa
a granske hvert kasus. Mediantiden per kasus samt minimumstiden og maksimumstiden er vist
i tabell 20. | studien varte granskningstiden fra da cytoteknologen klikket pa tilgangs-ID-en til

cytoteknologen klikket pa Fullfer granskning-knappen.

Tabell 20. Cytoteknolog-granskningsrater, tid per kasus — klinisk studie av Genius cervikal Al

Median granskningstid | Minimum granskningstid | Maksimum granskningstid
Sted Gransker per kasus per kasus per kasus
(minutter:sekunder) (minutter:sekunder) (timer:minutter:sekunder)*
Sted 1 CT-1 01:59 00:37 10:27
CT-2 01:03 00:12 42:57
CT-3 00:46 00:06 2718
Sted 2 CT-1 01:14 00:15 1:10:36
CT-2 01:46 00:18 29:28
CT-3 01:39 00:06 3215
Sted 3 CTA 00:28 00:07 26:25
CT-2 01:28 00:22 14:55
CT-3 01:32 00:24 13:31
Sted 4 CTA 01:25 00:20 16:09
CT-2 01:58 00:29 10:41
CT-3 01:15 00:32 26:38
Kombinert 01:20 00:06 1:10:36
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*Cytoteknolog-aktivitet ble ikke spesifikt overvaket i den kliniske settingen. Granskningstidene
er basert pa tidsstempler for dpning og lukking av kasusene, og kan inkludere tid borte fra
granskningsstasjonen.

Konklusjon

Sensitiviteten og spesifisiteten til Genius digitalt diagnostikksystem nar det gjelder granskning av
objektglass behandlet pa ThinPrep-systemer, er ikke-underlegen sensitiviteten og spesifisiteten
til manuell granskning av de samme objektglassene. Sensitiviteten til Genius digitalt
diagnostikksystem er overlegen sensitiviteten til manuell granskning nar det gjelder deteksjon
av abnorme celler ved diagnostiske terskler for LSIL+, ASC-H+ og HSIL+.

STUDIE AV CYTOTEKNOLOGERS SCREENINGTID (INTERN STUDIE)

Hologic utferte en intern studie for & karakterisere screeningvolumer for cytoteknologer (CT-er)
pa Genius digitalt diagnostikksystem, hvor de ble presentert gynekologiske kliniske prever med
varierende diagnoser. Studien hadde ogsa til hensikt & karakterisere screeningngyaktigheten
for disse cytoteknologene basert pa det bedemte resultatet av manuell granskning av

disse objektglassene.

Ett tusen sju hundre fortifire (1744) objektglass produsert fra kliniske prover var tilgjengelige

for granskning av cytoteknologer ved a bruke Genius granskningsstasjon i denne studien.
Objektglassene ble avbildet med to Genius Digital Imagers. Ti cytoteknologer gransket hver de
resulterende kasusbildene i lgpet av fem dager, og jobbet opptil atte timer per dag. Kasusbilder
ble presentert til cytoteknologene i en forhdndsrandomisert rekkefalge i lepet av den 5-dagers
arbeidsplanen. Alle ti cytoteknologer delte samme randomiseringsrekkefolge. Diagnostiske
resultater ble registrert i et elektronisk kasusrapportskjema (CRF), og cytoteknolog-
granskningstidene ble fanget opp av programvaren til Genius digitalt diagnostikksystem for
bruk ved vurdering av screeningvolum.

Denne studien viste at cytoteknolog-granskningsrater pa omtrent 1 minutt per kasus oppnas ved
screening med Genius digitalt diagnostikksystem, og at screeningrater ikke hadde noen effekt pa
diagnostisk ngyaktighet.

Resultatene av denne studien er presentert i tabell 21 til tabell 23.

Tabell 21 viser tiden brukt av hver av cytoteknologene i den interne studien ved granskning av
hvert av kasusene i studien. Mediantiden per kasus samt minimumstiden og maksimumstiden for
cytoteknolog-granskningstider vises. De oppferte cytoteknolog-granskningstidene gjenspeiler
tiden mellom apning og lukking av kasuset slik det ble registrert pa Genius granskningsstasjonene.
I henhold til studiens instruksjoner inkluderer dette tiden brukt pa a registrere diagnosen i et
elektronisk kasusrapportskjema.
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Tabell 21. Cytoteknolog-granskning, tid per kasus
Intern studie

Median granskningstid Minimum granskningstid | Maksimum granskningstid
Gransker per kasus per kasus per kasus
(minutter:sekunder) (minutter:sekunder) (minutter:sekunder)

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

Diagnostiske resultater ble samlet inn fra hver cytoteknologs fullfarte granskningslogg.
Diagnostiske resultater ble brukt pa tre klinisk relevante terskler for ASCUS+/-, LSIL+/- eller
ASC-H+/-, i henhold til Bethesda-systemet. Tabell 22 viser sensitivitets- og spesifisitetsresultatene

for hver cytoteknolog sammenlignet med bedemt "sannhet" med hensyn til hver av tersklene.

Diagnostisk "sannhet" er definert i henhold til bedemmelsesresultatene oppnadd i den kliniske
studien av Genius cervikal Al.
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Tabell 22. Sammendrag av sensitivitet og spesifisitet for alle cytoteknologer vs.

kliniske terskler (intern studie)

Median granskningstid Sensitivitet Spesifisitet
CT per kasus
(minutter:sekunder) | ASCUS+#/- | LSIL+/- | ASC-H+/- | ASCUS+/- | LSIL+/- | ASC-H+/-
CT-1 01:03 77,0 % 81,0 % 80,1% 92,5 % 92,6 % 93,2 %
CT-2 01:03 79,0 % 86,0% | 85,1% 89,9 % 87,6 % 90,8 %
CT-3 01:02 83,5% 842% | 881% 88,4 % 89,9 % 91,2 %
CT-4 00:56 78,8 % 858% | 92,3% 90,1% 88,6 % 87,2 %
CT-5 00:51 52,2 % 497% | 33,8% 97,6 % 97,7 % 98,9 %
CT-6 00:56 80,1% 857% | 88,1% 88,7 % 88,1% 87,7 %
CT-7 01:02 67,4 % 75,1 % 77,9 % 94,1 % 93,8 % 94,7 %
CT-8 00:47 80,4 % 86,4% | 86,4 % 88,9 % 89,9 % 91,1 %
CT-9 00:51 78,2 % 821% | 835% 88,2 % 87,2 % 89,7 %
CT-10 00:44 64,0 % 72,3 % 71,5 % 94,7 % 93,6 % 95,0 %

Merk: Objektglass som ble ansett som utilstrekkelige for granskning av enten cytoteknolog
eller iht. bedemmelsesresultatene, ble ikke inkludert i sensitivitets- og spesifisitetsresultatene
i denne tabellen.

Figur 2 viser en grafisk representasjon av forholdet mellom median kasusgranskningstid og
diagnostisk ytelse ved ASCUS+/- terskelen.
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Figur 2. Cytoteknolog-kasusgranskningstid vs. sensitivitet/spesifisitet (intern studie)
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Figur 3 viser det diagnostiske samsvaret med bedemt sannhet ved ASCUS+/- terskelen som
en funksjon av individuelle cytoteknolog-kasusgranskninger pa tvers av alle cytoteknologer
i denne studien.

Figur 3. Samsvar med bedomt sannhet vs. cytoteknolog-granskningstid (intern studie)
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Tilstrekkelighetsresultatene for kasusene i studien for alle ti cytoteknologene ble sammenlignet
med de bedegmte tilstrekkelighetsresultatene. Tabell 23 viser resultatene av sammenligningen.
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Tabell 23. Krysstabell for kasustilstrekkelighet — resultater fra alle 10 cytoteknologer
kombinert (intern studie)

Bedommelsesresultat

Tilstrekkelig Utilstrekkelig
Resultat for Genius digitalt Uiireldeel) 15772 "3
diagnostikksystem Utilstrekkelig 105 81

Resultatene viser et 98,6 % samsvar pa tvers av alle resultater mellom Genius digitalt
diagnostikksystemets tilstrekkelighetsgranskninger vs. bedemte tilstrekkelighetsresultater,
og utilstrekkelighetsrater pa 1,2 % for bade Genius digitalt diagnostikksystem og
bedommelsesresultater.

Denne studien viste at cytoteknolog-granskningsratene for kasusbildegranskning pa Genius
digitalt diagnostikksystem er hayere enn rater oppnadd med andre granskningsmetoder, for
eksempel manuell granskning eller granskning ved bruk av ThinPrep-avbildningssystemet (TIS).

Cytoteknologer viste mediane kasusgranskningsrater pa omtrent 1 minutt per kasus
(minimum 44 sekunder og maksimum 63 sekunder per kasus).

Studieratene forventes a veere en underestimering av reelle granskningsrater, da den kliniske
populasjonen i denne studien var sveert utfordrende (omtrent 50 % abnormitetsrate). En analyse
av granskningstider per kasus viste at granskningene varte lenger for abnorme (ASCUS+) kasus
sammenlignet med normale (ASCUS-) kasus, med mediane granskningstider pa henholdsvis 1:09
(ett minutt, ni sekunder) og 0:46 (fortiseks sekunder).

Provetilstrekkelighetsresultater viste en hgy samsvarsrate mellom de bedgmte
tilstrekkelighetsresultatene og tilstrekkelighetsresultatene for Genius digitalt diagnostikksystem for
hver cytoteknolog og alle cytoteknologer kombinert (98,6 % samsvar). Utilstrekkelighetsratene var
0gsa pa forventede nivaer (omtrent 1,2 % totalt) ved sammenligning av bedemmelsesresultater og
resultater fra granskning pa Genius digitalt diagnostikksystem.

CYTOTEKNOLOG-SCREENINGRATER: VEILEDNING OM ARBEIDSBELASTNING

Arbeidsbelastning er definert av CLIA som en maksimumsgrense pa 100 kasus pa ikke mindre
enn en 8-timers arbeidsdag. Dette henviser til en full manuell granskning av 100 kasus. | den
kliniske Genius cervikal Al-studien og i den interne CT-screeningtidsstudien diagnostiserte
cytoteknologer kasus neyaktig ved a bruke digitale bilder presentert av systemet mer effektivt
enn med en fullstendig manuell granskning av et kasus.
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Figur 4 sammenligner mediane cytoteknolog-granskningsrater fra bade den kliniske studien
og den interne studien med sensitiviteten til diagnostisk samsvar med bedgmt sannhet ved
ASCUSH+/- terskelen.

Figur 4. Cytoteknolog-kasusgranskningstid vs. sensitivitet (klinisk studie og intern studie)
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Figur 5 sammenligner mediane cytoteknolog-granskningsrater fra bade den kliniske studien
og den interne studien med spesifisiteten til diagnostisk samsvar med bedemt sannhet ved
ASCUSH/- terskelen.
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Figur 5. Cytoteknolog-kasusgranskningstid vs. spesifisitet (klinisk studie og intern studie)
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| begge studiene endret ikke tiden brukt av cytoteknolog pa a granske et kasus i Genius digitalt
diagnostikksystem graden av samsvar med det bedgmte diagnostiske resultatet ved
ASCUSH+/- terskelen.

En «objektglassekvivalent»-faktor ble beregnet ut fra granskningsratene av cytoteknologer i den
kliniske studien (tabell 20) og i den interne CT-screeningtidsstudien (tabell 22).

CLIA-grensen pa 100 kasus per dag med full manuell granskning (FMR) tilsvarer
4,8 minutter/objektglass pa en 8-timers dag.

| kasusgranskningsdataene samlet inn fra studiene med Genius digitalt diagnostikksystem,
varierte medianraten for granskning for hver cytoteknolog fra 28 sekunder (0,5 minutt) til 1 minutt,
59 sekunder (2 minutter). Basert pa kasusgranskning-dataene samlet inn i studiene, var den
observerte medianraten for granskning 1 minutt, 20 sekunder (1,33 minutter) per objektglass

i den kliniske studien og 55 sekunder (0,92 minutter) per objektglass i den interne studien.

Samlet kan cytoteknolog-granskningsraten antas a vaere omtrent 1,2 minutter per objektglass,
eller en fijerdedel av tiden som kreves for full manuell granskning (FMR) ved bruk av et
mikroskop. En resulterende "objektglassekvivalent" anbefaling for kasusgranskning med
Genius digitalt diagnostikksystem er derfor:

1 Genius digitalt diagnostikksystem-kasus = 0,25 CLIA objektglassekvivalent
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Et eksempel pd arbeidsbelastningen for granskning av ThinPrep Pap-tester med Genius digitalt
diagnostikksystem:

200 Genius Digital-kasusgranskninger = 50 objektglass
(200 x 0,25 =50)

Totalt antall objektglass screenet: 50

Merk: ALLE laboratorier ber ha en klar standard driftsprosedyre for dokumentasjon av metoden
for maling av arbeidsbelastning og for a fastsette arbeidsbelastningsgrenser.

Det er den tekniske veilederens ansvar a evaluere og sette arbeidsbelastningsgrenser for
individuelle cytoteknologer basert pa laboratorieklinisk ytelse. Ifalge CLIA '88 bor disse
arbeidsbelastningsgrensene revurderes hvert sjette maned.

IKKE-GYNEKOLOGISK PROVESTUDIE

En laboratoriestudie ble utfert for & demonstrere at Genius digitalt diagnostikksystem presenterer
bilder av ikke-gynekologiske kasus for objektglass som ellers ville veere passende for manuell
visualisering ved konvensjonell lysmikroskopi. Studien sammenlignet resultater fra kasus
gransket av en cytoteknolog ved bruk av Genius digitalt diagnostikksystem med resultatene

av CT-granskning av de samme objektglassene pa et mikroskop (manuell granskning).

Fire hundre (400) ThinPrep-objektglass, inkludert en rekke ikke-gynekologiske prevetyper, ble
innmeldt i studien. Studien inkluderte folgende typer prgver: anal utstryksprove, veeskeprove,
finnalsaspirat, prove fra luftveier/slimhinner og urinpreve. Prevene var en blanding av normale,
abnorme og ikke-diagnostiske kasus, ifelge deres donorlabresultater. Objektglassene ble
evaluert ved a bruke et manuelt mikroskop som kontroll. Objektglassene ble avbildet pa en
Genius Digital Imager. Etter en to ukers utvaskingsperiode for & minimere gjenkjennelsesskjevhet
ble kasusbildene evaluert ved hjelp av Genius granskningsstasjon.

Ikke-gynekologiske studieresultater

Tabell 24 viser de samlede resultatene av den diagnostiske screeningen av provene.

Tabell 24. Diagnostiske kategorier for matchede par, ikke-gynekologe prover

Manuell
Abnorm Normal Ikke-diagnostisk
" Abnorm 147 23 0
'g Normal 11 196 8
© Ikke-diagnostisk 0 0 14
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Ytterligere analyse av studiedataene ble utfert for 8 sammenligne diagnosene fra Genius-
kasusgranskning versus den manuelle granskningen av objektglassene for objektglass der
en diagnose var mulig. Resultatene vises i tabell 25.

Tabell 25. Andeler diagnoser av abnorme kasus, ikke-gynekologiske prover

Andel 95 % konfidensintervall
Manuell granskning 0,419 (0,370, 0,470]
Genius Digital-granskning 0,451 [0,401, 0,501]
Differanse, Genius/manuell 0,032 [-0,004, 0,062]

Studiedataene viser at andelene abnorme kasus i en blanding av ikke-gynekologiske praver er
ekvivalente nar de evalueres med Genius digitalt diagnostikksystem og evalueres med manuell
granskning. Derfor kan ikke-gynekologiske cytologiprever granskes palitelig for diagnostisk
evaluering ved hjelp av Genius digitalt diagnostikksystem.

KONKLUSJONER

Data fra studiene som ble gjennomfart pa Genius digitalt diagnostikksystem demonstrerer at
Genius digitalt diagnostikksystem, nar det brukes sammen med Genius Cervical Al-algoritmen,
er effektivt for & assistere i screening av livmorhalskreft av ThinPrep® Pap-testobjektglass, for
tilstedeveerelse av atypiske celler, cervikal neoplasi, inkludert forleperlesjoner (lavgradige
skvameose intraepiteliale lesjoner, hoygradige skvameose intraepiteliale lesjoner) og karsinomer,
samt alle andre cytologiske kriterier, inkludert adenokarsinom, som definert av Bethesda-
systemet for rapportering av cervikal cytologi'.

Dataene fra studiene utfort pa Genius digitalt diagnostikksystem viste storre felsomhet med
Genius digitalt diagnostikksystem med Genius cervikal Al-algoritmen enn med manuell
granskning i kasus med diagnosen HSIL+ og mer alvorlige lesjoner. @kningen i sensitivitet for
HSIL+ kasus er 5,7 % for alle steder kombinert. Dataene viste en reduksjon pa 20 % i falskt
negative i kasus med diagnosen HSIL+ og mer alvorlige lesjoner.

Dataene fra studiene utfert pa Genius digitalt diagnostikksystem viste at screeningtiden
reduseres uten & pavirke diagnostisk neyaktighet negativt, noe som bidrar til en anbefaling
for arbeidsbelastningsgrense pa 400 kasus pa ikke mindre enn en 8-timers arbeidsdag.

Data fra interne studier demonstrerer at Genius digitalt diagnostikksystem leverer bilder som
palitelig kan granskes for diagnostisk evaluering av ikke-gynekologiske cytologipraver.
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NODVENDIGE MATERIALER

MATERIALER SOM MEDFOLGER

e Genius Digital Imager

o Digital Imager

o Digital Imager-datamaskin

o Objektglassbeerere
e Genius granskningsstasjon

o Skjerm

o Granskningsstasjonsdatamaskin*
e Genius bildebehandlingsserver

o Server*

o Nettverkssvitsj
*I noen konfigurasjoner av systemet kan laboratoriet levere
granskningsstasjonsdatamaskinen som Hologic installerer et grafikkort fra Hologic i.
I noen konfigurasjoner av systemet kan et laboratorium levere serverens maskinvare.

NODVENDIGE MATERIALER SOM IKKE MEDFOLGER

e Objektglassfargingsholdere
e Skjerm, tastatur, mus for bildebehandlingsserveren
e Tastatur og mus for hver granskningsstasjon

OPPBEVARING

e Se de tekniske spesifikasjonene som er inkludert i brukerhandboken for Digital Imager.
e Yiterligere oppbevaringskrav kan gjelde. Se dokumentasjonen som fulgte med serveren,
skjermer og datamaskiner.

LITTERATUR

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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TEKNISK SERVICE OG PRODUKTINFORMASJON

For teknisk service og assistanse knyttet til bruk av Genius digitalt diagnostikksystem,

kontakt Hologic:

Telefon: 1-800-442-9892

Faks: 1-508-229-2795

For internasjonale anrop eller anrop fra steder der grgnt nummer er blokkert,

kontakt 1-508-263-2900.

E-post: info@hologic.com
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INNLEDNING 1

Kapittel en

Innledning

AVSNITT
OVERSIKT OVER 0G FUNKSJONEN TIL GENIUS™ DIGITAL IMAGER

Digital Imager er en komponent i Genius™ digitalt diagnostikksystem. Digital Imager er et system
for avbildning av ThinPrep™ cytologipreveobjektglass. Objektglass som er behandlet pa en
ThinPrep-prosessor blir deretter farget og dekket med dekkglass. Objektglassene lastes inn

i objektglassbeerere og plasseres i Digital Imager. Ojektglassene behandles ett objektglass av
gangen av Digital Imager, som leser objektglasstilgangs-ID-nummeret og avbilder objektglassets
celleflekk. Digital Imager-datamaskinen inneholder prosessorene som brukes til & avlede og
overfore data. Kasusdata og -bilder sendes til Genius™ bildebehandlingsserver (IMS) for lagring.
Bildebehandlingsserveren vedlikeholder databasen og bildene, og bildebehandlingsserver
kommuniserer med Genius™ granskningsstasjon.

Genius digitalt diagnostikksystem er en versjon av ThinPrep™-avbildningssystemet.

Brukergrensesnittet for Digital Imager er en menystyrt, grafisk bergringsskjerm som brukes av
operatoren for 4 betjene utstyret. Digital Imager bestar av:

* Digital Imager-prosessor: avbilder objektglassene. (Se Figur 1-1.)

* Digital Imager-datamaskin: tar bilder og styrer de elektromekaniske komponentene
i systemet.

* Bildebehandlingsserver: lagrer objektglass-ID og relevante bildedata. Digital Imager
krever en tilkobling til bildebehandlingsserveren.

Merk: Gjennom hele denne handboken refererer begrepet “Digital Imager” til det kombinerte
systemet til Digital Imager-prosessoren og Digital Imager-datamaskinen, med mindre en
komponent er spesielt uttalt.

Merk: Gjennom denne hdndboken er illustrasjoner av Digital Imager-datamaskinen,
granskningsstasjon-datamaskinen og bildebehandlingsserveren representative.
Utseendet til det faktiske utstyret kan avvike fra illustrasjonene.
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1 INNLEDNING

Figur 1-1 Genius Digital Imager-prosessor og Digital Imager-datamaskin

Indikasjoner for bruk

Digital Imager er en komponent i Genius digitalt diagnostikksystem.

Genius digitalt diagnostikksystem, nar det brukes sammen med Genius™ Cervical Al-algoritmen,
er indisert for a assistere ved screening av livmorhalskreft pa ThinPrep™ Pap-testobjektglass, for
tilstedeveerelse av atypiske celler, cervikal neoplasi, inkludert forleperlesjoner (lavgradige skvamose
intraepiteliale lesjoner, hoygradige skvamese intraepiteliale lesjoner) og karsinomer, samt alle andre
cytologiske kategorier, inkludert adenokarsinom, som definert av Bethesda-systemet for rapportering av
cervikal cytologi®.

Genius digitalt diagnostikksystem kan ogsa brukes med ThinPrep™ ikke-gynekologiske
mikroskopobjektglass og ThinPrep™ UroCyte™-mikroskopobjektglass for a gi et digitalt bilde av
hele celleflekken for screening.

Genius digitalt diagnostikksystem inkluderer Genius Digital Imager, Genius bildebehandlingsserver
og Genius granskningsstasjon. Systemet er for opprettelse og visning av digitale bilder av skannede
ThinPrep-glassobjektglass som ellers ville veere passende for manuell visualisering ved konvensjonell
lysmikroskopi. Det er en kvalifisert patologs ansvar & bruke passende prosedyrer og garantier for

a sikre gyldigheten av tolkningen av bilder som er oppnadd ved hjelp av dette systemet.

Til profesjonell 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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1

Genius digitalt diagnostikksystem: Laboratorieprosess for screening

av livmorhalskreft

Pasientens
navn

0001234

Et unikt tilgangsnummer tildeles
og festes til hvert element.

q

Et forespgrselsskjema og et ThinPrep-
hetteglass som inneholder livmorhalspraver
samlet fra pasienten, ankommer laboratoriet.

ThinPrep-prosessor

Praven blir behandlet pa en Z
ThinPrep-prosessor ved bruk av ThlnPrep avblldnlngssystemets
objektglass. Tilgangs-ID plasseres pa objektglasset.

Preparerte objektglass i fargingsholdere
lastes inn i objektglassbeaerere som
plasseres i Digital Imager.

Bildebehandlingsserveren
lagrer kasusbildene for
senere granskning pa
granskningsstasjonen.

granskning.

Pasientens
navn
ID-nr.
0001234

Et ThinPrep-

0001234
0000030

ThinPrep@

f

Pa granskningsstas;onen identifiserer tilgangs-ID-nr.
kasuset. De relaterte dataene blir hentet fra serveren.
Interesseobjekter blir presentert for cytoteknolog eller
patolog pa granskningsstasjonen. Mistenkelige celler
kan merkes elektronisk av cytoteknolog under

behandlet
objektglass

=z | jnneholder
pasienttilgangs-ID
=| 0g celleprgver.

| Objektglasset blir
| deretter farget med
ThinPrep-farge
L I og dekket med

dekkglass.

Figur 1-2 Laboratorieprosess for ThinPrep™ Pap-testkasus

Digital Imager skanner celleflekken
. 0og sender bildene til Digital
Imager-datamaskinen, som er
koblet til bildebehandlingsserveren.
Programvare pa Digital Imager-
datamaskinen analyserer bildene
og identifiserer interesseobjekter
(OOl-er). Bilder og kasusdata sendes
til bildebehandlingsserveren.

Kasusrapport
Pasientens
navn

ID-nr.
0001234

i

Abnorme kasus
blir gransket av
en cytopatolog.
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Genius digitalt diagnostikksystem: Laboratorieprosess, ikke-gyn- og
UroCyte-prover

0001 234 Pasientens

navn
_ | | | H > | |D-nr.

+ Et unikt tilgangsnummer tildeles 000723

og festes til hvert element. T

0001234
En ikke-gyn- eller urinprgve blir
tatt og preparert for prosessering.

Et foresparselsskjema og et ThinPrep-prosessor Et ThinPrep-behandlet
ThinPrep-hetteglass som inneholder objektglass inneholder

prgven er Klar for tilgang. pasienttilgangs-ID og

Pasientens
navn

)

001234 | cellepraver.
0000030
.| Objektglasset blir
ThinPrep
— | deretter farget med

| ThinPrep-farge og
/| dekket med dekkglass.

/

Ikke-gyn

ved bruk av ThinPrep-objektglass. Tilgangs-1D (eksempel)

plasseres pa objektglasset.

IV

Preparerte objektglass Bildebehandlingsserveren

i fargingsholdere lastes inn og sender bildene til Digital Imager- lagrer kasusbildene for
i objektglassbaerere som datamaskinen, som er koblet til senere granskning pa
plasseres i Digital Imager. bildebehandlingsserveren. granskningsstasjonen.

Bilder og kasusdata sendes til
bildebehandlingsserveren.

P4 granskningsstasjonen

identifiserer tilgangs-ID-nr. Vedavslutningen [kasusrapport
kasuset. De relaterte av granskningen | pasientens
dataene blir hentet fra —) blir bilder navn
serveren. Mistenkelige gransket av en ID-nr. 0001234
celler kan merkes o cytopatolog for

elektronisk av cytoteknolog tolkning og

eller patolog under : =\ diagnose. (i |

granskning.

Figur 1-3 Laboratorieprosess for ikke-gyn- og UroCyte-kasus
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GENIUS DIGITALT DIAGNOSTIKKSYSTEM-PROSESS
s3  FOR SCREENING AV LIVMORHALSKREFT

Objektglass som er preparert for screening, lastes inn i objektglassbaerere som plasseres i Digital
Imager. Operatoren bruker en bergringsskjerm pd Digital Imager for & samhandle med instrumentet
via et grafisk, menystyrt grensesnitt.

En objektglass-ID-leser skanner objektglassets tilgangs-ID og finner posisjonen til celleflekken.
Deretter skanner Digital Imager hele ThinPrep-celleflekken og skaper et helt objektglassbilde i fokus.

For ThinPrep™ Pap-testpasientproveobjektglass identifiserer systemet interesseobjekter som finnes
pa objektglasset. Objektene klassifisert som mest klinisk relevante presenteres for en cytoteknolog
(CT) eller patolog for granskning i et bildegalleri. Objektglassbildedataene, objektglass-ID-en og
den tilherende dataoppferingen overferes til bildebehandlingsserveren, og objektglasset returneres
til objektglassbaereren.

Bildebehandlingsserveren fungerer som den sentrale databehandleren for Genius digitalt
diagnostikksystem. Nér objektglassene er avbildet av Digital Imager og gransket pa
granskningsstasjonen, lagrer, henter og overforer serveren informasjon basert pa objektglass-ID.

Cytoteknolog eller patolog gransker kasus pa granskningsstasjonen. Granskningsstasjonen er en
dedikert datamaskin som kjerer en granskningsstasjon-programvare, med en skjerm som er egnet
for diagnostisk granskning av interesseobjekter og/eller hele objektglassbilder.
Granskningsstasjonen er koblet til tastatur og mus. Nar en gyldig kasustilgangs-ID er identifisert
pa granskningsstasjonen, sender serveren bildene for den ID-en. Cytoteknolog eller patolog far et
galleri med bilder av interesseobjekter for dette objektglasset.

Nar et bilde blir gransket, har cytoteknolog eller patolog muligheten til 4 merke interesseobjekter
elektronisk og inkludere merkene i objektglassgranskningen. Gransker har alltid muligheten til &
flytte og zoome gjennom en visning av hele objektglassbildet, noe som gir full frihet til & flytte en
hvilken som helst del av celleflekken inn i synsfeltet for undersekelse.
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Celleflekken blir
avbildet.

Kasusgranskning
av cytoteknologen
eller patologen

Digital diagnostikkprosess, gynprover

(

|

S

T
|

Preparerte ThinPrep-objektglass
lastes inn i en objektglassbeerer
som lastes inn i Digital Imager.

Digital Imager skanner hele celleflekken.
Algoritmen identifiserer interesseobjekter
som du finner pa objektglasset.

Kasusdata og -bilder, inkludert
interesseobjekter, lagres pa
bildebehandlingsserveren.

Under granskningen presenterer
granskningsstasjonen et galleri med bilder
med interesseobjektene for granskeren.

Celler og andre interesseobjekter kan merkes
elektronisk av granskeren. Kasus er merket
som gransket.

Ved fullfgring oppdateres kasusdataene
med alle merkede omrader og informasjon
om granskningsakten.

Kasus er tilgjengelig for etterfalgende
granskere pa granskningsstasjonen.

Figur 1-4 Genius digitalt diagnostikksystem-prosess, gyn-prover

1.6  Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager



INNLEDNING 1

GENIUS DIGITALT DIAGNOSTIKKSYSTEM-PROSESS
%  FOR IKKE-GYN- 0G UROCYTE-PROVER

Objektglass som er preparert for screening, lastes inn i objektglassbeerere som plasseres i Digital
Imager. Operatoren bruker en bergringsskjerm pd Digital Imager for 8 samhandle med instrumentet
via et grafisk, menystyrt grensesnitt.

En objektglass-ID-leser skanner objektglassets tilgangs-ID og finner posisjonen til celleflekken.
Deretter skanner Digital Imager hele ThinPrep-celleflekken og skaper et helt objektglassbilde.

Objektglassbildedataene, objektglass-ID-en og den tilherende dataoppferingen overferes til
bildebehandlingsserveren, og objektglasset returneres til objektglassbaereren.

Bildebehandlingsserveren fungerer som den sentrale databehandleren for Genius digitalt
diagnostikksystem. Nar objektglassene er avbildet av Digital Imager og gransket pa
granskningsstasjonen, lagrer, henter og overforer serveren informasjon basert pa objektglass-ID.

Cytoteknolog (CT) eller patolog gransker kasus pa granskningsstasjonen. Granskningsstasjonen er
en dedikert datamaskin som kjorer en granskningsstasjon-programvare, med en skjerm som er egnet
for diagnostisk granskning av et helt objektglassbilde. Granskningsstasjonen er koblet til tastatur

og mus. Nar en gyldig kasustilgangs-ID er identifisert ved granskningsstasjonen, sender serveren
hele objektglassbildet for den ID-en, og cytoteknolog eller patolog blir presentert med hele
objektglassbildet for granskning.

Cytoteknolog eller patolog har muligheten til & merke interesseobjekter elektronisk og inkludere
merkene i kasusgranskningen. Gransker har alltid muligheten til & flytte og zoome gjennom en
visning av hele objektglassbildet, noe som gir full frihet til & flytte en hvilken som helst del av
celleflekken inn i synsfeltet for undersekelse.
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Genius digitalt diagnostikksystem-prosess, ikke-gyn- eller UroCyte-prove

(

IB Preparerte ThinPrep-objektglass lastes
a inn i en objektglassbaerer som lastes inn
i Digital Imager.

HOLOGIC
_
I

Celleflekken blir

Digital Imager skanner hele celleflekken.
avbildet. '
Kasusdata og -bilder lagres pa
bildebehandlingsserveren.

A

Under granskningen presenterer
granskningsstasjonen et helt objektglassbilde

Kasusgranskning for granskeren.

av cytoteknologen

eller patologen Celler og andre interesseobjekter kan merkes

elektronisk av granskeren. Kasus er merket
som gransket.

Ved fullfgring oppdateres kasusdataene med
alle merkede omrader og informasjon om
granskningsgkten.

\ Kasuset er tilgjengelig for etterfglgende
% m granskere pa granskningsstasjonen.

Figur 1-5 Avbildningsprosess, ikke-gyn- eller UroCyte-prove
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AVSNITT
PREPARERING OG PROSESSERING AV PROVER

Gyn-prover
Prover for ThinPrep™ Pap-testen tas av en kliniker, og legges og skylles i et provehetteglass med
PreservCyt™-lgsning. Hetteglasset blir sa forseglet, merket og sendst til et laboratorium utstyrt

med en ThinPrep™-prosessor. Etter at de er prosessert, farges ThinPrep™-avbildningssystemets
mikroskopobjektglass med ThinPrep™-farge og dekkes med dekkglass.

Proveintegritet
Objektglass prosessert av en ThinPrep-prosessor skal bli farget i lopet av 5 dager.

Fargete objektglass skal avbildes av Imager innen rimelig tid, avhengig av normal laboratoriepraksis.
Avbildingsytelsen er ikke blitt vurdert ut over 4 méaneder.

Forstyrrende stoffer

Prove —bruk av glidemiddel og andre forstyrrende stoffer skal minimeres for provetaking.
Glidemiddel kan feste seg pa filtermembranen, og kan fere til darlig celleoverfering til objektglasset.

Se brukerhandbgkene for ThinPrep-prosessorene for mer informasjon vedrerende preparering og
prosessering av ThinPrep objektglass. Se brukerhdndboken til ThinPrep-fargen for informasjon
om bruk av farging og anbefalinger for dekkglass. Dekkglass ma veere helt torre for du bruker
objektglass pa Digital Imager.

Ikke-gynprover og UroCyte-prover

Ikke-gynekologiske prever for ThinPrep™ ikke-gynekologiske (ikke-gyn) objektglass tas,

og prepareres ytterligere avhengig av prevetypen. For prosessering pa en ThinPrep-prosessor, blir
proven lagt i et provehetteglass med PreservCyt™-lgsning. Hetteglasset blir sa forseglet, merket og
kjort pa en ThinPrep-prosessor. Etter bearbeiding blir objektglassene farget og dekket med dekkglass.

Urinprever for ThinPrep ikke-gyn-objektglass eller ThinPrep™ UroCyte-objektglass tas, og
prepareres ytterligere avhengig av provetypen. For prosesseringen pa en ThinPrep-prosessor, blir
proven lagt i et provehetteglass med PreservCyt™-losning eller ThinPrep UroCyte PreservCyt.
Hetteglasset blir s& forseglet, merket og sendt til et laboratorium utstyrt med en ThinPrep-prosessor.
Etter bearbeiding blir objektglassene farget og dekket med dekkglass.

Proveintegritet

Se brukerhandbgkene for ThinPrep-prosessorene for mer informasjon vedrerende preparering og
prosessering av ThinPrep objektglass. Dekkglass ma veere helt torre for du bruker objektglass pa
Digital Imager.
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Spesielle forholdsregler

Enkelte tilstander kan resultere i at et objektglass ikke avbildes pa en vellykket mate. Noen tilstander
kan forhindres eller korrigeres ved & folge disse retningslinjene.

* Dekkglassmediet er tort. (Vatt medium kan forarsake utstyrsfunksjonsfeil.)

* Objektglassene er rene (ingen fingeravtrykk, stov, rester, bobler). Hold objektglassene
etter kantene.

* Dekkglasset stikker ikke utenfor overflaten pa objektglasset.

* Etiketten pédfores jevnt, uten overheng. (Loftede kanter kan klebe seg under hdndtering,
fordrsake odelagte objektglass eller instrumentfeil.)

e Objektglasset er korrekt merket for bruk med Digital Imager. Se "Merking av objektglass"
pa side 4.6.

e Farging - for farging av gyn-objektglass skal ThinPrep Stain-lesninger ikke skiftes ut med
andre losninger. Folg fargingsprotokollene noyaktig slik de er skrevet. Se brukerhandboken
for ThinPrep Stain.

* ThinPrep-mikroskopobjektglass som er passende for prevetypen, ma brukes.
Pa mikroobjektglassene fra ThinPrep-avbildningssystemet skal ikke referansemerkene
skrapes eller odelegges.

Prgvehandtering
Se retningslinjene ved ditt laboratorium om handtering av prover.

AVSNITT
E DRIFTSPRINSIPPER

Genius Digital Imager bestar av et objektglasshdndteringssystem, et objektglassbeererdekk, skanne-
og avbildningsmoduler og elektronikk og kabling. Sensorer pa skyvehandteringsarmen detekterer
plasseringen av mikroskopobjektglass som er lastet inn i instrumentet av operateren.

Digital Imager styres av Digital Imager-datamaskinen. Digital Imager-datamaskinen utferer ogsa
bildekomprimering og analyse, og den gir kommunikasjonen til og fra bildebehandlingsserveren.

Hver avbildningssekvens med objektglass er optimert for de biologiske egenskapene til de ulike
cytologiske provene.

