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Genius™ Digital Diagnostics System er et pc-baseret automatiseret scannings- og gennemgangssystem
til brug med ThinPrep objektglas til cervix-cytologiprever. Genius Digital Diagnostics System er
beregnet til at hjeelpe en cytotekniker eller patolog med at fremhaeeve objekter pa et objektglas til
yderligere faglig gennemgang. Produktet er ikke en erstatning for professionel gennemgang.
Cytoteknikere og patologer, der er oplert af Hologic i at evaluere ThinPrep-praeparerede objektglas,
er alene ansvarlige for at bestemme objektglassenes egnethed og patientens diagnose.

© Hologic, Inc., 2022 Alle rettigheder forbeholdes. Ingen del af denne publikation ma gengives,
transmitteres, omskrives, lagres i et system, hvorfra den kan hentes, eller overseettes til et andet
sprog eller computersprog i nogen form eller pa nogen méade hverken elektronisk, mekanisk,
magnetisk, optisk, kemisk, manuelt eller pa anden made uden forudgdende skriftlig tilladelse
fra Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, USA.

Selv om alle forholdsregler blev taget, da denne vejledning blev udarbejdet, for at sikre,

at oplysningerne i den er korrekte, patager Hologic sig intet ansvar og heefter ikke for fejl,
mangler eller udeladelser eller for skader af nogen art, der skyldes brugen af instrumentet eller
disse oplysninger.

Dette produkt kan veere deekket af et eller flere amerikanske patenter, der findes pa
hologic.com/patentinformation

Hologic, Genius, PreservCyt, ThinPrep og UroCyte er registrerede varemeerker tilherende Hologic,
Inc. i USA og andre lande. Alle andre varemeerker tilhorer deres respektive selskaber.

Zndringer eller modifikationer af denne enhed, som ikke udtrykkeligt er godkendt af den part,
der er ansvarlig for overholdelsen desangaende, kan annullere brugerens tilladelse til at betjene
udstyret. Brug af Genius™ Gennemgangsstation, der ikke er i overensstemmelse med disse
instruktioner, kan annullere garantien.
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TILSIGTET BRUG

Nar Genius™ Digital Diagnostics System anvendes sammen med Genius™ Cervical Al-algoritmen,
er det beregnet til at hjeelpe med screening af cervixcancer med ThinPrep® Pap-testglas for
tilstedeveerelsen af atypiske celler, cervikal neoplasi, herunder underliggende laesioner
(planocelluleere intraepiteliale laesioner af lav grad, planocelluleere intraepiteliale lsesioner af
hej grad) og karcinom, samt alle andre cytologiske kategorier, herunder adenokarcinom, som
defineret af The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'.

Genius Digital Diagnostics System kan ogsa bruges med ThinPrep® non-gynaekologiske
objektglas og ThinPrep® UroCyte® objektglas for at give et digitalt billede af hele cellepletten
ved screening.

Genius Digital Diagnostics System omfatter Genius™ Digital scanner, Genius™ Billedstyringsserver
og Genius™ Gennemgangsstation. Systemet er til oprettelse og visning af digitale billeder af
scannede ThinPrep-objektglas af glas, der i gvrigt ville veere egnede til manuel visualisering

ved konventionel lysmikroskopi. Det er en kvalificeret patologs ansvar at anvende passende
procedurer og sikkerhedsforanstaltninger for at sikre gyldigheden af fortolkningen af billeder,
opnaet ved hjeelp af dette system.

Til professionel brug.

RESUME OG FORKLARING AF SYSTEMET

Objektglas, der er praepareret til screening, seettes i objektglasholdere, der placeres i den
Digitale scanner. Operateren bruger en bergringsskserm pa den Digitale scanner til at interagere
med instrumentet via en grafisk, menustyret graenseflade.

En objektglas-ID-laeser scanner objektglassets accessions-ID og finder placeringen af
cellepletten. Derefter scanner den Digitale scanner hele ThinPrep-cellepletten og skaber
et fokuseret, helt objektglasbillede.

For ThinPrep® Pap-test-patientproveobjektglas identificerer Genius Cervical Al-algoritmen objects
of interest, der findes pa objektglasset. De objekter, der klassificeres som mest klinisk relevante,
preesenteres i et galleri til en cytotekniker (CT) eller patolog til gennemgang i et billedgalleri.
Objektglasbilleddataene, objektglas-ID'et og den tilknyttede datapost sendes til
Billedstyringsserveren, og objektglasset returneres til objektglasholderen.

Billedstyringsserveren fungerer som den centrale datastyring for Genius Digital Diagnostics
System. Efterhanden som objektglas scannes af den Digitale scanner og gennemgas pa
Gennemgangsstationen, gemmer, henter og sender serveren oplysninger baseret pa sags-ID'et.

Cytoteknikeren eller patologen gennemgar sagerne pa Gennemgangsstationen.
Gennemgangsstationen er en dedikeret computer, der kerer en Gennemgangsstation-
softwareapplikation. Stationen er udstyret med en skaerm, der er egnet til diagnostisk
gennemgang af objects of interest og/eller hele objektglasbilleder. Der er tilsluttet et tastatur
og en mus til Gennemgangsstationen. Nar der er identificeret et gyldigt sagsaccessions-ID pa
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Gennemgangsstationen, sender serveren billederne til det ID. Cytoteknikeren eller patologen
far et galleri med billeder af objects of interest for det pagaeldende objektglas.

Nar et billede gennemgas, har cytoteknikeren eller patologen mulighed for at markere objects
of interest elektronisk og medtage maerkerne i objektglasgennemgangen. Revieweren har altid
mulighed for at flytte og zoome gennem en visning af hele objektglasbilledet, hvilket giver
fuldstaendig frihed til at flytte en hvilken som helst del af cellepletten ind i synsfeltet

til undersegelse.

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne for denne enhed kan findes pa Hologics websted pa
hologic.com/package-inserts og i EUDAMED-databasen pa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Hvis der opstar en alvorlig haendelse relateret til denne enhed eller enhver af de komponenter,
der bruges med denne enhed, skal du rapportere den til Hologic Teknisk support og den
kompetente myndighed lokalt for brugeren og/eller patienten.

BEGR/ZENSNINGER

e Genius Digital scanner og Gennemgangsstationen ma kun betjenes af personale, der er
uddannet korrekt.

e Genius Cervical Al-algoritmen er kun indiceret til brug med ThinPrep Pap-testen.

e Laboratoriets tekniske leder bor fastlaegge individuelle arbejdsbelastningsgraenser for
personale, der bruger Genius Digital Diagnostics System.

e Der skal anvendes ThinPrep-objektglas, der er egnede til provetypen.

e Objektglas skal farves ved hjeelp af ThinPrep-farvestof i henhold til den relevante protokol
til farvning af ThinPrep® Imaging-system-objektglas.

e Objektglassene skal veere rene og fri for urenheder, inden de placeres pa systemet.

o Objektglassets daekglas skal veere tort og placeret korrekt.

e Objektglas, der er gdelagte eller darligt forsynet med daekglas, ber ikke bruges.

e Objektglas, der bruges sammen med Genius Digital scanner, skal indeholde korrekt
formatterede accessionsnummer-ID-oplysninger, som beskrevet i betjeningsvejledningen.

e Ydeevnen af Genius Digital Diagnostics System ved hjeselp af objektglas, fremstillet af
genbehandlede haetteglas, er ikke blevet evalueret.

e Skeermen og grafikkortet til Gennemgangsstationen er dem, der leveres af Hologic
specifikt til Genius Digital Diagnostics System. De er ngdvendige for korrekt ydelse af
systemet og man kan ikke bruge andet udstyr i stedet.

ADVARSLER

e Til in vitro-diagnostisk brug
¢ Den Digitale scanner genererer, bruger og kan udstrale radiobglgeenergi og kan
forarsage interferens i radiokommunikation.
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e Glas. Den Digitale scanner bruger objektglas, der har skarpe kanter. Desuden kan
objektglassene ga i stykker i emballagen eller i instrumentet. Veer forsigtig, nar du
handterer objektglas og renger instrumentet.

e Kun serviceinstallation. Systemet ma kun installeres af uddannet Hologic-personale.

FORSIGTIGHEDSREGLER

e Beerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr sdsom antennekabler og
eksterne antenner) ber ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) til nogen del af den
Digitale scanner, inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan det medfere
forringelse af udstyrets ydeevne.

e Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at objektglas er korrekt orienteret i den Digitale
scanners objektglasholder for at forhindre afvisning af systemet.

¢ Den Digitale scanner skal placeres pa en flad, robust overflade, vaek fra vibrerende
maskiner, for at sikre korrekt drift.

PRZESTATIONSKARAKTERISTIKA

UNDERSQGELSE AF OBJECTS OF INTEREST (OOI)

Der blev udfert en laboratorieundersogelse for at demonstrere, at Genius Cervical Al-algoritmen
nejagtigt vaelger objects of interest. Et object of interest er en celle eller klynge af celler pa et
objektglaspraeparat, der sandsynligvis indeholder klinisk relevant information til diagnostiske formal.
Undersegelsen sammenlignede objects of interest valgt af Genius Cervical Al-algoritmen med de
samme praver scannet og gennemgaet af cytoteknikere ved hjeelp af ThinPrep Imaging-system (TIS-
assisteret gennemgang). Undersggelsen evaluerede praestationen af Genius Cervical Al-algoritmen
ved praesentation af billeder, der er egnede til diagnosticering af unormale cervikale tilfaelde, til
pavisning af tilstedevaerelsen af almindelige infektigse organismer i et tilfaelde, og til pavisning af
tilstedeveerelsen af endocervikal komponent (ECC) i et normalt tilfeelde. Undersagelsen malte ogsa
reproducerbarheden af Genius Digital Diagnostics System.

I undersegelsen blev 260 ThinPrep-objektglas inkluderet. De var fremstillet af individuelle rester
af ThinPrep Pap-testprover, der deekkede hele spektret af unormale diagnostiske kategorier, som
defineret i The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology. Objektglassene blev scannet
én gang pa ThinPrep Imaging-systemet, og de samme objektglas blev scannet tre gange pa tre
forskellige Genius Digitale scannere.

Objektglassene blev gennemgaet af cytoteknikere ved hjaelp af ThinPrep Imaging-systemet (TIS-
assisteret gennemgang), og efter en udvaskningsperiode gennemgik den samme cytotekniker
de ni kersler i den samme sag pa Genius Digital Diagnostics System. | hver gennemgang pa
Genius Digital Diagnostics System registrerede cytoteknikeren, hvad cytoteknikeren
observerede i hvert felt i galleriet for sagen pa Gennemgangsstationen. CT-gennemgange blev
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udfert int. standardlaboratorieproceduren, hvor foelgende blev registreret: det diagnostiske
resultat, tilstedeveerelse eller fraveer af en endocervikal komponent (ECC) og tilstedevaerelse
af eventuelle infektigse organismer, sdsom trichomonas, candida, coccobaciller, for den TIS-
assisterede gennemgang.