For Gyn-prever bruker Digital Imager-datamaskinen Genius™ Cervical Al for & hjelpe til med
primeer livmorhalskreftscreening av ThinPrep™ Pap-tester. Prover prepareres pa ThinPrep-
avbildningssystemets mikroskopobjektglass og avbildes pd Genius digitalt diagnostikksystem for
tilstedeveerelse av atypiske celler, cervikal neoplasi, inkludert forleperlesjoner (lavgradige skvamese
intraepiteliale lesjoner, hoygradige skvameose intraepiteliale lesjoner) og karsinomer, samt alle andre
cytologiske kriterier, inkludert adenokarsinom, som definert i The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and Explanatory Notes'.
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AVSNITT
TEKNISKE SPESIFIKASJONER FOR DIGITAL IMAGER

Oversikt over komponenter
Se Figur 1-6 til og med Figur 1-15 for informasjon om komponenter og spesifikasjoner.

Vindu, apnes til objektglasshandteringsomradet Bergringsskjerm

Systemstatuslampe — Systemstatuslampe

Indikatorlamper for
objektglassbeaererinventar,
som representerer
felt 1 til 10

Dar, apnes for lastebas USB-port
for objektglassbaerer

Figur 1-6 Sett forfra, Digital Imager

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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tilkobling til Digital
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Figur 1-7 Sett bakfra, D
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Lydkabeltilkobling til Digital Imager

0
1

Fiber Ethernet-tilkobling

/ til Digital Imager

[

\

Av/pa-bryter.

Ethernet-tilkobling
til Digital Imager

VGA-kabeltilkoblinger
til Digital Imager

Ethernet-tilkobling
til Digital Imager

Skannerkontrolltilkobling
til Digital Imager

Kabelforbindelse til
bildebehandlingsserveren

Tilkobling av stremledning

Sett bakfra

Figur 1-8 Digital Imager-datamaskin
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ThinPrep-mikroskopobjektglass med
pasientprgve, farget, dekket med
dekkglass og helt tgrre

Objektglassfargingsholder. Enten Sakura-
delenummer 4768 (Hologic-delenummer
51873-001) eller Leica 14 0474 33463.

Objektglassbaerer

ME——

T w -

&\ ‘l’ — r g Objektglassbeerere, lastet av operataren
_r -

= =

Figur 1-9 Objektglassbaerere i Digital Imager (Digital Imager-dor apen)
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S
° - -
: ‘ O Objektglass-
l ) e Ngoo~ © handteringsarm
) @ _ P
® ® é ©
o Is = = Objektglassgripere
Makrostasjon . -
N - Avbildningsstasjon
Kgstasjon —
® — - - =
o otio |l ol [ ol i o

Innsiden av Digital Imager — deksler fiernet for & vise detaljer

Figur 1-10 Objektglasshandtering i Digital Imager
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Tilgangs-ID for objektglass
(OCR-format vist)

-
I 7706024
Matt omrade pa =i 4000253
hvert objektglass |
L —
ThinPrep®
f a

d

Referansemerke

\\Q -~

ThinPrep-avbildningssystemets
mikroskopobjektglass, for Gyn-prgver
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Tilgangs-ID for objektglass
(1-D-format vist)

01234567890

ThinPrep®

Iz
S

RE

ThinPrep®

ThinPrep ikke-gyn
mikroskopobjektglass

Celleflekk — inneholder pasientceller

UroCyte™

Tilgangs-ID for objektglass
(2-D-format vist)

oo o omm o

ThinPrep UroCyte-
mikroskopobjektglass

Figur 1-11 Objektglass som brukes i systemet
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Digital Imager-mal

A

25,5 tommer
(65 cm)

7

i 28 tommer
31,5 tommer — (71,1 cm)
(80 cm)

Omtrentlig vekt: 242 Ibs (110 kg)

Figur 1-12 Digital Imager-mal

Anbefalte klaringer: 3" (76,2 mm) pa alle sider. Forsikre deg om at det er tilstrekkelig klaring til
a koble fra stremledningen. Dybden pa Digital Imager med dpen der er 34" (86,4 cm).
Hoyden med vinduet apent er 28" (71,1 cm).
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Mal pa objektglassbaereren

3 tommer

(76,2 mm) /

5,5 tommer #
(139,7 mm)

10 tommer (254 mm)
Tom objektglassbaerer

- -

8,9 tommer (226 mm)

1,8 tommer
(46 mm)

Valgfritt objektglassbaererdeksel pa objektglassbaerer

Figur 1-13 Mal pa objektglassbzereren
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Mal pa Digital Imager-datamaskinen
7,75 tommer
(197 mm)
17 tommer —p

(432mm)/ %A

18,5 tommer
(470 mm)

Av/pa-bryter. °m v

Omtrentlig vekt: 36 Ibs (16,3 kg)
Figur 1-14 Mal pa Digital Imager-datamaskinen
Se dokumentene som felger med utstyret for tekniske spesifikasjoner.

Andre komponenter

De andre komponentene som fullforer Genius digitalt diagnostikksystem-nettverket, pakkes ut og
installeres av Hologic-personell. Se instruksjonene som folger med de andre komponentene, for
informasjon om spesifikasjoner, betjening, sikkerhet og vedlikehold.

Merk: Hvis en komponent i Genius digitalt diagnostikksystem-nettverk krever vedlikehold,
mad du kontakte Hologic Teknisk stotte eller din lokale distributer.

Miljo
Driftstemperaturomrade
16 °C til 32 °C

Temperaturomrade, ikke drift
-28 °C til 50 °C

Driftsfuktighetsomrade
20 % til 80 % relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende
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Fuktighetsomrade, ikke drift
15 % til 95 % relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende

Forurensningsgrad: II, i samsvar med IEC 61010-1.

Kategori ll, Genius digitalt diagnostikksystem er kun til innenders bruk pa et kontor eller et rent
laboratoriemilje.
Lydnivaer

Dette utstyret skaper ikke lydnivaer over 80 dBA.

Strom

Spenning
100-240 volt vekselstrom, ingen valg kreves
Stremforsyningsspenningen ma ikke overstige + 10 % av nominell spenning

Frekvens
50 Hz til 60 Hz

Strom

Digital Imager 5 A maksimum
Digital Imager-datamaskin ~ Se dokumentene som felger med utstyret.

Varmegenerert

Digital Imager Omtrent 1600 BTU/HR (470 W)

Digital Imager-datamaskin ~ Se dokumentene som felger med utstyret.

Sikringer

Digital Imager To sikringer pa 5 mm x 20 mm, 10 A tidsforsinkelse, glassikringer

Digital Imager-datamaskin ~ Se dokumentene som folger med utstyret.

Mal og vekt (omtrentlig)
Digital Imager: 25,5" (65 cm) H x 31,5" (80 cm) B x 28" (71 cm) D, 242 Ibs (110 kg) utpakket

Digital Imager-datamaskin: 18,5" (470 mm) H x 7,75" (197 mm) B x 17" (432 mm) D, 36 1bs (16,3 kg)
utpakket
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Standarder for Genius digitalt diagnostikksystem

Genius digitalt diagnostikksystem er testet og sertifisert av et nasjonalt anerkjent testlaboratorium
(NRTL) i USA for a oppfylle gjeldende standarder for sikkerhet, elektromagnetisk forstyrrelse (EMI)
og elektromagnetisk forenlighet (EMC). Se produktetiketten pa baksiden av instrumentet for a se
sikkerhetssertifiseringsmerkene.

Ikke bruk dette utstyret i neerheten av sterke elektromagnetiske stralingskilder (f.eks. uskjermede
tilsiktede RF-kilder). Disse kan forstyrre utstyrets funksjonsmadte.

Dette produktet er in vitro-diagnostisk (IVD) medisinsk utstyr.

Dette produktet inneholder en enhet klassifisert i henhold til EN 60825-1: 2014, utgave 3 som
et klasse 1 laserprodukt.

Dette utstyret oppfyller kravene til utslipp og immunitet i IEC 61326-2-6 og IEC 60601-1-2.
Dette utstyret er utformet og testet iht. CISPR 11 klasse A. I et boligmiljo kan det forarsake
radiointerferens. Hvis sa er tilfelle, ma du iverksette tiltak for & dempe interferensen.

Det elektromagnetiske miljoet skal evalueres for drift av utstyret.

Informasjon om elektromagnetisk miljo

Folgende tabeller gir informasjon om det elektromagnetiske miljoet som Digital Imager kan
fungere trygt i. Bruk av dette utstyret i et miljo som overskrider disse grensene, kan fore til at
enheten slutter & fungere skikkelig.

Tabell 1. Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetiske utslipp

Veiledning og produsenterklzring - elektromagnetiske utslipp

Digital Imager er beregnet for bruk i det elektromagnetiske feltet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
Digital Imager skal pase at den brukes i et slikt milj.

Emisjonstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning

Utstralte og farte emisjoner Gruppe 1, klasse A Betjening av Digital Imager er underlagt fglgende to

CISPR 11 betingelser: (1) Enheten md ikke fordrsake skadelig

FCC 47 CFR 15 interferens, og (2) enheten ma tillate mottatt

CSA/CAN interferens, inkludert interferens som kan forérsake
ugnsket drift.

Harmonisk utstraling Klasse A Digital Imager er egnet for bruk i alle kommersielle

IEC 61000-3-2 eller sykehusmiljger.

Spenningsvariasjoner/ Samsvarer

flimmerutstraling

IEC 61000-3-3
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Tabell 2. Retningslinjer og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

Retningslinjer og produsenterklzering — elekiromagnetisk immunitet

Digital Imager er beregnet for bruk i det elektromagnetiske feltet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
Digital Imager skal pase at den brukes i et slikt milj.

Elektromagnetisk miljg -

+ 0,5 KV, = 1 kV, = 2 kV linje
til jord

+2 kV linje til jord

Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniva Samsvarsniva o
veiledning
Elektrostatisk + 2KV, £4 KV, =6 kY, +2KkV, £ 4 kV, = 6 kV, Anlegg skal ha tiltak mot
utladning (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt elektrostatisk utladning,
IEC 61000-4-2 inkludert fuktighetsniva.
+ 2 kV, = 4 kV, £ 8 kV, +2kV, £ 4 kV, = 8 KkV,
+ 15 kV luft + 15 kV luft
Hurtige elektriske +0,5 kV, =1 kV, 2 kV for + 2 kV for stramforsynings- | Stremforsyningskvaliteten
transienter/stot stromforsyningslinjer linjer ved 100 kHz skal veere som i et typisk
IEC 61000-4-4 Varighet >1 min kommersielt miljo
eller sykehusmiljo.
100 kHz repetisjonsfrekvens | = 1 kV for stramforsynings-
5 kHz repetisjonsfrekvens linjer ved 5 kHz
Spenningsstpt + 0,5 kV, = 1 kV linje til linje | =1 KV linje til linje Stremforsyningskvaliteten
IEC61000-4-5 skal vaere som i et typisk

kommersielt miljo eller
sykehusmiljg.

Spenningsfall,

korte avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa stremkabler

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 syklus ved 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° og 315°

0 % Uy; 1 syklus ved 0°

40 % Ur; 6 sykluser ved 0°
70 % Ur; 30 sykluser ved 0°

0 % Uy; 300 sykluser ved 0°

0 % Ur; 0,5 syklus ved 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° og 315°

0 % Uy; 1 syklus ved 0°

40 % Ur; 6 sykluser ved 0°
70 % Ur; 30 sykluser ved 0°

0 % Uy; 300 sykluser ved 0°

Stremforsyningskvaliteten
skal vaere som i et typisk
kommersielt miljo eller
sykehusmiljg.

Dersom brukeren av Digital
Imager trenger kontinuerlig
drift ved strombrudd,
anbefales det & bruke
avbruddsfri stramforsyning
som strgmkilde for Digital
Imager.

Stremfrekvensens
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m ved 60 Hz

30A/m

Stremfrekvensens magnetfelt
skal vaere som i et typisk
kommersielt miljo eller
sykehusmiljg.

MERK Uy er vekselstramnettets spenning fer bruk av testnivéet.
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Tabell 3. Retningslinjer og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet

Retningslinjer og produsenterklzering — elekiromagnetisk immunitet

Digital Imager er beregnet for bruk i det elektromagnetiske feltet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
Digital Imager skal pase at den brukes i et slikt milj.

Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniva Samsvarsniva Elgktro!nagnetlsk milje -
veiledning
Ledet RF 3Vrms, 0,15 MHz-80 MHz, | 3 Vrms, 6 Vrms Ledede elektriske felt skal vaere
IEC 61000-4-6 80 % AM ved 1 kHz som i et typisk kommersielt miljo
6 Vrms, i ISM-band mellom eller sykehusmiljg.
0,15 MHz og 80 MHz,
80 % AM ved 1 kHz
Utstralt RF 3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 3V/m Utstralte elektriske felt skal vaere
IEC 61000-4-3 80 % AM ved 1 kHz som i et typisk kommersielt miljg
eller sykehusmiljg.
Utstralt elektrisk Testnivaer som definert opp til 28 V/m Immunitet til omliggende felter fra
immunitet mot i tabell 9i IEC 60601-1-2 tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr
omliggende felter
fra tradlgst RF-
kommunikasjonsutstyr
IEC 60601-1-2

AVSNITT
CY  INTERN KVALITETSKONTROLL

Selvtest ved oppstart (POST)

Nar Digital Imager slds pa (se "Forsyne strom til utstyret" pd side 4.3), gar systemet gjennom en
selvdiagnosetest. Alle elektriske, mekaniske og programvare/kommunikasjonssystemer testes for

a bekrefte av de fungerer korrekt. Operateren varsles om enhver funksjonsfeil via en melding pa
brukergrensesnittet. Hvis systemet ikke fungerer eller det er vedvarende feil pd det, kan du kontakte
Hologic Teknisk stotte. Se Kapittel 8, Serviceinformasjon.
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AVSNITT
H DIGITAL IMAGER-FARER

Digital Imager er tenkt brukt pa den maten som er spesifisert i denne handboken. Serg for at du leser
gjennom og forstar informasjonen oppfert nedenfor for 4 unnga skade péd operatorer og/eller skade
pa instrumentet.

Hvis dette utstyret brukes pa en mate som ikke er spesifisert av produsenten, kan den gitte
beskyttelsen av utstyret bli redusert.

Hvis det oppstér alvorlige hendelser relatert til denne enheten eller komponenter som brukes
sammen med denne enheten, ma du melde fra til Hologic teknisk stotte og brukerens og/eller
pasientens relevante myndigheter.

Sammendraget av sikkerhet og ytelse for denne enheten finnes pa Hologics nettsted pa
hologic.com/package-inserts og i EUDAMED-databasen pé ec.europa.eu/tools/eudamed.

Advarsler, forsiktighetsregler og merknader
Uttrykkene ADVARSEL, FORSIKTIG og Merk har spesifikke betydninger i denne handboken.

* ADVARSEL advarer mot visse handlinger eller situasjoner som kan fore til personskade
eller ded.

*  FORSIKTIG advarer mot handlinger eller situasjoner som kan skade utstyret, gi
unoyaktige data eller ugyldiggjore en prosedyre, men personskade er usannsynlig.

* Merk gir nyttig informasjon i sammenheng med de gitte instruksjonene.

Symboler som brukes pa instrumentet

Folgende symboler er brukt pa dette instrumentet:

Forsiktig, se medfelgende dokumenter.

Advarsel, fare for elektrisk stgt (kun internt bruk, ikke tilgjengelig for operatgrer).

Se bruksanvisningen. Indikerer at brukeren ma lese bruksanvisningen.

= BB

hologic.com/ifu
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50°C Temperaturgrense. Indikerer temperaturgrensen som det medisinske utstyret trygt
-28°C kan utsettes for.

95% Fuktighetsbegrensning. Indikerer fuktighetsomradet som det medisinske utstyret
15%"— trygt kan utsettes for.
@ Beskyttende lederterminal (kun internt bruk, ikke tilgjengelig for operatgarer).
| Strembryter pa
@) Strembryter av
———F Sikring
E Elektrisk og elektronisk avfall.
Kontakt Hologic for avhending av instrumentet.

|

Serienummer

Produksjonsdato

u Produsent

m
O
ny)
m
T

Autorisert representant i EU
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Katalognummer

SS<~ USB 3-port

IvD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Kinas RoHs nyttig levetid

Produsert i USA

For instrumenter som brukes i USA og Canada, informasjon om samsvar.
c E Produktet oppfyller kravene for CE-merking i samsvar med EU-IVD-forordning 2017/746,
med det tekniske kontrollorganet BSI (Nederland)

Forsiktig: Federal lov i USA begrenser dette produktet til salg av eller pa bestilling
]i av lege eller annen praktiker som er lisensiert i henhold til loven i delstaten hvor

only praktikeren praktiserer, til a bruke eller bestille bruk av produktet og som er oppleert
og erfaren i bruken av produktet.

ETL-merket er bevis pa at produktet er i samsvar med nordamerikanske

6“’ sikkerhetsstandarder. Myndigheter som har jurisdiksjon (AHJ-er) og kodefunksjonzrer
Nt over hele USA og Canada godtar ETL-merket som bevis péa produktsamsvar med
Intertek publiserte industristandarder
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Plassering av etiketter brukt pa instrumentet
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Digital Imager, bakside

Digital Imager-datamaskin, bakside Jordet stikkontakt

Jordet stikkontakt Eksterne tilkoblinger
Sikringer

Figur 1-15 Etikettplassering
Advarsler brukt i denne handboken:

ADVARSEL

Kun serviceinstallering
Dette instrumentet skal kun installeres av oppleert Hologic-personell.

ADVARSEL
Ingen endringer i systemet er tillatt av brukeren i lopet av instrumentets levetid.

ADVARSEL

Instrumentsikringer

For et varig vern mot brann ma sikringer kun byttes ut med sikringer av den spesifiserte typen og
klassifiseringen. Sikringer skal bare erstattes av oppleert Hologic-personell.

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager = 1.27



1 INNLEDNING

ADVARSEL

Bruk bare kabler og stetteutstyr spesifisert av Hologic med Digital Imager. Ikke koble gjenstander som ikke er
spesifisert som kompatible med Digital Imager, til Digital Imager.
ADVARSEL

Bruk av annet tilleggsutstyr, transdusere og kabler enn det som er som er spesifisert av Hologic,
kan fore til okt elektromagnetisk utstraling eller redusert elektromagnetisk immunitet pa utstyret
og resultere i feilfunksjon.

ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke brukes neermere 30 cm (12 tommer) til noen del av Digital Imager, inkludert
kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fore til en nedsatt ytelse av dette utstyret.

ADVARSEL

Bevegelige deler
Instrumentet inneholder bevegelige deler. Hold hender, lose kleer, smykker osv. unna.

ADVARSEL

Jordet stikkontakt
Bruk en jordet stikkontakt med tre ledere for a sikre trygg drift av instrumentene.

ADVARSEL

Glass

Instrumentet bruker mikroskopobjektglass som har skarpe kanter. I tillegg kan objektglassene veere
knust i oppbevaringsforpakningen eller i instrumentet. Veer forsiktig ved handtering av objektglass
og rengjoring av instrumentet.
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AVSNITT o
| AVFALLSHANDTERING

Kassering av enheten
Ma ikke kastes i husholdningsavfallet.
Ta kontakt med Hologic Teknisk stotte.

Hologic vil serge for innsamling og korrekt gjenvinning av elektriske apparater vi leverer til vare
kunder. Hologic anstrenger seg for a gjenbruke Hologic-apparater, delmontasjer og komponenter nar
det er mulig. Hvis gjenbruk ikke er mulig, vil Hologic sikre at avfallsmaterialet deponeres korrekt.

[
il
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752, USA 1930 Zaventem
TIf.: 1-800-442-9892 Belgia

1-508-263-2900
Faks:  1-508-229-2795
Nett: www.hologic.com
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Denne siden er tom med hensikt.
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INSTALLASJON AV DIGITAL IMAGER 2

Kapittel to

Installasjon av Digital Imager

ADVARSEL.: Kun serviceinstallering

AVSNITT
28 GENERELT

Digital Imager og Digital Imager-datamaskinen ma installeres av Hologic-servicepersonell. Hele
Genius digitalt diagnostikksystem ma installeres av Hologic servicepersonell. Ndr installeringen
er ferdig, leerer personell fra Hologic opp operateren(e), med brukerhdndboken som laerebok.

I tilfelle utstyret ma flyttes etter installasjon, vennligst kontakt Hologic Teknisk stette. Se Kapittel 8,
Serviceinformasjon.

AVSNITT o
=8 HANDLING SOM MA UTF@RES VED LEVERING

Fjern og les arket Driftsinstruksjoner for installering som er festet til forpakningsesken.

Kontroller forpakningseskene for skader. Inspiser stotsensoren pa emballasjen til Digital Imager
med hensyn til skader. Rapporter straks eventuelle skader til transporteren og/eller Hologics
Teknisk stette sa snart som mulig. Se Kapittel 8, Serviceinformasjon.

La utstyret veere i forpakningseskene for installasjon av Hologics serviceavdeling.

Oppbevar utstyret i et passende miljo inntil installering (kjolig, tort og vibrasjonsfritt omrade).
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AVSNITT
©3  FORBEREDELSER F@R INSTALLASJON

Forhandsvurdering av installasjonssted

En forhdndsvurdering av installasjonssted utferes av servicepersonell fra Hologic. Pase at du har
oppfylt alle konfigurasjonskrav for stedet etter instruks fra servicepersonellet.

Plassering og konfigurasjon

FORSIKTIG: For alle koblingene forsiktig for & unnga at kablene kommer i klem. lkke plasser
kablingen naer gangtrafikken for & unngé snubling eller frakobling av kablingen.

Merk: For & installere hele Genius digitalt diagnostikksystem trenger Hologic-servicepersonell hjelp
fra laboratoriets IT-personale for a konfigurere systemet riktig.

ADVARSEL.: Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr ber unngés fordi
det kan fare til feil betjening. Hvis det er nedvendig med slik bruk, skal dette utstyret og annet utstyr
observeres for & verifisere normal drift.

Lokal nettverkskonfigurasjon

Kablene som kobler sammen komponentene til Genius digitalt diagnostikksystem ma veere de
kablene som leveres av Hologic. Kablene kan ikke byttes ut med andre kabler. Digital Imager og
Digital Imager-datamaskinen ma vaere plassert i samme omrdde, slik at sasmmenkoblingskabler lett
nar hver komponent (innen 2 meter [6,6 fot] fra hverandre). Se Figur 2-1. Digital Imager-systemet og
bildebehandlingsserveren kan veere plassert lenger fra hverandre, som bestemt i stedsvurderingen
med laboratoriet og Hologic-servicepersonellet.
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Digital Imager P
P
Bildebehandlingsserver
P
|
Bord, skrivebord eller laboratoriebenk
(En eller flere Digital Imagers, avhengig Tastatur
av senterkonfigurasjonen)
Mus
Granskningsstasjon |

Mus

Tastatur

Bord, skrivebord eller laboratoriebenk
(En eller flere granskningsstasjoner avhengig av senterkonfigurasjonen)

P = Strgmledning, krever stikkontakt

*Kan ligge pa gulvet, forutsatt at det ikke samler seg stev pa eller rundt den.

Figur 2-1 Skjema for lokal nettverkskobling (eksempel)

FORSIKTIG: For alle koblingene forsiktig for & unngé at kablene kommer i klem. Ikke plasser
kablingen naer gangtrafikken for & unnga snubling eller frakobling av kablingen.

ADVARSEL.: Jordet stikkontakt
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Komponentkonfigurasjon

Komponentene kan ordnes pa benktoppen etter enske, forutsatt at tilkoblingskablene lett kan nas.
Digital Imager-datamaskinen kan plasseres pa gulvet neer arbeidsomradet, forutsatt at den har
tilstrekkelig luftsirkulasjon for & forhindre stovakkumulering og den er fjernet trygt fra fottrafikk
eller annen forstyrrelse. Den skal veere tilgjengelig for rutinemessig vedlikehold.

En forhdndsvurdering av installasjonssted av Hologic-servicepersonellet vil identifisere alle
tilleggskrav. Serg for & ha forberedt stedet som instruert av servicepersonellet for du planlegger
systeminstallasjonen.

Sikkerhet

Hologic anbefaler at hvert laboratorium jobber direkte med dine eksisterende informasjonssystemer
og din sikkerhetsstab for a fastsla de mest passende handlingene basert pa IT-infrastrukturen
pa stedet ditt.

Begrens tilgangen til palitelige brukere

Genius Digital Imager bruker Windows®-sikkerhets og -tilgangskontroller. Digital Imager krever
ikke brukerpdlogging for a fa tilgang til grensesnittet pa brukerniva. Dette grensesnittet er
tilgjengelig for alle som har fysisk tilgang til systemet. Det er minimal cybersikkerhetsrisiko for
systemet, men personer med fysisk tilgang til grensesnittet pa brukerniva kan forarsake utilsiktet
eller tilsiktet skade. Denne skaden er begrenset til a forarsake et ikke-funksjonelt system som kan
forsinke objektglassavbildning i laboratoriet. Hologic anbefaler at Digital Imager plasseres i et
omrade som kun er tilgjengelig for palitelige brukere slik kunden mener er passende. I tilfelle et
system ikke fungerer, kontakt Hologic Teknisk stotte som beskrevet i Kapittel 8, Serviceinformasjon.

Cybersikkerhet og databeskyttelse

For & stotte dataintegritet, konfidensialitet og sikkerhet forhindrer Genius Ditigal Imagerprosessoren
og datamaskinen installasjon og kjering av uautorisert programvare og tillater ikke uautoriserte
endringer i systemprogramvaren. For & utfylle disse beskyttelsestiltakene gjor folgende for & sikre
at systemet er beskyttet og sikkert:

* Datamaskinens USB-porter skal bare brukes i samsvar med instruksjonene som felger med
systemet. Serg alltid for at den eksterne USB-flashstasjonen eller det beerbare lagringsmediet
er virusfritt og ikke brukes pa offentlig tilgjengelige datamaskiner eller hjemme-PC-er.

* Huvis instrumentet er koblet til et kundenettverk utenfor Hologics private nettverk, krever
Hologic at en brannmur plasseres mellom systemet og kundenettverket for a beskytte mot
ondsinnede nettverkstrusler.

e Sorg for at alle eksterne lagringsenheter oppbevares pa et trygt sted og kun tilgjengelig
for autorisert personell.

Husk at alle ansatte er ansvarlige for integriteten, konfidensialiteten og tilgjengeligheten til
opplysningene som behandles, overfores og lagres i systemet. Dersom disse anbefalingene ikke
folges, kan det gke risikoen for eksponering for et virus, spionvare, trojanske hester eller annen
fiendtlig kodeinntrengning. Hvis noe av dette mistenkes, kontakt Hologic Teknisk stotte s snart
som mulig.
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Cybersikkerhetsoppdateringer

Hologic evaluerer kontinuerlig programvareoppdateringer, sikkerhetsoppdateringer og effektiviteten
av de implementerte sikkerhetsmekanismene for a fastsld om oppdateringer er nedvendig for &
forebygge fremvoksende trusler. Hologic vil gi validerte programvareoppdateringer og patcher
gjennom hele livssyklusen til det medisinske utstyret for & sikre dens fortsatte sikkerhet og effektivitet.

AVSNITT
OPPBEVARING 0G HANDTERING — ETTER INSTALLASJON

Miljochensyn

* Digital Imager er folsom for plutselige endringer i varme eller fuktighet. Ikke plasser den ved
siden av vinduer, ovner, klimaanlegg, HVAC-ventilasjonsadpninger eller derer som ofte dpnes
og lukkes.

e Under bruk er Digital Imager folsom for vibrasjoner. Den skal plasseres pa en solid,
flat overflate borte fra sentrifuger, virvelmaskiner eller annet utstyr som kan forarsake
vibrasjoner. Hold avstand fra annen miljeaktivitet, for eksempel konstant gangtrafikk,
neerhet til heiser eller derer som ofte dpnes og lukkes.
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Denne siden er tom med hensikt.
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Kapittel tre

BRUKERGRENSESNITT ;

Brukergrensesnitt

Dette kapitlet gir detaljert informasjon om skjermbildene i brukergrensesnittet og hvordan de brukes

til & betjene, problemlese og vedlikeholde Digital Imager.

Innholdet i dette kapitlet:

Hovedskjerm, Digital Imager inaktiv, Klar til behandling 3.3
* Lys 34
*  Objektglassbeererinventar 3.6
e Under prosessering 3.8
*  Overforingsstatus for objektglassdata 3.10
*  Objektglassbeererdetaljer 3.11
Provetypealternativer 3.13
e Velg provetype for en objektglassbaerer 3.13
Administrative alternativer 3.14
* Imager-navn 3.14
e Sprak 3.15
* Rapportlengdegrense 3.17
e Stille inn volum 3.17
e Fullferingstone 3.18
e Tone for feil 3.18
* Rengjor skjerm 3.20
e Servicemodus 3.20
¢ Samle diagnostikk 3.21
* Konfigurer strekkoder 3.22
* Konfigurer objektglass-ID 3.25
* Konfigurer objektglass-ID — Gyn-objektglass 3.27
* Konfigurer objektglass-ID — Ikke-gyn-objektglass 3.31
* Konfigurer objektglass-ID — UroCyte-objektglass 3.36
¢ Om-knapp 3.38
* Av/pé-knapp 3.39
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Rapporter
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Objektglassek
Objektglass-hendelseslogg
Imager-feillogg
Avbildningsrapport
Feilbeererrapport

3.39

3.40
3.42
3.45
3.47
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HOVEDSKJERM, DIGITAL IMAGER INAKTIV, KLAR TIL BEHANDLING

Nar Genius Digital Imager er slatt pa og klar til bruk, vises hovedskjermen.

Ti posisjoner for objektglassbaerere
Trykk for & endre pravetypen for en objekiglassbeaererposisjon.

. 19.03.2020 15:24
Anslatt sluttid:

16:46 (1t 20 min igjen)

Klar til avbildning

Last objektglassbeerere, eller trykk pd Start for & begynne avbildning

Gyn Gyn Gyn Gyn Gyn Gyn Gyn ke-gyn UraCyte Gyn

‘ Admin-alternativer ‘ Rapporter

Admin-alternativer-knapp Rapporter-knapp Start-knapp
(Administrative alternativer)

Figur 3-1 Hovedskjerm, klar til avbildning

Administrative alternativer-knappen dpner skjermbildet Administrative alternativer.
Se "Administrative alternativer" pa side 3.14.

Rapporter-knappen apner skjermbildet Rapporter. Se "Rapporter” pa side 3.39.

Start-knappen starter behandlingen av objektglass. Se "Objektglassbehandling" pa side 4.13. Minst
én objektglassbaerer ma lastes inn i Digital Imager for at Start-knappen skal veere tilgjengelig.
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AVSNITT
STATUSINDIKATORER

Lys

LED-lys indikerer den generelle systemstatusen, objektglassbeereren med objektglass som blir
behandlet, og posisjonene der objektglassbeaerere kan lastes eller lastes pa nytt inn i Digital Imager.

Rad indikatorlampe
for objektglassbaerer

Systemstatuslamper

Indikatorlamper for
objektglassbeerer,
merkeposisjoner 1-10

Grgnne indikatorlamper for objektglassbaerer

Figur 3-2 Indikatorlamper

Utvendige LED-lys

Systemstatus- | Grgnn Digital Imager er pa, og Digital Imager er i drift.
lampe
P Red Digital Imager er pa, og Digital Imager har en feil.
Ikke opplyst Digital Imager er ikke slatt pa, eller den har ikke strem.

3.4  Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager




BRUKERGRENSESNITT ;

Utvendige LED-lys

Indikator- Grenn En objektglassharer kan lastes eller fiernes i denne posisjonen.
lampe for Objektglass fra denne objektglassheereren er ikke aktivt i prosess
objektglass- pa Digital Imager.

beerer

| denne stillingen:

e Det kan vaere en objektglassbarer med objektglass som enné ikke
er behandlet

e Det kan veere en objektglassberer uten noen objektglass

e Det kan veare en objektglassbeerer med objektglass som har fullfart
avbildningen, eller

Det kan hende at det ikke er en objektglassharer lastet inn

i Digital Imager.

Red Ikke fjern objektglassbaereren i en posisjon som er markert med
rodt lys.

Objektglass fra objektglassbhereren i denne posisjonen brukes av
Digital Imager.
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Objektglassbaererinventar

Bereringsskjermen viser hvor objektglassbeerere er lastet, og hvor objektglass er lastet inn i
fargingsholderne i objektglassbaererne. Under behandlingen endres utseendet pa bereringsskjermen
etter hvert som avbildningen fortsetter gjennom hver av objektglassene i hver av objektglassbaererne.

C Prosessering

® @ ® O ®

Figur 3-3 Skjermvisning viser objektglassbzererposisjon

Ngkkel til Figur 3-3

@ Fremhevet nummer
Objektglass fra denne beereren brukes av Digital Imager.

Mearkegra striper, baerer i bruk
@ Objektglass i fargingsholderapningene i objektglassbaereren
Digital Imager gjennomfarte et inventar og oppdaget objektglass i apningene som ser ut
som striper.

Lysegra striper, baerer i bruk
@ Behandlede objektglass
Digital Imager avbildet objektglassene i disse apningene i fargingsholderen
i objektglassbeereren og returnerte objektglassene til objektglassbaereren.
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Nekkel til Figur 3-3

@

Rad stripe

Objektglasshendelse

Digital Imager forsgkte & avbilde objektglasset i denne apningen pé fargingsholderen, og
en objekiglasshendelse oppsto. Digital Imager returnerte objektglasset til fargingsholderen
i objektglassbeereren.

Merk: Nar posisjon 10 er tilordnet som en feilbzerer, returneres et objektglass med
en objektglasshendelse til feilbaereren. Den tomme apningen i fargingsholderen til
startbaereren og dpningen som holder objektglasset i feilbeereren ser rad ut.

Hyvit stripe

Objektglass fiernet fra objektglassbzaerer

Digital Imager har fiernet objektglasset i denne apningen til fargingsholderen og har ikke
returnert objektglasset til fargingsholderen i objektglassbeereren.

Mearkt omrade blant tynne striper
Tomme apninger i en fargingsholder i en objektglassbeerer lastet inn i Digital Imager

Gra striper, baerer ikke i bruk

Objektglass i fargingsholder i objektglassbaerer

Digital Imager gijennomfarte et inventar og oppdaget objektglass i apningene som ser ut
som striper.

@ Q| @ @

"Tom" boks
Digital Imager oppdaget at en objektglassbeerer er lastet i denne posisjonen, men Digital
Imager har enna ikke foretatt et inventar over objektglassene i den objektglassbaereren.

Feilbaerer
Posisjon 10 kan tilordnes som en feilbaerer. Et objektglass med en objekiglasshendelse er
flyttet til feilbeereren nar posisjon 10 brukes som feilbzerer.

@| @

Pravetype
Se "Velg prgvetype for en objektglassbeaerer” pa side 3.13.

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager
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Under prosessering

Under prosesseringen viser beraringsskjermen til Digital Imager informasjon om progresjonen til
batchen. Detaljert informasjon om hvert objektglass er ogsa tilgjengelig.

® @ ®

Ansidit shuttict

e C Prosessering

@

@

Figur 3-4 Skjermvisning under prosessering

Nekkel til Figur 3-4

Objektglass i beerer 1 er under behandling. For & apne den detaljerte visningen for denne
@ objektglassbaererens objektglass trykker du hvor som helst i illustrasjonen til baerer 1 pa
bergringsskjermen.

Under behandlingen vises posisjonen til baereren som behandles over illustrasjonen til
@ baereren. Objektglass-ID-en for objektglasset som for gyeblikket overfgrer bildedata, vises
ogsa. Se "Overfaringsstatus for objektglassdata” pa side 3.10.
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Ngkkel til Figur 3-4

®

Anslatt sluttid

Under objektglassbehandling estimerer Digital Imager sluttiden for & avbilde alle
objektglassene i alle objektglassbaererne. Ved begynnelsen av objektglassbehandlingen er
den anslatte sluttiden basert pa antall objektglassbaerere som er lastet inn i instrumentet.
Under fremdriften for behandlingen foretar instrumentet et inventar over hver
objektglassbaerer. Antall objektglass i hver objektglassbeerer blir deretter tatt med i anslatt
sluttid. Nar inventaret er fullfert, er den anslatte sluttiden mer ngyaktig enn nar
objektglassinventaret pagar.

Systemstatus

Systemstatus vises gverst i visningsomradet.

Status endres fra "Klar til avbildning" til "Prosesserer” etter at operatgren har trykket pa
Start-knappen.

Nar behandlingen er fullfgrt, endres statusen til "Prosessering fullfart".

Hvis behandlingen er satt pa pause, hvis kommunikasjonen til bildebehandlingsserveren
forstyrres, eller hvis det oppstar en systemfeil, endres statuslinjen averst i visningsomradet.

Gjeldende dato og klokkeslett.
Dato og klokkeslett pa Digital Imager er satt av bildebehandlingsserveren.

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager
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Overforingsstatus for objektglassdata
Sirkelikonet viser fremdriften for dataoverfering fra Digital Imager til bildebehandlingsserveren.

Digital Imager har avlest

Baoror 1 f ] objektglass-ID-en pa
makrostasjonen og begynner a
yoktg i0E I & sende data for dette objektglasset

til bildebehandlingsserveren.