Nojagtigheden og reproducerbarheden af algoritmen blev malt ved sammenligning med de TIS-
assisterede diagnoser. Den gennemsnitlige afvigelse og standardafvigelsen pa tveers af kersler,
der forte til den samme diagnose eller hgjere, var den anvendte metrik.

Object of interest-undersogelse: Proveinklusion

Tabel 1 viser de nominelle inklusionsdiagnoser (baseret pa donorlaboratoriets resultater)
for objektglassene i undersggelsen. | denne undersegelse var der ingen uafhaengig
sandhedsstandard, sa undersagelsen malte ikke absolut ngjagtighed; undersagelsen
sammenlignede TIS-assisteret gennemgang med objects of interest pd Genius Digital
Diagnostics System.

Tabel 1. Objektglas inkluderet i OOl-undersogelsen

Kategori Antal objektglas
NILM 99
ASCUS 6
LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10
HSIL 60
CANCER 16
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Undersogelsesresultater: Diagnostiske kategorier for cervikal cytologi

Den hgjeste OOIl-kategori for en hvilken som helst sag pa tveers af de ni kersler af sagen pa
Genius Digital Diagnostics System blev sammenlignet med den diagnostiske kategori for
det samme objektglas i TIS-assisteret gennemgang. Tabel 2 viser sammenhaengen mellem
resultaterne fra Genius Digital Diagnostics System og de TIS-assisterede resultater.

Tabel 2. TIS-assisterede resultater vs. Genius Digital Diagnostics System OOl'er

TIS

UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS  HSIL CANCER  lalt

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

LSIL 0 0 5 27 0 0 1 0 33

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

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

2 96 22 43 6 9 64 15

Undersagelsen viste, at et gennemsnit pa 6,8 objects of interest i felter pr. sag pa Genius Digital
Diagnostics System matchede den TIS-assisterede diagnose. Standardafvigelsen var 1,3. Disse
resultater viser, at Genius Digital Diagnostics System nejagtigt udveelger objects of interest af
mest interesse til diagnosticering. Resultaterne kan desuden gentages pa tveers af flere
instrumenter og flere karsler.
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Undersogelsesresultater: ECC-pavisning i normale sager

Tilstedeveerelse af endocervikal komponent (ECC) bemaerkes under gennemgang af objektglas
for at bekraefte tilstraekkelig cellulaer proaveudtagning. ECC bestar af enten endocervikale eller
planocelluleere metaplastiske celler. Fordi Genius Digital Diagnostics' cervixcancer-algoritme
prioriterer praesentation af unormale celler, nar de er til stede, blev ECC-pavisning vurderet

i denne undersggelse pa den delmaengde af objektglas, der blev anset for normale (NILM)

ved TIS-assisteret gennemgang.

Tabel 3 viser forholdet mellem ECC-tilstedeveerelse ved TIS-assisteret versus OOI-
gallerigennemgang. | begge tilfeelde svarer “+” eller “-” til henholdsvis tilstedeveerelse eller
fraveer af ECC. Antallet af objektglas i hver kategori vises i tabellen.

Tabel 3. ECC-pavisning i normale sager:
Overensstemmelse mellem TIS-assisteret gennemgang
og resultater af objects of interest-undersogelse

ECC TIS
- +
- 4 2
(o]e]]
+ 31 59
PPA 97 % (89 %, 99 %)
Overensstemmelsesrater
NPA 1% (5%, 26 %)
Pavisningsrater TIS 64 % (54 %, 72 %)
(o]e]] 94 % (89 %, 99 %)
(Forskel) -30 % (-40 %, -20 %)

Den positive og negative procentvise overensstemmelse (PPA og NPA) blev beregnet under
henvisning til det TIS-assisterede resultat. Derudover vises pavisningsrater og forskel ogsa.
Konfidensintervaller for proportionerne beregnes ved hjselp af Newcombe-scoremetoden og
tager hgjde for korrelation mellem de matchede par.

ECC-pavisningshastigheden for object of interest-gennemgang var 94 %, sammenlignet med

64 % for TIS-assisteret gennemgang. Der var 31 NILM-objektglas, for hvilke ECC blev markeret
som til stede i OOIl-galleriet, men ikke bemaerket i TIS-assisteret gennemgang. Efter yderligere
inspektion af disse tilfeselde bestod ECC af sjeeldne planocelluleere metaplastiske celler, som ikke
blev bemaerket under den TIS-assisterede gennemgang.
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Pavisning af infektios organisme

Tilstedeveerelsen af infektiose organismer bemaerkes som en del af gennemgangen af objektglas
for at hjeelpe med den kliniske vurdering af sagen. | denne undersogelse blev der inkluderet
objektglas, der omfattede tre organismeklasser: Trichomonas, candida og coccobaciller.
Tabellerne nedenfor sammenligner pavisningen af hver organisme ved TIS-assisteret
gennemgang og gennemgang af objects of interest i galleriet pa en Genius Digital Diagnostics
Gennemgangsstation. For hver tabel vises de positive og negative overensstemmelsesrater

i forhold til det TIS-assisterede resultat. Den samlede pavisningsrate for hver organisme og
forskellen i pavisningsrater (TIS — object of interest) er ogsa indeholdt.

Tabel 4. Pavisning af Trichomonas:
Overensstemmelse mellem TIS-assisteret gennemgang
og resultater af objects of interest-undersoegelse

TRICH TIS
- +
- 246
(o]0

+ 2 8
Overensstemmelsesrater PPA 89 % (577%, 98 %)
NPA 99 % (97 %, 100 %)
Pavisningsrater TIS 3,5% (1,9 %, 6,5 %)
(o] 0]l 39% (2,1%, 7,0 %)
(Forskel) -0,4 % (-2,5 %, 1,6 %)

Pavisningsraten for Trichomonas med Genius Digital Diagnostics System var 3,9 %, sammenlignet
med 3,5 % for TIS-assisteret gennemgang.
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Tabel 5. Pavisning af Candida:
Overensstemmelse mellem TIS-assisteret gennemgang
og resultater af objects of interest-undersoegelse

CAND TIS
- +
- 232 5
(o] 0]l

+ 3 17
Overensstemmelsesrater PPA /7% (57%, 90 %)
NPA 99 % (96 %, 100 %)
Pavisningsrater TIS 8,6 % (5,7 %, 12,6 %)
(o] 0]l 7.8 % (5,1%, 11,7 %)
(Forskel) 0,8 % (-1,8 %, 3,4 %)

Pavisningsraten for Candida med Genius Digital Diagnostics System var 7,8 %, sammenlignet
med 8,6 % for TIS-assisteret gennemgang.
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Tabel 6. Pavisning af coccobaciller:
Overensstemmelse mellem TIS-assisteret gennemgang
og resultater af objects of interest-undersoegelse

cocco TIS
- +
- 203 5
(o]0
+ 21 28
Overensstemmelsesrater PPA 85 % (69 7%, 93 %)
NPA 91% (86 %, 94 %)
Pavisningsrater TIS 12,8 % (9,3 %,17,5 %)
(o]0]| 19.1% (14,7 %, 24,3 %)
(Forskel) -6,2 % (-10,3 %, -2,3 %)

Pavisningsraten for coccobaciller med Genius Digital Diagnostics System var 19,1 %,
sammenlignet med 12,8 % for TIS-assisteret gennemgang. Yderligere inspektion af disse

tilfeelde viste, at der faktisk var bakterier til stede i moderate maengder pa nogle celler. | denne
undersegelse skulle cytoteknikerne markere typen af hver praesenteret object of interest, sa
coccobaciller ville blive bemeerket, hvis der blev praesenteret normale celler med overlappende
bakterier i galleriet. Under en TIS-assisteret gennemgang og i klinisk praksis bemaerkes bakteriel
infektion typisk kun, nar det betragtes som muligvis klinisk veesentligt (sdkaldte “clue”-celler eller
et stort antal inficerede celler). Forskellen i pavisningsrater i undersggelsen skyldes denne
forskel i optaellingsmetode og ville ikke negdvendigvis afspejles i klinisk praksis.

Samlet set er preesentationen af infektiose organismer ved hjaelp af algoritmen lig med eller
hojere end ved TIS-assisteret gennemgang.

CELLETZALLINGSUNDERSOGELSE

En undersogelse blev udfert for at evaluere ydeevnen for den celletaellingsmetrik, der
produceres af Genius Cervical Al-algoritmen, sammenlignet med en manuel celleteelling.

Objektglas med ThinPrep Pap-testpatientpraver blev praepareret pa en ThinPrep-processor,
farvet og forsynet med daekglas. De samme objektglas blev scannet pa tre Genius Digital
scannere tre separate gange. For at opna den manuelle celleteelling for objektglassene

i undersagelsen gennemgik en cytotekniker hele objektglasbilledet, praesenteret pa Genius
Gennemgangsstationen, talte cellerne praesenteret i en del af cellepletbilledet og estimerede det
samlede antal celler, baseret pa den del, svarende til den normale proces til optaelling af celler
pa objektglas set i et mikroskop. Celleteellingerne, udledt fra hver Digital scanner af algoritmen

i Genius Digital Diagnostics System, blev sammenlignet med det manuelle celletaellingsestimat.
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| alt 50 prever, herunder mindst 8 objektglas med teellinger naer den klinisk kritiske taerskel pa
5000 celler, blev inkluderet i undersegelsen. Objektglassene daeekkede en raekke cellulariteter,
der er typiske for et klinisk milje. Figur 1 sammenligner celleteellingerne mellem Genius Cervical
Al-algoritmen og en manuel celleteellingsmetode for hver prove.

Figur 1: Demings regression
Antal celler: Digital scanner vs. manuel

celleteelling

10 :=<l[}4

Digital scanners celleteelling

D " i L
0 2 4 6 2
Manuel celletaelling * lCi4
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Undersogelsen beregnede det gennemsnitlige antal celler genereret af Genius Cervical
Al-algoritmen for hvert tilfeelde, pa tvaers af de tre karsler pa hver af de tre Digitale scannere
i undersogelsen. Intra-instrument %CV i undersggelsen var 0,6 %. Inter-instrument %CV

i undersogelsen var 2,7 %.

Undersagelsen estimerede ogsa den systematiske bias af celletaellingen genereret af
Genius Cervical Al-algoritmen, sammenlignet med den manuelle opteelling, ved et antal pa
5000 celler, den kliniske teerskel for diagnose. | Bethesda Systemet’ betragtes prever med
feerre end 5000 celler som utilfredsstillende til screening. Teellings-bias i undersegelsen var
528 med et 95 % Cl pa -323 til 1379.

Resultaterne af undersegelsen viser, at celleteellinger genereret af Genius Cervical
Al-algoritmen kan sammenlignes med en manuel teelling udfert af en cytotekniker.

GENIUS" DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM SAMMENLIGNET MED MANUEL GENNEMGANG
(GENIUS CERVICAL Al KLINISK UNDERSQGELSE)

En multicenterundersegelse blev udfert pa fire (4) steder i USA. Formalet med undersggelsen var
at vise, at rutinemaessig screening af ThinPrep Pap-testobjektglas klargjort pd ThinPrep® 2000-
systemet, ThinPrep® 5000-processoren eller ThinPrep® Genesis™-processoren ved hjaelp af
Genius Digital Diagnostics System med Genius Cervical Al er non-inferior ved ASCUS+-taersklen
for alle kategorier, der bruges til cytologisk diagnose (provetilstraekkelighed og beskrivende
diagnose) som defineret af Bethesda-systemets kriterier.

Undersogelsestilgangen muliggjorde en sammenligning af den cytologiske fortolkning
(beskrivende diagnose og provetilstreekkelighed) fra et enkelt ThinPrep-forberedt objektglas
(med kendt diagnose), screenet forst ved hjeelp af manuel gennemgang og derefter screenet
med assistance fra Genius Digital Diagnostics System. Den bedemte diagnose for hvert tilfselde
blev brugt som en referencestandard for sandhed til at evaluere undersegelsens resultater.

Objektglas brugt i denne undersggelse blev behandlet pa ThinPrep®-processorerne. Alle sager
blev gennemgaet uafhaengigt. Hver sag i undersggelsen blev screenet ved hjaelp af standard
laboratoriepraksis for cervikal cytologi (manuel gennemgang), ThinPrep Imaging System (“TIS”-
gennemgang), patologbedemmelseskonsensus (“ADJ”-gennemgang) og endelig med Genius
Digital Diagnostics System. En udvaskningsperiode pa minimum 14 dage fandt sted mellem
hver gennemgangsfase. Objektglassene blev randomiseret for sagsgennemgang i hver
gennemgangsfase. Cytologiske diagnoser og provetilstreekkelighed blev bestemt

i overensstemmelse med Bethesda-systemets kriterier.

Undersogelsens objektglas fremstillet fra en tidligere undersggelse blev brugt, og yderligere
objektglas blev forberedt specifikt til denne undersegelse.
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Laboratorie- og patientkarakteristika

De cytologilaboratorier, der deltog i undersegelsen, bestod af fire (4) centre. Alle udvalgte steder
havde omfattende erfaring med behandling og evaluering af gynaekologiske ThinPrep-objektglas
og blev treenet i brugen af Genius Digital Diagnostics System.

| alt 2020 tilfselde, med 1 objektglas fra hver patient (505 tilfselde pa hvert sted), blev evalueret
i denne undersogelse. Hvert tilfaelde blev gennemgaet uafhaengigt tre (3) gange pa hvert sted
af tre (3) separate par cytoteknikere og patologer ved brug af normale laboratorie- og kliniske
procedurer. Af de tilmeldte tilfselde i 2020 opfyldte 1995 (98,8%) tilfeelde kravene til inklusion

i den evaluerbare population. Femogtyve (25) objektglas, der var beskadigede, uleeselige,
udelukket under en tidligere undersegelse eller behandlet uden for 6-ugers vinduet fra
indsamlingsdatoen, blev udelukket fra alle analyser. Enogfyrre (41) sager med UNSAT-resultater
fra manuel gennemgang, digital gennemgang eller bedemmelse blev kun udelukket fra
praestationsanalyserne. Tabel 7 beskriver patientpopulationerne pa hvert af
undersggelsesstederne.

Tabel 7. Kliniske undersegelseskarakteristika

Lokationsnummer Alder (ar) Antal hysterektomi | Antal postmenopausal
Gennemsnit (% af tilmeldte) (% af tilmeldte)
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)
Samlet set 35,0 55 (2,8) 151(7,6)

Vigtigste berettigelseskriterier

Inklusionskriterier

Studiets objektglas blev produceret, gennemgaet og bedemt under udferelsen af den
nuveerende undersggelse og to tidligere undersegelser. ThinPrep Pap-test-objektglas fra
fire steder inkluderede folgende tilmeldingsdiagnoser:

e NILM: 266 sager

e ASC-US: 56 sager

e LSIL: 56 sager

e ASC-H: 56 sager

e AGUS: 5 sager

e HSIL: 56 sager

e Cancertyper: 5 sager
e UNSAT: 5 sager
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Eksklusionskriterier

Objektglas, der var gdelagte eller gjort uleeselige i forbindelse med denne undersoegelse, blev
udelukket fra undersegelsen.

Kriterier for evaluering

Det primaere formal med denne undersegelse var at estimere sensitiviteten og specificiteten ved
diagnosticering af sager, der blev scannet og gennemgaet pa Genius Digital Diagnostics System,
sammenlignet med manuel gennemgang ved ASCUS+-teersklen. Referencestandarden for
sagerne i denne undersogelse var patologens bedemmelseskonsensusdiagnose.

Beskrivende diagnosesensitivitet og specificitetsestimater
Forkortelser for diagnostiske taerskler:

Kategori-partitioner

Greenseveerdi Negativ Positiv
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, Cancer
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, Cancer
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, Cancer
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, Cancer

Undersogelsens resultater er vist i tabel 8. | alle unormale kategorier var sensitiviteten og
specificiteten for Genius Digital Diagnostics System non-inferior i forhold til manuel gennemgang.
Overlegenhed for Genius Digital Diagnostics System sammenlignet med manuel gennemgang
var ogsa tydelig ved LSIL+, ASC-H+ og HSIL+ diagnostiske taerskler for sensitivitet.
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Tabel 8. Bedemt gennemgang vs. manuel gennemgang og Genius Digital Diagnostics
Systemgennemgang, Beskrivende diagnoseoversigt (alle sager)

Sensitivitet % Specificitet %
Diagnostisk Manuel Genius Forskel Manuel Genius Forskel
teerskel (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % Cl) (95 % ClI) (95 % CI)
ASCUS+ 76,8 76,3 0,50 93,0 90,1 2,83
(75,8; 77,6 %) (75,1, 77,6) (-0,87;1,87) (92,2; 93,7) (89,1, 91,2) (1,76; 3,89)

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

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

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

Der var et fald i falsk negative HSIL+ diagnoser for Genius Digital Diagnostic System
sammenlignet med manuel gennemgang. Overensstemmelsen mellem HSIL+ diagnoser for
manuel gennemgang med bedemt vurdering er 72,7 % eller en falsk negativ rate pa 27,3 %.
Overensstemmelsen mellem HSIL+ sager pa Genius Digital Diagnostics System med bedemt
gennemgang er 78,4 % eller en falsk negativ rate pa 21,6 %. Dette repraesenterer en reduktion
pa 20,9 % i falsk negative diagnoser for HSIL+.

Undersagelsen sammenlignede ogsa ydeevnen af Genius Digital Diagnostic System med

ThinPrep objektglas gennemgaet pa ThinPrep Imaging System (TIS). Resultaterne for

Genius Digital Diagnostics System versus TIS-gennemgang er preesenteret i tabel 9.
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Tabel 9. Bedomt gennemgang vs.
TIS-gennemgang og Genius Digital Diagnostics System-gennemgang (Genius),

Beskrivende diagnosesammendrag (Alle sager)

Sensitivitet % Specificitet %
Diagnostisk TIS Genius Forskel TIS Genius Forskel
teerskel (95 % Cl) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI)
ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 91,9 90,1 1,77
(75,0; 77,2 %) (75,1, 77,6) (-1,18; 0,69) (91,2; 92,5) (89,1, 91,2) (0,83; 2,71

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

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

HSIL+ 76,9 78,5 -1,62 96,9 94,7 2,17
(74,9; 78,9) (76,3; 80,7) (-4,57;1,33) (96,6; 97,1) (94,0; 95,4) (1,56; 2,79)

Tabel 10 til Tabel 17 viser ydelsen af Genius Digital Diagnostics System-gennemgang og manuel
gennemgang for felgende vigtige beskrivende diagnoseklassifikationer i Bethesda-systemet: NILM,
ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Cancer og UNSAT, som bestemt af bedemmelsespanelet.
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Tabel 10. “True Negative” (NILM) kontingenstabel (for alle lokationer kombineret)
Samlet bedoemt NILM
Genius Digital Diagnostics System vs. Manuel undersggelse

Manuel
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer

UNSAT 8 16 0 0 0] 0 0 0

NILM 7 2881 59 10 3 13 0 3

ASCUS 0] 94 24 1 1 1 2 0

AGUS 0] 18 2 0 0] 0 1 0
Genius

LSIL 0] 16 17 0 15 1 0 0

ASC-H 1 34 16 0 2 11 5 0

HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0

Cancer 0] 3 1 3 0] 1 0 4

Tabel 11. “True ASCUS” kontingenstabel (for alle lokationer kombineret)
Samlet bedemt ASCUS
Genius Digital Diagnostics System vs. Manuel undersggelse
Manuel
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer

UNSAT 2 2 0] 0 0 0 0 0

NILM 1 346 62 1 8 9 2 0

ASCUS 0] 52 52 0 15 4 1 0

AGUS 1 2 0 0 0] 0 0 0
Genius

LSIL 0] 14 32 0 22 1 0 0

ASC-H 0] 8 12 1 6 7 0 0

HSIL 0] 6 8 0 7 3 7 0

Cancer 0] 0 1 0 0] 0 1 0
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Tabel 12. “True AGUS” kontingenstabel (for alle lokationer kombineret)

Samlet bedemt AGUS
Genius Digital Diagnostics System vs. Manuel undersogelse

Manuel
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer

UNSAT 1 2 0] 0 0] 0 0 0

NILM 0] 16 2 0 0 2 1 0

ASCUS 0] 1 1 0 0 0 1 0

AGUS 0] 0 0 0 0 1 0 3
Genius

LSIL 0] 0 2 0 0] 0 0 0

ASC-H 0] 0 0 0 0] 0 0 0

HSIL 0] 2 0 0 1 0 1 0

Cancer 0] 0 0 2 0 0 0 0

Tabel 13. “True LSIL” kontingenstabel (for alle lokationer kombineret)
Samlet bedemt LSIL
Genius Digital Diagnostics System vs. Manuel undersogelse
Manuel
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer

UNSAT 0] 0 0] 0 0] 0 0 0

NILM 0] 31 31 0 15 0 1 0

ASCUS 0] 21 56 0 58 4 0 0

AGUS 0] 0 0] 0 0] 0 0 0
Genius

LSIL 0] 23 56 0 360 2 7 0

ASC-H 0] 2 10 0 21 10 4 0

HSIL 0 1 12 0 49 1 45 1

Cancer 0] 0 0 0 1 0 1 1
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Tabel 14. “True ASC-H” kontingenstabel (for alle lokationer kombineret)

Samlet bedemt ASC-H
Genius Digital Diagnostics System vs. Manuel undersogelse

Manuel
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer

UNSAT 0] 0 1 0 0 0 0 0

NILM 1 27 4 0 0 5 4 0

ASCUS 0] 1 1 0 1 3 2 0

AGUS 0] 1 1 0 0 1 0 0
Genius

LSIL 0] 1 1 0 3 0 0 0

ASC-H 0] 5 9 1 3 10 3 0

HSIL 1 4 7 2 1 4 14 0

Cancer 0] 0 0 1 1 0 1 4

Tabel 15. “True HSIL” kontingenstabel (for alle lokationer kombineret)
Samlet bedemt HSIL
Genius Digital Diagnostics System vs. Manuel undersogelse
Manuel
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer

UNSAT 0] 0 1 0 0 0 0 0

NILM 0 8 1 2 0 7 14 1

ASCUS 0 2 3 1 1 5 14 0

AGUS 0] 1 2 1 0 3 4 0
Genius

LSIL 0] 0 0 0 18 1 6 0

ASC-H 0] 2 8 0 10 17 37 4

HSIL 0 1 19 7 25 66 396 25

Cancer 0 1 3 0 0 1 17 8
Genius™ Digital Diagnostics System Betjeningsvejledning  Dansk  AW-24823-1901 Rev. 001 8-2021 19/33




Tabel 16. “True Cancer” kontingenstabel (for alle lokationer kombineret)

Samlet bedemt Cancer
Genius Digital Diagnostics System vs. Manuel undersogelse

Manuel
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer

UNSAT 0] 0 0] 0 0] 0 0 0

NILM 0] 0 0] 0 0 0 0 3

ASCUS 0] 0 0] 0 0] 0 0 0

AGUS 0 1 0 1 0 0 1 4
Genius

LSIL 0] 0 0 0 0] 0 0 0

ASC-H 0] 0 1 0 1 1 0 0

HSIL 0] 0 0 0 0] 2 16 1

Cancer 0 0 0 1 0 1 5 69

Tabel 17. “True UNSAT” kontingenstabel (for alle lokationer kombineret)
Samlet bedemt UNSAT
Genius Digital Diagnostics System vs. Manuel undersogelse
Manuel
UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancer

UNSAT 42 14 0] 0 0 0 0 0

NILM 7 25 1 0 0 0 0 0

ASCUS 2 1 0] 0 0 0 0 0

AGUS 0] 0 0 0 0 0 2 0
Genius

LSIL 0] 0 0] 0 0] 0 0 0

ASC-H 1 0 1 0 0] 1 0 0

HSIL 0] 0 0 0 0] 0 1 0

Cancer 0 1 0 0 0 0 0 0
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Tabel 18 viser ydelsen af Genius Digital Diagnostics System-gennemgang og manuel
undersggelse sammenlignet med bedemt diagnostisk teerskel foretaget af bedemmelsespanelet
for folgende vigtige beskrivende diagnostiske teerskler: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ og HSIL+.

Tabel 18. Kontingenstabel (for alle lokationer kombineret)
Samlet bedemt vs. manuel undersegelse og Genius Digital Diagnostics System

Samlet bedommelse Manuel undersoegelse Genius gennemgang
Diagnostisk teerskel 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

Tabel 19 viser de marginale frekvenser for beskrivende diagnoser for godartede celluleere
forandringer og andre ikke-neoplastiske fund for alle lokationer kombineret. Hvert objektglas
blev leest af et CT/patolog-par tre gange. Hvert objektglas blev forst laest af en cytotekniker og

derefter af en patolog.

Tabel 19. Ubedomte marginale frekvenser — Sammendrag af beskrivende diagnose

for godartede celluleere sendringer (for alle lokationer kombineret)

Manuel undersogelse | Genius gennemgang

Antal objektglas 5985 5985
Beskrivende diagnose N % N %
Godartede celleforandringer 721 12,0% 1035 17,3%
Organismer:

Trichomonas vaginalis 71 1.2% 103 1,7%

Svampeorganismer svarende til Candida spp. 261 4,4 % 312 52 %

Skift i flora s/o bakteriel vaginose 371 6,2 % 562 9,4 %

Bakterier svarende til Actinomyces spp. 16 0,3% 54 0,9 %

Celluleere sendringer svarende til Herpes-virus 0,0 % 3 0,1%

Anden infektion 0,0 % 1 0,0 %
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Andre ikke-neoplastiske fund 451 7,5 % 522 8,7 %
Reaktive celleforandringer i forbindelse 229 3,8% 280 4,7 %
med inflammation
Atrofi 199 33% 206 3,4 %
Reaktive celleforandringer i forbindelse 1 0,0 % 0 0,0 %
med straling
Reaktive celleforandringer i forbindelse 0 0,0 % 0 0,0 %
med spiral
Status for kirtelceller efter hysterektomi 1 0,0 % 2 0,0 %
Endometrielle celler hos en kvinde >45 ar 21 0,4 % 34 0,6 %

Genius Digital Diagnostics System viste en lidt hgjere frekvens for pavisning af infektigse
organismer (17,3 % vs 12,0 %) og andre ikke-neoplastiske fund (8,7 % vs. 7,5 %) end manuel
undersegelse; forskellene i pavisningen af infektigse organismer og ikke-neoplastiske fund
var statistisk signifikante (P-veerdi <0,001).

Tider for cytoteknikers gennemgang i den kliniske undersogelse

Som en del af den kliniske undersggelse blev den tid, som hver cytotekniker brugte pa at
gennemga hver sag, registreret. Den gennemsnitlige tid pr. sag samt minimumstiden og
maksimumtiden er vist i tabel 20. | undersggelsen startede gennemgangstiden, nar cytoteknikeren
klikkede pa accessions-ID'et, indtil cytoteknikeren klikkede pa knappen Fuldfer gennemgang.

Tabel 20. Cytoteknikers gennemgang, tid pr. sag Genius Cervical Al Klinisk undersogelse

Gennemsnitlig Minimum Maksimum
Lokation Reviewer gennemgangstid gennemgangstid gennemgangstid pr. sag
pr. sag pr. sag - .
(minutter:sekunder) | (minutter:sekunder) (timer:minutter:sekunder)”

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

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

Lokation 3 | Cytotekniker-1 00:28 00:07 26:25
Cytotekniker-2 01:28 00:22 14:55
Cytotekniker-3 01:32 00:24 13:31

Lokation 4 | Cytotekniker-1 01:25 00:20 16:09
Cytotekniker-2 01:58 00:29 10:41
Cytotekniker-3 01:15 00:32 26:38

Kombineret 01:20 00:06 1:10:36

*Cytotekniker-aktivitet blev ikke overvaget specifikt i det kliniske miljg. Gennemgangstiderne er
fra tidsstemplet ved abning af sagen til tidsstemplet ved lukning af sagen og kan inkludere tid
veek fra gennemgangsstationen.

Genius™ Digital Diagnostics System Betjeningsvejledning  Dansk  AW-24823-1901 Rev. 001 8-2021 22/33



Konklusion

Sensitiviteten og specificiteten for Genius Digital Diagnostics System til gennemgang af
objektglas behandlet pa ThinPrep-systemer er non-inferior i forhold til sensitiviteten og
specificiteten for den manuelle undersggelse af de samme objektglas. Sensitiviteten for Genius
Digital Diagnostics System er superior i forhold til sensitiviteten for den manuelle undersegelse
til pavisning af unormale celler ved de diagnostiske greenseveerdier for LSIL+, ASC-H+ og HSIL+.

UNDERSQGELSE AF CYTOTEKNIKERES SCREENINGSTID (INTERN UNDERSOGELSE)

Hologic udferte en intern undersggelse for at karakterisere screeningsvolumener for
cytoteknikere (CT'er) pa Genius Digital Diagnostics System, nar de praesenteres for
gynaekologiske kliniske prever med forskellige diagnoser. Undersggelsen havde ogsa til hensigt
at karakterisere nejagtigheden af screeningen for disse cytoteknikere baseret pa det bedgmte
resultat af manuel undersogelse af disse objektglas.

Syttenhundredeodfireogfyrre (1744) objektglas produceret fra kliniske prever var tilgesengelige

til gennemgang af cytoteknikere ved hjeelp af Genius Gennemgangsstationen i denne
underseogelse. Objektglas blev scannet ved hjeelp af to Genius Digital scannere. Hver af de ti
cytoteknikere gennemgik de resulterende sagsbilleder i Igbet af fem dage, og de arbejdede

op til 8 timer om dagen. Sagsbilleder blev fremlagt for cytoteknikerne i en preerandomiseret
reekkefelge i lobet af hele arbejdsprogrammet pa 5 dage. Alle ti cytoteknikere delte den samme
randomiseringsraekkefalge af sagerne. Diagnostiske resultater blev registreret i en elektronisk
Case Report Form (CRF), og cytoteknikernes gennemgangstider blev registreret af Genius Digital
Diagnostics System-softwaren til brug ved vurdering af screeningsvolumen.

Denne undersegelse viste, at der opnas en gennemgangstid for cytoteknikerne pa ca. 1 minut pr.
sag ved screening med Genius Digital Diagnostics System, og at screeningshastighederne ikke
pavirkede den diagnostiske ngjagtighed.

Resultaterne af denne undersogelse er praesenteret i tabel 21 til og med tabel 23.

Tabel 21 viser den tid, som hver cytotekniker brugte til at gennemga hver sag i den interne
undersggelse. Den gennemsnitlige tid pr. sag samt minimums- og maksimumstiden til
gennemgang ved cytoteknikerne vises. De anforte gennemgangstider for cytoteknikerne
afspejler tiden mellem abning og lukning af sagen som registreret pd Genius
Gennemgangsstationerne. | henhold til undersegelsens instruktioner inkluderer dette tid til
at registrere diagnosen i en elektronisk Case Report Form.
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Tabel 21. Cytoteknikers gennemgangstid, tid pr. sag
intern undersogelse

Gennemsnitlig Minimum Maksimum
Reviewer gennemgangstid pr. sag | gennemgangstid pr. sag | gennemgangstid pr. sag
(minutter:sekunder) (minutter:sekunder) (minutter:sekunder)

Cytotekniker-1 01:03 00:17 07:04
Cytotekniker-2 01:03 00:16 06:44
Cytotekniker-3 01:02 00:19 05:41
Cytotekniker-4 00:56 00:18 07:27
Cytotekniker-5 00:51 00:28 04:42
Cytotekniker-6 00:56 oo:n 10:29
Cytotekniker-7 01:02 00:18 05:16
Cytotekniker-8 00:47 00:06 13:32
Cytotekniker-9 00:51 00:09 1414
Cytotekniker-10 00:44 00:13 07:21
Kombineret 00:55 00:06 14:14

Diagnostiske resultater blev indsamlet fra hver cytoteknikers udfyldte gennemgangsjournal.
Diagnostiske resultater blev anvendt til tre klinisk relevante greenseveerdier for ASCUS+/-, LSIL+/-
eller ASC-H+/- ifolge Bethesda-systemet. Tabel 22 viser sensitivitets- og specificitetsresultaterne
for hver cytotekniker sammenlignet med bedemt “sandhed” med hensyn til hver greenseveerdi.
Diagnostisk “sandhed” er defineret i henhold til de bedemte resultater opnaet i Genius

Cervical Al Klinisk undersggelse.
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Tabel 22. Oversigt over sensitivitet og specificitet for alle cytoteknikere vs. kliniske
graenseveaerdier (intern undersoegelse)

Gennemsnitlig Sensitivitet Specificitet
Cyto-tekniker gennemgangstid
(minutf;:::iunder) ASCUS +/- | LSIL +/- | ASC-H +/- | ASCUS +/- | LSIL +/- | ASC-H +/-
Cyto-tekniker-1 01:03 77,0 % 81,0 % 80,1% 92,5% 92,6 % 932 %
Cyto-tekniker-2 01:03 79,0 % 86,0 % 85,1% 89,9 % 87,6 % 90,8 %
Cytotekniker-3 01:02 835% |842%| 881% 884% |899%| 912%
Cytotekniker-4 00:56 788% |[858% | 923% 90,1% |886%| 872%
Cytotekniker-5 00:51 522% |497% | 338% 976% | 977% | 989%
Cytotekniker-6 00:56 801% |857% | 881% 887% | 881% | 877%
Cytotekniker-7 01:02 674% | 751% | 779% 941% | 938% | 947 %
Cytotekniker-8 00:47 80,4 % 86,4 % 86,4 % 88,9 % 89,9 % 91,1%
Cytotekniker-9 00:51 78,2 % 821% 83,5 % 88,2 % 87,2 % 89,7 %
Cytotekniker-10 00:44 64,0 % 72,3 % 71,5 % 94,7 % 93,6 % 95,0 %

Bemeerk: Objektglas, som blev vurderet som utilfredsstillende til gennemgang af enten
cytoteknikeren eller bedommelsesresultaterne, blev ikke inkluderet i sensitivitets- og

specificitetsresultaterne i denne tabel.