Digital Imager sender data

for dette objektglasset til
bildebehandlingsserveren.

Digital Imager fullferte sending av
data for dette objektglasset til
bildebehandlingsserveren.

O

Figur 3-5 Overforingsstatus for objektglassdata
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Objektglassbaererdetaljer

Trykk pa rektangelet som representerer objektglassbaereren pa bereringsskjermen under
behandlingen for & vise detaljer om objektglassene i den baereren.

® @ & @06 ®® ®

Anslatt sluttid: .
17:00 (37 min igjen) \ Prosessering

Starttid: 6-04-2021 418 PM Objektglass avbildet: 1
Anslétt sluttick 17:001 (37 min igjer ) Tidligere skannet: 0

Apning Objektglass-1D Type Datofklokkeslett Beskrivelse

08503879899 Gyn 6-04-2021 4:23 PM

08032009899 Gyn Prosessering

4 43 © O 0 ©

Figur 3-6 Skjermbilde for objektglassbzererdetaljer (baerer 1, eksempel)

Nekkel til Figur 3-6

Dato og klokkeslett da behandlingen startet for alle objektglassbaererne som er lastet
@ i instrumentet, og den estimerte tiden nar alle objektglassbaererne som er lastet
i instrumentet vil fullfere behandlingen

@ Apningsnummeret i fargingsholderen pa objektglassbaereren

@ Objektglass-ID lest av Digital Imager
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Nekkel til Figur 3-6

@ Prgvetypen, valgt av operatgren for objektglassbaereren

Posisjonsnummeret til objektglassbaereren hvis detaljer vises

Totalt antall objektglass fra den navaerende baereren som har blitt vellykket avbildet.

Totalt antall objektglass fra den naveerende baereren som tidligere er skannet av
Genius digitalt diagnostikksystem. En objektglass-ID som allerede er avbildet, kan ikke
avbildes igjen.

@ Q| @| @

Totalt antall feil for objektglassene som allerede er behandlet fra denne
objektglassbaereren

Berar og skyv sirkelen for & ga gjennom listen

Beskrivelse av avbildningsstatus

For objektglass med feil viser statuskolonnen feilkoden, og en kort beskrivelse vises.
For objektglass som behandles er beskrivelsen "Prosesserer".

Nar behandlingen er fullfart, vises dato/tid og statusen.

Avbildningsstatus
For objektglass med statusen "OK" er avbildningen fullfart og var vellykket.
For objektglass med feil viser statuskolonnen feilkoden.

®| @ ©@|©

Dato/tid da objektglasset ble avbildet

Lukk-knapp
Trykk pa Lukk-knappen for a ga tilbake til behandlingsskjermen

©

Skjermbildet for objektglassbzererdetaljer viser informasjon for hver av objektglass-ID-ene i den
objektglassbeereren. Informasjonen i skjermbildet for objektglassbeererdetaljer fylles nar behandlingen
skrider frem ett objektglass om gangen.

Detaljene er tilgjengelige pa bereringsskjermen mens objektglassbehandlingen pagar. Pa slutten av
objektglassbehandlingen og for objektglassbeerere lastes inn pa nytt, er detaljer fra forrige kjoring
tilgjengelige ved & trykke pa objektglassbeererens grafikk pa hovedskjermen.
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Etter at en objektglassbeerer er fiernet eller lastet inn pa nytt i en objektglassbaererposisjon, er
informasjonen som var pa objektglassbeererdetaljskjermen tilgjengelig som Avbildningsrapport
pa Digital Imager.

AVSNITT

38 PROVETYPEALTERNATIVER

Velg provetype for en objektglassbaerer

For du behandler objektglassene, kan provetypen for hver bane i objektglassbaereren endres.

For & endre provetype trykker du pa navnet pa prosessen everst pa hver objektglassbeerergrafikk pa
bereringsskjermen for & apne alternativene: gynekologiske prover (Gyn), ikke-gynekologiske prover
(Ikke-gyn), UroCyte™-prover (UroCyte).

Posisjon 10, og kun posisjon 10, kan tilordnes som en
feilobjektglassbaerer.

For avbildning av gynekologiske objektglass.
Bruk ThinPrep-avbildingssystem-mikroskopobjektglass.

lkke-gyn For avbildning av ikke-gynekologiske objektglass.
Bruk ThinPrep ikke-gynekologiske-mikroskopobijektglass.

UroCyte

For avbildning av objektglass med urinprgver.
Bruk ThinPrep UroCyte-mikroskopobjektglass.

Figur 3-7 Valg av provetype

Valget for provetype forblir til brukeren endrer det igjen eller til instrumentet startes pa nytt.

FORSIKTIG: For 8 kjare praver som er Ikke-gyn eller UroCyte etter at Digital Imager er startet pa
nytt, ma operateren angi en objektglassbasrerposisjon som lkke-gyn eller UroCyte igjen. Nar Digital
Imager startes pa nytt, er alle objektglassbasrerne satt til standard Gyn-prevetype.
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AVSNITT
ADMINISTRATIVE ALTERNATIVER

Systemet har muligheter for & konfigurere visse funksjoner i Digital Imager.

B.01207 3:32 PM

Administrative alternativer

Imager-navn: Volum:

poowezo ] (=l e 4] sengiersem |

Sprék: Fullferingstone:
‘ Norsk bokmdal ‘ Fullfering 1

Rapportlengdegrense: Tone for feil: - -
‘f —| 5.000 .. + |( V4 .' ‘ Feil 1 ' " ‘ Samle diagnostikk ‘

Konfigurer strekkoder ‘ Konfigurer objektglass-ID

Figur 3-8 Skjermbildet Administrative alternativer

Serienummeret for Digital Imager (Imager-ID) og serienummeret for Digital Imager-datamaskinen
(Arbeidsstasjons-ID) vises neer toppen av skjermbildet Administrative alternativer. De gjeldende
innstillingene for administrative alternativer vises. Bruk knappene pa skjermbildet Administrative
alternativer for a endre et alternativ.

Imager-navn

Imager-navn:
Skjermen viser gjeldende innstilling.

' Hologic 20

Figur 3-9 Knappen Imager-navn

For & angi eller endre et navn for Digital Imager trykker du pa knappen Imager-navn.

»
Trykk pa redigeringsknappen for & dpne tastaturet pa bereringsskjermen.
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Trykk pa bokstavknappene for legge inn et navn, opp til 20 tegn langt. Se Figur 3-10. For & fa til stor
bokstav trykker du pé tasten Shift og deretter pa bokstaven. Fra neste bokstav gar systemet tilbake
til sma bokstaver.

Bruk knappen Mellomrom for a fa et mellomrom, og Tilbake -knappen for 4 fierne
innlagte bokstaver.

Trykk pa knappen !@# for & vise et skjermbilde for & skrive inn spesialtegn. Trykk pa ABC -knappen
for & ga tilbake til alfabettastene. Mens du er i alfabetet, bytter pil opp til store bokstaver (ALL CAPS)
og pil ned gér tilbake til sma bokstaver.

Trykk pa Bruk-knappen for a lagre og ga tilbake til skjermbildet Administrative alternativer.
Trykk pa Lukk-knappen for a ga tilbake til skjermbildet Administrative alternativer.

B.012071 3:32 PM

Administrative alternativer

Imager-navn

Meallomrom

Figur 3-10 Skjermbildet Endre Imager-navn
Sprak
Sprak:

Skjermen viser gjeldende innstilling.

Norsk bokmdil | 3 |

Figur 3-11 Sprak-knapp
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Trykk pa knappen Sprak for & velge spraket som vises pa brukergrensesnittet og i rapportene.

B.01202 3:31 PM

Nasjonal innstilling

Norsk bokméil

Sl _ Forhéindsvisning:

English [:I Dansk [ DMMAARA |V| 8012021

Deutsch Esparniol

Haasiine _ Forhéindsvisning:

Suomi @@
|_ tmmiss A | v | 317 PM

Frangais

Nederlands Portugués

D Bruk 24-timerstid

O
O O

O O

(] taliano (/] Norskbokmdl

O O

O )

Pyccknid Svenska

Figur 3-12 Skjermbildet Velg sprak

Gjeldende valg vises overst pd skjermen. Trykk pd navnet pa spraket for 4 velge det. Det grenne

hakemerket markerer valget.

Velg datoformat. Du kan endre datoformatet som brukes pa beroringsskjermen og i rapportene ved &
trykke pa pilen til hoyre for gjeldende datoformat for a se de tilgjengelige alternativene. Trykk pa et
datoformat for & velge det. Forhdndsvisning av datoformatet viser dagens dato i valgt format.

Velg et tidsformat. Du kan endre tidsformatet som brukes pa bereringsskjermen og i rapportene ved
a trykke pa pilen til hoyre for gjeldende tidsformat for a se de tilgjengelige alternativene. Trykk pa et
tidsformat for & velge det. Forhandsvisningen av tidsformatet viser aktuell tid i valgt format.

Merk: 112-timersformatene indikerer "A" eller "P" i tidsformatskjermen a.m. eller p.m.

For & uttrykke datoen i 24-timersformat flytter du glidebryteren til hoyre. For & bruke et 12-timersformat
flytter du glidebryteren til venstre

Trykk pa Bruk-knappen for & lagre og ga tilbake til skjermbildet Administrative alternativer.
Trykk pa Lukk-knappen for & gd tilbake til skjermbildet Administrative alternativer.
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Rapportlengdegrense
Rapportlengdegrense:

Skjermen viser gjeldende innstilling.

‘:\ 5.000

Figur 3-13 Rapportlengdegrense

Grensen for rapportlengde er det maksimale antall datalinjer som blir hentet fra databasen for en
rapport, fra 500 til 5000. (Hvis det er mindre data enn det valgte tallet, rapporteres alle tilgjengelige
data.) Standardinnstillingen er en grense pa 500 resultater.

Nar en rapport kjores, hvis antallet oppferinger er storre enn rapportlengdegrensen, viser rapporten
bare en del av resultatene, og en melding vises pa bereringsskjermen. Det er to mater a sette
grensen pa:

»
Trykk pa redigeringsknappen for & dpne tastaturet pa bereringsskjermen.
Skriv inn nummeret
3. Trykk pa Bruk-knappen for & lagre og ga tilbake til skjermbildet Administrative alternativer.
eller

D=

4. Bruk plusstegnet . for & oke grensen eller minustegnet = for & senke grensen.

Merk: Hvis du vil generere rapporter som ikke overstiger grensen for rapportlengde, bar du
vurdere & angi smalere rapporteringskriterier, for eksempel et kortere datoperiode.

Stille inn volum

Skjermen viser gjeldende innstilling.

Figur 3-14 Lydvolum

Herbare varseltoner kan angis for fullfering av objektglassbehandling og for en feiltilstand. Volumet
for varseltonene kan gkes eller reduseres ved bruk av Volum-innstillingene.

Bruk plusstegnet . for a oke volumet eller minustegnet = for a senke volumet.

En tone spiller pa volumnivéet nar du trykker pa pluss- eller minustegnene. Lydvolumet kan
justeres fra 0 % til 100 %.

Med volumet satt til 0 %, vil instrumentet ikke avgi en tone, som om lyden er slétt av.
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Fullferingstone

Fullferingstone:
Skjermen viser gjeldende innstilling.

Fullfering 1 ‘ v H‘J1|

Figur 3-15 Fullfgringstone

Fullferingstonen er en herbar alarm som lyder kort nar objektglassbehandlingen er fullfert. Fire
lyder kan velges.

For a spille av gjeldende tone trykker du pa heyttalerikonet
For & endre fullferingstonen trykker du pa pil ned for a apne listen.

Trykk pa en av de fire oppferingene for a velge den.

Merk: Volumet pa tonen justeres av voluminnstillingen. Se "Stille inn volum" pa side 3.17.

Det & ha ulike toner gjor det lettere a vite om instrumentet har fullfert behandlingen. I en situasjon
der det finnes flere maskiner, kan de ulike tonene hjelpe til med & identifisere dem.

Tone for feil

Tone for feil:

Skjermen viser gjeldende innstilling.

Feil 1

Figur 3-16 Tone for feil

Tonen for feil er en horbar alarm som lyder ved en feiltilstand. Fire lyder kan velges.

For a spille av gjeldende tone trykker du pa heyttalerikonet

For & endre tonen for feil trykker du pa pil ned for & dpne listen.
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B.01207 3:32 PM

Administrative alternativer

Imager-navn: Volum:

| 7) IR [ e |
Fullferingstone: ) :

‘ Norsk bokmal 2 ‘ ‘ Fullfering 1 ‘ Servicemodus ‘

Rapportlengdegrense: Tone for feil:

‘— 5.000 '+. V4 ‘ Feil1 ‘ Samle diagnostikk ‘

Konfigurer strekkoder

Figur 3-17 Velg tone for feil (valgfritt)

Trykk pa en av de fire oppferingene for a velge den.
Merk: Volumet pa tonen justeres av voluminnstillingen. Se "Stille inn volum" pa side 3.17.

Det & ha ulike toner gjor det lettere & vite om instrumentet har fullfort en batch. I en situasjon der det
finnes flere maskiner, kan de ulike tonene hjelpe til med & identifisere dem.

Nar en feiltilstand oppstar, vil tonen for feil heres, og deretter gjentas den med noen fa sekunders
mellomrom. Feilmeldingsvinduet vil ha en knapp for Demp alarm som kan trykkes for & sld av
alarmen. (Figur 3-18.)
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23.032020 28

Prosessering stanset

Feil E4013

En plukking fra makroredet mislyktes.
Apne vinduet og fier objektglassene fra felgende steder:

Makro

Demp alarm

Trykk pa Demp alarm-knappen for & sla av alarmen. Feilmeldingen
vil fortsatt vises pa bergringsskjermen.

Figur 3-18 Demp alarm-knapp

Rengjor skjerm
Dette er beskrevet i Kapittel 5, Vedlikehold av Digital Imager.

Servicemodus

Figur 3-19 Servicemodus-knapp

Knappen Servicemodus er tilgjengelig for servicepersonell fra Hologic. Knappen er passordbeskyttet.
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Samle diagnostikk

Samile diagnostikk

Figur 3-20 Samle diagnostikk-knappen

Samle diagnostikk er en funksjon som er beregnet for instrumentfeilsgking av Hologic Teknisk stette.
Den samler og komprimerer feilhistorikkloggene og annen instrumentdriftsinformasjon. Innholdet
i zip-filen er passordbeskyttet.

1. Trykk pa Samle diagnostikk-knappen fra skjermbildet Administrative alternativer for 4 starte.

“AM- Samle diagnostikk

Ha en USB-stasjon klar til & lagre diagnoseresultater.

For & lukke skjermbildet Samle diagnostikk uten & samle inn Trykk pa OK for & fortsette
informasjonen trykker du pa Lukk-knappen. trinnene for samle diagnostikk.

Figur 3-21 Samle diagnostikk: Sett inn en USB-stasjon
2. Sett en USB-enhet i USB-porten pa forsiden av instrumentet. Se Figur 1-6. Hvis det er en USB-
enhet i en av de andre portene pd instrumentet, vil instrumentet be om a velge en av dem.

Systemet samler filene og komprimerer dem og plasserer zip-mappen pd en USB-stasjon
brukeren har plassert i USB-porten.

=AW= Samle diagnostikk

(. Kjorer diagnostikk ...

Figur 3-22 Samle diagnostikk: Kjorer diagnostikk
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3. Beroringsskjermen bekrefter en vellykket filoverfering. Instrumentinformasjonen blir
samlet i en mappe pa USB-enheten med tittelen ImagerDiagnostics.zip. Filene i mappen er
passordbeskyttet. Zip-filen kan sendes med e-post til Hologic Teknisk stette for feilsoking og
diagnostikk.
Eller hvis instrumentet ikke kan samle, komprimere og overfore filene, vises en feilmelding.

Lagre pé USB

Data er lagret pd

F:\Dc\DCDiagnostics_Beta4_2020-03-19TI5-1+-54zip

Figur 3-23 Samle diagnostikk: Fil lagret pa USB-stasjon

4. Trykk pa Lukk for & ga tilbake til Administrative alternativer-skjermen.

Konfigurer strekkoder

Konfigurer strekkoder

Figur 3-24 Konfigurer strekkoder

Innstillingene Konfigurer strekkoder er spersmal om hvordan objektglass er merket i laboratoriet ditt.

Digital Imager kan settes opp til 4 lese objektglass-ID-er som 1-D strekkoder, 2-D strekkoder eller OCR-
format. Hvis objektglassetiketter har mer enn én strekkode, leder Konfigurer strekkodeinnstillingene
pa Digital Imager Digital Imager til strekkoden som representerer objektglass-ID-en.

Objektglass-ID-en ma veere i en av seks 1-D strekkodesymboler som stettes (Kode 128, Int. 2 av 5,
Kode 39, Kode 93, Codabar eller EAN-13/JAN) eller i en av de to 2-D strekkodesymbolene som stottes
(Datamatrise eller QR-kode). Et OCR-objektglassetikettformat pa 7-over-7 kan brukes.
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1. Trykk pa ID-typen for & velge den: 1-D strekkode, 2-D strekkode eller OCR

75200 261 PM

MMl Konfigurer strekkoder

Spesifiser objektglass-ID-type

1-D- eller 2-D-strekkode
D-strekkode

2-D-strekkode

i

For & lukke skjermbildet Konfigurer Gjeldende valg er For & bruke den valgte typen
strekkoder uten a gj@re noen endringer merket med et grant trykker du pa Bruk-knappen.
trykker du pa Lukk-knappen. hakemerke.

Figur 3-25 Konfigurer strekkoder: Spesifiser objektglass-ID-type

Merk: For best ytelse, velg bare strekkodetypen(e) som brukes til objektglass-ID-er i laboratoriet
ditt, og ikke velg strekkodetyper som ikke brukes i laboratoriet ditt.

2. Trykk pa Bruk for a lagre valget og lukke dette skjermbildet. Eller trykk pa Lukk for & lukke
skjermbildet uten & endre gjeldende valg.
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3. For 1-D strekkoder og 2-D strekkoder, spesifiser 1-D objektglass-ID-typen(e) og/eller 2-D
objektglass-ID-typen(e). Trykk pa navnet pa strekkodetypen for & velge den.
Siden OCR-typen alltid er 7-over-7, er det ingen alternativer & velge for OCR.

715/ 2020 B35 AM

Bl Konfigurer strekkoder

Spesifisar objektglass-ID-type Spesifiser -D-objektglass-ID-type Spesifisar 2-D-objektglass-1D-type

Sroeieroraanane| | | I 000 000 00O AR

FD-strekkode Alle FD-strekkodetyper Alle 2-D-strekkodetyper

- 3
2-D-strekkode Kode 39 Datamatrise
| Eontrebsitr v

Kode 128 QR-kode

o
Int.2avs EANJJAN - 13
Kortrolsifre plimevd

For a lukke skjermbildet Konfigurer For a bruke den valgte typen
strekkoder og forkaste eventuelle trykker du pa Bruk-knappen.
endringer trykker du pa Lukk-knappen.

Figur 3-26 Konfigurer strekkoder: Spesifiser 1-D strekkode- eller 2-D strekkodetypene

Merk: For best ytelse, velg bare strekkodetypen(e) som brukes til objektglass-ID-er i laboratoriet
ditt, og ikke velg strekkodetyper som ikke brukes i laboratoriet ditt.

4. Trykk pa Bruk for 4 lagre valget og lukke dette skjermbildet. Eller trykk pa Lukk for & lukke
skjermbildet uten 4 endre gjeldende valg.
For Kode 39 og for Int. 2 av 5 er det en innstilling til 4 stille inn. For andre strekkodetyper gar
bereringsskjermen tilbake til skjermbildet for valg av objektglass-ID-type.
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5. For Int. 2 av 5 og for Kode 39, spesifiser om laboratoriet ditt bruker et kontrollsiffer
i strekkoden. Trykk pa "Ja" eller "Nei"

19.03.2020 1513

MMM Konfigurer strekkoder

Kode 39

Kontrollsifre?

Figur 3-27 Konfigurer strekkoder: Velg Kontrollsifferbruk for Int. 2 av 5 og for Kode 39

6. For strekkodene Kode 39 eller Int. 2 av 5, gar beroringsskjermen tilbake til skjermbildet for
valg av objektglass-ID-type. Enten "Kontrollsifre ikke pakrevd" eller "Kontrollsifre pakrevd"
vises under Kode 39-knappen eller Int. 2 av 5-knappen.

For a endre innstillingen for kontrollsiffer trykker du pa Kode 39 eller Int. 2 av 5 igjen.

7. For strekkodene Kode 39 eller Int. 2 av 5, trykk pa Bruk for & lagre valget og lukke dette

skjermbildet. Eller trykk pa Lukk for & lukke skjermbildet uten & endre gjeldende valg.

Konfigurer objektglass-ID

Konfigurer objektglass-ID

Figur 3-28 Konfigurer objektglass-ID-knapp

Funksjonen Konfigurer objektglass-ID gjor at objektglass-ID eller tilgangs-ID/-nummer som
brukes av Genius digitalt diagnostikksystem kan veere det samme som, eller bare en del av,
objektglass-ID-en pa selve objektglassetiketten. Tilgangsnummeret som brukes av Genius digitalt
diagnostikksystem er avledet fra objektglass-ID-en som er trykt pa selve objektglassetiketten.
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For Gyn-objektglass er alternativene i Konfigurer objektglass-ID-funksjonen a bruke hele den trykte
objektglass-ID-en eller & bruke en del av den trykte objektglass-ID-en.

For objektglass som er Ikke-gyn der en prove kan ha mer enn ett objektglass, lar funksjonen
Konfigurer objektglass-ID systemet bruke hele den trykte objektglass-ID-en, bruke en del av den
trykte objektglass-ID-en, og gruppere tilgangs-ID-ene for flere objektglass for et kasus sammen.

For UroCyte-objektglass er alternativene i Konfigurer objektglass-ID-funksjonen & bruke hele den
trykte objektglass-ID-en eller & bruke en del av den trykte objektglass-ID-en.

19.03 2020 1514

MM Konfigurer objektglass-1D

GYN:

Heleden O | |
T T ‘ ‘ Velg et segment ‘

Hele den skannede verdien

IKKE-GYN: B [ Hele den

‘ Samme som gyn skannade verdien ‘ ‘ Velg et segment ‘

Hele den skannede verdien

UROCYTE: O Hele den

‘ Samme som gyn skannede verdien

‘ ‘ Velg et segment ‘

Hele den skannede verdien

Figur 3-29 Skjermbildet Konfigurer objektglass-ID-sammendrag

I innstillingene for Konfigurer objektglass-ID, sammenligner Digital Imager-programvaren
konfigurasjonen med laboratoriets objektglass-ID-strekkodekonfigurasjon som er satt pa Digital
Imager. Hvis du angir en umulig kombinasjon, for eksempel en lengde som er for lang til & veere
en gyldig objektglass-ID, blir den grenne dataregistreringsboksen pa bereringsskjermen red og
konfigurasjonen kan ikke brukes. En innstilling for Konfigurer objektglass-ID kan bare brukes nar
boksen rundt dataregistreringsfeltet er gronn.
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MM Konfigurer objektglass-1D

GYN - Velg et segment
Legg inn verdier for & angi objektglass-ID

Start ved: Slutt ved:

Posisjon H Tegn Lengde H Tegn O‘ A

Meallomrom

Figur 3-30 Endre Konfigurer objektglass-ID-innstilling: Grenn for gyldig oppfering

Det er valgfritt & konfigurere objektglass-ID-innstillinger. Hvis ingenting er satt opp i skjermbildene
for Konfigurer objektglass-ID, vil Genius digitalt diagnostikksystem bruke hele objektglass-ID-en
som er trykt pa objektglassetiketten.

Konfigurer objektglass-ID - Gyn-objektglass

Hvis Gyn-objektglass ankommer laboratoriet ditt med tegn i objektglass-ID-en som du vil
ekskludere fra tilgangs-ID-en som brukes av Genius digitalt diagnostikksystem, kan Digital Imager
konfigureres til & ekskludere disse tegnene. Dataene som overferes til bildebehandlingsserveren,
som er tilgjengelig pa granskningsstasjonen, og som vises pa Digital Imager, vil bruke objektglass-
ID-en eller tilgangs-ID-en slik den vises etter at innstillingene for Konfigurer objektglass-ID er brukt
pa den.

Merk: Pa makrostasjonen pa Digital Imager tar Digital Imager et bilde av objektglassetiketten.
En oppfering med hele objektglass-ID-en pa objektglassetiketten er tilgjengelig i bildet tatt
pa makrostasjonen.

1. Trykk pa Konfigurer objektglass-ID pé skjermbildet Administrative alternativer. Gjeldende
valg er beskrevet under navnet pa provetypen.
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2. Under Gyn-alternativer, velg mellom "Hele den skannede verdien" eller "Velg et segment."

* Hele den skannede verdien: objektglass-ID eller tilgangs-ID/-nummer i digitalt
diagnostikksystem vil veere den samme som ID-en som er trykt pa objektglassetiketten.
Hopp til trinn 7.

* Velg et segment: objektglass-ID eller tilgangs-ID/-nummer som brukes av digitalt
diagnostikksystem vil avledes fra ID-en som er trykt pa objektglassetiketten. Fortsett
gjennom trinnene for a spesifisere hvilket segment av den trykte ID-en som skal brukes
av digitalt diagnostikksystem.

19.03.2020 1514

MW Konfigurer objektglass-ID

GYN - Velg et segment
Legg inn verdier for & angi objektglass-1D

Start ved: Slutt ved:

Posisjon H Tegn Lengde H Tegn

Meallomrarm

Figur 3-31 Konfigurer objektglass-ID: Velg et segment, Gyn-objektglass

3. Angi hvor segmentet som brukes av Genius digitalt diagnostikksystem for objektglass-ID
starter i objektglass-ID-en som er trykt pa objektglassetiketten.
Trykk pa Tegn eller Posisjon:
* Hvis utgangspunktet er et bestemt tegn i den trykte objektglass-ID-en, for eksempel
et bindestrektegn, trykker du pa Tegn-knappen for & angi det tegnet.

* Hyvis startpunktet er en bestemt posisjon i den trykte objektglass-ID-en, for eksempel
det femte tegnet, trykker du pa Posisjon-knappen for & angi posisjonen.

* Hyvis det forste tegnet i segmentet som brukes i objektglass-ID-en for Genius digitalt
diagnostikksystem er det forste tegnet i den trykte objektglass-ID-en, la feltet "Posisjon"
veere tomt.
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4. Bruk tastaturet pa beroringsskjermen for & indikere hvilket tegn eller hvilken posisjon som
starter segmentet. Bruk Tilbake-knappen for a ga tilbake ved behov. Trykk for eksempel pa
bindestrek for & indikere at segmentet begynner etter bindestrektegnet, eller trykk pa 5 for
a indikere at segmentet starter etter det femte tegnet.

Merk: Starten pa segmentet blir behandlet som en grense, og dette tegnet er ikke inkludert

i objektglass-ID-en for Genius digitalt diagnostikksystem. Tilgangs-ID-en starter etter
tegnet som ble skrevet inn.

Merk: Hvis "Start ved"-tegnet er tomt, utelukker ID-en det forste tegnet. For & inkludere det forste
tegnet i objektglass-ID-en som er trykt pa objektglassetiketten velger du Posisjon og lar
boksen veere tom.

5. Angi hvor, i den trykkede objektglass-ID-en, segmentet som brukes pa Genius digitalt
diagnostikksystem for objektglass-ID, slutter.
Trykk pa Lengde eller Tegn:

* Hyvis sluttpunktet alltid er det samme antallet tegn fra startpunktet til segmentet,
for eksempel 8 tegn, bruker du Lengde-feltet.

* Hyvis sluttpunktet alltid er et bestemt tegn, for eksempel bindestrek, kan du bruke
innstillingen Tegn.

* Hvis slutten i segmentet som brukes i objektglass-ID-en for Genius digitalt
diagnostikksystem er det siste i den trykte objektglass-ID-en, la feltet "Lengde" veere tomt.

6. Bruk tastaturet pd beroringsskjermen for a indikere lengden eller sluttegnet for segmentet.
For eksempel trykker du pa 8 for & indikere at segmentet slutter 8 tegn etter at det starter,
eller du trykker pa bindestrek for & indikere at segmentet slutter ved bindestreken.

Merk: Sluttpunktet til et segmentet blir behandlet som en grense, og dette tegnet er ikke inkludert

i objektglass-ID-en for Genius digitalt diagnostikksystem. Tilgangs-ID-en slutter for tegnet
som ble skrevet inn.
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7. Trykk pa Bruk-knappen for a lagre og ga tilbake til skjermbildet Konfigurer objektglass-ID-
sammendrag. Trykk pa Lukk-knappen for a ga tilbake til skjermbildet Konfigurer
objektglass-ID-sammendrag uten & ta i bruk innstillingene.

Konfigurer et objektglass-ID-segment som et
administrativt alternativ for laboratoriet ditt.

Eksempel: Angi et segment som starter ved
tegnet "C" og slutter ved bindestrektegnet.

NI Konfigurer

Avbilde objektglass merket

med objektglass-ID-er:

|| Eksempler:
e | e 01 ABC888-CYT
02987-C4567-LAB

ThinPrep” ThinPrep”
a a

Za “

0+ |a—”

Objektglass-ID-ene vises

pa granskningsstasjonen B
med Konfigurer m ‘{,‘
objektglass-ID- ' —T1r ] h
innstillingene tatt i bruk. =

Objektglass-ID-ene vises
pa Digital Imager med
Konfigurer objektglass-ID-
innstillingene tatt i bruk.

Ekseml: Bildene for objektglassene er tilgjengelige Eksempel: Objektglass-ID-ene rapporteres som
for granskning pa granskningsstasjonen som "888" og "4567" pa Digital Imager.
tilgangs-ID-ene "888" og "4567".

Figur 3-32 Konfigurer objektglass-ID-innstillinger, Gyn (eksempel)
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Konfigurer objektglass-ID - Ikke-gyn-objektglass

Hvis Ikke-Gyn-objektglass ankommer laboratoriet ditt med tegn i objektglass-ID-en som ikke er

i bruk ved fasiliteten, kan Digital Imager konfigureres til & ekskludere disse tegnene. Dataene som
overfores til bildebehandlingsserveren, som er tilgjengelig pa granskningsstasjonen, og som vises
pa Digital Imager, vil bruke objektglass-ID slik den vises etter at innstillingene for Konfigurer
objektglass-ID er brukt for den.

Digital Imager kan ogsa konfigureres til & gruppere objektglass-ID-ene for flere objektglass for
samme Ikke-gyn-hetteglass. Objektglassene vises som en gruppe nar dataene deres vises fra
granskningsstasjonen.

Merk: Pa makrostasjonen pa Digital Imager tar Digital Imager et bilde av objektglassetiketten.
En oppfering med hele objektglass-ID-en pa objektglassetiketten er tilgjengelig i bildet
tatt pd makrostasjonen.

Nar et kasus har mer enn ett objektglass, ma du serge for at alle objektglassene for kasuset er
tilgjengelige for granskning samtidig. For at alle objektglassene i et gruppert kasus skal vises
i en gruppe pa granskningsstasjonen, ma data for hver av objektglassene i kasuset veere pa
bildebehandlingsserveren.

Hvert objektglass i en gruppe er tilgjengelig for granskning for seg selv. Hvert objektglass vises
i rapporter for seg selv.

1. Trykk pa Konfigurer objektglass-ID pa skjermbildet Administrative alternativer. Gjeldende
valg er beskrevet under navnet pd provetypen.

2. Under Ikke-gyn-alternativer velg mellom "Samme som Gyn", "Hele den skannede verdien" eller
"Velg et segment.”

* Samme som Gyn: konfigurasjonen for Ikke-gyn-objektglass-ID-er vil veere den samme som
laboratoriets innstillinger for Gyn-objektglass-ID-er. Hopp til trinn 12.

* Hele den skannede verdien: ID brukt av digitalt avbildningssystem vil veere det samme som
ID-en som er trykt pa objektglassetiketten. Hopp til trinn 12.

* Velg et segment: ID brukt av digitalt avbildningssystem vil veere derivert av ID-en som er
trykt pa objektglassetiketten.

For Ikke-gyn-objektglass har et laboratorium muligheten til & konfigurere en del av
objektglass-ID-en som en primeer ID og en annen del av objektglass-ID-en som en
sekundeer ID. Fortsett gjennom trinnene for & spesifisere hvilket segment av den trykte ID-en
som skal brukes av det digitalt diagnostikksystem som primeer ID og som sekundeer ID.

Primeer ID er den delen av Genius digitalt diagnostikksystems objektglass-ID som brukes
til alle objektglassene i pasientkasuset. Primeer ID er den delen av objektglass-ID-en som
objektglassene i gruppen har til felles.

Sekundeer ID er den delen av Genius digitalt diagnostikksystems objektglass-ID som er
forskjellig for alle objektglassene i pasientkasuset.

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager  3.31



" BRUKERGRENSESNITT

19.03 2020 1514

MM Konfigurer objektglass-1D

IKKE-GYN — Velg et segment

Legg inn verdier for & angi objektglass-ID
Start ved: Slutt ved:
Primcer ID: Posisjon ‘ ‘ Tegn ‘ ‘ ‘ Lengde ‘

‘Sekundcer ID: Posisjon Tegn Lengde

Aktiver O‘

+ -----_

Meallomrom

Figur 3-33 Konfigurer objektglass-ID for Ikke-gyn-objektglass med primaer ID og sekundaer ID

3. For primeer ID, angi hvor segmentet som brukes av Genius digitalt diagnostikksystems
objektglass-ID starter i objektglass-ID-en som er trykt pa objektglassetiketten.
Trykk pa Tegn eller Posisjon:
e Hvis utgangspunktet er et bestemt tegn i den trykte objektglass-ID-en, for eksempel et
bindestrektegn, trykker du pa Tegn-knappen for & angi det tegnet.

* Hyvis startpunktet er en bestemt posisjon i den trykte objektglass-ID-en, for eksempel det
femte tegnet, trykker du pa Posisjon-knappen for & angi posisjonen.

* Hyvis det forste tegnet i segmentet som brukes i objektglass-ID-en for Genius digitalt
diagnostikksystem er det forste tegnet i den trykte objektglass-ID-en, la feltet "Posisjon"
vare tomt.

4. For primeer ID bruk tastaturet pa bereringsskjermen for a indikere hvilket tegn eller hvilken
posisjon som starter segmentet. Bruk Tilbake-knappen for a ga tilbake ved behov. Trykk for
eksempel pa bindestrek for 4 indikere at segmentet begynner etter bindestrektegnet, eller
trykk pa 5 for & indikere at segmentet starter etter det femte tegnet.

Merk: Starten pa segmentet blir behandlet som en grense, og dette tegnet er ikke inkludert
i objektglass-ID-en for Genius digitalt diagnostikksystem. Tilgangs-ID-en starter etter
tegnet som ble skrevet inn.
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5. For primeer ID angi hvor, i den trykkede objektglass-ID-en, segmentet som brukes i Genius
digitalt diagnostikksystem for objektglass-ID, slutter. Trykk pa Lengde eller Tegn:

* Huvis sluttpunktet alltid er det samme antallet tegn fra startpunktet til segmentet,
for eksempel 8 tegn, bruker du Lengde-feltet.

* Huis sluttpunktet alltid er et bestemt tegn, for eksempel bindestrek, kan du bruke
innstillingen Tegn.

e Hovis slutten i segmentet som brukes i objektglass-ID-en for Genius digitalt
diagnostikksystem er det siste i den trykte objektglass-ID-en, la feltet "Lengde" veere tomt.

6. For primeer ID bruk tastaturet pa bereringsskjermen for 4 indikere lengden eller sluttegnet
for segmentet. For eksempel trykker du pa 8 for & indikere at segmentet slutter 8 tegn
etter at det starter, eller du trykker pa bindestrek for & indikere at segmentet slutter
ved bindestreken.

Merk: Sluttpunktet til et segmentet blir behandlet som en grense, og dette tegnet er ikke inkludert
i objektglass-ID-en for Genius digitalt diagnostikksystem. Tilgangs-ID-en slutter for tegnet
som ble skrevet inn.

7. For & konfigurere en sekundeer ID trykker du pd Aktiver-knappen.

Hyvis laboratoriet ditt ikke trenger a gruppere flere objektglass fra et enkelt Ikke-gyn-kasus
sammen, ikke velg Aktiver. Hopp til trinn 12.

8. For den sekundeere ID-en angi hvor, i objektglass-ID-en som er trykt pa objektglassetiketten,
det unike segmentet i objektglass-ID-en for et objektglass som er en del av et Ikke-gyn-kasus
med flere objektglass starter.

Trykk pa Tegn eller Posisjon:
* Hvis utgangspunktet er et bestemt tegn i den trykte objektglass-ID-en, for eksempel et
bindestrektegn, trykker du pa Tegn-knappen for & velge det.

* Hyvis startpunktet er en bestemt posisjon i den utskrevne objektglass-ID-en, for eksempel
det femte tegnet, trykker du pa Posisjon-knappen for & velge den.

* Hvis det forste tegnet i det unike segmentet er det forste tegnet i den trykte objektglass-ID-
en, la feltet "Posisjon" veere tomt.