Figur 2 viser en grafisk fremstilling af forholdet mellem gennemsnitlig sagsgennemgangstid og
diagnostisk ydeevne ved graenseveerdien for ASCUS +/-.
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Figur 2. Cytoteknikers sagsgennemgangstid vs. sensitivitet/specificitet (intern undersogelse)
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Figur 3 viser den diagnostiske overensstemmelse med bedgmt sandhed ved greensevaerdien for
ASCUS +/- som en funktion af individuelle cytoteknikeres sagsgennemgangstider pa tveers af alle
cytoteknikere i denne undersggelse.

Figur 3. Overensstemmelse med bedemt “Sandhed” vs. cytoteknikers gennemgangstid
(intern undersogelse)
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Cytoteknikers gennemgangstid (bin-sekunder)

Kvalitetsresultaterne for sagerne i undersggelsen for alle ti cytoteknikere blev sammenlignet med
de bedeomte kvalitetsresultater. Tabel 23 viser resultaterne af sammenligningen.
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Tabel 23. Kontingenstabel for sagskvalitet — Resultater fra alle 10 cytoteknikere kombineret
(intern undersogelse)

Bedomt resultat

Tilfredsstillende Utilfredsstillende
Resultat for Genius Digital Tilfredsstillende 15772 113
Diagnostics System Utilfredsstillende 105 81

Resultaterne viser en overensstemmelse pa 98,6 % pa tvaers af alle resultater mellem
Genius Digital Diagnostics Systemets gennemgange versus bedgmte kvalitetsresultater og
utilfredsstillende rater pa 1,2 % for bade Genius Digital Diagnostics System og bedgmte resultater.

Denne undersggelse viste, at cytoteknikernes gennemgangshastigheder for sagsbilleder pa
Genius Digital Diagnostics System er hgjere end ved andre gennemgangsmetoder, sdsom
manuel undersggelse eller gennemgang ved hjeelp af ThinPrep Imaging System (TIS).

Cytoteknikere havde en gennemsnitlig gennemgangstid af sager pa ca. 1 minut pr. sag
(minimum 44 sekunder og maksimum 63 sekunder pr. sag).

Hastighederne fra undersogelsen forventes at veere en undervurdering af gennemgang i den
virkelige verden, da den kliniske population i denne undersggelse var meget udfordrende

(ca. 50 % unormal rate). En analyse af gennemgangstider pr. sag viste, at gennemgangstiden
var leengere for unormale (ASCUS+) sammenlignet med normale (ASCUS-) sager med hhv. 1:09
(et minut, ni sekunder) og 0:46 (seksogfyrre sekunder) gennemsnitlig gennemgangstid.

Provekontrolsresultater viste en hgj overensstemmelsesrate mellem de vurderede
kontrolresultater og kontrolresultaterne fra Genius Digital Diagnostics System for hver
cytotekniker og alle cytoteknikere kombineret (98,6 % overensstemmelse). Raterne for
utilfredsstillende var ogsa pa forventede niveauer (ca. 1,2 % samlet) mellem bedemte resultater
og resultater fra Genius Digital Diagnostics System-gennemgang.

CYTOTEKNIKERES SCREENINGSHASTIGHEDER: VEJLEDNING FOR ARBEJDSBYRDE

Arbejdsbyrde defineres af CLIA som maks. 100 sager pa en arbejdsdag pa min. 8 timer. Dette
refererer til en udelukkende manuel undersggelse af 100 sager. | det kliniske Genius Cervical
Al-studie og i det interne CT-screeningstidsstudie diagnosticerede cytoteknikere ngjagtigt sager
ved hjeelp af digitale billeder fra systemet mere effektivt end med en udelukkende manuel
undersggelse af en sag.

Figur 4 sammenligner de gennemsnitlige cytotekniker-gennemgangstider fra bade det kliniske
studie og det interne studie med sensitiviteten for diagnostisk overensstemmelse med bedomt
sandhed ved greenseveerdien for ASCUSH/-.
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Figur 4. Cytoteknikers sagsgennemgangstid vs. Sensitivitet
(klinisk undersogelse og intern undersogelse)
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Figur 5 sammenligner de gennemsnitlige cytotekniker-gennemgange fra bade det kliniske studie
og den interne undersggelse med specificiteten af diagnostisk overensstemmelse med bedomt
sandhed ved graenseveerdien for ASCUS+/-.
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Figur 5. Cytoteknikers sagsgennemgangstid vs. specificitet
(klinisk undersogelse og intern undersogelse)
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| begge undersegelser aendrede den tid, som cytoteknikeren brugte pa at gennemga en sag
pa Genius Digital Diagnostics System, ikke graden af overensstemmelse med det bedemte
diagnostiske resultat ved graenseveerdien for ASCUS +/-.

En “objektglas-aekvivalent”-faktor blev beregnet ud fra gennemgangtiderne af cytoteknikere
i den kliniske undersegelse (tabel 20) og i den interne underseogelse af cytoteknikeres
screeningstid (tabel 22).

CLIA-greensen pa 100 sager pr. dag med udelukkende manuel gennemgang (Full Manual
Review - FMR) svarer til 4,8 minutter/objektglas pa en 8-timers dag.

| sagsgennemgangsdataene indsamlet fra undersggelserne med Genius Digital Diagnostics
System varierede den gennemsnitlige gennemgangstid for hver cytotekniker fra 28 sekunder
(0,5 minut) til 1 minut, 59 sekunder (2 minutter). Baseret pa sagsgennemgangsdataene indsamlet
i undersogelserne var den observerede gennemsnitlige gennemgangstid 1 minut, 20 sekunder
(1,33 minutter) pr. objektglas i det kliniske studie og 55 sekunder (0,92 minutter) pr. objektglas

i den interne undersoegelse.
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Samlet kan cytoteknikernes gennemgangstid antages at veere cirka 1,2 minutter pr. objektglas
eller en fijerdedel af den tid, der kraeves til en udelukkende manuel undersagelse (FMR) ved brug
af et mikroskop. En resulterende “objektglas-aekvivalent”-anbefaling til sagsgennemgang med
Genius Digital Diagnostics System er derfor:

1 Genius Digital Diagnostics System-sag = 0,25 CLIA objektglas-aekvivalent

Et eksempel pa arbejdsbyrden for gennemgang af ThinPrep Pap-tests med Genius Digital
Diagnostic System:

200 Genius Digital sagsgennemgange = 50 objektglas
(200 x 0,25 =50)

Samlet antal screenede objektglas: 50

Bemaerk: ALLE laboratorier bgr have en klar standarddriftsprocedure for dokumentation af deres
metode til beregning af arbejdsbyrden og for fastseettelse af arbejdsbyrdegraenser.

Det er den tekniske leders ansvar at evaluere og fastseette arbejdsbyrdegraenser for individuelle
cytoteknikere baseret pa laboratoriets kliniske praestation. Ifelge CLIA ’88 bar disse
arbejdsbyrdesgraenser revurderes hver sjette maned.

UNDERSQGELSE AF IKKE-GYN/ZEKOLOGISKE PROVER

En laboratorieundersagelse blev udfert for at pavise, at Genius Digital Diagnostics System viser
billeder af ikke-gynaekologiske sager til objektglas, der ellers ville veere passende til manuel
visualisering ved konventionel lysmikroskopi. Undersggelsen sammenlignede resultater fra
sager, der blev undersagt af en cytotekniker ved hjeelp af Genius Digital Diagnostics System,
med resultaterne af en cytoteknikers gennemgang af de samme sagsobjektglas pa et mikroskop
(manuel underseagelse).

Fire hundrede (400) ThinPrep-objektglas, inklusive en raekke ikke-gynaekologiske provetyper,
blev inkluderet i undersggelsen. Undersggelsen omfattede folgende typer prover: anal Pap,
vaesker, FNA, respiratorisk/mucoid og urin. Prgverne var en blanding af normale, unormale og
ikke-diagnostiske sager, ifelge deres donorlaboratorieresultater. Objektglassene blev vurderet
under anvendelse af et manuelt mikroskop som kontrol. Objekglassene blev scannet pa en
Genius Digital scanner. Efter en to-ugers udvaskningsperiode, for at minimere genkendelsesbias,
blev sagsbillederne evalueret ved hjeelp af Genius Gennemgangsstationen.
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Resultater fra ikke-gynaekologisk undersogelse

Tabel 24 viser de overordnede resultater af den diagnostiske screening af pregverne.

Tabel 24. Diagnostiske kategorier for matchede par, ikke-gynaekologiske prover

Manuel
Unormal Normal Ikke-diagnostisk
" Unormal 147 23 0
'g Normal 11 196 8
© Ikke-diagnostisk 0 0 14

Yderligere analyse af undersegelsens data blev udfert for at sammenligne diagnoserne fra
Genius sagsgennemgang versus den manuelle undersggelse af objektglassene for objektglas,
hvor en diagnose var mulig. Resultaterne er vist i tabel 25.

Tabel 25. Andele af diagnoser for unormale sager, ikke-gynaekologiske prover

Andel 95 % konfidensinterval
Manuel undersggelse 0,419 [0,370, 0,470]
Genius Digital gennemgang 0,451 [0,401, 0,501]
Forskel, Genius - Manuel 0,032 [-0,004, 0,062]

Dataene fra undersogelsen viser, at andelen af unormale tilfselde i en blanding af ikke-
gynaekologiske praver er overensstemmende, nar de evalueres med Genius Digital Diagnostics
System og evalueres med manuel gennemgang. Derfor kan ikke-gynaekologiske cytologiprover
med palidelighed gennemgas til diagnostisk evaluering ved hjeelp af Genius Digital Diagnostics
System.

KONKLUSIONER

Dataene fra undersegelserne udfert med Genius Digital Diagnostics System viser, at Genius
Digital Diagnostics System anvendt sammen med Genius Cervical Al-algoritmen, er effektivt som
en hjeelp ved screening af cervixcancer med ThinPrep® Pap-test-objektglas for tilstedevaerelse
af atypiske celler, cervikal neoplasi, herunder underliggende laesioner (planocelullaere
intraepiteliale laesioner af lav grad, planocelulleere intraepiteliale leesioner af hej grad) og
karcinom, samt alle andre cytologiske kategorier, herunder adenokarcinom, som defineret

af The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'.
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Dataene fra undersogelserne udfert med Genius Digital Diagnostics System viste storre
sensitivitet med Genius Digital Diagnostics System med Genius Cervical Al-algoritmen end med
manuel undersggelse ved sager med diagnosen HSIL+ og mere alvorlige laesioner. Stigningen
i sensitivitet for HSIL+ sager er 5,7 % for alle lokationer tilsammen. Dataene viste en reduktion
pa 20 % i falsk negative i sager med diagnosen HSIL+ og mere alvorlige laesioner.

Dataene fra undersogelserne udfgrt med Genius Digital Diagnostics System viste, at
screeningstiden bliver reduceret uden at pavirke den diagnostiske nejagtighed negativt, hvilket
bidrager til en anbefaling af arbejdsbyrdegraense pa 400 sager pa en arbejdsdag pa min 8 timer.

Dataene fra interne undersogelser viser, at Genius Digital Diagnostics System giver billeder,
der palideligt kan gennemgas til diagnostisk evaluering af ikke-gynaekologiske cytologiprever.

NODVENDIGE MATERIALER

LEVEREDE MATERIALER

e Genius Digital scanner

o Digital scanner

o Digital scanner-computer

o Objektglasholdere
e Genius Gennemgangsstation

o Skeerm

o Gennemgangsstation-computer*
e Genius Billedstyringsserver

o Server*

o Netvaerksswitch
*I nogle konfigurationer af systemet kan laboratoriet muligvis levere Gennemgangsstation-
computeren, som Hologic installerer et Hologic-leveret grafikkort i. | nogle konfigurationer
af systemet kan et laboratorium muligvis levere serverhardwaren.

PAKR/EVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDFOLGER

e Farvevugge til objektglas
e Skeerm, tastatur og mus til Billedstyringsserver
e Tastatur og mus til hver Gennemgangsstation

OPBEVARING

e Se de tekniske specifikationer inkluderet i brugervejledningen til den Digitale scanner.
e Yderligere opbevaringskrav kan geelde. Se dokumentationen, der fulgte med serveren,
skaermene og computerne.
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INDLEDNING 1

Kapitel 1

Indledning

AFSNIT

'\ OVERSIGT

Genius™ Gennemgangsstation er en af komponenterne i Genius™ Digital Diagnostics System.
Gennemgangsstationen er en dedikeret computer med en specifik skeerm til diagnostisk
gennemgang af billeder. Computeren korer en captive (kiosk mode) softwareapplikation, der hostes
af en Genius™ Billedstyringsserver (Image Management Server, IMS). En Gennemgangsstation er
tilsluttet til en Billedstyringsserver, som leverer objektglasdataseet til gennemgang og modtager
opdateringer baseret pd gennemgangen. En eller flere Gennemgangsstationer kan tilknyttes en
Billedstyringsserver.

Gennemgangsstationen skal bruges af en cytoteknolog (CT) og en patolog til at screene ThinPrep™
mikroskopobjektglas, der er blevet afbildet pa en Genius™ Digital scanner. Digitale billeder af et
objektglas' cellepletomrade kan gennemgas af en cytotekniker eller patolog pa Gennemgangsstation-
skaermen, sa der ikke skal bruges et mikroskop til at gennemga et objektglas af glas. Genius Digital
Diagnostics System er en version af ThinPrep™ Imaging-systemet.

For gyneekologiske prover:

*  Ved screening for cervixcancer af gynaekologiske prover, der er preepareret pa ThinPrep
Imaging-system-objektglas, identificerer en billedanalysealgoritme i produktet, der bruger
kunstig intelligens, objects of interest (OOI'er) og preesenterer et galleri over disse billeder for
at hjeelpe en cytotekniker eller patolog med hurtigt og preecist at gennemga objektglasset.

* Cytoteknikeren eller patologen ser galleriet ved at veelge sags-ID'et fra en liste. Et saet af
billeder i hej oplesning fra objektglassets celleplet praesenteres i galleriet. Billedet af hele
cellepletten er ogsa tilgeengeligt.

Til non-gyneekologiske (Non gyn) prever og UroCyte-prover

e Cytoteknikeren eller patologen ser et billede af et ThinPrep-objektglas ved at veelge sags-
ID'et pa en liste. Et billede i hoj oplesning af objektglassets celleplet praesenteres.

Ved hjelp af en computermus og et computertastatur er cytoteknikeren eller patologen i stand til
at screene sagen og markere objects of interest. Gennemgangsstationen er netveerksforbundet med
Billedstyringsserveren, og ved gennemgang hentes objektglasdata fra en objektglasdatabase, der
vedligeholdes af Billedstyringsserveren. Ved afslutningen af en objektglasgennemgang gemmes
objektglasdataene i databasen.
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1 INDLEDNING

Gennemgangsstationen bestar af:

Skeaermen, en specialiseret computerskeerm med hej oplesning leveret af Hologic, med en oplosning,
der er tilstreekkelig til at se billederne i billedernes fulde oplesning.

Computeren, der er vert for systemapplikationen, et tastatur og en mus. En valgfri stregkodescanner
kan ogsa bruges sammen med computeren.

[ARERRNNNNNNY

[ARNENRNNNNNY

Figur 1-1 Genius Gennemgangsstation

Bemaerk: Den computer, der er vist pa fotos og illustrationer i denne betjeningsvejledning,
kan afvige fra udseendet pa den computer, der bruges i laboratoriet.

1.2 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstationen



INDLEDNING 1

Indikation
Gennemgangsstationen er en komponent i Genius Digital Diagnostics System.

Genius Digital Diagnostics System, ndr det bruges sammen med™ Cervical Al-algoritmen, er
indiceret til at hjeelpe med screening for cervixcancer af ThinPrep™ Pap undersogelsesobjektglas for
tilstedeveerelsen af atypiske celler, cervikal neoplasi, inklusive dets forstadieleesioner (planocelullzere
intraepiteliale leesioner af lav grad, planocelulleere intraepiteliale leesioner af hoj grad) og karcinom,
savel som alle andre cytologiske kategorier, inklusive adenokarcinom, som defineret af The Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology'.

Genius Digital Diagnostics System kan ogséd bruges sammen med ThinPrep™ ikke-gynaekologiske
mikroskopobjektglas og ThinPrep™ UroCyte™ mikroskopobjektglas for at give et digitalt billede
af hele cellepletten til screening.

Genius Digital Diagnostics System omfatter Genius Digital scanner, Genius Billedstyringsserver og
Genius Gennemgangsstation. Systemet er til oprettelse og visning af digitale billeder af scannede
ThinPrep-objektglas af glas, der i evrigt ville veere egnede til manuel visualisering ved konventionel
lysmikroskopi. Det er en kvalificeret patologs ansvar at anvende passende procedurer og
sikkerhedsforanstaltninger for at sikre gyldigheden af fortolkningen af billeder, opnéet ved hjeelp

af dette system.

Til professionel brug.

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 INDLEDNING

GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM-PROCESSEN TIL
=B SCREENING FOR CERVIXCANCER

Objektglas, der er praepareret til screening, sattes i objektglasholdere, der placeres i den Digitale
scanner. Operatoren bruger en beroringsskeerm pa den Digitale scanner til at interagere med
instrumentet via en grafisk, menustyret greenseflade.

En objektglas-ID-leeser scanner objektglassets accessions-ID og finder placeringen af cellepletten.
Derefter scanner den Digitale scanner hele ThinPrep-cellepletten og skaber et fokuseret, helt
objektglasbillede.

For ThinPrep™ Pap-test-patientproveobjektglas identificerer systemet objects of interest fundet
pa objektglasset. De objekter, der klassificeres som mest klinisk relevante, praesenteres i et galleri
til en cytotekniker (CT) eller patolog til gennemgang i et billedgalleri. Objektglasbilleddataene,
objektglas-ID'et og den tilknyttede datapost sendes til Billedstyringsserveren, og objektglasset
returneres til objektglasholderen.

Billedstyringsserveren fungerer som den centrale datastyring for Genius Digital Diagnostics System.
Efterhanden som objektglas scannes af den Digitale scanner og gennemgas pa Gennemgangsstationen,
gemmer, henter og sender serveren oplysninger baseret pa sags-ID'et.

Cytoteknikeren eller patologen gennemgar sagerne pa Gennemgangsstationen.
Gennemgangsstationen er en dedikeret computer, der kerer en Gennemgangsstation-
softwareapplikation. Stationen er udstyret med en skaerm, der er egnet til diagnostisk
gennemgang af objects of interest og/eller hele objektglasbilleder. Der er tilsluttet et tastatur
og en mus til Gennemgangsstationen. Nar der er identificeret et gyldigt sagsaccessions-ID pa
Gennemgangsstationen, sender serveren billederne til det ID. Cytoteknikeren eller patologen
far et galleri med billeder af objects of interest for det pageeldende objektglas.

Nar et billede gennemgas, har cytoteknikeren eller patologen mulighed for at markere objects
of interest elektronisk og medtage maerkerne i objektglasgennemgangen. Revieweren har
altid mulighed for at flytte og zoome gennem en visning af hele objektglasbilledet, hvilket
giver fuldsteendig frihed til at flytte en hvilken som helst del af cellepletten ind i synsfeltet

til undersogelse.
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Genius Digital Diagnostics System-processen,

Cellepletten scannes.

Sagsgennemgang foretages af
cytoteknikeren eller patologen

Gyn-sager

[

'

Preaeparerede ThinPrep-objektglas
seettes i en objektglasholder,
der sezettes i den Digitale scanner.

Den digitale scanner scanner hele
cellepletten. Algoritmen identificerer
objects of interest pa objektglasset.

Sagsdata og billeder, herunder
objects of interest, gemmes pa
Billedstyringsserveren.

Under gennemgangen praesenterer
Gennemgangsstationen et galleri
med billeder med objects of interest
for revieweren.

Celler og andre objects of interest kan
markeres elektronisk af revieweren.
Sagen markeres som gennemgaet.

Efter afslutningen opdateres
sagsdata med eventuelle markerede
omrader samt information om
gennemgangssessionen.

Sagen er tilgeengelig for
efterfglgende reviewere pa
Gennemgangsstationen.

Figur 1-2 Genius Digital Diagnostics System-processen, Gyn-sager
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2508 GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM-PROCESSEN FOR
NON GYN- 0G UROCYTE-PROVER

Objektglas, der er praepareret til screening, sattes i objektglasholdere, der placeres i den Digitale
scanner. Operateren bruger en bereringsskaerm pd den Digitale scanner til at interagere med
instrumentet via en grafisk, menustyret greenseflade.