9. For sekundeer ID bruk tastaturet pa bereringsskjermen for & indikere hvilket tegn eller
hvilken posisjon som starter segmentet. Trykk for eksempel pa bindestrek for a indikere at
segmentet begynner etter bindestrektegnet, eller trykk pa 5 for a indikere at segmentet starter
etter det femte tegnet.

Merk: Starten pa segmentet blir behandlet som en grense, og dette tegnet er ikke inkludert

i sekundeer ID. Tilgangs-ID-en starter etter tegnet som ble skrevet inn.

10. For den sekundeere ID-en angi hvor, i den trykte objektglass-ID-en, det unike segmentet
i objektglass-ID-en for et objektglass som er en del av et Ikke-gyn-kasus med flere
objektglass slutter.
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Trykk pa Lengde eller Tegn:

* Hvis sluttpunktet alltid er det samme antallet tegn fra startpunktet til segmentet,
for eksempel 8 tegn, bruker du Lengde-feltet.

* Hvis sluttpunktet alltid er et bestemt tegn, for eksempel bindestrek, kan du bruke
innstillingen Tegn. Hvis slutten av det unike segmentet er slutten pa den trykte objektglass-
ID-en, la feltet "Lengde" vere tomt.

11. For sekundeer ID bruk tastaturet pa bereringsskjermen for a indikere lengden eller sluttegnet
for segmentet. For eksempel trykker du pa 8 for a indikere at segmentet slutter 8 tegn etter at
det starter, eller du trykker pa bindestrek for & indikere at segmentet slutter ved
bindestreken.

Merk: Sluttpunktet pa segmentet blir behandlet som en grense, og dette tegnet er ikke inkludert
i sekundeer ID. Tilgangs-ID-en slutter for tegnet som ble skrevet inn.

12. Trykk pa Bruk-knappen for 4 lagre og ga tilbake til skjermbildet Konfigurer objektglass-ID-
sammendrag. Trykk pa Lukk-knappen for a ga tilbake til skjermbildet Konfigurer
objektglass-ID-sammendrag uten & ta i bruk innstillingene.
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Eksempel: Eksempel pa objektiglass-ID-er for lkke-gyn
Digital Imager konfigurert med: flere objektglass per hetteglass:
Primaer ID: Posisjon 1 til - (bindestrek) ABC-0001

ABC-0002

Sekundeer ID: Start etter - (bindestrek) ti

M Konfigurer objektglass-ID

odo varcion

Avbilde objektglassene pa Digital Imager.

| W W

Pa granskningsstasjonen
grupperes bilder for hvert
objektglass med samme

r/_‘
primeer ID. r -
=

Eksempel: Hvert objektglass spores pa Digital Imager.
v [] ABciz3 Kasuslisten pa Eksempel:
granskningsstasjonen Objektglass-ID-ene er rapportert som
wr har en mappe som "ABC-0001" "ABC-0002" pa Digital Imager.
heter "ABC". Bilder for
objektglass med tilgangs-
= o002 ID-ene "0001" og "0002"
er i mappen.

Figur 3-34 Konfigurer objektglass-ID-innstillinger, lkke-gyn-prove med flere objektglass per
hetteglass (eksempel)
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Konfigurer objektglass-ID - UroCyte-objektglass

Hvis UroCyte-objektglass ankommer laboratoriet ditt med tegn i objektglass-ID-en som ikke er

i bruk ved fasiliteten, kan Digital Imager konfigureres til & ekskludere disse tegnene. Dataene som
overfores til bildebehandlingsserveren, som er tilgjengelig pa granskningsstasjonen, og som vises
pa Digital Imager, vil bruke objektglass-ID slik den vises etter at innstillingene for Konfigurer
objektglass-ID er brukt for den.

Merk: Pa makrostasjonen pa Digital Imager tar Digital Imager et bilde av objektglassetiketten.
En oppfering med hele objektglass-ID-en pé objektglassetiketten er tilgjengelig i bildet tatt
pa makrostasjonen.

1. Trykk pa Konfigurer objektglass-ID pa skjermbildet Administrative alternativer. Gjeldende
valg er beskrevet under navnet pa provetypen.

2. Under UroCyte-alternativer velg mellom "Samme som Gyn", "Hele den skannede verdien" eller
"Velg et segment.”

* Samme som Gyn: konfigurasjonen for UroCyte-objektglass-ID-er vil veere den samme som
laboratoriets innstillinger for Gyn-objektglass-ID-er. Hopp til trinn 7.

* Hele den skannede verdien: ID-en brukt av digitalt diagnostikksystem vil veere den samme
som ID-en som er trykt pa objektglassetiketten. Hopp til trinn 7.

* Velg et segment: ID-en brukt av digitalt diagnostikksystem vil veere derivert av ID-en som er
trykt pa objektglassetiketten. Fortsett gjennom trinnene for & spesifisere hvilket segment av
den trykte ID-en som skal brukes av digitalt diagnostikksystem.

19.03 2020 1514

MM Konfigurer objektglass-1D

UROCYTE — Velg et segment
Legg inn verdier for & angi objektglass-ID

Start ved: Slutt ved:

Posisjon OH Tegn ‘ Lengde OH Tegn ‘ ‘ ‘

Meallomrom

Figur 3-35 Konfigurer objektglass-ID: Velg et segment, UroCyte-objektglass
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3. Angi hvor segmentet som brukes av Genius digitalt diagnostikksystem for objektglass-ID
starter i objektglass-ID-en som er trykt pa objektglassetiketten.
Trykk pa Tegn eller Posisjon:

* Hvis utgangspunktet er et bestemt tegn i den trykte objektglass-ID-en, for eksempel et
bindestrektegn, trykker du pa Tegn-knappen for & angi det tegnet.

e Hyvis startpunktet er en bestemt posisjon i den trykte objektglass-ID-en, for eksempel det
femte tegnet, trykker du pa Posisjon-knappen for & angi posisjonen.

* Hovis det forste tegnet i segmentet som brukes i objektglass-ID-en for Genius digitalt
diagnostikksystem er det forste tegnet i den trykte objektglass-ID-en, la feltet "Posisjon"
veere tomt.

4. Bruk tastaturet pa beroringsskjermen for 4 indikere hvilket tegn eller hvilken posisjon som
starter segmentet. Bruk Tilbake-knappen for & ga tilbake ved behov. Trykk for eksempel pa
bindestrek for a indikere at segmentet begynner etter bindestrektegnet, eller trykk pa 5 for
a indikere at segmentet starter etter det femte tegnet.

Merk: Starten pa segmentet blir behandlet som en grense, og dette tegnet er ikke inkludert

i objektglass-ID-en for Genius digitalt diagnostikksystem. Tilgangs-ID-en starter etter
tegnet som ble skrevet inn.

5. Angi hvor, i den trykkede objektglass-ID-en, segmentet som brukes pa Genius digitalt
diagnostikksystem for objektglass-ID, slutter.
Trykk pa Lengde eller Tegn:

e Hyvis sluttpunktet alltid er det samme antallet tegn fra startpunktet til segmentet,
for eksempel 8 tegn, bruker du Lengde-feltet.

* Huvis sluttpunktet alltid er et bestemt tegn, for eksempel bindestrek, kan du bruke
innstillingen Tegn.

* Huvis slutten i segmentet som brukes i objektglass-ID-en for Genius digitalt
diagnostikksystem er det siste i den trykte objektglass-ID-en, la feltet "Lengde" vaere tomt.

6. Bruk tastaturet pd bereringsskjermen for a indikere lengden eller sluttegnet for segmentet.
For eksempel trykker du pa 8 for & indikere at segmentet slutter 8 tegn etter at det starter,
eller du trykker pa bindestrek for & indikere at segmentet slutter ved bindestreken.

Merk: Sluttpunktet til et segmentet blir behandlet som en grense, og dette tegnet er ikke inkludert

i objektglass-ID-en for Genius digitalt diagnostikksystem. Tilgangs-ID-en slutter for tegnet
som ble skrevet inn.

7. Trykk pa Bruk-knappen for 4 lagre og ga tilbake til skjermbildet Konfigurer objektglass-ID-
sammendrag. Trykk pa Lukk-knappen for & ga tilbake til skjermbildet Konfigurer
objektglass-ID-sammendrag uten & ta i bruk innstillingene.
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Om-knapp

Figur 3-36 Om-knapp

Trykk pa Om-knappen for a se versjonen av Digital Imager-programvaren.

Beraringsskjermen viser det totale antallet objektglass som er avbildet av Digital Imager.
Beroringsskjermen viser Antall vellykkede, som er det totale antallet objektglass avbildet uten feil.

Skjermbildet viser ogsa Imager-navnet, serienummeret for Digital Imager (Imager-ID) og
serienummeret for Digital Imager-datamaskinen (Arbeidsstasjons-ID).

Imager-navn: Hologic 123
Imager-1D: 123456788
Arbeidsstasjons-ID: 987654321

Programvareversjon: 1.0.0

Totalt antall objektglass: 462
Antall vellykkede: n7

Figur 3-37 Om Digital Imager
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Av/pa-knapp
Av /pa-knappen pa bereringsskjermen er pa skjermbildet Administrative alternativer. For
fullstendige instruksjoner, se "Sla av Digital Imager" pa side 4.34.

8012001 232PM

Administrative alternativer

Imager-navn:
| Hologic 20 ‘ N ‘
Sprék: Fullferingstone:

| Norsk bokmél ‘ Fullfering 1

Rapportiengdegrense: Tone for feil:

|- 5.000 |+ | Feill ‘ Samle diagnostikk ‘

| Konfigurer strekkoder ‘ Konfigurer objektglass-ID |

Av/pa-knapp
Figur 3-38 Av/pa-knapp

AVSNITT

E RAPPORTER

Rapporter-skjermbildet lar operateren generere rapporter om aktivitet pa Genius digitalt
diagnostikksystem. Hver type rapport krever at brukeren oppgir noen kriterier, for eksempel en
datoperiode eller objektglass-ID. Hver rapport vises pa beroringsskjermen og kan lagres pa en USB.
Rapporter kan kjores mens Digital Imager er inaktiv. Under behandlingen kan data for en hvilken
som helst objektglassbeerer i batchen vises pa skjermen, men Digital Imager kan ikke generere
rapporter. Se "Objektglassbeererdetaljer” pa side 3.11.

Trykk pa Rapporter-knappen pd hovedskjermbildet for & vise Rapporter-skjermbildet.

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager  3.39



" BRUKERGRENSESNITT

19.03.2020 1557

[E Rapporter

Objektglassek ‘
Objektglass-hendelseslogg ‘

Imager-feillogg ‘

Avbildningsrapport ‘

Feilbcererrapport ‘

Figur 3-39 Rapporter-skjermbildet
Trykk pa navnet pa en rapport for a kjore rapporten.

Objektglassok

Bruk rapporten Objektglassok for & finne ut om et bestemt objektglass allerede var behandlet.
Rapporten Objektglassek spor etter data fra alle Digital Imagers som er koblet til den samme
bildebehandlingsserveren.
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75203 235 PM

[E Rapporter
Objektglassek < ‘

Objektglass-hendelseslogg ‘

Imager-feillogg ‘

Avbildningsrapport ‘

‘ o .

Feilbcererrapport

Figur 3-40 Objektglassok: Skriv inn objektglass-ID-en med tastaturet

Trykk pa Objektglassok-knappen for & velge den. Et tastatur vises pa bereringsskjermen.
Skriv inn objektglass-ID-en for et objektglass for a soke etter den. Du kan soke etter en
gruppe objektglass som inneholder de samme tegnene ved & skrive inn tegnene.

-
* Bruk knappen Mellomrom for & fa et mellomrom, og Tilbake -knappen for & fijerne
innlagte bokstaver.

e Trykk pa knappen !@# for a vise et skjermbilde for a skrive inn spesialtegn. Trykk pa ABC-
knappen for & ga tilbake til alfabettastene. Mens du er i alfabetet, bytter pil opp til store
bokstaver (ALL CAPS) og pil ned gar tilbake til sma bokstaver.

Trykk pa Start-knappen for & seke.
Sekeresultatene vises pa bergringsskjermen.
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12.01.2021 N:06 AM

=) Rapporter

Registreringer funnat: 122

Objektglassek

Rapport Objektglassek

Rapportdato: 1301 2021 1106 A8
Labnavn:  Holagic
Traffunnet 122

o 12.01.2021 10:15 AM oK
05401290069 §.01.2021 11:16 AM oK
055631500069 £.01.2021 11:13 AM oK
CE502510899 Enoot Objaktglass bis skannattidiges.
DE516380098 = EDOm Obyaktglass bia skannat igigas.
UE536148953 - EDOU1 Olyoktglass ki skannatioigers.

resTEIEEes — Obyektglass bie skannettizigers.

Lagre pa USB ‘

Figur 3-41 Rapport Objektglassgk

Overskriften til rapporten viser datoen da rapporten ble kjort, laboratorienavnet og antall objektglass
som samsvarer med spkekriteriene. Antall objektglass som samsvarer med sekekriteriene vises ogsa
overst til venstre pa bereringsskjermen. Rapporten forblir pd skjermen til du trykker pa Lukk-knappen.

Resultatene vises i alfabetisk eller numerisk rekkefolge etter objektglass-ID. Hver objektglassoppfering
viser objektglass-ID-en, navnet pd Digital Imager som behandlet objektglasset, tidspunktet og datoen
objektglasset ble behandlet, statusen og, hvis det var en feil, en beskrivelse av feilen.

For rapporter med flere sider, trykk pa sirkelen pa heyre side av beroringsskjermen for & bla
gjennom resultatene.

For a lagre rapporten pa en USB-stasjon trykker du pa Lagre pa USB-knappen.
For a ga ut av rapporten og ga tilbake til hovedskjermen trykker du pad Lukk-knappen.

Hvis et objektglass med objektglass-ID-en ikke har blitt behandlet pa noen Digital Imager
i laboratoriet ditt, gir soket 0 resultater og presenterer en tom rapport.

Objektglass-hendelseslogg

Objektglass-hendelsesloggen viser alle tilfeller av objektglasshendelser fra denne Digital Imager.
Dette er de samme objektglasshendelsene som vises mens objektglassbehandlingen pagar,
i et rapportformat.

1. Trykk pa Objektglass-hendelseslogg-knappen for & velge den. Knapper for a stille inn
datoperiode vises.
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2. Velg tidsperiode.

Velg Alle datoer for & generere en logg over alle objektglasshendelsene som noensinne er
generert av Digital Imager. Hvis rapporten gir flere resultater enn tillatt av grensen for
rapportlengde, vises en melding everst i rapporten. Se "Rapportlengdegrense” pa side 3.17.

Du kan generere en logg over alle objektglasshendelsene for en bestemt tidsperiode ved
a bruke knappene til 4 angi en startdato og en sluttdato for dataene i rapporten.

Trykk pa knappen Angi startdato. En kalender for gjeldende maned vises. Bruk pilene til
venstre og hoyre for navnet pd maneden for 4 endre maneden for startdatoen. Trykk pa en
dato i kalenderen for 4 velge dagen som skal veere startdatoen for rapporten.

Trykk pa knappen Angi sluttdato. En kalender for gjeldende maned vises. Bruk pilene til
venstre og hoyre for navnet pa maneden for 4 endre maneden for sluttdatoen. Trykk pa
en dato i kalenderen for & velge dagen som skal veere sluttdatoen for rapporten. Hvis en
startdato er satt uten sluttdato, vil rapporten kjore fra startdatoen til dagens dag (i dag).

3. Trykk pa Start-knappen for & soke.

15.01.2021 2:45 PM

[E Rapporter

& g

‘ Objektglassok ‘ Alle datoer Angi startdato

Angi sluttdato
‘ﬂ Objektglass-hendelseslogg O%‘ Startdato: Sluttdato:

| | fw fredag 27. mars 2020

‘ Imager-feillogg ‘

‘ Avbildningsrapport ‘

‘ Feilbcererrapport ‘

Figur 3-42 Objektglass-hendelseslogg: Still inn datoperioden, trykk pa Start
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4. Resultatene vises pa beroringsskjermen.

12012021 N:07 AM

=) Rapporter

Registreringer funnat: 279

Objektglass-hendelseslogg

Objektglass-hendelseslogg

Rapporidatc: 13012021 1105 A4
Labnavn:  Halogic

Imagar-navi:

P e e e

. Orbjekbgle s u-a.»d Funne i

0.0.48.0 Objeklglass bie skannel lidiges.

L0280 Objaktglass us '} ode kunng |

1
2
3
rl

00280 Gb;aktqlassas SI‘I'BA iode kunng |

. Otjakigla s_us 1 008 kL |
122020 2:33 PM 0.0.48.0 kgl - "*‘m e
P — . Objektgla c«m ns wode kunne |
Objektgla «m rrs-m Funne |

122020 2:32 PM C.045.0 ke InsEs.

:-N-.ra.rd.rd:s.:;nn

N ~ Oyektglasses streickode kunne |
12,2020 2:30 PM .04B0 kke lases.

(Objekbglasses strekiode kunne i

Lagre pa USB

Figur 3-43 Objektglass-hendelseslogg

Opverskriften til rapporten viser datoen da rapporten ble kjort, laboratorienavnet, Digital Imager-navnet,
Imager-ID-en (Digital Imager-serienummer), arbeidsstasjons-ID-en (Digital Computer-serienummer) og
antallet objektglasshendelser som samsvarer med sekekriteriene. Antall objektglasshendelser som
samsvarer med sgkekriteriene, vises ogsa overst til venstre pa bereringsskjermen.

Feilene vises med den siste hendelsen som nummer 1 og eldre hendelser deretter. Hver
hendelsesoppfering viser objektglass-ID-en, et tids- og datostempel, versjonen av programvaren
som kjorer pa Digital Imager pd det tidspunktet, og en kort feilkode /beskrivelse.

Rapporten viser sa mange datalinjer som er valgt i innstillingen for rapportgrense (500 til 5000),
se "Rapportlengdegrense" pa side 3.17.

For rapporter med flere sider, trykk pé sirkelen pa hoyre side av bereringsskjermen for a bla
gjennom resultatene.

For a lagre rapporten pa en USB-stasjon trykker du pa Lagre pa USB-knappen.
For & ga ut av rapporten og ga tilbake til hovedskjermen trykker du pad Lukk-knappen.

Hvis det ikke skjedde noen objektglasshendelser pa Digital Imager for datoperioden, genererer
rapporten 0 resultater og presenterer en tom rapport.
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Imager-feillogg
Denne rapporten viser feil oppdaget av Digital Imager.

1. Trykk pa Imager-feillogg-knappen for a velge den. Knapper for & stille inn datoperiode vises.
2. Velg tidsperiode.

* Velg Alle datoer for a generere en logg over alle Imager-feilene som noensinne er generert av
Digital Imager. Hvis rapporten gir flere resultater enn tillatt av grensen for rapportlengde,
vises en melding everst i rapporten. Se "Rapportlengdegrense" pa side 3.17.

* Dukan generere en logg over alle Imager-feil for en bestemt tidsperiode ved a bruke
knappene til 4 angi en startdato og en sluttdato for dataene i rapporten.

A. Trykk pa knappen Angi startdato. En kalender for gjeldende méned vises. Bruk pilene til
venstre og hoyre for navnet pd méneden for & endre méaneden for startdatoen. Trykk pa en
dato i kalenderen for a velge dagen som skal veere startdatoen for rapporten.

B. Trykk pa knappen Angi sluttdato. En kalender for gjeldende maned vises. Bruk pilene til
venstre og hoyre for navnet pd méaneden for & endre méneden for sluttdatoen. Trykk pa en
dato i kalenderen for a velge dagen som skal veere sluttdatoen for rapporten.

3. Trykk pa Start-knappen for & soke.

715{2021 2:40 PM

[E Rapporter

o Angii sluttdato o

‘ Objektglassok ‘ Alle datoer Angi startdato

Startdato: Sluttdato:

Objektglass-hendelseslo
‘__ i 99 ‘ mandag 18. november 2019 mandag 18. november 2019

_ O.. 7 - g b ' 209
‘ Imager-feillogg ‘ e -

‘ Avbildningsrapport ‘

‘ Feilbcererrapport ‘

Figur 3-44 Imager-feillogg: Still inn datoperioden, trykk pa Start
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4. Resultatene vises pa beroringsskjermen.

=) Rapporter

Registreringer funnat: 5000

Grensen er nddd Imqger_feillogg

Side 1av 166
Imager-feillogg

Rapporidate: 17022021 441 PM
Labnavn: b
Imagernav -
ImagerdD
Arbeids stazjons 0
Trafl furet:

e ——————
E4021 2021 318 P O.045.0 En objekiglasstrans portarhandling be avtnt.

Deet oppsto en fedl etter sendingen av etterskanningsapplasingen v
e korkull av serverm for UNZIP- og DE-o
Det o ops0 &n rai e sendingen & o

r UNZIP- og D

17.02.2021 318 P 00480
17.02.2021 318 P 00480

oppsta &0 fai siter sendingen av attarsanningsoppiasingan v

orkel &¢ serveren for UNZIP- cg DE-oppdaleringsopesspne
Deet oppsto en Tal atte ymraer gl aclssmam w
e korkol av servenen for UNZIP

17.02.2021 31T PM 0.0.454 En bildeanalysafeil 0pasio under selviastved oppstrskanning

A7.02.2021 318 PM

17.02.2021 318 P

17.02.2021 31TPM 00480 En bildeanalysefell 0ppsio under salvtast ved oppstan-skanning.
17.02.2021 31T PM 0 En bildeanalysefall 0pasto under selvtestved oppstkskanning
17.02.2021 31T P 00480 En bildeanalysetell 0ppsic under selviestved oppsttskanning

17.02.2021 311 P 00480 En objeiiginsstransportarhandiing ble svbat

Figur 3-45 Imager-feillogg

Overskriften til rapporten viser datoen da rapporten ble kjort, laboratorienavnet, Digital Imager-
navnet, Imager-ID-en (Digital Imager-serienummer), arbeidsstasjons-ID-en (Digital Computer-
serienummer) og antallet objektglasshendelser som samsvarer med sokekriteriene. Antall feil
som samsvarer med sekekriteriene vises ogsa everst til venstre pa bereringsskjermen.

Feilene vises med den siste hendelsen som nummer 1 og eldre hendelser deretter. Hver oppfering
viser feilkoden, et tids- og datostempel da feilen oppsto, versjonen av programvaren som kjorte pa
Digital Imager pa dette tidspunktet, og en kort feilbeskrivelse.

Rapporten viser sa mange datalinjer som er valgt i innstillingen for rapportgrense (500 til 5000),
se "Rapportlengdegrense"” pa side 3.17.

For rapporter med flere sider trykker du pa sirkelen pa heyre side av bereringsskjermen for & bla
gjennom resultatene.

For a lagre rapporten pa en USB-stasjon trykker du pa Lagre pa USB-knappen.
For & ga ut av rapporten og ga tilbake til hovedskjermen trykker du pad Lukk-knappen.

Hvis det ikke skjedde noen Imager-feil pa Digital Imager for datoperioden, genererer rapporten
0 resultater og presenterer en tom rapport.
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Avbildningsrapport

Avbildningsrapporten viser resultatene fra behandlede objektglassbzerere. Avbildningsrapporten
beskriver hvert objektglass i hver objektglassbaerer. Avbildningsrapporten vurderer posisjonen
objektglassbeereren var i og datoen objektglassbaereren ble behandlet. Rapporten kan kjores for
objektglassbeerere som har kjort de siste 24 timene, 48 timene, eller fra en tilpasset datoperiode.

Hvis laboratoriet ditt ikke bruker posisjon 10 som en feilbeerer, tilbyr avbildningsrapporten en
praktisk metode for & identifisere hvilken objektglassbeerer som har et objektglass som hadde en
objektglasshendelse.

Hvis laboratoriet bruker posisjon 10 som en feilbeerer, kan feilbaererrapporten brukes til a identifisere
et objektglass som hadde en objektglasshendelse.

Avbildningsrapporten er ogsa nyttig for a se det totale antallet objektglass som er kjort i lopet av en
tidsperiode, for objektglassbeaererne og tidsperioden som er valgt for rapporten.

Objektglass kjort de siste 24 timene

1. Trykk pa Avbildningsrapport-knappen for & velge den. Standardinnstillingen, som er for
objektglassbeerere som har kjort de siste 24 timene, vises. Bruk 24 timer eller velg et annet alternativ.

12012021 T:05 AM

=) Rapporter

Velg beerere ‘ 24 timer ‘ a ‘

24 timer

Posisjon Start Slutt 48 timer

12012021 1:38 AM 120120211 Avansert

12012021 T:49 AM 12012021 1:52 AM

O
O
O
O
O
O
O
Avbryt

12012021 153 AM

12012021 :56 AM

12012021121 PM

120120211215 PM

12.01.2021 4:03 PM

0 AT 1NN AL

12012021 1:53 AM

12012021 57 AM

12.01.20211215 PM

12.01.202112:20 PM

12.01.2021 4:07 PM

Figur 3-46 Avbildningsrapport: Objektglassbzerere fra de siste 24 timene
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2. En liste over objektglassbaerere vises pa skjermen. Trykk pa avmerkingsboksen for & velge

objektglassbeerer(e) som skal inkluderes i rapporten.

Merk: Nar mer enn en objektglassbeerer har blitt kjort i samme posisjon i lepet av tidsperioden
som er valgt for rapporten, vil start- og sluttiden vaere forskjellig for ferste kjoring og for
etterfolgende kjoring. For eksempel kunne to beerere ha blitt kjert i posisjon 5 de siste
24 timene. Bruk dato og klokkeslett for & skille dem.

3. Trykk pa Neste for & generere rapporten.
4. Resultatene vises pa bereringsskjermen. Se "Avbildningsrapport" pa side 3.50.

Avanserte innstillinger for en avbildningsrapport

1. Trykk pa Avbildningsrapport-knappen for & velge den.

2. Trykk pa pil ned ved siden av "24 timer"-valget overst til venstre.
3. Trykk pa Avansert for a fa tilgang til innstillingene for datoperiode.

7N15{2021 2:47 PM

[E Rapporter

Startdato: TIfi8/2019 lab (
Sluttdato: T/18/2019 Velg beerere ‘ S TR

| s

Alle datoer ‘ ‘ Angi startdato

Angi sluttdato

Startdato: Sluttdato:

Figur 3-47 Avbildningsrapport: Avansert alternativ, angi datoperiode

3.48 Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager



BRUKERGRENSESNITT ;

4. Velg tidsperiode.

* For & generere en rapport for alle objektglassbaerere som noensinne er behandlet pd Digital
Imager velger du Alle datoer. Hvis rapporten gir flere resultater enn tillatt av grensen for
rapportlengde, vises en melding everst i rapporten. Se "Rapportlengdegrense” pa side 3.17.

e Du kan generere en logg over alle objektglassbaererne som ble behandlet i en bestemt
tidsperiode ved & bruke knappene til 4 angi en startdato og en sluttdato for dataene i rapporten.

A. Trykk pa knappen Angi startdato. En kalender for gjeldende maned vises. Bruk pilene til
venstre og hoyre for navnet pd maneden for 4 endre maneden for startdatoen. Trykk pa en
dato i kalenderen for 4 velge dagen som skal veere startdatoen for rapporten.

B. Trykk pa knappen Angi sluttdato. En kalender for gjeldende méned vises. Bruk pilene til
venstre og hoyre for navnet pa maneden for a endre maneden for sluttdatoen. Trykk pa
en dato i kalenderen for & velge dagen som skal veere sluttdatoen for rapporten. Hvis en
startdato er satt uten sluttdato, vil rapporten kjore fra startdatoen til dagens dato (i dag).
5. Trykk pa Neste for a generere en liste over objektglassbeerere som ble kjort i lapet av denne
tidsperioden. Listen vises i kronologisk rekkefolge med den siste baereren gverst pa listen.
6. Trykk pa avmerkingsboksen for & velge objektglassbeerer(e) som skal inkluderes i rapporten.

12.01.2021 N:06 AM

=) Rapporter

Startdato: 2212.2020 el —t
Sluttdato: 23122020 elg bcerere | Avansert hd

221220201214 PM

O
O
O
O
O
O
O

Posisjon

Start

221220201213 PM

221220201236 PM

22122020 12:37 PM

22122020 12:42 PM

221220201249 PM

22122020119 PM

22122020 1:48 PM

AN AANnA NaT M

Slutt

22122020 12:37 PM

2212.202012:40 PM

22122020 12:44 PM

22122020 1:08 PM

22122020 1:37 PM

22122020 2:06 PM

ANIN AANA N.as N

Tilbake

Figur 3-48 Avbildningsrapport: Velg fra listen over objektglassbzerere

7. Trykk pa Neste for a generere rapporten.
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8. Resultatene vises pa beroringsskjermen.

12.01.2021 T:08 AM

= Rapporter

Registraringer funnet: 3

Avbildning

Side1av1

Avbildningsrapport

Rapportdatn:  13.01.2021 1107 &M

— N
Arbsidsstasjons il ——

Avbildningssammendrag

Forste objekiglass avbildet:
Sinte cbiwkiglass avbiliet

Avbildningsdetalj

Lagre pa USB

Figur 3-49 Avbildningsrapport

Nokkel til Figur 3-49

@ Antall oppfgringer som er funnet er det totale antallet objektglass kjgrt, med og uten feil,
for objektglassbaererne og tidsperioden som er valgt for rapporten.

@ Overskriften til rapporten viser datoen da rapporten ble kjart, laboratorienavnet, Digital Imager-

navnet, Imager-ID-en (Digital Imager-serienummer) og arbeidsstasjons-ID-en (Digital Computer-
serienummer).
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Nokkel til Figur 3-49

®

En avbildningssammendrag-del viser:
Farste objektglass avbildet: datoen og klokkeslettet for det farste objekiglasset som er avbildet
i beererne som er valgt for rapporten

Siste objektglass avbildet: datoen og klokkeslettet for det siste objektglasset som er avbildet
i beererne som er valgt

Beerere: antall objektglassbaerere valgt for rapporten

Objektglass avbildet: antall objektglass som er vellykket avbildet i objektglassgruppen
i objektglassbaererne som er valgt for rapporten

Feil: antall objektglass med objektglasshendelser i objektglassgruppen i objektglassbeererne
som er valgt for rapporten

Antall objektglass som er beskrevet i rapporten vises ogsa gverst til venstre pa bergringsskjermen.
Antall oppferinger som er funnet er summen av objektglassene som er avbildet og objektglassene
med feil.

Oppfaringene i avbildningsdetalj-delen av rapporten er organisert etter objektglassbaerer og
deretter etter apningsnummer i fargingsholderen. Oppfaringene starter med objektglassbaereren
i posisjonen med det laveste tallet (f.eks. objektglassbaerer i posisjon 1) og fortsetter til
objektglassbaereren i posisjonen med det hgyeste tallet (f.eks. objektglassbaerer i posisjon 10).
Innenfor hver objektglassbaerer begynner oppfaringene med apningen i fargingsholderen med
det laveste tallet (f.eks. apning 1) og fortsetter til apningen med det hgyeste tallet (f.eks.
apning 40).

For hvert objektglass i hver baerer inkluderer rapporten objektglass-ID-en, pravetypen, et

dato- og tidsstempel og statusen. For objektglass som er vellykket avbildet, er statusen "OK".
For objektglass der det oppstod en feil, er statusen feilkoden, og "Beskrivelse"-feltet beskriver
objektglasshendelsen.

Rapporten viser sa mange datalinjer som er valgt i innstillingen for rapportgrense (500 til 5000),
se "Rapportlengdegrense" pa side 3.17.

®

For rapporter med flere sider, trykk pa sirkelen pa hayre side av bergringsskjermen for & bla
gjennom resultatene

For & lagre rapporten pa en USB-stasjon trykker du pa Lagre pa USB-knappen.

For & ga ut av rapporten og ga tilbake til hovedskjermen trykker du pa Lukk-knappen.

Hvis ingen objektglass ble behandlet pa Digital Imager i tidsperioden for rapporten, genererer
rapporten 0 resultater og presenterer en tom rapport.
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Avbildningsrapport
Rapportdato:  7/16/2021 3:11 PM
Labnavn: Hologic
Imager-navn: Imager 3
Imager-ID: 123456789
Arbeidsstasjons-ID: 987654321

Side 1 av 1

Avbildningssammendrag

Forste objektglass avbildet:
Siste objektglass avbildet:

Avbildningsdetalj

3/17/2020 11:00 AM
3/17/2020 11:23 AM

Objektglass avbildet:
Feil:

T—o

®
® 1 r

20190306165849678

20190306165849679 Gyn
20190306165849680 Gyn
20190306165849681 Gyn
20190306165849682 Gyn
20190306165849683 Gyn
20190306165849684 Gyn

3/17/2020 11:00 AM

3/17/2020 11:05 AM

3/17/2020 11:08 AM

3/17/2020 11:11 AM

3/17/2020 11:14 AM

3/17/2020 11:19 AM
3/17/2020 11:23 AM

E0002

@

Objektglassets strekkode kunne

OK
OK
OK
OK
OK

Figur 3-50 Avbildningsrapport (eksempel)

®

Nokkel til Figur 3-50

Informasjonen i overskriften genereres av rapporten.
Digital Imager identifiseres med serienummeret og Imager-navnet (hvis et navn brukes).

Rapporten bruker datoperioden som operatgren spesifiserte; de siste 24 timene, 48 timene
eller en avansert datoperiode.

Rapporten viser antall objektglassbaerere som operatgren spesifiserte for rapporten.
To objektglassbeerere er inkludert i dette eksemplet.

® O

For alle objekiglassene i alle objektglassbaererne som er valgt for rapportens

datoperiode, vises antall objektglass med vellykket avbildning, og antall objektglass
med objektglasshendelser i delen Avbildningssammendrag.
| dette eksemplet bar de to objektglassbaererne til sammen 26 objektglass.
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Nekkel til Figur 3-50

Beerer: i dette eksemplet ble objektglassbaereren i posisjon 1 valgt av operatgren
for inkludering i rapporten.

Apning: i dette eksemplet var det farste objektglasset (laveste apningsnummer)
i objektglassbeereren i posisjon 1 i apning 4.

Eksempel pa et objektglass med vellykket avbildning

Eksempel pa et objektglass med en objektglasshendelse

CHOMCICIC)

Dato/tid da objektglasset ble avbildet

Feilbaererrapport

Hvis objektglassbaereren i posisjon 10 har blitt brukt som en feilbeerer, beskriver en feilbaererrapport
objektglassene som er avsatt i feilbeereren. Hvis laboratoriet ditt bruker posisjon 10 som en feilbeerer,
tilbyr feilbeererrapporten en praktisk metode for a identifisere hvorfor et objektglass hadde en
objektglasshendelse, noe som hjelper til med & bestemme hvordan objektglasset kan avbildes pé nytt.

Vurder & kjore feilbeererrapporten pa slutten av behandlingen hver gang posisjon 10 brukes som
en feilbeerer.

1. Trykk pa Feilbaererrapport-knappen for a velge den. Knapper for & stille inn datoperiode vises.

2. Velg tidsperiode. Hvis en startdato er satt uten sluttdato, vil rapporten kjore fra startdatoen
til dagens dato (i dag).

3. Trykk pa Neste for & generere en liste over feilbeerere for denne tidsperioden.
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4. Trykk pa avmerkingsboksen for a velge objektglassbeerer(e) som skal inkluderes i rapporten.

7hef2021 3:23 PMm

= Rapporter

Velg becerere 24 timer

Posisjon Start Slutt

5 7/18/2021 3:20 PM 7/18/2021 3:20 PM

Figur 3-51 Feilbzererrapport: Velg feilbzerer fra listen

5. Trykk pa Neste for & generere rapporten.
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6. Resultatene vises pa beroringsskjermen.

12.01.2021 T:08 AM

=) Rapporter

Registraringer funnet: 3

Feilbasrer

Side1av1
Feilbarerrapport

Rapportdatn:  13.01.2021 11:08 AM

Arbsidsstasjons il ——

I R T T T
1 G

22122020 12.42 P ED002 Ohjektglassets strekko

= kunne ke e

Ll
2 Gyn 22.12.2020 12.43 Pt B Ohbjektglassets sk dekunne ke lses.
i

3 Gyn 22122020 12.44 P ED002 Ohbjekiglassets strekkode kunneikke e,

Lagre pa USB ‘

Figur 3-52 Feilbzererrapport

Overskriften til rapporten viser datoen da rapporten ble kjort, laboratorienavnet, Digital Imager-
navnet, Imager-ID-en (Digital Imager-serienummer) og arbeidsstasjons-ID-en (Digital Computer-
serienummer). Antall objektglass i rapporten vises ogsd everst til venstre pa bereringsskjermen.

Oppforingene i feilbeererrapporten er organisert etter apningsnummer i fargingsholderen.
Oppforingene begynner med dpningen i fargingsholderen med det laveste tallet (f.eks. dpning 1)
og fortsetter til Apningen med det hoyeste tallet (f.eks. dpning 40).

For hvert objektglass i hver beerer inkluderer rapporten dpningsnummer, objektglass-ID (hvis lest),
provetype, dato- og tidsstempel, feilkode og en beskrivelse av feilen.

Rapporten viser sa mange datalinjer som er valgt i innstillingen for rapportgrense (500 til 5000),
se "Rapportlengdegrense" pa side 3.17.

For rapporter med flere sider, trykk pa sirkelen pa heyre side av beroringsskjermen for & bla
gjennom resultatene.

For & lagre rapporten pa en USB-stasjon trykker du pa Lagre pa USB-knappen.
For & ga ut av rapporten og ga tilbake til hovedskjermen trykker du pa Lukk-knappen.

Hvis ingen feilbaerer ble tilordnet, eller ingen objektglass hadde objektglasshendelser i tidsperioden
for rapporten, genererer rapporten 0 resultater og presenterer en tom rapport.
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Denne siden er tom med hensikt.
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BETJENING AV DIGITAL IMAGER 4

Kapittel fire

Betjening av Digital Imager

AVSNITT
KAPITTELOVERSIKT

Riktig drift av Genius digitalt diagnostikksystem krever at Digital Imager, bildebehandlingsserveren
og granskningsstasjonen er tilkoblet, og det krever en forbindelse mellom bildebehandlingsserver
og et arkivsystem for laboratorier. Instruksjonene i denne brukerhandboken beskriver bruken av
Digital Imager-delen av det samlede systemet. Se brukerhdndboken for granskningsstasjon og
brukerhandboken for bildebehandlingsserver for mer informasjon om disse komponentene.

Normal drift av Genius Digital Imager bestar av a sld pa Digital Imager-datamaskinen og Digital
Imager, legge preparerte objektglass i objektglassbeaerere og starte objektglassprosesseringen.

Ved avslutningen av objektglassbehandling fjernes objektglassbzerere fra Digital Imager.

Under objektglassbehandlingen er status for hvert objektglass og en indikasjon pd hvilke(t)
objektglass som kan kreve ytterligere operateroppmerksomhet, tilgjengelig i brukergrensesnittet.
Denne informasjonen rapporteres ogsa som en objektglass-hendelseslogg. Rapporten kan vises
pa brukergrensesnittet, og rapporten kan lagres som en tekstfil pa en USB-nokkel.

Nar som helst under objektglassbehandlingen kan operateren avbryte og gjenoppta behandlingen
eller avbryte og annulere behandlingen.

Om nedvendig kan utstyret slas av etter en foreskrevet rekkefolge. Se "Sla av Digital Imager"
pa side 4.34.

Se Figur 4-1 for et diagram over en typisk objektglassavbildningsprosess.
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Strom pa

(Derene lases mens de
varmes opp)
Dorer lases opp

Laste objektglassbzerer

Lukk der. Trykk pa Start.
(Objektglassbzerer last)

Avbryt/last _ Send data til
Avbild hvert \ gller panytt/  eller Avbryt bildebehandlingsserver

h ) for hvert objektglass
objektglass gjenoppta

Batch fullfort Vis/lagre rapporter
(Objektglassbaerer ulast)
Apne dor.

Last ut objektglassbaerer(e).

Strom av

Figur 4-1 Typisk objektglassavbildningsprosess

4.2 Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager



BETJENING AV DIGITAL IMAGER 4

AVSNITT

=8 FORSYNE STR@M TIL UTSTYRET

ADVARSEL.: Jordet stikkontakt. Instrumentsikringer. lkke sla pa eller bruk utstyret hvis det
er skadet.

Forsyn strem til serveren, Digital Imager og Digital Imager-datamaskinen i henhold til felgende
prosedyre.

Merk: Alle stromledningene ma plugges i en jordet kontakt. Frakobling av stremforsyningen
gjores ved a fjerne stromledningen.

Forsyning av strem til utstyret ma utferes i den sekvensen som er beskrevet for & etablere riktig
kommunikasjon mellom Digital Imager, Digital Imager-datamaskinen og bildebehandlingsserveren.

Forsikre deg om at deren og vinduet til Digital Imager er helt lukket.

Merk: Digital Imager-datamaskinen trenger en tilkobling til bildebehandlingsserveren for Digital
Imager og Digital Imager-datamaskinen kan fungere skikkelig.

Merk: Digital Imager bor veere slatt pa for du slar pa Digital Imager-datamaskinen.
Nar du slar pd stremmen til Digital Imager, starter en oppvarmingssyklus pa 7 minutter.

1. Hvis vinduet eller deren er dpen, viser bergringsskjermen en melding om a lukke vinduet og
deren. Lukk vinduet og deren for & fortsette.

Stremindikator
(Systemstatuslamper)

[
lﬂu ° o ©
«n

\ Strembryter

Bak Front

Figur 4-2 Digital Imagers strombryter
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2. Trykk vippebryteren pa baksiden av Digital Imager til PA (1). (Se Figur 4-2.)

I

Stromindikator s

0g
streambryter

Figur 4-3 Sla pa stremmen til Digital Imager-datamaskinen

W

Sla pa strommen ved Digital Imager-datamaskinen. (Se Figur 4-3.)

4. Bereringsskjermen viser statusen ndr systemet sjekker forskjellige delsystemer mens
systemet starter. Beroringsskjermen viser fremdriften til selvtest ved oppstart med en
soyle og prosentandelen. Objektglasshandteringsmekanismene beveger seg gjennom
objektglasshdndteringsbanen.

Kontrollerer objektglassbanen ..

Selvtest nér strammen sléis pd — 50 % fullfert
I 4000090900000

'@ 2021, HOLOGIC INC.
vi0.2

Figur 4-4 Oppvarming pagar

Hvis det blir oppdaget et objektglass i instrumentet under selvtest ved oppstart, felger du
instruksjonene pa bereringsskjermen for a fjerne objektglasset og lukke vinduet.
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* Huis et objektglass kan flyttes til en objektglassbeerer, viser bereringsskjermen instruksjoner
for & plassere en tom objektglassbaerer i posisjon 1 (felt 1), slik at instrumentet kan returnere
objektglasset til en objektglassbaerer.

* Hovis det er et objektglass i instrumentet som ikke kan flyttes til en objektglassbeerer, folg
instruksjonene pa beroringsskjermen for 4 hente objektglasset ved & dpne
objektglassgriperen.

Merk: Nar oppvarmingssyklusen avsluttes, forsvinner meldingen, og derene lases opp.
Skjermbildet Klar til avbildning vises ndr Digital Imager er klar til bruk. Se Figur 3-1.

For informasjon om hvordan du slar av Digital Imager, se "Sla av Digital Imager" pa side 4.34. Digital
Imager og Digital Imager-datamaskinen skal vaere slatt av i den sekvensen som er beskrevet der.

AVSNITT
MATERIALER SOM ER NODVENDIG F@R DRIFT

Digital Imager Digital Imager-datamaskin

2

“«——>

Tilkobling til
bildebehandlingsserveren

ThinPrep
mikroskopobjektglass

Figur 4-5 Elementer som kreves for objektglassbildebehandling

Objektglassbarere forsynes ved installasjon. Se Bestillingsinformasjon for bestilling av flere.

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager 4.5



4 BETJENING AV DIGITAL IMAGER

Digital Imager har to komponenter, en Digital Imager-prosessor og en Digital Imager-datamaskin.
Digital Imager-prosessoren holder objektglassbeerer(e). Operatoren serger for at Digital Imager-
prosessoren er slatt pa, objektglassbeererne er ordentlig lastet og derene er forsvarlig lukket for
objektglassbehandlingen. Brukergrensesnittet er beroringsskjermen pa Digital Imager. Digital
Imager-prosessoren tar bilder av hvert objektglass og sender dataene til Digital Imager-
datamaskinen. Digital Imager-datamaskinen inneholder avbildningsprosessoren og styrer
instrumentets elektromekaniske funksjoner. For Gyn-provetyper analyserer Digital Imager-
datamaskinen ogsé avbildet objektglassdata. For alle prevetyper sender Digital Imager-
datamaskinen dataene for lagring pa bildebehandlingsserveren.

Bildebehandlingsserveren lagrer objektglassrelaterte data og kontrollerer kommunikasjon av alle
systemtjenester til de andre enhetene i Genius digitalt diagnostikksystem. Det er hovedkontrolleren
ndr mer enn én Digital Imager er koblet til serveren.

AVSNITT
DAY MERKING AV OBJEKTGLASS

Kameraet som skanner objektglassetikettens tilgangs-ID, gjenkjenner strekkoder (1-dimensjonalt eller
2-dimensjonalt) eller OCR (optisk tegngjenkjenning)-format. Den kan ikke lese begge samtidig. Som en
del av det forste oppsettet av Digital Imager, eller nar laboratoriet ditt endrer objektglassetikettyper,
velger du etikettformat via brukergrensesnittet. Se "Konfigurer strekkoder" pd side 3.22.

Merk: For Digital Imagers konfigurert til & lese 1-dimensjonale (1-D) og 2-dimensjonale (2-D)
objektglassetiketter, kan objektglassbeerere ha blandede strekkodeetikettformater s lenge
objektglassetikettene samsvarer med konfigurasjonen pa instrumentet. En Digital Imager
som er konfigurert for 4 lese OCR-objektglassetiketter, kan ikke lese strekkodede
objektglassetiketter.

OCR-formatet ma veere 14 siffer langt i to rader, 7 siffer over 7 siffer, med pasient-ID-en pa
11 siffer og en 3-sifret CRC til slutt. Skriften ma veere 12-punkts OCR-A. Bare tall, ingen alfabettegn.
(Se Figur 4-6.) Pa noen ThinPrep-prosessorer heter dette formatet "OCR Imager".

Strekkodeetikettene pa objektglassene kan vaere 1- eller 2- dimensjonal; se tabell nedenfor for
eventuelle pakrevde restriksjoner. Objektglassetiketter kan skrives ut og paferes eller trykkes direkte
pa eller graveres pa objektglasset. (Se Figur 4-6.) Kontroller i alle fall at kontrasten er tilstrekkelig

til at skanneren kan lese etiketten.
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Tabell 4.1 Objektglassrestriksjoner basert pa hvilke strekkodesymboler

som brukes

1-D — Kode 128 Alle utskrivbare ASCIl 128-tegn stottes. Strekkodens bredde varierer etter innholdet.
Minimum 5 tegn kreves, og maksimum 8 alfategn eller 14 sifre passer pa et
objektglass. Blanding forkorter maksimal lengde.

1-D-Int.2av5 Kun sifre stottes. 5,7, 9 eller 11 tegn +1 (valgfritt) kontrollsiffer er formatet.

1-D - Kode 39 Stettede tegn er A-Z, 0-9, - + . $/ % "mellomrom" Det kreves minst 5 tegn, og
maksimalt 6 tegn passer pa et objektglass. (Et kontrolisiffer med ett tegn er valgfritt.)

1-D — Kode 93 Alle utskrivbare ASCII 128-tegn stottes. Det kreves minst 5 tegn, og maksimalt 8 tegn

far plass pa et objektglass.

2-D - Datamatrise

Alle utskrivbare ASCIl 128-tegn stottes. Maksimalt 16 tegn stettes.

01234567890

Code
128

ThinPrep®

HologicLab

UL DT

Code
Interleaved 2 of 5

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep® ' ThinPrep®

Eksempler pa 1-dimensjonale strekkoder Eksempel pa

2-D strekkode

HologiclLab

4O55853
92391490

OCR-format

ThinPrep®

Figur 4-6 Eksempler pa hvordan ulike strekkoder far plass pa et ThinPrep-objektglass
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AVSNITT

=88 LASTE OBJEKTGLASSB/ERERE

ADVARSEL.: Glass. Skarpe kanter.

Alle objektglassene i samme objektglassbaerer ma vaere av samme type objektglass (alle Gyn-
objektglass, alle ikke-Gyn-objektglass eller alle UroCyte-objektglass). Se "Velg provetype for en
objektglassbeerer” pa side 3.13 for informasjon om hvordan du angir objektglasstyper.

Nar Gyn-sekvensen brukes, kan det kun benyttes fargede, dekkglasstildekkede mikroskopobjektglass
for ThinPrep™-avbildningssystemet. Se brukerhandboken for ThinPrep-farge for anbefalinger for
dekkglassmedier.

For ikke-gyn-objektglass kan det kun benyttes fargede, dekkglasstildekkede ThinPrep™ ikke-
gynekologiske mikroskopobjektglass.

For UroCyte-objektglass kan det kun benyttes fargede, dekkglasstildekkede ThinPrep™ UroCyte™
mikroskopobjektglass.
FORSIKTIG: Objektglassene ma ha blitt behandlet pa en ThinPrep-prosessor.

Se Figur 4-7. Pa mikroskopobjektglassene til ThinPrep-avbildningssystemet er referansemerkene
permanent trykte funksjoner pd objektglasset som brukes til & registrere objektglassposisjonen
pa bildetrinnet.

Matt omrade pa ==/ ||l|[|||l||Jl —~—— 1-D strekkode for tilgangs-ID
objektglasset 01234307890 vist i dette eksemplet

Celleflekk — inneholder ThinPrep®

pasientceller o Q=—— Referansemerke, bare pa ThinPrep-
\ avbildingssystem-objektglass
N

Referansemerke

F0 —=2 Referansemerke

Figur 4-7 ThinPrep-mikroskopobjektglass for bruk med Digital Imager
(ThinPrep-avbildningssystemets mikroskopobjektglass for vist gyn-prove)

FORSIKTIG: For a forhindre unadvendige objektglasshendelser under batchbehandling méa
objektglassene plasseres ordentlig i objektglassbasreren.
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Inspiser objektglassene visuelt for du legger dem i objektglassbeereren.

Legg forsiktig mikroskopobjektglassene i en objektglass-fargingsholder, ett objektglass per apning.
Orienter objektglasset slik at etikettsiden er opp og vender mot "up side"-paskriften som er gravert
pa fargingsholderen.

Objektglassbeaereren har to dpninger. Hver apning har ett stativ med mikroskopobjektglass.
Senk objektglassene forsiktig inn i objektglass-fargingsholderen i objektglassbeereren.

Hvis fargingsholderen vender feil vei i objektglassbeereren, vil objektglassene ikke sitte flatt, skovlen
pa siden av objektglassbeereren vil stote ut og de rode tappene vil vises. Hvis fargingsholderen
vender feil vei i objektglassbeaereren, kan ikke objektglassbeereren lastes inn i Digital Imager.

En objektglassbeerer kan brukes med én eller to fargingsholdere. En objektglassbzerer kan kjore pa
Digital Imager med 1-40 objektglass lastet inn. Digital Imager starter med objektglasset lengst fra
objektglassbeererens handtak.

KORREKT OBJEKTGLASSPOSISJON:
Objektglassetikettene vender bort fra
objektglassbaererhandtaket.

Tomme apninger er OK.

FEIL LASTING AV OBJEKTGLASS:
Fargingsholder inn bakover — rgde
tapper synlige.

Objektglass inn bakvendt eller opp
ned Flere objektglass i én apning
Objektglass skjevt eller skrastilt
mellom apningene

Figur 4-8 Laste objektglass inn i objektglassbaereren

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager 4.9
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Nar du laster inn objektglass, méa du bekrefte at:

ThinPrep™ mikroskopobjektglass med referansemerker brukes til Gyn-prover.
Referansemerkene ma ikke skrapes opp eller skades.

FORSIKTIG: Monteringsmediene ma veere helt terre for du laster inn objektglass
i avbildningsstasjonen.

Dekkglassmediet er tort (vate medier kan fore til funksjonsfeil pa utstyret). Dette er spesielt
viktig for objektglass som bruker dekkglass i glass.

Objektglassene er rene (ingen fingeravtrykk, stov, rester, bobler). Hold objektglassene etter
kantene. Flisete eller odelagte objektglass blir kanskje ikke avbildet.

Dekkglasset stikker ikke utenfor overflaten pa objektglasset.

Etiketten paferes jevnt, uten overheng. (Loftede kanter kan klebe seg under handtering,
forarsake odelagte objektglass eller instrumentfeil.)

Objektglasset er korrekt merket for bruk med Digital Imager. Se "Merking av objektglass"
pa side 4.6.

Objektglass-ID-er i OCR-format kan ikke blandes med objektglass-ID-er i noe strekkodeformat i
samme objektglassbeerer.

Digital Imager ma veere konfigurert for & matche formatet til objektglassetikettene i objektglassbaereren.
Se "Konfigurer strekkoder" pé side 3.22 for mer informasjon. Nar konfigurasjonen er stilt, fortsetter
innstillingen.

Hver objektglassbeaerer kan holde opptil 40 objektglass. Det er ikke nedvendig at objektglassene er
i en bestemt rekkefelge; apninger kan hoppes over.
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AVSNITT

F LAST OBJEKTGLASSBZAREREN INN | DIGITAL IMAGER

Apne deren for & f4 tilgang til objektglassbaererdekket. Banene eller posisjonene pa
objektglassbeererdekket er merket 1-10, med posisjon 1 lengst til venstre.

Bekreft eller velg objektglasstype for en bane. Posisjonene pa objektglassbeererdekket er
representert pa bereringsskjermen.

For & endre en objektglasstypebetegnelse for objektglassbeereren trykker du pa navnet
pa objektglasstypen over posisjonen pé bereringsskjermen. Trykk pd navnet pa ensket
objektglasstype (Gyn, Ikke-Gyn eller UroCyte) for a velge det. Posisjon 10 kan ogsé
betegnes som en feilobjektglassbaerer (Gyn, Ikke-Gyn, UroCyte eller Feil).

I

B.01.2021 2:06 PM

Lc st beerere

Last objektglassbeerere by feilbaerar, eller trybk pd Start for & begynne avbilining

| Admin-alternativer |

Figur 4-9 Objektglassbaererdekket tilsvarer bergringsskjermvisningen
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Hold en lastet objektglassbeerer etter handtaket og plasser objektglassbaereren pa en tom posisjon
pa den dpne deren. Lyset over en inaktiv objektglassbaererposisjon er gront.

Skyv objektglassbeereren fremover. Sporet i bunnen av objektglassbaereren passer pa skinnen

i objektglassbaererens bas. Objektglassbeereren sitter ordentlig nar den klikker inn i ldsen og
berorer sensoren pa den andre siden av instrumentet. Nar objektglassbeereren er pd plass, endres
illustrasjonen til posisjonen pa bereringsskjermen til en lysere bla farge. Lyset over en inaktiv
objektglassbeererposisjon er gront.

Figur 4-10 Skyv lastet objektglassbaerer inn i en tom posisjon

Objektglass kan avbildes med 1-10 objektglassbaerere som er lastet inn i Digital Imager. Digital
Imager begynner & behandle med objektglassbaereren lengst til venstre og fortsetter forbi alle
apne posisjoner. Digital Imager holder opptil 10 objektglassbaerere. Det er ikke nedvendig at
objektglassbeererne er i en bestemt rekkefelge; baner kan hoppes over.

Objektglassbeerere kan ikke lastes eller losses fra Digital Imager mens objektglass fra samme
objektglassbeerer behandles. Objektglassbaereren er last pa plass, og lyset over posisjonen pa
objektglassdekket er redt til avbildningsprosessene er fullfert for objektglass fra denne
objektglassbeereren.

Behandlingen kan settes pa pause av operateren for a laste objektglassbeerere inn i en tom
posisjon, en posisjon der objektglassbehandlingen er fullfert eller en posisjon der en presserende
gruppe objektglass kan lastes. Se "Stat-objektglassbehandling” pa side 4.30.
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5. Fortsett a laste objektglassbeerere inn i tilgjengelige baner pa objektglassbeererdekket.

Merk: Det finnes ti objektglassbeererbaner. Last inn sd mange objektglassbeerere som nedvendig.
Hver objektglassbaerer kan holde 40 objektglass for en total batchsterrelse pa 400 objektglass.
Minst én objektglassbaerer som inneholder minst ett objektglass, mé veere tilstede for a
begynne objektglassavbildning.

Merk: Hvis posisjon 10 er betegnet som en feilbeerer, laster du en tom objektglassbeerer i posisjon 10
for objektglassbehandlingen startes.

6. Lukk deren helt.

AVSNITT
OBJEKTGLASSBEHANDLING

1. Trykk pa Start pa beroringsskjermen for a begynne behandlingen. Doren og vinduet ma vaere
lukket, og minst én objektglassbaerer ma lastes inn for Start-knappen er tilgjengelig.

8.01.2021 3:06 PM

Last baerere

Last objektglassbaerere og feilbcerer, eller trykk pd Start for & begynne avbildning

‘Admin—ultemutiver| ‘ Rapporter ‘

Figur 4-11 Begynn objektglassavbildning: Last inn objektglassbaerere, eller trykk Start

2. Digital Imager fortsetter gjennom sekvensen av hendelser som er oppfert her.
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Tabell 4.2 Sekvens av hendelser ved avbildning av objektglass

Start-knappen trykkes.

Doren lases og forblir Iast til objektglassbehandlingen er ferdig
eller er stoppet av operatgren.

Se etter om det er objektglass i en objektglassbharer.
Objektglasshererindikatorlampen for objektglassbaereren
blir red.

Programvaren estimerer tiden for  behandle alle
objektglassene som er lastet inn i den forste baereren.

Fjern ett objektglass fra en objektglassharer.

Objektglassbehandlingen starter med den farste brukte
objektglasshereren til venstre (de nederste tallposisjonene)
og fortsetter mot hoyre (de hayere tallposisjonene).

Innenfor hver objektglassherer begynner
objektglassbehandlingen med objektglasset i den brukte
apningen lengst fra objektglassbarerens handtak.
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Tabell 4.2 Sekvens av hendelser ved avbildning av objektglass

Flytt objektglasset til makrostasjonen. Skann objektglasset
med makroskanneren for & fange objektglass-1D-en pa
objektglassetiketten.

Bruk Konfigurer objektglass-ID — Gyn-objektglass-
innstillingene til a registrere tilgangs-ID-en basert pa
objektglass-ID-en pa objektglassetiketten.

Sjekk at objektglasset ikke allerede er avbildet.

Flytt objektglasset til bildetrinnet. Skann objektglasset
i hoy opplgsning.

Mens ett objektglass er pa bildetrinnet, fierner du neste
objektglass fra objektglasshareren og flytter det til
makrostasjonen.

Flytt objektglasshandteringsarmen til neste brukte
objektglasshaerer og gjennomfer et inventar for & bestemme
hvor objektglassene er lastet inn i objektglassbareren.

Send tilgangs-ID, objektglassbilder og relaterte data
(dato, klokkeslett, navn pa Digital Imager osv.) til
bildebehandlingsserveren.

Bildebehandlingsserveren lagrer disse dataene slik at data
kan nas fra granskningsstasjonen.

Du kan frigjere objektglasshandteringsarmen for a ga videre
til neste objektglass ved a plassere objektglasset midlertidig
pa kestasjonen.

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager  4.15



4 BETJENING AV DIGITAL IMAGER

Tabell 4.2 Sekvens av hendelser ved avbildning av objektglass

Sett objektglasset tilbake til objektglassbaereren.

Merk: Vanligvis returneres objektglasset til starthaereren.
| tilfeller der operatgren har tilordnet posisjon 10 som

en feilbeerer, returneres et objektglass med en
objektglasshendelse til feilbaereren i posisjon 10.

Fjern neste tilgjengelige objektglass fra objektglassbareren.

Prosessen gjentas til hvert objektglass i objektglasshareren
er behandlet.

Nar alle objektglassene i en objektglassbaerer er behandlet,
endres lyset over objektglassbaererposisjonen fra radt til gront.

Prosessen gjentas til alle objektglass er behandlet.

Digital Imager fortsetter til hvert objektglass i hver
objektglassbarer som er lastet i instrumentet er behandlet.

3. Nar det gronne lyset indikerer at alle objektglassene i en objektglassbeerer har blitt behandlet,
kan objektglassbeereren fjernes fra Digital Imager.
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| lopet av objektglassbehandlingen

Nar objektglassene behandles, endres bergringsskjermen for & representere hvor mye fremgang
det er gjort. For mer informasjon om bereringsskjermens statusindikatorer, se "Statusindikatorer”
pa side 3.4. Figur 4-12 viser hvordan bereringsskjermen viser fremgang gjennom de lastede
objektglassbeererne.

C Prosessering

® ® ®

Figur 4-12 Objektglassbaerer-avbildningsstatus (eksempel)

Nekkel til Figur 4-12

| dette eksempelet behandles objektglass i objektglassbaerer 1. For & apne den detaljerte
@ visningen for denne objektglassbaererens objektglass trykker du hvor som helst i
illustrasjonen til baerer 1 pa bergringsskjermen.

Objektglassbaerere er lastet i posisjon 2-5 i dette eksemplet. Ved avbildning av objektglass
@ fra objektglassbeereren i posisjon 1, giennomfarte Digital Imager et inventar for
tilstedeveerelse eller fravaer av objektglass i objektglassbaerere i posisjon 2, 3, 4 og 5.

Nar alle objektglassene i den farste objektglassbeereren er behandlet, vil Digital Imager
begynne a behandle objektglassene i neste objektglassbaerer, som er i posisjon 2 i dette
eksemplet.
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Nokkel til Figur 4-12

Digital Imager har oppdaget at objektglassbeerere er lastet i posisjon 6, 7, 8 og 9 i dette
@ eksemplet. Digital Imager vil foreta et inventar for tilstedeveerelse eller fravaer av objektglass
i disse objektglassbaererne.

@ Posisjon 10 er tilordnet av operataren som en feilbzerer. | dette eksemplet er ett objektglass,
som startet i objektglassbaereren i posisjon 1, blitt returnert til feilbeereren i posisjon 10.

@ Last/fjern-knappen er tilgjengelig nar Digital Imager behandler objektglass.

@ Start-knappen erstattes med en Stopp-knapp nar Digital Imager behandler objektglass.

Digital Imager sender data til bildebehandlingsserveren for hvert objektglass. Sirkelen i ruten
over objektglassbeereren pa bereringsskjermen viser fremdriften for dataoverferingen.
Se "Overforingsstatus for objektglassdata” pa side 3.10 for mer informasjon.

Nar objektglassbehandlingen pagar, berer rektangelet som representerer objektglassbaereren pa
bereringsskjermen for & vise detaljene om objektglassene i den baereren, slik som vist i Figur 3-6.
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Periodisk kontroll
Med jevne mellomrom i lopet av normal drift utferer Digital Imager en sjekk av sine forskjellige

systemer og delsystemer. Hvis deren er dpen, vil Digital Imager be operateren om a lukke deren.

Deoren vil lases. En melding vises pa bereringsskjermen.

Operatoren skal ikke foreta noen handlinger. Nar kontrollen er fullfert, fortsetter Digital Imager
det den gjorde for den stoppet for a kontrollere.

12012021 417 P

Anslatt sluttid: . . .
17:25 (1t 20 min igjen) Klar til avbildning e

Periodisk kontroll

Periodisk kontroll pagar ..

Figur 4-13 Periodisk kontroll

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager
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Prosessering fullfort

Nar alle objektglassene i alle baererne er behandlet, viser bereringsskjermen antall objektglass som
er behandlet og antall objektglasshendelser under behandlingen.

2020 0TaT AM

Prosessering fullfert

Avbildningsprosess fullfert

Avbildning startet: ?ﬂEfEU?D 10:08:07 AM
Avbildning fullfert: 7/15/202010713:43 AM
1Bcerer (3 objektglass totalt)

+ 10bjektglass avbildet
/N 10bjektglass tidligere skannet

/M 1Feil objektglass

Figur 4-14 Prosessering fullfort

Trykk pa Lukk-knappen for & ga tilbake til hovedskjermen med visning av "Prosessering fullfert".
Nar Digital Imager er inaktiv (ikke behandler objektglass), kan rapporter genereres. Se "Rapporter”
pa side 3.39.
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Objektglasshendelse under behandling
Nar Digital Imager behandler objektglass, endres skildringen av en objektglassbaerer pa
bereringsskjermen for & representere fremgang. En rod stripe indikerer en objektglasshendelse.

Nar objektglassbehandlingen pagar, beror rektangelet som representerer objektglassbaereren pa
bereringsskjermen for & vise detaljene om objektglassene i den beaereren.

Anslatt sluttid: .
1700 (37 min igjen) \U Prosessering

Bcerer1

Starttid: & 04-2021 418 PM Objektglass avbildet: 1
Anslétt sluttid: 17:00 (27 min igjen) Tidligere skannet: 0

@

Apning Objektglass-ID Type Datofkokkeslett Beskrivelse

1 08503879989 Gyn 6-04-2021 4:23 PM

08032009989 Gyn Prosessering

@ ®

Figur 4-15 Objektglasshendelse under behandling

Nokkel til Figur 4-15

@

Den rade stripen representerer et objektglass med en feil.

@

Skjermen viser apningsnummeret i fargingsholderen, objektglass-ID, pravetype, dato og
klokkeslett og en beskrivelse av feilen.

Dette er kjgringstotal for objektglass med feil som oppsto for objektglass i denne
objektglassbaereren.
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Hvis et objektglass forarsaket en hendelse under behandlingen, kan du bruke beskrivelsen av feilen
for & finne ut om det er noen korrigerende handlinger som gjor at objektglasset kan behandles i en
annen baerer. Dette kan omfatte:

Objektglass lastet pa feil mate inn i objektglassbaereren

Objektglasset var ikke helt tort da det ble lagt inn i objektglassbeereren
Monteringsmedier var pa den matte delen av objektglasset

Objektglasset inneholder bobler

Objektglassets dekkglass stikker ut over kanten og forarsaker forstyrrelser
Objektglasset er skittent (stov, fingeravtrykk)

Objektglassetiketten er ikke lesbar for skanning av tilgangs-ID

Objektglassetiketten er leselig, men Digital Imager er konfigurert til & lese en annen
strekkodetype eller OCR-format

Objektglasset har allerede blitt avbildet (tilgangs-ID er allerede i serverdatabasen)

Merk: Med feilen "Objektglass ble skannet tidligere" ma du alltid sjekke objektglass-ID-en
mot pasientoppferingen for & bekrefte at det ikke er en duplisert tilgangs-ID.

Andre objektglassrelaterte feil (men ikke nedvendigvis brukerkorrigerbare) kan omfatte:
Proven er for tett

Proven er sparsom

Andre biologiske artefakter

Okklusjoner eller hull i celleflekken

Objektglasset er ikke et ThinPrep-mikroskopobjektglass

Merk: Hvis et objektglass ikke blir vellykket behandlet av Digital Imager, kan bildene ikke granskes

pa granskningsstasjonen. Et objektglass kan kjores pa nytt pa Digital Imager.
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AVSNITT

a8 LAST OBJEKTGLASSBAREREN UT FRA DIGITAL IMAGER

1. Nar instrumentet er inaktivt (ikke behandler objektglass), apner du deren for a fa tilgang til
objektglassbeererdekket. Banene eller posisjonene pa objektglassbaererdekket er merket 1-10,
med posisjon 1 lengst til venstre.

2. En objektglassbeerer i en posisjon markert med et grent lys kan fjernes fra Digital Imager.

Ta tak i hdndtaket pa objektglassbeereren og trekk den lastede objektglassbeereren forsiktig
tilbake mot deg.

Figur 4-16 Fjern objektglassbzereren fra Digital Imager

3. Nar sporet pa bunnen av objektglassbeereren ikke lenger er i inngrep med skinnen

i objektglassbaererbésen, flytt objektglassbeereren til lagringsstedet.
FORSIKTIG: Handter objektglassene forsiktig. Objektglass vil falle ut av objektglassbaereren
hvis objektglassbaereren snus opp ned.
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AVSNITT
BRUKE EN FEILOBJEKTGLASSBARER

Digital Imager kan stiles inn for & returnere objektglass som har objektglasshendelser til ett av
to steder:

* Sette objektglasset tilbake til samme objektglassbaerer som det startet i.
* Sette objektglassbeereren til en feilobjektglassbeerer i posisjon 10.

For a tilordne posisjon 10 som en feilobjektglassbeerer trykker du pa navnet pa objektglasstypen over
posisjon 10 og velger Feil. Kun posisjon 10 har alternativet for 4 tilordnes som en feilobjektglassbzerer.
Nar posisjon 10 er utpekt som en feilbeerer, vil valget forbli pa Digital Imager til det endres igjen.

Om enskelig kan operateren endre innstillingen nar som helst instrumentet er inaktiv.

Hvis du vil bruke en feilobjektglassbeerer, md du legge i en tom objektglassbaerer med ett eller to
tomme fargingsholdere i seg for du begynner a behandle objektglass.

Nar feilobjektglassbeereren brukes, vil ethvert objektglass som har en objektglasshendelsesfeil

i hele objektglasskjoringen av objektglass bli returnert til feilbeereren i stedet for objektglassbaereren
som den startet fra. I objektglassbaereren som objektglasset startet fra, vil det veere et tomt spor

for ethvert objektglass som returneres til feilobjektglassbaereren. Objektglass-hendelsesloggen

og avbildningsrapporten beskriver begge feilen og startposisjonen for objektglassbeereren.

En feilbeererrapport beskriver feilen og den returnerte posisjonen i feilbaereren for objektglasset.

En objektglassbeerer med to fargingsholdere i seg har en kapasitet pa 40 objektglass. Nar feilbeereren
oppdager at det bare er 10 tomme apninger igjen, vises meldingen "lite plass" pa bereringsskjermen,
og feilbeereren vises i gult.

Trykk pa Last/fjern-knappen for & stoppe behandlingen, slik at deren lases opp. Bytt ut full feilbaerer
med en tom feilbeerer. Se "Laste objektglassbeerere” pa side 4.8.

Digital Imager vil stoppe behandlingen hvis feilbeereren nar kapasitet.

Bytt ut full feilbeerer med en tom feilbaerer. Vurder & bruke en feilbeerer der en operater er tilgjengelig
for a skifte ut en full feilbeerer om nedvendig.
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Beskrivelse av objektglassene i feilobjektglassbzereren

For & se beskrivelser av objektglasshendelsen for hvert objektglass i feilbeereren trykker du pa

grafikken som representerer feilbeereren. Bereringsskjermen viser &pningsnummer, objektglass-ID,
type, dato og klokkeslett, status og beskrivelse.

@ @ ®® ® ©® @

. 6-04-202 4:23 PM
1700 (37 min igjen) ) Prosessering

Feilbcerer

Ferste objektglass lagt til: 8.01.20 21247 PM .
Objektglass: 3
Siste objekiglass lagt til:  8.01.20 21 2:48 PM jeltg

Objektglass-ID Dato/klokkeslett

Objektglassets streidode kunne iide let
8.012021 2:47 PM s St
8.01.2021 2:48 PM Objektglassets :;tr.::kode kunne ikke les
8.012021 2:49 PM Objektglassets str:f;ode kunne ikke les

(e
®

Figur 4-17 Detaljer for objektglass i feilbaereren

Nekkel til Figur 4-17

@ Tidsperiode denne feilbsereren har veert i bruk

@ Apning i fargingsholderen i feilbaereren

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager  4.25



4 BETJENING AV DIGITAL IMAGER

Nokkel til Figur 4-17

@ Objektglass-ID vises (for objektglass med vellykket strekkodeskanning)

Pravetype: Gyn, UroCyte eller Ikke-gyn

Antall objektglass i feilbeereren

Dato og klokkeslett da feilen oppsto

Feilkode og beskrivelse

@ Q| @ @ ®

Trykk pa Lukk for & ga tilbake til hovedskjermbildet for behandling

©

Lagre dataene som xml-fil pa en USB-stasjon

@ Trykk og skyv sirkelen for & rulle gjennom listen

Nar posisjon 10 brukes som en feilbeerer, blir hvert objektglass i feilbaereren beskrevet flere steder.
Skjermbeskrivelsen av feilbaereren og feilbeererrapporten beskriver feilbaereren som et objektglass
returneres til. Objektglass-hendelsesloggen og avbildningsrapporten beskriver objektglasset

og objektglasshendelsen basert pa hvor objektglasset startet. For mer informasjon om rapporter,
se "Rapporter" pa side 3.39.
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AVSNITT

J SETT PA PAUSE 0G GJENOPPTA EN BATCH

Avbryt objektglassbehandling

Objektglassbehandlingen kan bli avbrutt og gjenopptatt eller avbrutt og annullert via
brukergrensesnittet. Objektglassbehandlingen kan bli avbrutt av de grunnene som er angitt nedenfor:

FORSIKTIG: Digital Imager er designet for a sikre at alle objektglassene fra en
objektglassbeerer returneres til en objektglassbeerer for instrumentet avslutter behandlingen.
Alle objektglassene i en objektglassbasrer ma returneres til en objektglassbaerer for
objektglassbeereren kan fiernes.

For a kjore et Stat-objektglass

For & fjerne fullferte objektglassbeerere og laste inn nye objektglassbeerere slik at Digital Imager
kontinuerlig behandler objektglass

For a sl av systemet for en kjent strombruddshendelse
For 4 sla av systemet for a utfere vedlikehold eller reparasjon
For & handtere observerbare objektglasslastefeil

For & laste eller fjerne en eller flere objektglassbeerere mens Digital Imager behandler
objektglassene trykker du pa Last/fjern pa beroringsskjermen.