En objektglas-ID-leeser scanner objektglassets accessions-ID og finder placeringen af cellepletten.
Derefter scanner den Digitale scanner hele ThinPrep cellepletten og opretter et helt objektglasbillede.

Objektglasbilleddataene, objektglas-ID'et og den tilknyttede datapost sendes til
Billedstyringsserveren, og objektglasset returneres til objektglasholderen.

Billedstyringsserveren fungerer som den centrale datastyring for Genius Digital Diagnostics
System. Efterhdnden som objektglas scannes af den Digitale scanner og gennemgéas pa
Gennemgangsstationen, gemmer, henter og sender serveren oplysninger baseret pa sags-ID'et.

Cytoteknikeren (CT) eller patologen gennemgar sager pd Gennemgangsstationen.
Gennemgangsstationen er en dedikeret computer, der kerer en Gennemgangsstation-
softwareapplikation. Stationen er udstyret med en skaerm, der er egnet til diagnostisk gennemgang
af et helt objektglasbillede. Der er tilsluttet et tastatur og en mus til Gennemgangsstationen.

Nar der er identificeret et gyldigt accessions-ID pd Gennemgangsstationen, sender serveren hele
objektglasbilledet til det pageeldende ID, og cytoteknikeren eller patologen preesenteres for hele
objektglasbilledet til gennemgang.

Cytoteknikeren eller patologen har mulighed for at markere objects of interest elektronisk og
medtage meerkerne i sagsgennemgangen. Revieweren har altid mulighed for at flytte og zoome
gennem en visning af hele objektglasbilledet, hvilket giver fuldsteendig frihed til at flytte en hvilken
som helst del af cellepletten ind i synsfeltet til undersogelse.
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Genius Digital Diagnostics System -processen,

Non gyn-sager eller UroCyte-sager

(

|

Cellepletten scannes.

d

Sagsgennemgang foretages af
cytoteknikeren eller patologen

Praeparerede ThinPrep-objektglas
seettes i en objektglasholder,
der saettes i den Digitale scanner.

Den digitale scanner scanner hele

| cellepletten.

Sagsdata og billeder gemmes pa
Billedstyringsserveren.

Under gennemgangen praesenterer
Gennemgangsstationen et helt
objektglasbillede for revieweren.

Celler og andre objects of interest kan
markeres elektronisk af revieweren.
Sagen markeres som gennemgaet.

Efter afslutningen opdateres sagsdata
med eventuelle markerede omrader
samt information om
gennemgangssessionen.

Sagen er tilgaengelig for efterfalgende
reviewere pa Gennemgangsstationen.

Figur 1-3 Genius Digital Diagnostics System-processen, Non gyn-sager eller UroCyte-sager
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AFSNIT
PRAPARERING AF PROVER

Gennemgangsstationen bruges til at gennemse billeder og objektglasdata fra prover, der er blevet
behandlet pa en Genius Digital scanner.

Se betjeningsvejledningen til den Digitale scanner for information om brug af den Digitale scanner.

AFSNIT

= GENNEMGANGSSTATION TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Oversigt over komponenter

Skaerm

Computer

Figur 1-4 Gennemgangsstation-komponenter
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Forklaring til Figur 1-4

@

Skeermens afbryderknap under daekslet til tilslutningsrummet

Forbindelse til Billedstyringsserver (vist i konceptet i Figur 1-4)

Computerprocessorkort, installeret i computeren

Computerens afbryderknap, placering varierer efter computermodel

Computertastatur

Computermus

Q@ @ ® © ®

Stregkodescanner (valgfri, ikke vist i Figur 1-4)
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Dimensioner for Gennemgangsstationens skarm

- |
714 mm
28 in.
A
624 mm
25in.
\J
Figur 1-5 Dimensioner for Gennemgangsstationens skarm
Vaegt

Skeermen til Gennemgangsstationen vejer kun ca. 17,7 kg (39 Ibs.).

Specifikationer for Gennemgangsstation-computeren
Afheengigt af konfigurationen i dit laboratorium kan computeren muligvis leveres af Hologic med
grafikkortet allerede installeret. Minimumsspecifikationerne for Gennemgangsstation-computeren er:
Hardware:

*  X86 processor, Intel™ Core™ i7 2,4 GHz (4C, 8T) eller hurtigere

* 16 GB DDR4-hukommelse eller hojere

e 256 GB drev eller derover

* 1 GB eller hurtigere netveerksforbindelse

* en ledig PCle Gen3 x16-plads i pc'en til Barco GPU-kortet

e Tastatur og mus

Operativsystem:
e Windows 10 — 64 Bit

1.10 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstationen
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Driftstemperaturomrade
Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren.

Temperaturomrade uden for drift
Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren.

Luftfugtighedsomrade ved drift
Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren.

Luftfugtighedsomrade uden for drift
Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren.

Forureningsgrad: Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren.

Hojde over havet
Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren.

Atmosfeaerisk tryk
Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren.

Lydniveauer
Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren.

Strom

Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren, for stromspecifikationer.

Sikringer

Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren, for stromspecifikationer.
Sikringer er ikke brugertilgeengelige og er ikke beregnet til at blive zendret af brugerne.
Kontakt teknisk support, hvis instrumentet ikke fungerer. Fjern ikke deeksler pa andre
komponenter end skaermens tilslutningsrum.

Sikkerhed, EMI og EMC-standarder

Se dokumentationen, der fulgte med skeermen og computeren, vedrerende oplysninger om
sikkerhed, EMI og EMC-standarder.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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INTERN KVALITETSKONTROL

Gennemgangsstationen fungerer som en fremviser for data, der er gemt pa Billedstyringsserveren.
Gennemgangsstationen kontrollerer lebende for en korrekt forbindelse til serveren.

Hyvis forbindelsen til serveren er afbrudt, vises en meddelelse pd Gennemgangsstationen.
Gennemgangsstationen kan ikke bruges, for forbindelsen genoprettes.

GENIUS GENNEMGANGSSTATION FARER

Gennemgangsstationen skal betjenes i overensstemmelse med anvisningerne i denne vejledning.
Serg for at leese og forsta de oplysninger, der er anfert herunder, for at undga personskade og/eller
beskadigelse af instrumentet.

Hvis dette udstyr bruges pa en made, der ikke er specificeret af producenten, kan den beskyttelse,
udstyret yder, blive forringet.

Skeermen og grafikkortet til Gennemgangsstationen er dem, der leveres af Hologic specifikt til
Genius Digital Diagnostics System. De er nedvendige for korrekt ydelse af systemet og man kan
ikke bruge andet udstyr i stedet.

Hvis der opstér en alvorlig heendelse relateret til denne enhed eller enhver af de komponenter, der
bruges med denne enhed, skal du rapportere den til Hologic Teknisk support og den kompetente
myndighed lokalt for brugeren og/eller patienten.

Advarsler, forsigtighedsregler og bemaerkninger

Udtrykkene ADVARSEL, FORSIGTIG og Bemaerk har specifikke betydninger i denne
vejledning.

e En ADVARSEL frarader visse handlinger eller situationer, der kan resultere i personskade
eller dod.

* FORSIGTIG frardder handlinger eller situationer, der kan medfere beskadigelse af udstyr,
frembringe unejagtige data eller ugyldiggere en procedure, selvom personskade er usandsynlig.

* Bemark giver nyttige oplysninger inden for rammerne af de anvisninger, der gives.

1.12 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstationen
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Symboler, der anvendes pa instrumentet

Folgende symboler kan vises pa dette instrument.

A

NB — Se den medfglgende dokumentation

hologic.com/ifu

Se betjeningsvejledningen

IVD

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Sikring (ikke brugertilgaengelig)

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
Ma ikke bortskaffes via den kommunale affaldsordning
Kontakt Hologic for bortskaffelse af instrumentet

Serienummer

Fabrikant

Fremstillingsdato

R E I

Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Feelleskab

s}
m
By

Katalognummer

Teend (afbryderknap)

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation  1.13
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O Sluk (afbryderknap)

(l) On/Off, Standbytilstand

SS4<=+ | USB 3-port (computer)

ﬁ Ethernetport (computer)

Fremstillet i USA

Oplysninger geelder kun i USA og Canada

c € Produktet opfylder kravene til CE-meerkning i henhold til EU-IVD forordning 2017/746

udelukkende sezelges af eller pa foranledning af en laege eller enhver anden person, der har
licens i henhold til lovgivningen i den stat, hvor brugeren praktiserer, bruger eller afgiver
bestilling om brug af instrumentet og er uddannet og erfaren i brugen af produktet.

Forsigtig: | henhold til den amerikanske forbundslovgivning (USA) ma dette instrument
i only

Se dokumentationen, der fulgte med skeermen, for beskrivelser af andre symboler, der bruges
pa skeermen.

Figur 1-6 Symboler, der bruges pa skaermen og computeren
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Placering af etiketter

Skaermens etiketter findes under
deekslet til tilslutningsrummet:

Skeermens varenummeretiket

Skeermens serienummeretiket

Model/meerkeetiket
(omfatter disse meerker)

v )giu
|

|
Computerserienummer 7 /% Ethernetport

gverst (ikke vist)

Standby-strem ( | )
USB-port S S%./

EEI} SS%’ USB-porte

~

forside bagside

Bemeerk: Antallet og den ngjagtige placering af porte, etiketter og knapper kan variere afhaengigt
af den computermodel, du har.
Hvis computeren ikke leveres af Hologic, kan serienummeret muligvis veere et andet sted.

Figur 1-7 Placering af etiketter pa instrumentet
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Advarsler

ADVARSEL.: Kun serviceinstallation Dette instrument mé& kun installeres af uddannet
Hologic-personale.

ADVARSEL.: Jordet stikkontakt. For at opna sikker drift af instrumenterne skal der bruges
en jordet stikkontakt med tre ledere.
Begraensninger

Skeermen og grafikkortet til Gennemgangsstationen er dem, der leveres af Hologic specifikt til
Genius Digital Diagnostics System. De er nedvendige for korrekt ydelse af systemet og man kan
ikke bruge andet udstyr i stedet.

LGS
H BORTSKAFFELSE

Bortskaffelse af instrumentet
Kontakt Hologic Service. (Se Kapitel 7, Serviceoplysninger).

Ma ikke bortskaffes via den kommunale affaldsordning.

[

ol
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem

1-508-263-2900 Belgien

Fax: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com
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INSTALLATION 2

Kapitel 2

Installation

ADVARSEL.: Kun serviceinstallation

LGS
28 GENERELT

Genius Gennemgangsstation skal installeres af kvalificeret Hologic-servicepersonale.
Nar installationen er udfert, uddanner Hologic-personale en eller flere operatorer, idet
betjeningsvejledningen benyttes som opleringsvejledning.

Gennemgangsstationen ber kun bruges af personale, der er uddannet af Hologic, eller af
organisationer eller enkeltpersoner, der er udpeget af Hologic.

LUGSIE
B HANDLING EFTER LEVERING

Kontrollér, om transporteeskerne er beskadigede. Informer snarest muligt spediteren og/eller
Hologics tekniske support om eventuelle skader. (Se Kapitel 7, Serviceoplysninger.)