Merk: Pass pa a fjerne riktig objektglassbeerer nar behandlingen er satt pa pause. Nar en

objektglassbeerer fjernes og en ny objektglassbeerer lastes i samme posisjon, antar Digital
Imager at objektglassene i objektglassbeereren ma behandles. Hvis behandlingen er satt pa
pause, og en baerer med behandlede objektglass ved en feiltakelse blir fjernet og erstattet
med den samme beereren, vil Digital Imager forseke & behandle objektglassene i denne
beaereren pa nytt. Digital Imager vil ta seg tid til & rapportere at disse objektglassene har
blitt skannet tidligere.
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C Prosessering

Last/fjern-knapp

Figur 4-18 Objektglassbehandling: Last/fjern-knapp
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Digital Imager er ferdig med & behandle objektglasset eller objektglassene som er fjernet fra en
objektglassbeerer innen 60 sekunder. Bereringsskjermen viser statusen Prosessering satt pa pause.
Den aktive objektglassbaereren, merket med et radt lys over deren, kan ikke fjernes eller byttes ut.

N

Feilbcerer er full. Skift ut med en tom feilbcerer og lukk deren, trykk deretter pd Gjenoppta for & fortsette avbildning

Gyn | (<" | Gyn | Gyn | (<" | Gyn | Ike-gyn | UroCyte |

Gjenoppta

@ ® @

Figur 4-19 Objektglassprosessering satt pa pause

Nekkel til Figur 4-19

@ Oransje overskrift indikerer at behandlingen er satt pa pause

Oransje farge indikerer at behandlingen er satt pa pause.
| dette eksempelet var objektglass fra objektglassbaerer 1 under behandling da
behandlingen ble satt pa pause.

pa pause.

@ | dette eksempelet ble to objekiglass fiernet fra beereren da behandlingen ble satt

Gjenoppta-knapp
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W

Apne doren.

4. Fjern enhver objektglassbeerer fra et sted med grent lys, og/eller last en objektglassbaerer med

objektglass i en posisjon med gront lys.

A. Fullforte objektglassbeerere kan fjernes og erstattes med ubehandlede objektglassbzerere,
eller objektglassbaererposisjoner kan veere tomme.

Merk: Feilobjektglassbeereren kan ogsa fjernes og erstattes med en tom objektglassbeerer, med
tomme fargingsholdere. Feilbaereren ma ikke ha noen objektglass i seg nar feilbaereren
byttes mens behandlingen pa Digital Imager er satt pa pause.

B. Hovis ikke-fullferte objektglassbeerere fjernes, mé de avbildes pd nytt pa et annet tidspunkt
for & bli ansett som fullferte.

C. Huvis systemet skal slas av, fjern objektglassbaererne. Kjor ubehandlede objektglassbeerere
pa et annet tidspunkt.

Lukk deren.
6. For & sla av systemet trykker du pa Stopp-knappen mens instrumentet er satt pa pause.

Se "Sla av Digital Imager" pa side 4.34 for flere instruksjoner.
7. Trykk pa Gjenoppta for & gjenoppta behandlingen. Systemet begynner & behandle ved neste
ubehandlede objektglass, som kan vaere i objektglassbaereren som var aktiv da Last/fjern-
knappen ble trykket. Digital Imager gjennomferer et inventar for enhver objektglassbeerer som
ble lastet eller skiftet ut i instrumentet. Behandlingen fortsetter med den neste ubehandlede
objektglassbeereren den kommer til nér driften gjenopptas, og begynner med objektglassbaereren
i den laveste nummererte, brukte posisjonen (posisjon lengst til venstre).

o

Avbryte behandlingen etter at objektglassbehandlingen er satt pa pause

1. Hyvis systemet skal slas av, fjern objektglassbeererne. Hvis en objektglassbeerer er delvis behandlet
og er en blanding av behandlede og ubehandlede objektglass, ber du vurdere a skille de
behandlede objektglassene fra de ubehandlede objektglassene, slik at de ubehandlede
objektglassene kan kjores pd et annet tidspunkt.

2. For & sla av systemet trykker du pa Stopp-knappen mens instrumentet er satt pa pause.
Se "Sla av Digital Imager" pa side 4.34 for flere instruksjoner.

Stat-objektglassbehandling

En batch kan bli avbrutt for & kjere en enkelt objektglassbeerer med Stat-objektglass. Operatoren kan
gjenoppta eller avslutte batchen etter a ha kjort stat-objektglassene, i likhet med a sette pa pause

og gjenoppta lasting av andre objektglassbzerere. Stat-objektglasset eller objektglassene plasseres

i en objektglassbeerer i hvilken som helst posisjon merket med grent lys. Det kan kjores ett til

40 objektglass.

1. Mens Digital Imager behandler objektglassene trykker du pé Last/fjern pa bereringsskjermen.
2. Digital Imager er ferdig med a behandle objektglasset eller objektglassene som er fjernet fra en
objektglassbeerer. Beraringsskjermen viser statusen Prosessering satt pa pause. Den aktive

objektglassbeereren, merket med et redt lys over deren, kan ikke fjernes eller byttes ut
3. Apne doren.
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4. Last inn objektglassbeereren som inneholder objektglassene i en tilgjengelig posisjon. Hvis alle
objektglassbeererposisjonene er fulle, laster du ut en beaerer fra en posisjon som er merket med
gront lys, slik at det er plass til stat-objektglassbeereren. Hvis posisjon 10 er betegnet som en
teilbeerer, bor du vurdere a sette stat-objektglassbeereren i en annen posisjon for & beholde
posisjon 10 for en feilbeerer.

5. Trykk pa rektangelet som representerer objektglassbaereren pa bereringsskjermen, for a velge
beereren med STAT-objektglass i den.

6. Trykk pa Merk som STAT-knappen.

. THE/ 2050 BA3798 A
Lttt ot

20 min igjen) Klar til avbildning
Beererl

Starttic:
Sluttick

Mark som STAT

Merk som STAT-knapp

Figur 4-20 Kjor Stat-bzerer: Merk objektglassbhzerer som STAT
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En melding "Merket som STAT - vil bli behandlet som neste" vises pa bereringsskjermen.
Knappen nederst til hoyre endres til en Fjern STAT-knapp.

5 . 702207 457 PM
Anslatt sluttid:

17:59 (1t 2 min igjen) Klar til avbildning
Becerer1

Starttid: Objektglass avbildet 0
Sluttid: Tidligere skannet: [}

| Fjern STAT ‘

Lukk-knappen gar tilbake til Fjern STAT-knapp
skjermbildet Klar til avbildning

Figur 4-21 Bekreftelsesmelding om stat-avbrudd

7. Trykk pa Lukk for & ga ut av dette skjermbildet og fortsette med stat-objektglass(ene).
Eller trykk pa Fjern STAT for a fortsette & behandle objektglass fra objektglassbaereren med
ubehandlede objektglass i laveste nummererte posisjon mot objektglassbaerer med hoyest
nummererte posisjon (fra venstre til hoyre).
8. Trykk pa Gjenoppta, og systemet behandler objektglasset/-ene i STAT-objektglassbaereren.
Merk: Hvis objektglassene ble fjernet fra objektglassbzereren nar behandlingen ble satt pa
pause, for eksempel hvis et objektglass er pa et av instrumentets trinn, vil Digital
Imager returnere disse objektglassene til en objektglassbeerer for den behandler
objektglassene i stat-objektglassbaereren.

Fremgangen til objektglass(ene) i stat-objektglassbaererkassetten vises pad bereringsskjermen.

9. Nar objektglass(ene) i stat-objektglassbeereren er fullfert, fortsetter behandlingen pa objektglassene
fra objektglassbeereren med den laveste nummererte posisjonen. Bruk Last/fjern-knappen for
a fjerne stat-objektglassbeerer, eller vent med & fjerne stat-objektglassbeereren til behandlingen av
alle objektglassbeererne er fullfort.
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AVSNITT
AVBRYT BEHANDLINGEN

Bruk Stopp-knappen for & avbryte behandlingen. Stopp-knappen er tilgjengelig nar Digital Imager
behandler objektglass. Og Stopp-knappen er ogsa tilgjengelig ndr behandlingen er avbrutt med
Pause-knappen.

C Prosessering

Stopp-knapp
Figur 4-22 Stopp-knapp

Instrumentet vil fullfere det ndvaerende trinnet for alle objektglass som pagar, og returnere
objektglassene til en objektglassbeerer.

Velg "Ja" pa bekreftelsesskjermen for & fortsette med avslutning.

Beroringsskjermbildet gér tilbake til hovedskjermen "Klar til avbildning".
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AVSNITT

L SLA AV DIGITAL IMAGER

ADVARSEL.: S|3 aldri av strammen til utstyret uten & sla av systemet via brukergrensesnittet!

Digital Imager er ment & veere pa. Hvis Digital Imager ma slds av, folg disse instruksjonene.

Normal avslutning

Digital Imager-datamaskin
1. Stopp all objektglassbehandling, eller vent til Digital Imager er inaktiv.
2. Trykk pa Admin-alternativerpa hovedskjermen.

. 19.032020 1528
Ansldtt sluttid: .

16:46 (1t 20 min igjen)

Klar til avbildning

Last objektglassbeoerere, eller trykk pd Start for & begynne avbildning

Gyn Gyn Gyn Gyn Gyn Gyn Beke-gyn UraCyte Gyn

| Admin-alternativer | Rapporter

Admin-alternativer-knapp

Figur 4-23 Trykk pa Admin-alternativer fra hovedskjermen
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3. Pa skjermen Administrative alternativer trykker du pa av/pa-knappen.

B.012021 3:32PM

Administrative alternativer

Imager-navn: Volum:

‘ Hologic 20 ‘ — | 100% ‘ Rengjoer skjerm ‘

Spréak: Fullferingstone:

‘ Norsk bokmél | Fullfering 1

Rapportiengdegrense: Tone for feil: - .
‘. —| 5.000 ( +" ( ,’I | Fail 1 (o | | ‘ Samle diagnostikk ‘

Konfigurer strekkoder | Konfigurer objektglass=-ID |

Av/pa-knapp for & sla av Digital Imager-datamaskinen

Figur 4-24 Av/pa-knapp pa bergringsskjermen

4. Velg Sla av pa bekreftelsesskjermen for & fortsette med avstenging. (Se Figur 4-25).

¢ Avslutning

Er du sikker pé at du vil sl& av?

Avbryt | Sid av

Figur 4-25 Bekreft avslutning

5. Digital Imager-datamaskinen slas av. Bereringsskjermen pa Digital Imager-prosessoren og
statusindikatorlampene slas av.
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Digital Imager
1. Etter at Digital Imager-datamaskinen er slatt av kan du fjerne strommen fra Digital Imager helt
ved a trykke pa vippebryteren pd baksiden av Digital Imager. Se Figur 1-7.

Avslutning pa grunn av strembrudd

Hvis det oppstar en strombruddstilstand, ma du felge de vanlige instruksjonene for a sla pa
instrumentet ndr stremmen er gjenopprettet. Se "Forsyne strom til utstyret" pa side 4.3.

Ta instrumentet ut av drift (utvidet avslutning)

I tilfelle utstyret ma flyttes etter installasjon, ta kontakt med Hologics tekniske stotte. Se Kapittel 8,
Serviceinformasjon.

Hvis Digital Imager skal slas av for lengre tid, felg instruksjonene for avslutning pa "Sla av Digital
Imager" pa side 4.34.

Fjern objektglassbeerere fra Digital Imager, og lagre eventuelle pasientobjektglass.
Lukk deren.
Trekk ut stremledningen til Digital Imager.

AVSNITT o
\U88  STARTE SYSTEMET PA NYTT

Hvis Digital Imager startes pa nytt av en eller annen grunn:

1. Sla av komponentene som beskrevet i "Sla av Digital Imager" pa side 4.34.
2. Ladet ga 15 sekunder for du slar pa Digital Imager og Digital Imager-datamaskinen.

4.36 Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager



PIOYaNIIPaA °§

5. Vedlikehold



VEDLIKEHOLD AV DIGITAL IMAGER ;

Kapittel fem

Vedlikehold av Digital Imager

Systemet ma vedlikeholdes regelmessig for a sikre palitelig ytelse. Utfor vedlikehold pa systemet
som beskrevet i dette avsnittet. Systemet krever ekstra forebyggende vedlikehold hvert ar av
Hologic servicepersonell.

Ukentlig eller | Rengjor kostasjonen og objektglassgriperne
hyppigere Rengjor objektglassbaererdekket
Rengjor objektglassbeerere
Etter behov Rengjor verifiseringsbrikken
Rengjor bergringsskjermen
Rengjor utsiden av Imager
AVSNITT
"W UKENTLIG

De ukentlige vedlikeholdsoppgavene kan utferes oftere, avhengig av instrumentbruk ved laboratoriet.

Rengjor kostasjonen og objektglassgriperne

1. Vent til instrumentet er inaktiv (ikke behandler objektglass). Apne vinduet.

2. Terk av eventuelt glasstov og rusk fra kestasjonen og objektglassgriperne i Digital Imager
med en lofri klut, fuktet med avionisert vann.

3. Toerk deretter av kostasjonen og objektglassgriperne med en lofri klut, fuktet med 70 %
alkohol. La kestasjonen og objektglassgriperne torke for du bruker prosessoren.

ADVARSEL.: Skarpe kanter

Objektglassgriperfingrene har skarpe kanter. Veer forsiktig ved rengjering av

objektglassgriperfingrene.
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- Objektglasshandteringsarm

Objektglassgripere
Makrostasjon

N

. Avbildningsstasjon

Kgstasjon

Innsiden av Digital Imager — deksler fiernet for a vise detaljer

Figur 5-1 Makrostasjon, kogstasjon, avbildningsstasjon og objektglassgriper

ADVARSEL.: Glass

Instrumentet bruker mikroskopobjektglass som har skarpe kanter. | tillegg kan objektglassene veere

knust i oppbevaringsforpakningen eller i instrumentet. Vaer forsiktig ved handtering av objektglass
0g rengjering av instrumentet.

Rengjor objektglassbzererdekket

Rengjor hver uke rundt bunnen av prosessomradet med 70 % alkohol og lofri kluter. Bruk hansker
mens du rengjor.
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Fjern alle objektglassbeererne fra Digital Imager.

[l

Figur 5-2 Fjern objektglassbzerere for a torke av objektglassbaererdekket

Tork av eventuelt glass-stov og rusk fra objektglassbeererdekket, skinnene som holder
objektglassbeerere og innsiden av deren. Se Figur 1-9.

Ikke spray innsiden av Digital Imager med vann eller noe rengjeringsmiddel.
FORSIKTIG: For 4 unnga & skade sensorene pa baksiden av lasteomradet ma du ikke berare
mekanismen og sensorene pa baksiden av lasteomradet.

Rengjor objektglassbaerere

Rengjor en tom objektglassbeerer uten objektglass eller fargingsholdere innsatt, med sape og vann.
Det valgfrie dekselet for en objektglassbzerer kan ogsa rengjores med sape og vann.
La objektglassbeereren og dekselet torke helt for du bruker dem.

Rengjor objektglassbaererne ndr de ikke er lastet inn i Digital Imager.
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AVSNITT

=3 ETTER BEHOV

Rengjor verifiseringsbrikken

Bildetrinnet er delikat. Den md vere i samme posisjon og uten riper for 4 oppna riktig ytelse
av Digital Imager. Verifiseringsbrikken eller "V-brikken" er et lite objektglass i glass som er
permanent festet til bildetrinnet.

Over tid samler det seg stov pa bildetrinnet, og verifiseringsbrikken ma rengjores med en manuell
luftblaser eller en kombinert linsebldser/-rengjoringsberste designet for rengjoring av linser.

Figur 5-3 Rengjor verifiseringsbrikken

1. Apne vinduet nér Digital Imager er inaktiv. Bruk rene nitrilhansker og unnga & berore
trinnoverflatene.

2. Klem peeren til luftbldseren med kompressor eller den kombinerte linseblaseren/borsten,
for & blase stovet forsiktig fra verifiseringsbrikken.

3. Lukk vinduet.

FORSIKTIG: |kke bruk drivmiddel, som hermetisk luft, fordi komponentene rundt

verifiseringsbrikken kan bli skadet. Ikke tark av verifiseringsbrikken, fordi den eller komponentene

i neerheten kan bli oppripet av rusk.

Rengjor bergringsskjermen
Rengjor bereringsskjermen til brukergrensesnittet med en lofri klut lett fuktet med 70 % alkohol.

1. Fra hovedmenyen velger du Admin-alternativer. Velg deretter Rengjor skjerm.

Rengjer skjerm

Figur 5-4 Rengjor skjerm-knapp
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2. Trykk pa OK pa bekreftelsesskjermen for & lase bereringsskjermen slik at bereringsskjermen
kan rengjores. Trykk Avbryt for a avslutte og ga tilbake til skjermen Administrative
alternativer.

7-04-2021 535 AM

Administrative alternativer

fl Rengjor skjerm

Er du sikker pd at du vil lase skjermen i 30 sekunder?

Figur 5-5 Bekreft at bergringsskjermen vil vaere deaktivert for rengjoring

3. Systemet deaktiverer bereringsskjermen i 30 sekunder slik at bergringsskjermen kan
rengjores uten a utilsiktet aktivere knapper eller at du ma sla av Digital Imager.
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19.03 20201510

Administrative alternativer

Skjermen ldses for rengjering i
30
sekunder

Figur 5-6 Skjermrengjoringen teller ned 30 sekunder

Forsiktig: Ikke sett deren eller beraringsskjermen pé Digital Imager i kontakt med sterke
lesemidler som xylen, som kan skade overflaten pa deren eller bergringsskjermen.

Rengjor utsiden av Imager

For & rengjore vinduet er det best & bruke et vanlig kommersielt glassrengjoringsmiddel. Apne
vinduet og rengjor den indre overflaten med en lofri klut. Lukk vinduet og rengjor utsiden av
Digital Imager med en lofri klut.

AVSNITT

o} FLYTTE IMAGER

Hvis det blir nedvendig & endre plasseringen til Digital Imager og Digital Imager-datamaskinen,
kan du kontakte Hologics tekniske stotte eller din lokale Hologic-distributer. Det er nedvendig med
et servicebesgk.

Enhet sendt til ny plassering:

Hvis Digital Imager skal sendes til et nytt sted, ta kontakt med Hologic teknisk stotte eller din lokale
Hologic-distributer. Se Kapittel 8, Serviceinformasjon.
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Rutinemessig vedlikehold for maneden:

Ukentlig

Etter behov

Dato

Rengjor kgstasjonen
0g objekt-
glassgriperne
side 5.1

Rengjer
objektglass-
beererdekket

side 5.2

Rengjor
objekt-
glassharere

side 5.3

Rengjor
verifiserings-
brikken

side 5.4

Rengjer
bergringsskjerm

side 5.4

Rengjer utsiden
av Digital Imager

side 5.6
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Denne siden er tom med hensikt.
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FEILSOKING 6

Kapittel seks

Feilsoking

AVSNITT

/’'W INGEN TILKOBLING TIL BILDEBEHANDLINGSSERVEREN

Digital Imager ma ha en aktiv tilkobling til bildebehandlingsserveren for & kunne avbilde objektglass
eller vise data som beskriver objektglassene.

Hvis kommunikasjonen mellom Digital Imager og bildebehandlingsserveren forstyrres, blir
banneret gverst pa bereringsskjermen rodt. Objektglass kan ikke avbildes for etter at forbindelsen
til bildebehandlingsserveren er gjenopprettet.

Tid frofcbiol  DOG00-22

LT (" Bildebehandlingsserver er frakablet - kobler til igjen pé nytt

Last objektglassbaarere og feilbaerer, eller trykk pd Start for & begynne avbildning

Oym Sy By T Oy el gy UeeCytn

1

Admin-altermativer

Figur 6-1 Ingen forbindelse mellom bildebehandlingsserver og Digital Imager

Kontroller at kabelen til bildebehandlingsserveren er riktig koblet til Digital Imager-datamaskinen.
Kontroller at bildebehandlingsserveren er paslatt og i drift. Dette kan kreve hjelp fra anleggets
nettverksadministrator.
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AVSNITT
OBJEKTGLASSHENDELSER

Digital Imager-feilene sorteres i to grupper: Objektglasshendelser og Imager-feil.

Under behandlingen logges objektglasshendelser i en fil og vises pa brukergrensesnittet med

en rod stripe i statusen til en objektglassbeerer. Du kan se detaljene i en objektglasshendelse
mens Digital Imager fremdeles behandler en objektglassbeerer ved a trykke pa rektangelet som
representerer objektglassbaereren som vist i Figur 3-6. For informasjon om hvordan du genererer
en Objektglass-hendelseslogg, se "Objektglass-hendelseslogg" pa side 3.42.

Nar en feilbeerer brukes, er objektglasshendelser ogsa oppfert i feilbaererrapporten.
Se "Feilbeererrapport” pd side 3.53.

Objektglasshendelser indikerer en viss tilstand av objektglasset som gjor at avbildningsprosessen
ikke er mulig (med unntak av objektglasset som allerede er avbildet). Nar behandlingen er fullfert
eller stoppet, inspiser du de spesifikke objektglassene som er oppfert i objektglass-hendelsesloggen
for a se om objektglassproblemet kan rettes og om objektglasset kan avbildes i en annen kjoring.

Merk: Hvis et objektglass ikke blir vellykket behandlet av Digital Imager, kan bildene ikke granskes
pa granskningsstasjonen.

Folgende er en liste over objektglasshendelser. Objektglasset blir ikke avbildet ndr det er en
objektglasshendelse.

Tabell 6.1 Objektglass-hendelsesmeldinger

:eesrll(?)ﬂe Elzglgr?\ll?ale:e Mulig arsak Korrigerende tiltak
E0001 Objektglass ble Objektglasset er avbildet. Objektglasset kan granskes pa granskningsstasjonen.
skannet tidligere : - : -
Duplisert objektglass- Bruk objektglassek (side 3.40). Bekreft om ID-en
tilgangs-ID er unik.
Hvis det er et duplikat, avstem begge
pasientoppfaringene; merk én pé nytt og
prosesser objektglasset pé nytt.
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Hendel- Hendelses- . . .
seskode beskrivelse Mulig arsak Korrigerende tiltak
E0002 Objektglassets Feil type objektglass eller Bekreft at et ThinPrep-mikroskopobjektglass brukes.
strekkode kunne objektglassetikett.
ikke leses Kontroller at Digital Imager er konfigurert til & lese
strekkodeformatet eller OCR-formatet som brukes
i laboratoriet. Se "Konfigurer strekkoder" pa side 3.22.
Feil tilgangs-ID-format. Sjekk tilstanden til etiketten og at ID-en er i et format
som Digital Imager kan lese. Se "Merking av
Feil utskrift av objektglass-ID. | objektglass" pa side 4.6.
Objektglasset er Legg objektglasset inn i objektglassbeereren med
ikke lastet riktig inn etiketten vendt opp og vekk fra handtaket il
i objektglasshareren. objektglassbaereren.
Mulig funksjonsfeil p& Forspk 4 behandle objektglasset igjen. Hvis feilen
makrostasjonen. vedvarer, kontakt teknisk stgtte.
E0007 Objektglassavbild- Objektglassetiketten strekker | Kontroller at objektglassetiketten er péfert riktig,
ning mislyktes pa seg utenfor hayre side av uten overheng.
grunn av fokus QC objektglassetikettomradet,
slik at objektglasset ikke
sitter ordentlig i bildetrinnet
Mulig problem med skanning | Forsgk & behandle objektglasset igjen. Hvis feilen
av objektglass vedvarer, kontakt teknisk stotte.
E0009 Objektglassavbild- Mulig problem med Forsgk & behandle objektglasset igjen. Hvis feilen
ning mislyktes pa avbildningsfrekvens eller vedvarer, kontakt teknisk statte.
grunn av overekspo- | belysning under avbildning.
nerte bilder
E0010 Objektglassavbild- Trinnet flyttet eller ble Under bruk er Digital Imager fglsom for vibrasjoner.
ning mislyktes pa forstyrret under avbildning. Den skal plasseres pa en solid, flat overflate borte
grunn av en bilde- fra sentrifuger, virvelmaskiner eller annet utstyr som
trinnforstyrrelse kan forérsake vibrasjoner. Hold avstand fra annen
miljpaktivitet, for eksempel konstant gangtrafikk,
narhet til heiser eller dgrer som ofte &pnes og lukkes.
E0013 Strekkoden Strekkoden for objektglass- Merk objektglasset med riktig ID-format.
inneholder ID-en har tegn som ikke Se Tabell 4.1 pd side 4.7.
ugyldige tegn godtas av Digital Imager for

den strekkodetypen.
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Tabell 6.1 Objektglass-hendelsesmeldinger

ning mislyktes
pa grunn av celle-
fokusfeil

forberedelse av objektglasset
som forarsaker at
celleflekken er tom

eller veldig svak.

:ees?(c(j)eéile El:gl?r?\llse?:e Mulig arsak Korrigerende tiltak
E0014 Kunne ikke gripe ved | Objektglassgriperen klarte Hvis objektglasset ble manuelt fiernet av operatgren,
makro. Objektglass ikke & gripe ordentlig pa ma du behandle objektglasset pa nytt.
manuelt fiernet et objektglass, eller
av operater objektglasset ble manuelt Kontroller at objektglasset er ordentlig dekket med
fiernet av operataren. dekkglass og merket. Se "Merking av objektglass" pa
side 4.6.
Hvis feilen vedvarer, kontakt teknisk stotte.
E0015 Kunne ikke dele ID-en som er trykt pa Konfigurer objektglass-ID-innstillingene pa Digital
opp strekkode objektglassetiketten kan ikke | Imager er for lange eller for korte for objektglasset.
brukes av Genius digitalt Endre innstillingene for Konfigurer objektglass-ID.
diagnostikksystem. Se "Konfigurer objektglass-ID" pa side 3.25.
ID-en som er trykt pa
objektglassetiketten er riktig,
og innstillingene for
Konfigurer objektglass-ID
er feil.
Innstillingene for & Kontroller at ID-en som er trykt p&
konfigurere objektglass-ID er | objektglassetiketten er i riktig format for laboratoriet.
riktige, og ID trykket pa Merk objektglasset med riktig ID-format.
objektglassetiketten er feil
(for lang, for kort, bruker ikke
et spesifisert tegn).
E0016 Objektglassavbild- Provetaking eller Forsikre deg om at riktige prosedyrer for prgvetaking

0g prosedyrer for klargjering av objektglass falges.
Se anvisningene i brukerh&ndboken for ThinPrep-
prosessoren.

Et problem med Digital
Imager har objektglasset i en
posisjon som er vanskelig

a avbilde.

Forsgk & behandle objektglasset igjen. Hvis feilen
vedvarer, kontakt teknisk statte.
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Tabell 6.1 Objektglass-hendelsesmeldinger

Hendel- Hendelses-

seskode beskrivelse Mulig arsak Korrigerende tiltak

E0004, Objektglass- Forsgk & behandle objektglasset igjen. Hvis feilen
E0005, behandlingshendelser vedvarer, kontakt teknisk stgtte.

E00086,
E0008,
E0011,
E0012,
E0017,
E0018

AVSNITT

(o3 |IMAGER-FEIL

Det er tre typer Digital Imager-feil: selv-gjenopprettbare systemfeil, brukerkorrigerbare feil og
uopprettelige feil.

Alle Digital Imager-feil logges til en fil som kan nds via brukergrensesnittet. Se "Imager-feillogg" pa
side 3.45.

Selv-gjenopprettbare systemfeil

Disse automatisk gjenopprettbare feilene er Digital Imager-feil som ikke krever bruker- eller
servicepersonellinnblanding. Nar Digital Imager stoter pa en slik feiltilstand under behandlingen,
har den en rekke trinn & utfere for & gjenopprette fra tilstanden.

Nar Digital Imager gjenoppretter, gar Digital Imager tilbake til 4 behandle objektglass, og fortsetter
fra der den stoppet for feilen. En varslingsboks viser feilnummeret og en kort beskrivelse. Trykk pa
Lukk-knappen for & bekrefte og lukke varslingsboksen. (Se Figur 6-2.)
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Hvis den herbare alarmen er aktivert, vil alarmen heres til du enten trykker pa Demp alarm-knappen
eller Lukk-knappen. Systemets statuslys blinker rodt.

7i5{202 9:28 AM

Prosessering stanset  oeriuet

Feil E1501

En feil oppstod ved oppretting av objektglassmappen.

Demp alarm

Figur 6-2 Brukervarsling: Gjenopprettbar feil
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Brukerkorrigerbare feil

Ved brukerkorrigerbare feil trenger Digital Imager assistanse fra brukeren for & gjenopprette fra
feilen. Nér Digital Imager stoter pa en brukerkorrigerbar feiltilstand under behandlingen, har den
en rekke trinn & utfore for & gjenopprette fra tilstanden. Ett eller flere trinn krever en handling fra
operatoren, vanligvis flytting av et objektglass.

23.032020 28

@ Prosessering stanset

Feil E4013

En plukking fra makroredet mislyktes.
@ Apne vinduet og fier objektglassene fra felgende steder:

Makro

| Demp alarm ‘

Figur 6-3 Brukerkorrigerbar feil (eksempel)

Nakkel til Figur 6-3

@ Bergringsskjermen viser at behandlingen er stoppet med et rgdt banner gverst.

Feilkoden vises.

Hvis den hgrbare alarmen er aktivert, vil alarmen hgres til du enten trykker pa Demp alarm-

@ | tillegg til en beskrivelse av feilen, gir feilmeldingen instruksjoner for operataren.
@ knappen eller Lukk-knappen. Systemets statuslys blinker radt.
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Nekkel til Figur 6-3

®

For brukerkorrigerbare feil er Lukk-knappen tilgjengelig etter at operataren hjelper til med
feiloppretting. | dette eksemplet vil Lukk-knappen veere tilgjengelig etter at operatgren
apner vinduet og fjerner objektglasset fra makroredet.

Nar Digital Imager gjenoppretter, gar Digital Imager tilbake til 4 behandle objektglass, og fortsetter
fra der den stoppet for feilen.

Uopprettelige feil

For uopprettelige feil ma Digital Imager startes pa nytt for a forseke & gjenopprette. I noen tilfeller
kan Imager kreve et Hologic-servicebesgk.

Nar det oppstar en uopprettelig feiltilstand, blir objektglassbehandlingen avbrutt. Gjenopprettingen
krever avslutning og omstart av Digital Imager.

Hvis den herbare alarmen er aktivert, vil alarmen heres til du enten trykker pa Demp alarm-knappen
eller Lukk-knappen. Systemets statuslys blinker redt.

@ Uopprettelig feil

Feil E1018

Uventet derdpning.

| Demp alarm ‘ ‘Servicemodus ‘d)‘

o ® 0

Figur 6-4 Uopprettelig Imager-feil, omstart nedvendig
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Vinduet viser feilnummeret, en kort beskrivelse av feilen og en av/pé-knapp.

Nokkel til Figur 6-4

@

Bergringsskjermen viser at den har en uopprettelig feil i et radt banner gverst.

Feilkoden vises.

En beskrivelse av feilen vises.

Hvis den harbare alarmen er aktivert, vil alarmen hgres til du enten trykker pA Demp alarm-
knappen eller instrumentet slas av. Systemets statuslys blinker radt.

@ ® @ e

Med feil som ikke kan gjenopprettes, er en Servicemodus-knapp tilgjengelig pa
feilmeldingen. Servicemodus er for Hologic-servicepersonell og er passordbeskyttet.

®

Med feil som ikke kan gjenopprettes, er en av/pa-knapp tilgjengelig pa feilmeldingen. For a
prove feiloppretting med omstart eller for & sla av instrumentet trykker du pa av/pa-knappen.

1. Huvis alarmen lyder og du vil dempe alarmen, trykker du pa Demp alarm-knappen.

Merk:

For & unnga objektglasshendelsen "objektglass er allerede behandlet" nar Digital Imager
starter pa nytt ma du fjerne objektglassbaerere med objektglassene som har blitt avbildet fra
Digital Imager for du sldr av Digital Imager. Nar Digital Imager slas av, mister den oversikten
over hvor i batchen den stoppet. Nar den starter pa nytt, utferer Digital Imager en ny oversikt
over objektglassbaererne, og den vil prove & behandle objektglasset i den laveste nummererte
apningen pa objektglassbereren i den laveste posisjonen (f.eks. dpning 1 pad
objektglassbeereren i posisjon 1) uansett om objektglasset ble behandlet.

2. Trykk pa av/pa-knappen pa bereringsskjermen for & avslutte Digital Imager-applikasjonen og
for & sla av Digital Imager-datamaskinen.

®

Trykk pa vippebryteren pa baksiden av Digital Imager for 4 sld av Digital Imager helt.

4. Apne vinduet og fjern eventuelle objektglass som befinner seg pa makrotrinnet, kotrinnet
eller bildetrinnet. Fjern eventuelle objektglass som er tydelig ute av posisjon. Ikke prov
a fjerne et objektglass fra Digital Imager-objektglassgriperen.

5. Lukk vinduet.
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Merk: Hvis feilen oppstod med den tomme objektglassgriperen i neerheten av en objektglassbeaerer
som inneholder objektglass, fijerner du objektglassbeereren fra den posisjonen. Nar Digital
Imager starter, vil den bevege objektglassgriperen slik at den tomme objektglassgriperen kan
kollidere med et objektglass i den objektglassbeereren.

o

Vent i 15 sekunder.

Trykk pa vippebryteren pa baksiden av Digital Imager for a sl pa Digital Imager.

8. Ved omstart prover Digital Imager alle de vanlige selvtestene ved oppstart (POST).

A. Inoen tilfeller er omstart nok til & fjerne feilen. Nar hovedskjermen vises, laster du
objektglassbeerere etter behov og trykker pé Start for 4 behandle objektglassene.

N

B. Iandre tilfeller vil Digital Imager under selvtest ved oppstart oppdage ett eller to objektglass
i en posisjon der brukerhandling er nedvendig for a fjerne feilen. Folg instruksjonene
pa bergringsskjermen.

Hvis Digital Imager oppdager et objektglass som den kan flytte til en objektglassbeerer, men
ingen objektglassbeerer er lastet, viser beraringsskjermen instruksjoner for & laste en tom
objektglassbeerer i Digital Imager.

Apne daren og sett inn en boerer med tomme stativer i bukt nr.
1for & rydde objektglassbanen.

Selvtest ndr strommmen slés pé — 50 % fullfert
I 0000090909090

@ 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Figur 6-5 Brukerassistert feilgjenoppretting: Last en tom objektglassbaerer

Legg en tom objektglassbeerer i posisjon 1 og lukk deren.

Etter at Digital Imager returnerer objektglass(ene) til objektglassbzereren, fjerner du
objektglassbeereren som du blir bedt om pa bereringsskjermen.

Nar hovedskjermen vises, laster du objektglassbeerere etter behov og trykker pa Start for
a behandle objektglassene.
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Hvis Digital Imager oppdager et objektglass som det ikke kan flytte til en objektglassbeerer,
viser bergringsskjermen instruksjoner for a apne vinduet.

Objektglass detektert i griper.
Apne vinduet for & fjerne objektglasset.

Selvtest ndr stremmen slas pd — 25 % fullfert
L [

@ 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Figur 6-6 Brukerassistert feilgjenoppretting: I:\pne vinduet for a fjerne objektglasset

 Apne vinduet.

e Bruk hansker og plasser hdnden under objektglassgriperen.
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Plasser h&nden under griperen og trykk p& Apne griper.

‘ Apne griper ‘

Selvtest ndr stremmen slas pd — 25 % fullfert

L [

@ 2021, HOLOGIC INC.
v1.0.2

Figur 6-7 Klar til & trykke pa Apne griper

e Med en hand Klar til 4 ta imot objektglasset, trykker du pd Apne griper-knappen.
Objektglassgriperen dpnes for a frigjore objektglasset.

o o W[ Ell [N _e 2
=TT |
© © 6 ©
O
I8
© i
®
]; /
o
: gy
- e
\ of oo efo’l sEopem;
r .
®
s [y S T

Innsiden av Digital Imager — deksler fiernet for & vise detaljer

Figur 6-8 Klar til a trykke pa Apne griper
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* Behold objektglasset. Objektglasset har ikke blitt avbildet av Digital Imager.
e Lukk vinduet. Nar hovedskjermen vises, laster du objektglassbeerere etter behov og trykker
pa Start for a behandle objektglassene.

C. Og i andre tilfeller vil omstarten ikke fjerne feilen. Kontakt Hologics tekniske stotte eller din
lokale distributer for a fa hjelp. Det kan vaere nodvendig med et servicebesok.

AVSNITT
OBJEKTGLASSKLARGJORING OG -KVALITET

Noye klargjoring av mikroskopobjektglassene kan forhindre mange typer objektglasshendelser
eller systemfeil. Nar en objektglasshendelse eller systemfeil oppstdr, inspiser objektglasset som
genererte hendelsen.

Riktig objektglass

Nar Gyn-sekvensen brukes, kan det kun benyttes fargede, dekkglasstildekkede mikroskopobjektglass
for ThinPrep™-avbildningssystem. ThinPrep-avbildningssystemets mikroskopobjektglass har
referansemerker. (Se Figur 6-9.) Se brukerhdndboken for ThinPrep-farge for anbefalinger

for dekkglassmedier.

For Ikke-gyn-objektglass, kan det kun benyttes fargede, dekkglasstildekkede ThinPrep™ ikke-
gynekologiske mikroskopobjektglass.

For UroCyte-objektglass kan det kun benyttes fargede, dekkglasstildekkede ThinPrep™ UroCyte™
mikroskopobjektglass.

FORSIKTIG: Objektglassene ma ha blitt behandlet pa en ThinPrep-prosessor.

Forsikre deg om at objektglasset ikke er skadet, at referansemerker er tilstede og umerkede,
at objektglasset ikke er ripet eller fliset og at det matte omradet er feilfritt.

Rengjor smuss eller flekker med isopropylalkohol og en lofri klut. Serg for & rengjore kantene
pa objektglasset.

Matt omrade Referansemerker

—_ |

Etikettomrade

—

ThinPrep®
“

?7°0kL024
8000253

Dekkglassomrade

7

Figur 6-9 ThinPrep-avbildningssystemets mikroskopobjektglass for Gyn-prgver
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Torre monteringsmedier

Monteringsmedier ma veere torre for objektglass lastes inn i kassettene og avbildes. Vatt eller klebrig
monteringsmedium kan fordrsake utstyrsfunksjonsfeil.

Monteringsmedier skal ikke henge over kanten av objektglasset. Rengjor kantene pa objektglasset
med xylen og en lofri klut.

Det bor ikke veere noen bobler over referansemerkene eller celleflekken.

Dekkglassmateriale og plassering
Se brukerhandboken for ThinPrep-farge for anbefalte dekkglasstildekking og monteringsmedier.

Dekkglasset mé plasseres slik at det ikke henger over noen del av objektglasset.
Forsikre deg om at dekkglasset er tilstede og uskadet.
Merk: Hvis Sakura Tissue-Tek SCA-dekkglassfilm brukes, ma objektglassene renses med xylen.

Objektglassetikettformat og -plassering

Objektglassetiketten ma ha riktig tilgangs-ID-format for at Digital Imager skal kunne skanne og lese
ID-en. Se "Merking av objektglass" pa side 4.6.

Objektglassetiketten ma veere plassert riktig pa objektglasset slik at ID-leseren kan finne den.

Objektglassetiketten ma veere ren, uskadet og ikke henge over kanten av objektglasset.

AVSNITT

= IMAGER-FEILKODER

Tabell 6.2 Feilkoder for Digital Imager

Hendel- Hendelses- . . .

seskode beskrivelse Mulig arsak Korrigerende tiltak

E0500 til og Feil med en av 34 : ot il svstemet. Hyis feil

med E0512, | Imager-feil systemkomponentene. a av og pa stremmen til sys emet. Hvis feilen

vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.
E0515

E0514 En feil ble detektert Imager gjiennomfarte en Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
ved kjoring av selvkontroll som mislyktes. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
periodisk kontroll.

E0516 Feilbzreren er full. Feilbaerer inneholder Erstatt full objektglassbeerer i posisjon 10 med en tom

40 objektglass. objektglassbaerer.
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E0518 Belysningsjevnhet Belysning er feiljustert med Rengjar verifiseringsbrikken. Se "Rengjar
over bildet er malet, eller V-brikken er verifiseringsbrikken" pa side 5.4. Hvis feilen vedvarer,
ikke innenfor skadet, skitten eller ute ta kontakt med teknisk statte.
spesifikasjonen. av stilling.

E1000, Feil med en av

E1001, systemkomponentene.

E1002, Imager-feil Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen

E1004, g vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

E1005,

E1006

E1003 Daren eller vinduet Dar- eller vindusls sviktet; Digital Imager kan ikke fungere med dgren eller
ble uventet funnet brukeren &pnet dgren vinduet &pent. Lukk dgren eller vinduet.
apent under start. eller vinduet.

E1007 Dgren eller vinduet Dar- eller vinduslas sviktet; Digital Imager kan ikke fungere med dgren eller
ble uventet funnet brukeren apnet dgren vinduet &pent. Lukk dgren eller vinduet.
apent under gller vinduet.
gjenopptagelse.

E1008 til og Feil med en av

med E1012, Imager-feil systemkomponentene. Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen

E1014 til og g vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

med E1017

E1013 Daren eller vinduet Dar- eller vindusls sviktet; Digital Imager kan ikke fungere med dgren eller
ble uventet funnet brukeren &pnet dgren vinduet &pent. Lukk dgren eller vinduet.
apent under eller vinduet.
periodisk kontroll.

E1018 Uventet derapning. Lasen kunne ikke forhindre Digital Imager kan ikke fungere med dgren eller

brukeren i & &pne daren. vinduet &pent. Lukk dgren eller vinduet.

E1019 Uventet Lasen kunne ikke forhindre Digital Imager kan ikke fungere med dgren eller
vindusépning. brukeren i & &pne vinduet. vinduet pent. Lukk dgren eller vinduet.

E1500 til imager-feil Feil med en av SIa av og pa stremmen til systemet. Hvis feilen

E1504 g systemkomponentene. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

E2000 En feil oppsto ved Kameraet klarer ikke & Sla av og pa stremmen til systemet. Hvis feilen
start av prosessens produsere bilder; trinnet vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
bildeoppgave. Klarer ikke & bevege seg.

E2001 imager-feil Feil med en av SI& av og pa stremmen til systemet. Huis feilen

g systemkomponentene. vedvarer, ta kontakt med Teknisk stotte.
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E2002 En feil oppsto under | En bildebehandlingskompo- Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
behandling av nent ga et unntak. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
en skare.

E2003 En feil oppsto Kameraet klarte ikke Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
ved venting pa & produsere bilder. vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.
endeskaren. FocalMerger ble tidsavbrutt

under sammenslaing.

E2004 En feil oppsto ved En bildebehandlingskompo- | SI& av og pé strammen til systemet. Hvis feilen
avslutning av nent ga et unntak. Feil ved vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
en skare. bildekomprimering.

E2005 En feil oppsto ved En bildebehandlingskompo- Sla av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
venting pa fullfering nent ga et unntak. vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.
av bildebehandlings-
oppgaven.

E2006 til og imaner-feil Feil med en av SI& av og pa stremmen til systemet. Hvis feilen

med E4000 g systemkomponentene. vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.

E4001 Det ble funnet et Instrumentet ble slatt avmed | Sl av og pa stremmen til systemet. Etter omstart,
objektglass i et objektglass i griperen. fglg instruksjonene for & fierne objektglasset fra
griperen ved objektglassgripen. Hvis feilen vedvarer, ta kontakt
oppstart. med Teknisk stotte.

E4003 Objektglasstranspor- | Motorbevegelsesfeil SIa av og pa strgmmen til systemet. Hvis feilen
taren kunne ikke ga | fordrsaket av mekanisk vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte. Fjern
til utgangsstilling. hindring. hindringer nar instrumentet er slétt av.

E4004 En flytting til en Mekanisk interferens meden | Sld av og pé stremmen til systemet. Hyis feilen
barerlokalisering eller flere akser. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
mislyktes.

E4005 En flytting til minia- Mekanisk interferens meden | SIa av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
tyrbildelokalisering eller flere akser. vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.
mislyktes.

E4006 En flytting til Mekanisk interferens meden | SIa av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
makrolokalisering eller flere akser. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
mislyktes.

E4007 En flytting til Mekanisk interferens meden | Sld av og pé stremmen til systemet. Hvis feilen
kelokalisering eller flere akser. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
mislyktes.

E4008 En flytting til Mekanisk interferens meden | SIa av og pa strammen til systemet. Hvis feilen

bildetrinnlokalisering
mislyktes.

eller flere akser

vedvarer, ta kontakt med Teknisk stotte.
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E4009 En flytting til sikker Mekanisk interferens meden | Sld av og pé stremmen til systemet. Hyis feilen
lokalisering eller flere akser. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
mislyktes.

E4010 Imager-feil Feil med en av SlIa av og pa stremmen til systemet. Hvis feilen

systemkomponentene. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

E4011 En samtidig Mekanisk interferens meden | Sl& av og pé stremmen til systemet. Hvis feilen
motorbevegelse eller flere akser. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
med flere akser
mislyktes.

E4012 En plukking fra en Objektglasset var ikke il Systemet vil flytte til neste objektglass for & plukke.
beerer mislyktes. stede i apningen eller ble satt

feil inn i &pningen.

E4013 En plukking fra Objektglasset pd makroen En gjenopprettingsdialogboks vises.
makroredet falt, eller ble plassert feil.
mislyktes.

E4014 En plukking fra Objektglasset pé keen falt, En gjenopprettingsdialogboks vises.
kgen mislyktes. eller ble plassert feil

E4015 En plukking fra Objektglasset pa bildetrinnet | SI& av og pé strammen til systemet. Hvis feilen
bildetrinnet var ikke pé det forventede vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.
mislyktes. stedet, eller trinnet var ikke

i lasteposisjon.

E4016 Plassering av et Verdien for stedets Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
objektglass i en plassering i bareren ble vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.
barer mislyktes. feilberegnet.

E4017 Plassering av En eller flere aksebevegelser | Sl av og pé strammen til systemet. Hvis feilen
et objektglass mislyktes, eller griperen vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

i makroredet kunne ikke apne.
mislyktes.

E4018 Plassering av et En eller flere aksebevegelser | Sl av og pé strammen til systemet. Hvis feilen
objektglass i keen mislyktes, eller griperen vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.
mislyktes. kunne ikke apne.

E4019 Plassering av En eller flere aksebevegelser | Sla av og pa strgmmen til systemet. Hvis feilen
et objektglass mislyktes, eller griperen vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

i bildetrinnet kunne ikke apne.
mislyktes.
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Tabell 6.2 Feilkoder for Digital Imager

skanningsservice.

E4020 Inventarbareropera- | En eller flere bevegelser pa Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
sjon mislyktes. motoraksene mislyktes, eller | vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.

lesing av inventarsensor
mislyktes.

E4022til og imaner-feil Feil med en av SI& av og pa stremmen til systemet. Hvis feilen

med E4513 g systemkomponentene. vedvarer, ta kontakt med Teknisk stotte.

E4514 Det oppsto Feilkonfigurerte Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
en feil under V-brikkeposisjoner. vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.
autokalibrering.

E4515 Partikkeldefekt Partikler pa V-brikken eller Rengjer verifiseringsbrikken. Se "Rengjer
funnet under linsen. Feilkonfigurert verifiseringsbrikken" pa side 5.4. Hvis feilen vedvarer,
autokalibrering. V-brikkeposisjon. ta kontakt med Teknisk stotte.

E4516 til og imager-feil Feil med en av SIa av og pa stremmen til systemet. Hvis feilen

med 4518 g systemkomponentene. vedvarer, ta kontakt med Teknisk stotte.

E5000 Maskinvare med lavt | CAN-buss Kontroller at systemet har en strgmtilkobling.
niva kunne ikke kommunikasjonsfeil. Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
initialiseres. Maskinvarefeil. vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

E5002 Griperen kunne ikke Gripermotorens Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
ga til utgangsstilling. | bevegelsesoperasjon vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

mislyktes.

E5003 Griperen kunne Gripermotorens SIa av og pa strgmmen til systemet. Hvis feilen
ikke apne. bevegelsesoperasjon vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

mislyktes.

E5001, Feil med en av . . ) e

. . Sla av og pa stremmen til systemet. Hvis feilen

E5004 tilog | Imager-feil systemkomponentene. .

vedvarer, ta kontakt med Teknisk statte.

med E6001

E6002 Kunne ikke koble Selvtest ved oppstart- Sl av og pa strammen til systemet. Hvis feilen
til selvtest skanningsservice er vedvarer, ta kontakt med Teknisk stgtte.
ved oppstart- frakoblet.
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E6003 til og imager-feil Feil med en av SIa av og pa stremmen til systemet. Hvis feilen

med E6006 9 systemkomponentene. vedvarer, ta kontakt med Teknisk stotte.

E6007 Serverfeil Nettverksforstyrrelser, feil pA | Kontakt laboratoriets systemadministrator for & sla

serversiden bildebehandlingsserveren av og pa. Sl av og pa

strgmmen til bade Digital Imager-systemet og
bildebehandlingsserveren. Hvis feilen vedvarer,
ta kontakt med Teknisk stgtte.

E6500 Arbeidsflyt-proksy Arbeidsflytserveren er nede, | Kontakt laboratoriets systemadministrator for & sla

kan ikke koble til
arbeidsflytserveren.

IS i arbeidsflyt kjgrer ikke,
eller Imager-service i
arbeidsflyt kjgrer ikke.

bildebehandlingsserveren av og pa. Sl av og pa
strammen til bade Digital Imager-systemet og
bildebehandlingsserveren. Hvis feilen vedvarer,
ta kontakt med Teknisk stgtte.
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Denne siden er tom med hensikt.
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DEFINISJONER OG FORKORTELSER ;

Kapittel sju

Definisjoner og forkortelser

1-D strekkode

Endimensjonal eller linezer strekkode. Digital Imager inneholder en skanner som kan konfigureres til
a lese objektglass-ID-er i et bestemt 1-D strekkodeformat. Se "Konfigurer strekkoder" pa side 3.22 for

tilgjengelige typer.

2-D strekkode

To-dimensjonal strekkode. Digital Imager inneholder en skanner som kan konfigureres til 8 lese
objektglass-ID-er i et bestemt 2-D strekkodeformat. Se "Konfigurer strekkoder" pa side 3.22 for

tilgjengelige typer.

Bildeadministrasjonsserver

Bildeadministrasjonsserveren er datamaskinserveren som styrer kommunikasjonen mellom
Genius digitale diagnostikksystemkomponenter. Serveren lagrer ogsa objektglassbildene og
objektglassdataoppferingen.

Celleflekk

Omradet innenfor de forhdndstrykte buene pd et ThinPrep™ mikroskopobjektglass som inneholder
pasientprovecellene.

Galleri

Pa granskningsstasjonen for objektglass som er analysert av Genius Cervical Al, er galleriet gruppen
av interesseobjekter, delt inn i firkantede fliser, vist pa venstre side av granskningsstasjonsdisplayet.

Mikroskopobjektglass for ThinPrep™ avbildningssystem

Et bestemt merke av mikroskopobjektglass i glass, som brukes med ThinPrep-prosessorer.
Objektglasset har funksjoner pa seg som muliggjor automatisk registrering av objektglasset med
Digital Imager.

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager 7.1
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Objektglassbaerer

Beholderen som inneholder fargingsholderne med objektglass for bearbeiding. Hver
objektglassbeerer kan holde opptil 40 objektglass. Objektglassbaererne er designet for & holde
objektglassene sikkert i Digital Imager under objektglassbehandlingen. Det finnes posisjoner for
10 objektglassbaerere som skal lastes inn i Digital Imager. Et valgfritt objektglassbeererdeksel er
tilgjengelig for & beskytte objektglassene i objektglassbeereren nar objektglassbzereren ikke er lastet
inn i Digital Imager.

Objektglassdataoppfering

Kasusdataoppfering. Dataene knyttet til en bestemt tilgangs-ID/objektglass. Dataene lagres
i serverdatabasen. Den genereres pa det tidspunktet en objektglass-ID blir vellykket skannet
i Digital Imager for avbildning. Dataoppferingen oppdateres nar objektglasset er avbildet
og bildeanalyse er fullfert. Dataoppferingen oppdateres igjen nar kasuset granskes pa
granskningsstasjonen.

Objektglasshendelse

Objektglasshendelser er feil som oppstar under objektglassbehandlingen. Under behandlingen,
pa beroringsskjermen, representerer en rod stripe i baerergrafikken en objektglasshendelse, og
beskrivelsen av denne kan vises ved & apne skjermen for objektglassdetaljer. Etter behandling er
objektglasshendelser oppfert i objektglasshendelsesloggen, avbildningsrapporten og i rapporten
for feil pa beerer, hvis labben bruker en feil beerer.

OCR

Optisk tegndeteksjon. Digital Imager inneholder en skanner med optisk tegndeteksjon.
Se "Konfigurer strekkoder" pa side 3.22

00l

Interesseobjekt. En celle eller en gruppering pa en objektglassklargjering som mest sannsynlig
inneholder klinisk relevant informasjon for diagnostiske formal. For screening av livmorhalskreft
av Gyn-prever, identifiseres OOIl-er og velges av Genius Cervical Al-algoritmen.

Referansemerker

Permanent trykte funksjoner pa ThinPrep-avbildningssystemets mikroskopobjektglass brukt som
referanseakse for 4 fastsla plasseringen av interesseobjekter for Gyn-prever behandlet pa Digital
Imager. Referansemerkene brukes ogsa til 4 registrere objektglassposisjonen pa bildetrinnet pa
begynnelsen og slutten av objektglassavbildningen.
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Stremsyklus

Sla avbildningssystemet av og deretter pa igjen, vanligvis for a fjerne en feiltilstand. Se "Sla av Digital
Imager" pa side 4.34 for du sldr av stremmen til noen av komponentene.
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Denne siden er tom med hensikt.
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Kapittel atte

Serviceinformasjon

Firmaadresse
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Kundeservice

Produktbestillinger, herunder pagaende bestillinger, ekspederes gjennom kundeservice over telefon
i kontortiden. Kontakt din lokale Hologic-representant.

Garanti

En kopi av Hologics begrensede garanti og andre salgsvilkar og -betingelser kan fas ved a kontakte
kundeservice.

Teknisk stotte
For teknisk stotte, kontakt ditt lokale Hologic Technical Solutions-kontor eller din lokale distributer.
For sporsmdl om problemer med Digital Imager og relaterte applikasjonsproblemer er representanter

fra teknisk stette tilgjengelig i Europa og Storbritannia pa telefon fra kl. 8.00 til 18.00 CET mandag til
fredag, pa TScytology@hologic.com og via gratisnumrene som er oppfort her:

Finland 0800 114829
Sverige 020 797943
Irland 1 800 554 144
Storbritannia 0800 0323318
Frankrike 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spania 900 994197
Portugal 800 841034
ltalia 800 786308
Nederland 800 0226782
Belgia 0800 77378
Sveits 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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Protokoll for returnerte varer

For returer pa garantidekkede Genius digitale diagnostikksystemartikler og forbruksvarer ta kontakt
med teknisk stotte.
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Kapittel ni

BESTILLINGSINFORMASJON 9

Bestillingsinformasjon

Postadresse
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Remitteringsadresse
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Kundeservice

Produktbestillinger, herunder pagaende bestillinger, ekspederes gjennom kundeservice over telefon
i kontortiden. Kontakt din lokale Hologic-representant.

Garanti

En kopi av Hologics begrensede garanti og andre vilkar og salgsbetingelser kan fas ved a kontakte

kundeservice pa numrene oppfert over.

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager

9.1



9

BESTILLINGSINFORMASJON

Bestille rekvisita til Digital Imager

Fra Hologic

Artikkel Beskrivelse Antall Delenr.
Objektglassholdere, 10-pakning Ekstra objektglassholdere 10 objektglassholdere | ASY-14299
Deksler for objektglassholdere, 10-pakning Valgfritt deksel for lagring av 10 deksler ASY-14300
objektglass i en
objektglassholder

Objektglass-fargingsholder, Sakura 4768 Ekstra objektglassfargings- 10 stativer 51873-001
holdere

Luftbl&ser Luftblaser for rengjgring stk MME-04132
av v-brikke

Luftblaser/berste Kombinasjon luftbldser/barste | stk. MME-04131
for rengjering av v-brikke

Brukerhandbok Ekstra brukerh&ndbok stk. MAN-08801-1801

Fra andre leverandgrer
Leverandor Beskrivelse Delenr.
Leica Objektglass-fargingsholder, Sakura-type 14 0474 33463
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Indeks

Numerisk

1-D strekkode 4.7
2-D-strekkode 4.7

A

Admin-alternativer ~ 3.14
avbildningsstatus =~ 4.17

Avbryt  4.30

Avbryt objektglassbehandling  4.27
Avslutt

Digital Imager-datamaskin =~ 4.34
Slar av Digital Imager  4.34

B

Behandling

start 4.13
Beroringsskjerm  1.11

rengjoring 5.4
Bestillingsinformasjon 9.1
bildebehandling

gjenstander som er nedvendig 4.5
Bildebehandlingsserver 4.6
bildebehandlingsserver 1.1
Brukerkorrigerbare feil 6.7, 6.8
Berer 7.2

status 4.17
Beerere
steder 4.13
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INDEKS

D

datamaskin, Digital Imager 1.1
Demp alarm  3.19
Digital Imager 4.6

datamaskin 1.1
mal  1.17
prosessor 1.1

Digital Imager-datamaskin
Mal  1.19

Dor 1.11
rengjoring 5.6

E

Elementer som kreves for objektglassbildebehandling 4.5

F

Feil
Brukerkorrigerbar 6.7, 6.8
Feilsokingstabell — 6.14
gjenoppretter fra  6.13

Feilkoder 6.2
Feilobjektglassbaerer  3.13
Feilsoking 6.1
Flytte til et nytt sted 5.6

G

Gjenoppta objektglassbehandlingen etter avbrudd  4.30
Gyn-objektglass

konfigurer objektglass-ID  3.27

objektglassbeerer  3.13
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Hovedskjerm, prosessor inaktiv

I

I lopet av objektglassbehandlingen

Ikke-gyn-objektglass

konfigurer objektglass-ID  3.31

objektglassbaerer  3.13
Imager-feilkoder  6.14
Indikasjoner for bruk 1.2
Installasjon 2.1
Inventar 3.6

K

Konfigurer objektglass-ID  3.25

Gyn-objektglass ~ 3.27
Ikke-gyn-objektglass ~ 3.31
UroCyte-objektglass  3.36

Kundeservice 8.1, 9.1
Kostasjon, rengjoring 5.1

L

Laster objektglassbeerere 4.8
lokalt nettverk 2.2

Losse objektglassbaerer  4.23
Lydvolum  3.17

Lys 3.4
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INDEKS

M

Miljespesifikasjoner  1.19
Monteringsmedier  6.14
Mal  1.20

N

nettverk 2.2

@,

Objektglass

berer 7.2
Bereravbildningsstatus ~ 4.17
gripere 5.1

Hendelser 6.1, 6.2
klargjering  6.13

kvalitet  6.13

merking 4.6

Prosessering  4.13

Velg provetype  3.13

objektglass
avbryt behandling  4.27
berer 4.13
beererstatus  4.17
gjenoppta behandlingen  4.30
stat  4.30

Objektglassbaerer

Indikatorlamper  1.11
inventar 3.6

laster 4.8

mal 1.18
vedlikehold 5.3
velg provetype  3.13

objektglassbeerer
losse  4.23
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Objektglassdata

definisjon av objektglassdataoppfering 7.2
overforingsstatus 3.8

Objektglassgripere, rengjoring 5.1
Objektglasshendelser 6.2
Objektglass-ID-format ~ 3.25
konfigurer strekkoder  3.22
Objektglassklargjoring og -kvalitet ~ 6.13
OCR 47
definisjon 7.2
Oppbevaring og hdndtering 2.5

P

Plassering av etiketter brukt pd instrumentet  1.27

Prosessering

Avbryt etter avbrudd  4.30
prosessdiagram 4.2

prosessor, Digital Imager 1.1
Provepreparering 1.9

R

Rapporter  3.39
Rapportlengdegrense  3.17
Referansemerker
definisjon 7.2
referansemerker 4.8

Rengjor
beroringsskjerm 5.4
der 5.6

kostasjon og objektglassgripere 5.1
kostasjonen og objektglassgripere 5.1
objektglassbaererdekk 5.2
objektglassbaerere 5.3
verifiseringsbrikke 5.4

Riktig objektglass  6.13
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S

Samle diagnostikk  3.21
Server 1.1
Serviceinformasjon 8.1
Servicemodus  3.20
Sld av og pa systemet  4.36
Sla pa utstyr 4.3
Sla pa utstyret 4.3
spesifikasjoner
miljg  1.19
Mal og vekt  1.20
strem  1.20

Sprakvalg  3.15

Starte systemet pd nytt  4.36
stat-objektglass ~ 4.30
Statusindikatorlamper 3.4
strekkodeformat 4.6
Strekkode-symboler 4.7
Strekkodesymboler  3.22
Stremspesifikasjoner  1.20
System

Administrative alternativer  3.14

Feil 6.5

Feil ved automatisk gjenoppretting 6.5
varmeopp 44

Systemfeil, gjenopprettes av brukeren 6.7
Systemfeil, selv-gjenopprettbar 6.5
Systemstatuslampe  1.11

T

Technical Solutions 8.1
Teknisk stette 8.1
Tilbeheor, bestilling 9.2
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UroCyte-objektglass
konfigurer objektglass-ID
objektglassbaerer  3.13

USB-port  1.11

%4

Varseltoner

fullferingstone  3.18
tone for feil  3.18

V-brikkerengjoring 5.4
Vedlikeholdsplan 5.7
Verifiseringsbrikke 5.1
Vindu 1.11
Volum 3.17

3.36

INDEKS

Brukerhandbok for Genius™ Digital Imager

Indeks.7



INDEKS

Denne siden er tom med hensikt.
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Etikettspesifikasjoner for bruk med ThinPrep® avbildningssystem

Folgende informasjon gir spesifikasjoner for objektglassetiketter
som brukes med ThinPrep avbildningssystem.

Objektglass-tilgangs-ID-er
Syklisk redundanskontroll (CRC)

Av de 14 numeriske tegnene i tilgangs-ID er de tre siste tallene CRC. Disse genereres automatisk nar
etikettprogramvaren oppretter serien med tilgangs-ID-er. Avbildningssystemet bruker disse tallene for
a bekrefte at det leser ID-en riktig. (Se figur 1.)

Reserverte tall

En rekke numre er reservert for bruk av Hologic-personell. Ikke bruk objektglass-ID-er innenfor dette
reserverte omradet med risiko for 4 miste pasientdata under et servicebesok.

Enhver objektglass-ID med de fire sifrene for CRC som "9999" er et reservert nummer. Disse vil bli fjernet
fra pasientdatabasen din pa tidspunktet for et serviceanrop. (Se figur 1.)

A starte med en jevnt nummerert tilgangs-ID og ke ID-ene med to (2) er en méte & unngé konflikt med
de reserverte numrene pa.

"9999" indikerer et reservert JOneEZ | exx" er CRC
nummer. lkke bruk dette (de vil vises som tall).
som en del av pasientens
objektglass-ID. ThinPrep®
——
- %

Figur 1 Tilgangs-ID
Nodvendig format

Xylenbestandig 52 Ib. etikettmateriale pa Etikettinnhold: opp til et 11-sifret nummer.
stotterull eller ark, med klart laminat og

gummibasert lim pa baksiden. Utskriftskvalitet for a oppfylle

ANSI X3. 182-krav.
Svarte tegn pa hvit bakgrunn.

Det nedvendige formatet er en rad med syv tall over syv tall (ingen alfabetiske tegn). De forste syv tallene
er plassert pa den everste raden pa etiketten, og de andre syv sifrene er plassert pa den nederste raden.

Skriften mé veere 12-punkts OCR-A. Dimensjonene til plasseringen av tegnene er vist i figur 2. Veer
oppmerksom pa at en "ingen tekst"-sone med neyaktig én (1) tegndimensjon (1,6 mm eller 0,063") skal
omgi utskriftsomradet.
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Etikettspesifikasjoner for bruk med ThinPrep® avbildningssystem

Mal
. 0,93 in.
0,03 in. max. 23,62 mm
0,76 mm max.
0,93 in__‘r 0001234 & l (1),283 —108,g73 in.
23,62 mm 0000030 T .60 — 1,85 mm
_v

ThinPrep® 0,22 - 0,32 in.
S ‘ 5,59 -8,13 mm

Figur 2 Dimensjoner pa objektglassetiketten

Strekkodeetiketter for hetteglass (for ThinPrep 3000-prosessoren)

0123456789

Figur 3 Strekkodeetikett for hetteglass (ThinPrep 3000)

Fordi ThinPrep 3000-prosessoren skriver ut tilgangs-ID-en direkte pa pasientobjektglasset, er det ikke
nedvendig med objektglassetiketter. Imidlertid ber CRC og reserverte nummerbetingelser som er
beskrevet tidligere folges.

Syklisk redundanskontroll (CRC)
Dette kreves for strekkoder for hetteglass som vil bli brukt til a klargjere objektglass til bruk
med ThinPrep-avbildningssystemet. ThinPrep 3000-systemets oppsettkonfigurasjon ma veere

i avbildningssystemmodusen Utskrift. Systemprogramvaren legger automatisk til CRC-tallene til
tilgangs-ID nar hetteglassets strekkode skannes. Pasientobjektglasset skrives ut i riktig format.

Reserverte tall

Tilgangs-ID-nummer med "9999" i posisjonen like for CRC er reservert for Hologic-personell og vil bli
fjernet fra pasientdatabasen ved et servicebesok.

A starte med en jevnt nummerert tilgangs-ID og oke ID-ene med to (2) er en méate & unngé konflikt med
de reserverte numrene pa.

Se brukerhdndboken til ThinPrep 3000-prosessoren for spesifikasjoner for utskrift av strekkodeetiketter
for hetteglass (bestillingsinformasjon, forbruksvarer).
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	Genius™ digitalt diagnostikksystem
	/

	Bruksanvisning
	/
	/
	TILTENKT BRUK

	Genius™ digitalt diagnostikksystem, når det brukes sammen med Genius™ Cervical AI-algoritmen, er indisert for å assistere ved screening av livmorhalskreft på ThinPrep® Pap-testobjektglass, for tilstedeværelse av atypiske celler, cervikal neoplasi, inkludert forløperlesjoner (lavgradige skvamøse intraepiteliale lesjoner, høygradige skvamøse intraepiteliale lesjoner) og karsinomer, samt alle andre cytologiske kategorier, inkludert adenokarsinom, som definert av Bethesda-systemet for rapportering av cervikal cytologi1. 
	Genius digitalt diagnostikksystem kan også brukes med ThinPrep® ikke-gynekologiske mikroskopobjektglass og ThinPrep® UroCyte®-mikroskopobjektglass for å gi et digitalt bilde av hele celleflekken for screening.
	Genius digitalt diagnostikksystem inkluderer Genius™ Digital Imager, Genius™ bildebehandlingsserver (IMS) og Genius™ granskningsstasjon. Systemet er for opprettelse og visning av digitale bilder av skannede ThinPrep-glassobjektglass som ellers ville være passende for manuell visualisering ved konvensjonell lysmikroskopi. Det er en kvalifisert patologs ansvar å bruke passende prosedyrer og garantier for å sikre gyldigheten av tolkningen av bilder som er oppnådd ved hjelp av dette systemet. 
	Til profesjonell bruk.
	OPPSUMMERING OG FORKLARING AV SYSTEMET

	Objektglass som er preparert for screening, lastes inn i objektglassbærere som plasseres i Digital Imager. Operatøren bruker en berøringsskjerm på Digital Imager for å samhandle med instrumentet via et grafisk, menystyrt grensesnitt. 
	En objektglass-ID-leser skanner objektglassets tilgangs-ID og finner posisjonen til celleflekken. Deretter skanner Digital Imager hele ThinPrep-celleflekken og skaper et helt objektglassbilde i fokus. 
	For ThinPrep® Pap-testpasientprøveobjektglass identifiserer Genius Cervical AI-algoritmen interesseobjekter som finnes på objektglasset. Objektene klassifisert som mest klinisk relevante presenteres i et galleri til en cytoteknolog (CT) eller patolog for granskning i et bildegalleri. Objektglassbildedataene, objektglass-ID-en og den tilhørende dataoppføringen overføres til bildebehandlingsserveren, og objektglasset returneres til objektglassbæreren. 
	Bildebehandlingsserveren fungerer som den sentrale databehandleren for Genius digitalt diagnostikksystem. Etter hvert som objektglass avbildes av Digital Imager og granskes på granskningsstasjonen, lagrer, henter og overfører serveren informasjon basert på kasus-ID. 
	Cytoteknolog eller patolog gransker kasus på granskningsstasjonen. Granskningsstasjonen er en dedikert datamaskin som kjører en granskningsstasjon-programvare, med en skjerm som er egnet for diagnostisk granskning av interesseobjekter og/eller hele objektglassbilder. Granskningsstasjonen er koblet til tastatur og mus. Når en gyldig kasustilgangs-ID er identifisert på granskningsstasjonen, sender serveren bildene for den ID-en. Cytoteknolog eller patolog får et galleri med bilder av interesseobjekter for dette objektglasset. 
	Når et bilde blir gransket, har cytoteknolog eller patolog muligheten til å merke interesseobjekter elektronisk og inkludere merkene i objektglassgranskningen. Gransker har alltid muligheten til å flytte og zoome gjennom en visning av hele objektglassbildet, noe som gir full frihet til å flytte en hvilken som helst del av celleflekken inn i synsfeltet for undersøkelse. 
	Sammendraget av sikkerhet og ytelse for denne enheten finnes på Hologics nettsted på hologic.com/package-inserts og i EUDAMED-databasen på ec.europa.eu/tools/eudamed.
	Hvis det oppstår alvorlige hendelser relatert til denne enheten eller komponenter som brukes sammen med denne enheten, må du melde fra til Hologics tekniske støtte og brukerens og/eller pasientens relevante myndigheter.
	BEGRENSNINGER

	 Kun personell som har fått tilstrekkelig opplæring skal betjene Genius Digital Imager eller granskningsstasjonen.
	 Genius Cervical AI-algoritmen er kun indisert for bruk med ThinPrep Pap-testen.
	 Laboratoriets tekniske leder skal etablere individuelle arbeidsbelastningsgrenser for personell som bruker Genius digitalt diagnostikksystem.
	 ThinPrep-mikroskopobjektglass som er passende for prøvetypen, må brukes. 
	 Objektglassene må farges ved hjelp av ThinPrep Stain i henhold til gjeldende protokoll for farging av objektglass i ThinPrep® avbildningssystem.
	 Objektglassene skal være rene og uten rusk før de plasseres på systemet.
	 Objektglassets dekkglass skal være tørt og korrekt plassert.
	 Objektglass som er ødelagt eller har feil dekkglass, skal ikke brukes. 
	 Objektglass som brukes med Genius Digital Imager må ha korrekt formatert informasjon om tilgangsnummer-ID som beskrevet i brukerhåndboken.
	 Ytelsen til Genius digitalt diagnostikksystem ved bruk av objektglass preparert fra reprosesserte prøvehetteglass har ikke blitt evaluert.
	ADVARSLER 

	 Til in vitro-diagnostisk bruk
	 Digital Imager genererer, bruker og kan utstråle radiofrekvensenergi, og kan føre til interferens på radiokommunikasjon. 
	 Glass. Digital Imager bruker mikroskopobjektglass, som har skarpe kanter. I tillegg kan objektglassene være knust i oppbevaringsforpakningen eller i instrumentet. Vær forsiktig ved håndtering av objektglass og rengjøring av instrumentet.
	 Kun serviceinstallering. Dette systemet skal kun installeres av opplært personell fra Hologic.
	FORHOLDSREGLER

	 Bærbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes nærmere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av Digital Imager, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det føre til nedsatt ytelse fra dette utstyret.
	 Påse at objektglassene er korrekt orientert i Digital Imagers objektglassbærer for å unngå at de blir avvist av systemet.
	 Digital Imager skal plasseres på et flatt, stødig underlag på god avstand fra alt vibrerende maskineri, slik at man er sikret korrekt drift.
	YTELSESEGENSKAPER

	STUDIE AV INTERESSEOBJEKTER (OOI-ER)
	En laboratoriestudie ble utført for å demonstrere at Genius Cervical AI-algoritmen nøyaktig velger OOI-er. En OOI er en celle eller en cellegruppering på et objektglasspreparat som mest sannsynlig inneholder klinisk relevant informasjon for diagnostiske formål. Studien sammenlignet OOI-er valgt av Genius Cervical AI-algoritmen med de samme prøvene avbildet og gransket av cytoteknologer ved bruk av ThinPrep-avbildningssystemet (TIS-assistert granskning). Studien evaluerte ytelsen til Genius Cervical AI-algoritmen når det gjelder å presentere bilder som er egnet for diagnostisering av abnorme cervikale kasus, å oppdage tilstedeværelsen av vanlige smittsomme organismer i et kasus og å oppdage tilstedeværelsen av endocervikal komponent (ECC) i et normalt kasus. Studien målte også reproduserbarheten til Genius digitalt diagnostikksystem.
	I studien ble 260 ThinPrep-objektglass innmeldt, laget av individuelle resterende ThinPrep Pap-testprøver, som dekker hele spekteret av abnormitetsdiagnosekategorier som definert i Bethesda-systemet for rapportering av cervikal cytologi. Objektglassene ble avbildet en gang på ThinPrep-avbildningssystemet, og de samme objektglassene ble avbildet tre ganger på tre forskjellige Genius Digital Imagers. 
	Objektglassene ble gransket av cytoteknologer ved bruk av ThinPrep-avbildningssystem (TIS-assistert granskning), og etter en utvaskingsperiode gransket den samme cytoteknologen de ni kjøringene av samme kasus på Genius digitalt diagnostikksystem. I hver granskning på Genius digitalt diagnostikksystem registrerte cytoteknologen hva cytoteknologen observerte i hver flis i galleriet for kasuset på granskningsstasjonen. Cytoteknolog-granskningene ble utført per standard laboratorieprosedyre, hvor det diagnostiske resultatet, tilstedeværelsen eller fraværet av endocervikal komponent (ECC) og tilstedeværelsen av infeksiøse organismer, for eksempel trichomonas, candida, coccobacillus, ble registrert for TIS-assistert granskning.
	Nøyaktigheten og reproduserbarheten til algoritmen ble målt ved sammenligning med TIS-assisterte diagnoser. Gjennomsnittet og standardavviket for kjøringer som førte til samme diagnose eller høyere, var målet som ble brukt.
	OOI-studie: Prøveinnmelding
	Tabell 1 viser de nominelle innmeldingsdiagnosene (basert på donorlaboratoriets resultater) for objektglassene i studien. I denne studien var det ingen uavhengig sannhetsstandard, så studien målte ikke absolutt nøyaktighet; studien sammenlignet TIS-assistert granskning med OOI-ene på Genius digitalt diagnostikksystem.
	Tabell 1. Objektglass innmeldt i OOI-studien
	Studieresultater: Diagnostiske kategorier for cervikal cytologi 
	Den høyeste OOI-kategorien for alle kasus over de ni kjøringene av kasuset på Genius digitalt diagnostikksystem ble sammenlignet med diagnosekategorien for samme objektglass i den TIS-assisterte granskningen. Tabell 2 viser sammenhengen mellom resultatene fra Genius digitalt diagnostikksystem og de TIS-assisterte resultatene.
	Tabell 2. TIS-assisterte resultater vs. OOI-er for Genius digitalt diagnostikksystem
	TIS
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	LSIL
	ASC-H
	AGUS
	HSIL
	KREFT
	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
	KREFT
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	6
	9
	17
	2
	96
	22
	43
	6
	9
	64
	15
	Studien viste at et gjennomsnitt på 6,8 OOI-er i fliser per kasus på Genius digitalt diagnostikksystem matchet den TIS-assisterte diagnosen. Standardavviket var 1,3. Disse resultatene viser at Genius digitalt diagnostikksystem nøyaktig velger OOI-er som er mest interessante for diagnose. Resultatene er også repeterbare på tvers av flere instrumenter og flere kjøringer.
	Studieresultater: ECC-deteksjon i normale kasus
	Tilstedeværelse av endocervikal komponent (ECC) blir notert under objektglassgranskningen for å bekrefte tilstrekkelig celleprøvetaking. ECC består av enten endocervikale eller skvamøse metaplastiske celler. Fordi livmorhalskreftalgoritmen til Genius digitalt diagnostikksystem prioriterer presentasjon av abnorme celler når de er til stede, ble ECC-deteksjon vurdert i denne studien på undersettet av objektglass som ble ansett som normale (NILM) ved TIS-assistert granskning.
	Tabell 3 viser forholdet mellom ECC-tilstedeværelse ved TIS-assistert granskning versus OOI-gallerigranskning. I hvert kasus tilsvarer "+" eller "-" henholdsvis ECC til stede eller fraværende. Antall objektglass i hver kategori vises i tabellen.
	Tabell 3. ECC-deteksjon i normale kasus: Samsvar mellom TIS-assistert granskning og OOI-studieresultater
	ECC
	 
	TIS
	 
	 
	-
	+
	 
	OOI
	-
	4
	2
	 
	+
	31
	59
	 
	 
	 
	Samsvarsrater
	PPA
	97 %
	(89 %, 99 %)
	NPA
	11 %
	(5 %, 26 %)
	Deteksjonsrater
	TIS
	64 %
	(54 %, 72 %)
	OOI
	94 %
	(89 %, 99 %)
	(Diff)
	-30 %
	(-40 %, -20 %)
	 
	 
	 
	 
	 
	Det positive og negative prosentvise samsvaret (PPA og NPA) ble beregnet med henvisning til det TIS-assisterte resultatet. I tillegg er deteksjonsratene og -differansen også gitt. Konfidensintervaller for andelene beregnes ved hjelp av Newcombe-scoremetoden og tar korrelasjonen mellom de matchede parene med i beregningen.
	ECC-deteksjonsfrekvensen for OOI-granskning var 94 %, sammenlignet med 64 % for TIS-assistert granskning. Det var 31 NILM-objektglass der ECC ble merket som til stede i OOI-galleriet, men ikke notert i TIS-assistert granskning. Ved videre inspeksjon av disse kasusene besto ECC av sjeldne skvamøse metaplastiske celler, som ikke ble merket under TIS-assistert granskning.
	Deteksjon av smittsomme organismer
	Tilstedeværelsen av smittsomme organismer er notert som en del av objektglassgranskningen for å hjelpe i den kliniske vurderingen av kasuset. I denne studien ble det innmeldt objektglass som inkluderte tre klasser av organismer: Trichomonas, Candida og Coccobacilli. Tabellene nedenfor sammenligner deteksjonen av hver organisme ved TIS-assistert granskning og granskning av OOI i galleriet til en Genius digital diagnostikk-granskningsstasjon. For hver tabell er de positive og negative samsvarsratene med referanse til det TIS-assisterte resultatet gitt. Den totale deteksjonsraten for hver organisme og differansen i deteksjonsratene (TIS - OOI) er også inkludert.
	Tabell 4. Trichomonas-deteksjon: Samsvar mellom TIS-assistert granskning og OOI-studieresultater
	TRICH
	TIS
	-
	+
	OOI
	-
	246
	1
	+
	2
	8
	Samsvarsrater
	PPA
	89 %
	(57 %, 98 %)
	NPA
	99 %
	(97 %, 100 %)
	Deteksjonsrater
	TIS
	3,5 %
	(1,9 %, 6,5 %)
	OOI
	3,9 %
	(2,1 %, 7,0 %)
	(Diff)
	-0,4 %
	(-2,5 %, 1,6 %)
	Deteksjonsraten for Trichomonas for Genius digitalt diagnostikksystem var 3,9 %, sammenlignet med 3,5 % for TIS-assistert granskning.
	Tabell 5. Candida-deteksjon: Samsvar mellom TIS-assistert granskning og OOI-studieresultater
	CAND
	 
	TIS
	 
	 
	-
	+
	 
	OOI
	-
	232
	5
	 
	+
	3
	17
	 
	 
	 
	Samsvarsrater
	PPA
	77 %
	(57 %, 90 %)
	NPA
	99 %
	(96 %, 100 %)
	Deteksjonsrater
	TIS
	8,6 %
	(5,7 %, 12,6 %)
	OOI
	7,8 %
	(5,1 %, 11,7 %)
	(Diff)
	0,8 %
	(-1,8 %, 3,4 %)
	 
	 
	 
	 
	 
	Deteksjonsraten for Candida for Genius digitalt diagnostikksystem var 7,8 %, sammenlignet med 8,6 % for TIS-assistert granskning.
	Tabell 6. Coccobacilli-deteksjon: Samsvar mellom TIS-assistert granskning og OOI-studieresultater
	COCCO
	 
	TIS
	 
	 
	-
	+
	 
	OOI
	-
	203
	5
	 
	+
	21
	28
	 
	 
	 
	Samsvarsrater
	PPA
	85 %
	(69 %, 93 %)
	NPA
	91 %
	(86 %, 94 %)
	Deteksjonsrater
	TIS
	12,8 %
	(9,3 %, 17,5 %)
	OOI
	19,1 %
	(14,7 %, 24,3 %)
	(Diff)
	-6,2 %
	(-10,3 %, -2,3 %)
	 
	 
	 
	 
	 
	Deteksjonsraten for Coccobacilli for Genius digitalt diagnostikksystem var 19,1 %, sammenlignet med 12,8 % for TIS-assistert granskning. Videre inspeksjon av disse kasusene indikerte at bakterier faktisk var til stede i moderate mengder på noen celler. I denne studien ble cytoteknologene pålagt å markere typen av hver OOI som ble presentert, så Coccobacilli ville bli notert om noen normale celler med overlappende bakterier ble presentert i galleriet. Under en TIS-assistert granskning, og i klinisk praksis, blir bakteriell infeksjon vanligvis bare notert når det anses som mulig klinisk signifikant (såkalte "clue"-celler eller et stort antall infiserte celler). Differansen i deteksjonsrater i studien skyldes denne forskjellen i tellemetodikk og vil ikke nødvendigvis gjenspeiles i klinisk praksis.
	Samlet sett er presentasjonen av smittsomme organismer av algoritmen tilsvarende eller høyere enn med TIS-assistert granskning.
	CELLTELLINGSSTUDIE
	En studie ble utført for å evaluere ytelsen til celletallberegningen produsert av Genius Cervical AI-algoritmen sammenlignet med en manuell celletelling. 
	ThinPrep Pap-testpasientprøveobjektglass ble preparert på en ThinPrep-prosessor, farget og dekket med dekkglass. De samme objektglassene ble avbildet på tre Genius Digital Imagers tre separate ganger. For å oppnå manuell celletelling for objektglassene i studien så en cytoteknolog hele objektglassbildet presentert på Genius granskningsstasjon, talte cellene som ble presentert i en del av celleflekkbildet, og estimerte det totale antallet celler basert på andelen, som ligner på den normale prosessen for å telle celler på objektglass sett i et mikroskop. Celletellingene avledet på hver Digital Imager av algoritmen i Genius digitalt diagnostikksystem ble sammenlignet med det manuelle celletallestimatet.
	Totalt 50 prøver, inkludert minst 8 objektglass med tellinger nær den klinisk kritiske terskelen på 5000 celler, ble innmeldt i studien. Objektglassene dekket en rekke cellulariteter som er typiske for et klinisk miljø. Figur 1 sammenligner celletallene mellom Genius Cervical AI-algoritmen og en manuell celletellingmetode for hver prøve.
	Figur 1: Deming-regresjon Celletall: Digital Imager vs. manuell 
	/
	Studien beregnet gjennomsnittlig celletall generert av Genius Cervical AI-algoritmen for hvert kasus over de tre kjøringene på hver av de tre Digital Imagers i studien. % CV med samme instrument var 0,6 % i studien. % CV mellom instrumenter var 2,7 % i studien.
	Studien estimerte også den systematiske skjevheten i celletellingen generert av Genius Cervical AI-algoritmen sammenlignet med den manuelle tellingen, ved en telling på 5000 celler (den kliniske terskelen for diagnose). I Bethesda-systemet1 anses prøver med færre enn 5000 celler som utilstrekkelig for screening. Telleskjevheten i studien var 528, med en 95 % KI på -323 til 1379. 
	Resultatene av studien viser at celletellingene generert av Genius Cervical AI-algoritmen er sammenlignbare med en manuelt celletelling utført av en cytoteknolog. 
	GENIUS™ DIGITALT DIAGNOSTIKKSYSTEM SAMMENLIGNET MED MANUELL GRANSKNING (KLINISK STUDIE AV GENIUS CERVICAL AI)
	En multisenterstudie ble utført på fire (4) steder i USA. Målet med studien var å vise at rutinescreening av ThinPrep Pap-testglass preparert på ThinPrep® 2000-systemet, ThinPrep® 5000-prosessoren eller ThinPrep® GenesisTM-prosessoren ved bruk av Genius digitalt diagnostikksystem med Genius Cervical AI, er ikke-underordnet ved ASCUS+ terskelen for alle kategorier som brukes for cytologisk diagnose (prøvetilstrekkelighet og beskrivende diagnose) som definert av Bethesda-systemets kriterier.
	Studien muliggjorde en sammenligning av den cytologiske tolkningen (beskrivende diagnose og prøvetilstrekkelighet) fra et enkelt ThinPrep-preparert objektglass (av kjent diagnose), screenet først ved bruk av manuell granskning og deretter screenet ved hjelp av Genius digitalt diagnostikksystem. Bedømmelsesdiagnosen for hvert kasus ble brukt som en referansestandard for sannhet for å evaluere resultatene av studien.
	Objektglass brukt i denne studien ble behandlet på ThinPrep®-prosessorene Alle kasus ble gransket uavhengig. Hvert kasus i studien ble screenet ved bruk av standard laboratoriepraksis for cervikal cytologi (manuell granskning), ThinPrep-avbildningsystemet ("TIS"-granskning), patologbedømmelseskonsensus ("ADJ"-granskning) og til slutt med Genius digitalt diagnostikksystem. En utvaskingsperiode på minimum 14 dager fant sted mellom hver granskningsfase. Objektglassene ble randomisert før kasusgranskning i hver granskningsfase. Cytologiske diagnoser og prøvetilstrekkelighet ble fastsatt i samsvar med kriteriene i Bethesda-systemet.
	Studieobjektglass preparert fra en tidligere studie ble brukt, og ytterligere objektglass ble preparert spesielt for denne studien.
	Laboratorie- og pasientkarakteristikker
	Cytologilaboratoriene som deltok i studien, utgjorde fire (4) sentre. Alle de valgte studiestedene hadde omfattende erfaring innen prosessering og evaluering av gynekologiske ThinPrep-objektglass, og ble opplært i bruken av Genius digitalt diagnostikksystem.
	Totalt 2020 kasus, med 1 objektglass fra hver pasient (505 kasus på hvert sted), ble evaluert i denne studien. Hvert kasus ble gransket uavhengig tre (3) ganger på hvert sted, av tre (3) separate par med cytoteknologer og patologer ved bruk av normale laboratorieprosedyrer og kliniske prosedyrer. Av de 2020 innmeldte kasusene oppfylte 1995 (98,8 %) kasus kravene for inkludering i den evaluerbare populasjonen. Tjuefem (25) objektglass som var skadet, uleselige, ekskludert under en tidligere studie eller prosessert utenfor 6-ukersvinduet fra prøvetakingsdatoen, ble ekskludert fra alle analyser. Førtien (41) kasus med UNSAT-resultater etter manuell granskning, digital granskning eller bedømmelse ble utelukket fra resultatanalysene. Tabell 7 beskriver pasientpopulasjonene på hvert av studiestedene.
	Tabell 7. Kliniske studiekarakteristikker
	Viktigste kriterier
	Inklusjonskriterier
	Studieobjektglass ble produsert, gransket og bedømt under gjennomføringen av den nåværende studien og to tidligere studier. ThinPrep Pap Test-objektglass fra fire steder inkluderte følgende innmeldingsdiagnoser:
	 NILM: 266 kasus
	 ASC-US: 56 kasus
	 LSIL: 56 kasus
	 ASC-H: 56 kasus
	 AGUS: 5 kasus
	 HSIL: 56 kasus
	 Kreft: 5 kasus
	 UNSAT: 5 kasus
	Eksklusjonskriterier
	Objektglass som ble ødelagt eller gjort uleselige for formålet med denne studien, ble ekskludert fra studien.
	Evalueringskriterier 
	Hovedformålet med denne studien var å estimere sensitiviteten og spesifisiteten ved diagnostisering av kasus avbildet og gransket på Genius digitalt diagnostikksystem sammenlignet med manuell granskning ved ASCUS+ terskelen. Referansestandarden for kasusene i denne studien var diagnosen fra en patologbedømmelseskonsens.
	Sensitivitets- og spesifisitetsestimater for beskrivende diagnoser
	Forkortelser for diagnostiske terskler:
	Kategoripartisjoner
	Terskel
	Negativ
	Positiv
	ASCUS+
	NILM
	ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, kreft
	LSIL+
	NILM, ASCUS, AGUS
	LSIL, ASC-H, HSIL, kreft
	ASC-H+
	NILM, ASCUS, AGUS, LSIL
	ASC-H, HSIL, kreft
	HSIL+
	NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H
	HSIL, kreft
	Studieresultatene er presentert i tabell 8. I alle abnormitetskategorier var sensitiviteten og spesifisiteten for Genius digitalt diagnostikksystem ikke-underlegen manuell granskning. Overlegenheten til Genius digitalt diagnostikksystem sammenlignet med manuell granskning var også tydelig ved LSIL+, ASC-H+ og HSIL+ diagnostiske terskler for sensitivitet.
	Tabell 8. Bedømmelsesgranskning vs. manuell granskning og granskning på Genius digitalt diagnostikksystem, sammendrag av beskrivende diagnoser (alle kasus)
	Sensitivitet %
	Spesifisitet %
	Diagnostisk terskel
	Manuell(95 % KI)
	Genius(95 % KI)
	Differanse(95 % KI)
	Manuell(95 % KI)
	Genius(95 % KI)
	Differanse(95 % KI)
	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 var en reduksjon i falskt negative HSIL+ diagnoser for Genius digitalt diagnostikksystem sammenlignet med manuell granskning. Samsvaret mellom HSIL+ diagnoser for manuell granskning og bedømmelsesgranskning er 72,7 %, eller en falskt negativ-rate på 27,3 %. Samsvaret mellom HSIL+ kasus på Genius digitalt diagnostikksystem og bedømmelsesgranskning er 78,4 %, eller en falskt negativ-rate på 21,6 %. Dette representerer en reduksjon på 20,9 % i falskt negative diagnoser for HSIL+.
	Studien sammenlignet også ytelsen til Genius digitalt diagnostikksystem med ThinPrep-objektglass gransket på ThinPrep-avbildningssystemet (TIS). Resultatene for Genius digitalt diagnostikksystem versus TIS-granskning er presentert i tabell 9.
	Tabell 9. Bedømmelsesgranskning vs. TIS-granskning og granskning på Genius digitalt diagnostikksystem (Genius), sammendrag av beskrivende diagnoser (alle kasus)
	Sensitivitet %
	Spesifisitet %
	Diagnostisk terskel
	TIS(95 % KI)
	Genius(95 % KI)
	Differanse(95 % KI)
	TIS(95 % KI)
	Genius(95 % KI)
	Differanse(95 % KI)
	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 til og med Tabell 17 viser ytelsen til granskning på Genius digitalt diagnostikksystem og manuell granskning for følgende hovedbeskrivende diagnoseklassifikasjoner i Bethesda-systemet: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, kreft og UNSAT, som fastslått av bedømmelsespanelet. 
	Tabell 10. "Sann negativ" (NILM)-krysstabell (for alle steder kombinert) Totalt bedømt NILMGenius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
	Manuell
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Kreft
	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. "Sann ASCUS"-krysstabell (for alle steder kombinert) Totalt bedømt ASCUSGenius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
	Manuell
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Kreft
	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. "Sann AGUS"-krysstabell (for alle steder kombinert) Totalt bedømt AGUSGenius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
	Manuell
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Kreft
	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. "Sann LSIL"-krysstabell (for alle steder kombinert) Totalt bedømt LSIL Genius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
	Manuell
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Kreft
	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. "Sann ASC-H"-krysstabell (for alle steder kombinert) Totalt bedømt ASC-HGenius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
	Manuell
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Kreft
	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: "Sann HSIL"-krysstabell (for alle steder kombinert) Totalt bedømt HSILGenius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
	Manuell
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Kreft
	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. "Sann kreft"-krysstabell (for alle steder kombinert) Totalt bedømt kreftGenius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
	Manuell
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Kreft
	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: "Sann UNSAT"-krysstabell (for alle steder kombinert) Totalt bedømt UNSATGenius digitalt diagnostikksystem vs. manuell granskning
	Manuell
	UNSAT
	NILM
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Kreft
	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 viser resultatene av granskningen på Genius digitalt diagnostikksystem og manuell granskning sammenlignet med bedømt diagnostisk terskel laget av bedømmelsespanelet for følgende hovedbeskrivende diagnostiske terskler: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ og HSIL+.
	Tabell 18. Krysstabell (for alle steder kombinert) Totalt bedømt vs. manuell granskning og Genius digitalt diagnostikksystem
	Total bedømmelse
	Manuell granskning
	Genius-granskning
	Diagnostisk terskel
	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 viser marginalfrekvenser for beskrivende diagnoser for benigne celleendringer og ande ikke-neoplastiske funn for alle steder kombinert. Hvert objektglass ble lest av et cytoteknolog/patolog-par tre ganger. Hvert objektglass ble lest først av en cytoteknolog og deretter av en patolog.
	Tabell 19. Ikke-bedømte marginalfrekvenser –Sammendrag av beskrivende diagnose for benigne celleendringer (for alle steder kombinert)
	Manuell granskning
	Genius-granskning
	5985
	5985
	N
	%
	N
	%
	721
	12,0 %
	1035
	17,3 %
	Trichomonas vaginalis
	71
	1,2 %
	103
	1,7 %
	Sopporganismer konsistente med Candida spp.
	261
	4,4 %
	312
	5,2 %
	Skifte i flora s/o bakteriell vaginose
	371
	6,2 %
	562
	9,4 %
	Bakterier konsistente med Actinomyces spp.
	16
	0,3 %
	54
	0,9 %
	Celleendringer konsistente med herpesvirus
	2
	0,0 %
	3
	0,1 %
	Annen infeksjon
	0
	0,0 %
	1
	0,0 %
	451
	7,5 %
	522
	8,7 %
	Reaktive celleendringer assosiert med inflammasjon
	229
	3,8 %
	280
	4,7 %
	Atrofi
	199
	3,3 %
	206
	3,4 %
	Reaktive celleendringer assosiert med stråling
	1
	0,0 %
	0
	0,0 %
	Reaktive celleendringer assosiert med IUD
	0
	0,0 %
	0
	0,0 %
	Kjertelcellestatus etter hysterektomi
	1
	0,0 %
	2
	0,0 %
	Endometrieceller hos en kvinne ≥ 45 år
	21
	0,4 %
	34
	0,6 %
	Genius digitalt diagnostikksystem viste en litt høyere deteksjonsrate av smittsomme organismer (17,3 % vs 12,0 %) og andre ikke-neoplastiske funn (8,7 % vs 7,5 %) enn manuell granskning; differansene i deteksjon av smittsomme organismer og ikke-neoplastiske funn var statistisk signifikante (P-verdi <0,001). 
	Cytoteknolog-granskningsrater i den kliniske studien
	Som en del av den kliniske studien ble det registrert hvor lang tid hver cytoteknolog brukte på å granske hvert kasus. Mediantiden per kasus samt minimumstiden og maksimumstiden er vist i tabell 20. I studien varte granskningstiden fra da cytoteknologen klikket på tilgangs-ID-en til cytoteknologen klikket på Fullfør granskning-knappen.
	Tabell 20. Cytoteknolog-granskningsrater, tid per kasus – klinisk studie av Genius cervikal AI
	*Cytoteknolog-aktivitet ble ikke spesifikt overvåket i den kliniske settingen. Granskningstidene er basert på tidsstempler for åpning og lukking av kasusene, og kan inkludere tid borte fra granskningsstasjonen.
	Konklusjon
	Sensitiviteten og spesifisiteten til Genius digitalt diagnostikksystem når det gjelder granskning av objektglass behandlet på ThinPrep-systemer, er ikke-underlegen sensitiviteten og spesifisiteten til manuell granskning av de samme objektglassene. Sensitiviteten til Genius digitalt diagnostikksystem er overlegen sensitiviteten til manuell granskning når det gjelder deteksjon av abnorme celler ved diagnostiske terskler for LSIL+, ASC-H+ og HSIL+. 
	STUDIE AV CYTOTEKNOLOGERS SCREENINGTID (INTERN STUDIE)
	Hologic utførte en intern studie for å karakterisere screeningvolumer for cytoteknologer (CT-er) på Genius digitalt diagnostikksystem, hvor de ble presentert gynekologiske kliniske prøver med varierende diagnoser. Studien hadde også til hensikt å karakterisere screeningnøyaktigheten for disse cytoteknologene basert på det bedømte resultatet av manuell granskning av disse objektglassene.
	Ett tusen sju hundre førtifire (1744) objektglass produsert fra kliniske prøver var tilgjengelige for granskning av cytoteknologer ved å bruke Genius granskningsstasjon i denne studien. Objektglassene ble avbildet med to Genius Digital Imagers. Ti cytoteknologer gransket hver de resulterende kasusbildene i løpet av fem dager, og jobbet opptil åtte timer per dag. Kasusbilder ble presentert til cytoteknologene i en forhåndsrandomisert rekkefølge i løpet av den 5-dagers arbeidsplanen. Alle ti cytoteknologer delte samme randomiseringsrekkefølge. Diagnostiske resultater ble registrert i et elektronisk kasusrapportskjema (CRF), og cytoteknolog-granskningstidene ble fanget opp av programvaren til Genius digitalt diagnostikksystem for bruk ved vurdering av screeningvolum.
	Denne studien viste at cytoteknolog-granskningsrater på omtrent 1 minutt per kasus oppnås ved screening med Genius digitalt diagnostikksystem, og at screeningrater ikke hadde noen effekt på diagnostisk nøyaktighet. 
	Resultatene av denne studien er presentert i tabell 21 til tabell 23.
	Tabell 21 viser tiden brukt av hver av cytoteknologene i den interne studien ved granskning av hvert av kasusene i studien. Mediantiden per kasus samt minimumstiden og maksimumstiden for cytoteknolog-granskningstider vises. De oppførte cytoteknolog-granskningstidene gjenspeiler tiden mellom åpning og lukking av kasuset slik det ble registrert på Genius granskningsstasjonene. I henhold til studiens instruksjoner inkluderer dette tiden brukt på å registrere diagnosen i et elektronisk kasusrapportskjema.
	Tabell 21. Cytoteknolog-granskning, tid per kasusIntern studie
	Diagnostiske resultater ble samlet inn fra hver cytoteknologs fullførte granskningslogg. Diagnostiske resultater ble brukt på tre klinisk relevante terskler for ASCUS+/-, LSIL+/- eller ASC-H+/-, i henhold til Bethesda-systemet. Tabell 22 viser sensitivitets- og spesifisitetsresultatene for hver cytoteknolog sammenlignet med bedømt "sannhet" med hensyn til hver av tersklene. Diagnostisk "sannhet" er definert i henhold til bedømmelsesresultatene oppnådd i den kliniske studien av Genius cervikal AI.
	Tabell 22. Sammendrag av sensitivitet og spesifisitet for alle cytoteknologer vs. kliniske terskler (intern studie)
	Merk: Objektglass som ble ansett som utilstrekkelige for granskning av enten cytoteknolog eller iht. bedømmelsesresultatene, ble ikke inkludert i sensitivitets- og spesifisitetsresultatene i denne tabellen.
	Figur 2 viser en grafisk representasjon av forholdet mellom median kasusgranskningstid og diagnostisk ytelse ved ASCUS+/- terskelen.
	Figur 2. Cytoteknolog-kasusgranskningstid vs. sensitivitet/spesifisitet (intern studie)
	/
	Figur 3 viser det diagnostiske samsvaret med bedømt sannhet ved ASCUS+/- terskelen som en funksjon av individuelle cytoteknolog-kasusgranskninger på tvers av alle cytoteknologer i denne studien. 
	Figur 3. Samsvar med bedømt sannhet vs. cytoteknolog-granskningstid (intern studie)
	/
	Tilstrekkelighetsresultatene for kasusene i studien for alle ti cytoteknologene ble sammenlignet med de bedømte tilstrekkelighetsresultatene. Tabell 23 viser resultatene av sammenligningen.
	Tabell 23. Krysstabell for kasustilstrekkelighet – resultater fra alle 10 cytoteknologer kombinert (intern studie)
	Resultatene viser et 98,6 % samsvar på tvers av alle resultater mellom Genius digitalt diagnostikksystemets tilstrekkelighetsgranskninger vs. bedømte tilstrekkelighetsresultater, og utilstrekkelighetsrater på 1,2 % for både Genius digitalt diagnostikksystem og bedømmelsesresultater.
	Denne studien viste at cytoteknolog-granskningsratene for kasusbildegranskning på Genius digitalt diagnostikksystem er høyere enn rater oppnådd med andre granskningsmetoder, for eksempel manuell granskning eller granskning ved bruk av ThinPrep-avbildningssystemet (TIS).
	Cytoteknologer viste mediane kasusgranskningsrater på omtrent 1 minutt per kasus (minimum 44 sekunder og maksimum 63 sekunder per kasus). 
	Studieratene forventes å være en underestimering av reelle granskningsrater, da den kliniske populasjonen i denne studien var svært utfordrende (omtrent 50 % abnormitetsrate). En analyse av granskningstider per kasus viste at granskningene varte lenger for abnorme (ASCUS+) kasus sammenlignet med normale (ASCUS-) kasus, med mediane granskningstider på henholdsvis 1:09 (ett minutt, ni sekunder) og 0:46 (førtiseks sekunder).
	Prøvetilstrekkelighetsresultater viste en høy samsvarsrate mellom de bedømte tilstrekkelighetsresultatene og tilstrekkelighetsresultatene for Genius digitalt diagnostikksystem for hver cytoteknolog og alle cytoteknologer kombinert (98,6 % samsvar). Utilstrekkelighetsratene var også på forventede nivåer (omtrent 1,2 % totalt) ved sammenligning av bedømmelsesresultater og resultater fra granskning på Genius digitalt diagnostikksystem.
	CYTOTEKNOLOG-SCREENINGRATER: VEILEDNING OM ARBEIDSBELASTNING
	Arbeidsbelastning er definert av CLIA som en maksimumsgrense på 100 kasus på ikke mindre enn en 8-timers arbeidsdag. Dette henviser til en full manuell granskning av 100 kasus. I den kliniske Genius cervikal AI-studien og i den interne CT-screeningtidsstudien diagnostiserte cytoteknologer kasus nøyaktig ved å bruke digitale bilder presentert av systemet mer effektivt enn med en fullstendig manuell granskning av et kasus.
	Figur 4 sammenligner mediane cytoteknolog-granskningsrater fra både den kliniske studien og den interne studien med sensitiviteten til diagnostisk samsvar med bedømt sannhet ved ASCUS+/- terskelen.
	Figur 4. Cytoteknolog-kasusgranskningstid vs. sensitivitet (klinisk studie og intern studie)
	/
	Figur 5 sammenligner mediane cytoteknolog-granskningsrater fra både den kliniske studien og den interne studien med spesifisiteten til diagnostisk samsvar med bedømt sannhet ved ASCUS+/- terskelen.
	Figur 5. Cytoteknolog-kasusgranskningstid vs. spesifisitet (klinisk studie og intern studie)
	/
	I begge studiene endret ikke tiden brukt av cytoteknolog på å granske et kasus i Genius digitalt diagnostikksystem graden av samsvar med det bedømte diagnostiske resultatet ved ASCUS+/- terskelen.
	En «objektglassekvivalent»-faktor ble beregnet ut fra granskningsratene av cytoteknologer i den kliniske studien (tabell 20) og i den interne CT-screeningtidsstudien (tabell 22). 
	CLIA-grensen på 100 kasus per dag med full manuell granskning (FMR) tilsvarer 4,8 minutter/objektglass på en 8-timers dag. 
	I kasusgranskningsdataene samlet inn fra studiene med Genius digitalt diagnostikksystem, varierte medianraten for granskning for hver cytoteknolog fra 28 sekunder (0,5 minutt) til 1 minutt, 59 sekunder (2 minutter). Basert på kasusgranskning-dataene samlet inn i studiene, var den observerte medianraten for granskning 1 minutt, 20 sekunder (1,33 minutter) per objektglass i den kliniske studien og 55 sekunder (0,92 minutter) per objektglass i den interne studien. 
	Samlet kan cytoteknolog-granskningsraten antas å være omtrent 1,2 minutter per objektglass, eller en fjerdedel av tiden som kreves for full manuell granskning (FMR) ved bruk av et mikroskop. En resulterende "objektglassekvivalent" anbefaling for kasusgranskning med Genius digitalt diagnostikksystem er derfor:
	1 Genius digitalt diagnostikksystem-kasus = 0,25 CLIA objektglassekvivalent
	Et eksempel på arbeidsbelastningen for granskning av ThinPrep Pap-tester med Genius digitalt diagnostikksystem:
	200 Genius Digital-kasusgranskninger = 50 objektglass(200 x 0,25 = 50)
	Totalt antall objektglass screenet: 50
	Merk: ALLE laboratorier bør ha en klar standard driftsprosedyre for dokumentasjon av metoden for måling av arbeidsbelastning og for å fastsette arbeidsbelastningsgrenser.
	Det er den tekniske veilederens ansvar å evaluere og sette arbeidsbelastningsgrenser for individuelle cytoteknologer basert på laboratorieklinisk ytelse. Ifølge CLIA '88 bør disse arbeidsbelastningsgrensene revurderes hvert sjette måned.
	IKKE-GYNEKOLOGISK PRØVESTUDIE
	En laboratoriestudie ble utført for å demonstrere at Genius digitalt diagnostikksystem presenterer bilder av ikke-gynekologiske kasus for objektglass som ellers ville være passende for manuell visualisering ved konvensjonell lysmikroskopi. Studien sammenlignet resultater fra kasus gransket av en cytoteknolog ved bruk av Genius digitalt diagnostikksystem med resultatene av CT-granskning av de samme objektglassene på et mikroskop (manuell granskning).
	Fire hundre (400) ThinPrep-objektglass, inkludert en rekke ikke-gynekologiske prøvetyper, ble innmeldt i studien. Studien inkluderte følgende typer prøver: anal utstryksprøve, væskeprøve, finnålsaspirat, prøve fra luftveier/slimhinner og urinprøve. Prøvene var en blanding av normale, abnorme og ikke-diagnostiske kasus, ifølge deres donorlabresultater. Objektglassene ble evaluert ved å bruke et manuelt mikroskop som kontroll. Objektglassene ble avbildet på en Genius Digital Imager. Etter en to ukers utvaskingsperiode for å minimere gjenkjennelsesskjevhet ble kasusbildene evaluert ved hjelp av Genius granskningsstasjon.
	Ikke-gynekologiske studieresultater 
	Tabell 24 viser de samlede resultatene av den diagnostiske screeningen av prøvene.
	Tabell 24. Diagnostiske kategorier for matchede par, ikke-gynekologe prøver
	Ytterligere analyse av studiedataene ble utført for å sammenligne diagnosene fra Genius-kasusgranskning versus den manuelle granskningen av objektglassene for objektglass der en diagnose var mulig. Resultatene vises i tabell 25.
	Tabell 25. Andeler diagnoser av abnorme kasus, ikke-gynekologiske prøver
	Studiedataene viser at andelene abnorme kasus i en blanding av ikke-gynekologiske prøver er ekvivalente når de evalueres med Genius digitalt diagnostikksystem og evalueres med manuell granskning. Derfor kan ikke-gynekologiske cytologiprøver granskes pålitelig for diagnostisk evaluering ved hjelp av Genius digitalt diagnostikksystem.
	KONKLUSJONER

	Data fra studiene som ble gjennomført på Genius digitalt diagnostikksystem demonstrerer at Genius digitalt diagnostikksystem, når det brukes sammen med Genius Cervical AI-algoritmen, er effektivt for å assistere i screening av livmorhalskreft av ThinPrep® Pap-testobjektglass, for tilstedeværelse av atypiske celler, cervikal neoplasi, inkludert forløperlesjoner (lavgradige skvamøse intraepiteliale lesjoner, høygradige skvamøse intraepiteliale lesjoner) og karsinomer, samt alle andre cytologiske kriterier, inkludert adenokarsinom, som definert av Bethesda-systemet for rapportering av cervikal cytologi1. 
	Dataene fra studiene utført på Genius digitalt diagnostikksystem viste større følsomhet med Genius digitalt diagnostikksystem med Genius cervikal AI-algoritmen enn med manuell granskning i kasus med diagnosen HSIL+ og mer alvorlige lesjoner. Økningen i sensitivitet for HSIL+ kasus er 5,7 % for alle steder kombinert. Dataene viste en reduksjon på 20 % i falskt negative i kasus med diagnosen HSIL+ og mer alvorlige lesjoner.
	Dataene fra studiene utført på Genius digitalt diagnostikksystem viste at screeningtiden reduseres uten å påvirke diagnostisk nøyaktighet negativt, noe som bidrar til en anbefaling for arbeidsbelastningsgrense på 400 kasus på ikke mindre enn en 8-timers arbeidsdag.
	Data fra interne studier demonstrerer at Genius digitalt diagnostikksystem leverer bilder som pålitelig kan granskes for diagnostisk evaluering av ikke-gynekologiske cytologiprøver.
	NØDVENDIGE MATERIALER

	MATERIALER SOM MEDFØLGER
	 Genius Digital Imager 
	o Digital Imager
	o Digital Imager-datamaskin
	o Objektglassbærere
	 Genius granskningsstasjon
	o Skjerm
	o Granskningsstasjonsdatamaskin*
	 Genius bildebehandlingsserver 
	o Server*
	o Nettverkssvitsj
	*I noen konfigurasjoner av systemet kan laboratoriet levere granskningsstasjonsdatamaskinen som Hologic installerer et grafikkort fra Hologic i. I noen konfigurasjoner av systemet kan et laboratorium levere serverens maskinvare.
	NØDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE MEDFØLGER
	 Objektglassfargingsholdere
	 Skjerm, tastatur, mus for bildebehandlingsserveren
	 Tastatur og mus for hver granskningsstasjon
	OPPBEVARING

	 Se de tekniske spesifikasjonene som er inkludert i brukerhåndboken for Digital Imager.
	 Ytterligere oppbevaringskrav kan gjelde. Se dokumentasjonen som fulgte med serveren, skjermer og datamaskiner.
	LITTERATUR
	TEKNISK SERVICE OG PRODUKTINFORMASJON

	For teknisk service og assistanse knyttet til bruk av Genius digitalt diagnostikksystem, kontakt Hologic:
	    Telefon: 1-800-442-9892
	    Faks:  1-508-229-2795
	For internasjonale anrop eller anrop fra steder der grønt nummer er blokkert, kontakt 1-508-263-2900.
	E-post: info@hologic.com
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