Efterlad instrumentet i transporteeskerne, sd Hologics service kan foretage installationen.
Opbevar udstyret i passende omgivelser (et koligt, tort omrdde) indtil installation.

Bemaerk: Producenten af skeermen og producenten af computeren leverer dokumentation for
disse komponenter. Den indeholder de tekniske specifikationer. Kassér den ikke.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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AFSNIT
8 KLARGORING INDEN INSTALLATION

Vurdering af stedet for installation

Kvalificeret servicepersonale fra Hologic foretager en vurdering af stedet inden installation.
Stedvurderingen kreever netveerksovervejelser med laboratoriets IT-personale. Serg for at have
fortaget alle nedvendige sendringer af stedet efter anvisning fra det kvalificerede servicepersonale
fra Hologic.

Stedet skal have en sikker firewall og steerk netveerkssikkerhed for enheder, der er tilsluttet til
Billedstyringsserveren og Gennemgangsstation-computeren.

Ud over netveaerkskravene vil Gennemgangsstationen kraeve to stikkontakter for at give instrumentet
strom. Serg for, at der er tilstraekkelig stromforsyning inden for 2 meter fra instrumentet.

Skeermen og computeren skal tilsluttes en stikkontakt med tre ben. Computeren afbrydes fra
stromforsyningskilden ved at tage stremkablet ud. Afbrydelse fra stromforsyningskilden for
skeermen sker ved at tage skeermens stromkabel ud af stikkontakten.

Tastaturet, musen og stregkodescanneren (valgfri) tilsluttes alle til Gennemgangsstation-computeren
via USB.

Bemaerk: Placer ikke instrumentet, s det er vanskeligt at afbryde stremkablerne.

Computerklargoring

Afheengigt af konfigurationen i laboratoriet kan computeren muligvis leveres af Hologic med det
pakraevede grafikkort allerede installeret, eller Hologic Field Service kan installere det pakraevede
grafikkort i en computer, der opfylder de pdkreevede specifikationer.

Hologic Field Service har brug for adgang til computeren for at installere Gennemgangsstationen.

Placering

Skeermen til Gennemgangsstationen er ca. 714 mm bred x 240 mm, og < 624 mm hej (28 tommer x
9,4 tommer og < 25 tommer hgj). Serg for, at der er tilstreekkelig plads pa skrivebordet til brug af
tastatur og mus. (Se Figur 2-1). Skeermen vejer ca. 17,7 kg (39 pund). Serg for, at bordet eller baenken
kan understotte veegten af skeermen og computeren.

FORSIGTIG: For tilslutningerne forsigtigt for at forhindre, at kablerne kommer i klemme.
Placer kablerne i god afstand fra al gangtrafik for at undgé at snuble over eller frakoble kablerne.

Gennemgangsstationen skal placeres pa en plan, robust overflade. Tag hejde for bleending fra
andre lyskilder. Begreens ikke normal luftstrom omkring instrumentet, nar det er teendt.

Hvis systemet er konfigureret med computeren placeret separat fra skaermen, skal du serge for,
at computeren er i et stovfrit omrdde med let adgang til afbryderknappen.
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Figur 2-1 En typisk konfiguration af Gennemgangsstationen

Sikkerhed

Sikkerhed for medicinsk udstyr er et delt ansvar mellem de involverede parter, herunder
sundhedsfaciliteter, patienter, udbydere og producenter af medicinsk udstyr. Overordnet set skal
du huske p4, at alle medarbejdere er ansvarlige for integriteten, fortroligheden og tilgeengeligheden
af de data, der behandles, transmitteres og gemmes pa systemet. Hologic anbefaler, at hvert
laboratorium arbejder direkte med deres eksisterende informationssystemer og sikkerhedspersonale
for at bestemme de mest passende handlinger, der skal udferes baseret pa informationsteknologiens
(IT) infrastruktur pa stedet.

Sikkerhedsforanstaltninger for cybersikkerhed

Hologics principper vedrerende sikkert design inkorporeres i hele produktudviklingen for at
minimere cybersikkerhedsrisici.

Genius Gennemgangsstation-software kan veere forudinstalleret pa hardware leveret af Hologic
eller hardware leveret af kunden.

Installation af tredjepartssoftware ud over antivirussoftware er ikke officielt understottet af Hologic
og kan pdvirke systemets ydeevne negativt. Software til registrering af indtreengen og/eller
systemstyring kan installeres efter kundens valg.

Brug af antivirussoftware anbefales pa Gennemgangsstationen.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation 2.3
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Opdateringer vedrorende cybersikkerhed

Hologic evaluerer lobende softwareopdateringer, sikkerhedsrettelser og effektiviteten af de
implementerede sikkerhedsforanstaltninger for at afgere, om opdateringer er nedvendige for
at afbede nye trusler. Hologic vil levere validerede softwareopdateringer og rettelser i hele det
medicinske udstyrs livscyklus for at sikre dets fortsatte sikkerhed og effektivitet.

LUGSIE
FLYTNING AF GENNEMGANGSSTATIONEN

FORSIGTIG: Las og forsta dette afsnit, for du flytter Gennemgangsstationen.

Gennemgangsstationen skal handteres med forsigtighed. Hvis systemet skal flyttes, skal skeermen og
computeren frakobles hinanden, flyttes separat og forbindes igen pa det nye sted.

For du frakobler nogen af komponenterne, skal du veere opmarksom pd, hvordan de oprindeligt er
tilsluttet. Stikkene skal veere i de nojagtige porte, der er angivet.

FORSIGTIG: Instrumentet vejer 17 kg (89 Ibs.) og skal flyttes af mindst to personer.

Figur 2-2 Flytning af Gennemgangsstationen
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LUGSIE
TILSLUTNING AF GENNEMGANGSSTATION-KOMPONENTER

Komponenterne fra Genius Gennemgangsstationen skal vere samlet, inden du teender for stremmen
og bruger instrumentet. Hologic servicepersonale vil samle instrumentet:

e Skerm
¢ Computer
¢ Computergrafikbehandlingsenhed (GPU, grafikkort)
¢ Computermus og tastatur
¢ Stregkodescanner (ekstraudstyr)
* Forbindelse til Billedstyringsserveren
Skaerm - en tilpasset computerskeerm i medicinsk kvallitet, i stort format og med hej oplesning

Computergrafikbehandlingsenhed (GPU, grafikkort) — gor det muligt for computeren at vise
objektglasbilleder pa skeermen

Computer — er veert for browseren til systemapplikationen.

Forbindelse til Billedstyringsserveren — sender objektglasbilleddata fra Billedstyringsserveren til
Gennemgangsstation-computeren. Serveren indeholder databasen med objektglasbilleddata, og
serveren er veert for kommunikationen mellem komponenterne i Genius Digital Diagnostics System.

FORSIGTIG: Brug kun en skeerm og GPU leveret af Hologic.

FORSIGTIG: Du m4 ikke eendre nogen af skeermindstillingerne pé skaermen.
Gennemgangsstationen er designet til at praesentere billeder pa skeermen som installeret af
Hologic servicepersonale.

Computeren kan leveres af Hologic. Computere leveret af Hologic ankommer til laboratoriet med
computergrafikkortet installeret. For computere, der leveres af laboratoriet, installerer Hologic-
servicepersonale computergrafikkortet som en del af Gennemgangsstation-installationen.
Computere, der leveres af laboratoriet, skal opfylde eller overstige minimumsspecifikationerne for
Gennemgangsstationen. (Se "Specifikationer for Gennemgangsstation-computeren” pa side 1.10).

En netveerksforbindelse (se Figur 1-7) forbinder Gennemgangsstationen til en netveerksenhed,
der muligger kommunikation til Genius Billedstyringsserveren.

Bemaerk: Det er kundens ansvar at anskaffe og installere de nedvendige meengder og leengder
af ethernetkabel, der er skal bruges til at oprette netvaerksforbindelse mellem
Gennemgangsstationen og Imaging-systemet. Installationskonfiguration skal
planlegges inden instrumentinstallation.
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Justering af skaermens hgjde og hzeldning

Gennemgangsstationens skeerm kan haeves og seenkes, sa den passer til reviewerens preaeference.
Skeermen kan vippes, sa den passer til reviewerens preeference. Se instruktionerne fra producenten af
skeermen for at fa flere oplysninger.

AFSNIT
TAND FOR GENNEMGANGSSTATIONEN

ADVARSEL.: Jordet stikkontakt
For at opna sikker drift af instrumentet skal der bruges en jordet stikkontakt med tre ledere.

Bemaerk: Alle stromkabler skal saettes i jordede stikkontakter. Afbrydelse fra stremforsyningskilden
sker ved at tage netledningen ud.

1

2

Skaermens afbryderknap, under Computerens
deekslet til tilslutningsrummet afbryderknap
— — -

Figur 2-3 Afbryderknapper

1. Tryk pé afbryderknappen pa computeren. Lad computeren og skeermen initialisere.
2. Dobbeltklik pa ikonet "Genius Gennemgangsstation" pa computerens skrivebord for at starte
Gennemgangsstation-softwaren.
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Figur 2-4 Start applikationen

3. Applikationen starter.

Start gennemgangsstation

Indstil serverforbindelse

Kontroller netveerkshastighed

Google Chrome-version: 88.0.4324.190

Figur 2-5 Start Gennemgangsstation-softwaren

Der er to specifikationer, der skal indstilles eller bekreeftes forste gang Gennemgangsstationen
oprettes. Disse behover ikke bruges hver gang Gennemgangsstationen startes. Oplysninger om
IP-adresse og netvaerkshastighed er nyttige til fejlfinding af kommunikationsproblemer.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation 2.7
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IP-adresse

1. Velg Indstil serverforbindelse.

2. Hvis IP-adressefeltet er tomt, skal du indtaste IP-adressen til Billedstyringsserveren.
Hvis Gennemgangsstationen tidligere har oprettet forbindelse til Billedstyringsserveren,
vises den IP-adresse, der blev brugt sidst.

Indtast serverens IP-adresse:

localhost

Figur 2-6 Indtast server-IP-adresse

2.8  Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation



INSTALLATION 2

Netvaerkshastighed

1. For at kontrollere hastigheden pa forbindelsen til Billedstyringsserver skal du vealge Kontroller
netverkshastighed.

2. Gennemgangsstation-softwaren kontrollerer forbindelsens hastighed til Billedstyringsserveren
og viser hastigheden i feltet.

Start gennemgangsstation

Indstil serverforbindelse

@

Kontroller netveerkshastighed

@

Google Chrome-version: 88.0.4324.190 Afslut

Figur 2-7 Eksempel pa Gennemgangsstationens opstartsskarm

Forklaring til Figur 2-7

@ IP-adresse

@ Netveerkshastighed

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation 2.9



2 INSTALLATION

Nar Gennemgangsstationen er tilsluttet et netvaerk, skal du veelge Start Gennemgangsstation for at
starte Gennemgangsstation-applikationen.

Log derefter ind i applikationen med et brugernavn og en adgangskode. (Se "Skaermbilledet Log ind"
pa side 3.6.)

HOLOGIC® X

_genius

REVIEW STATION

GLEMT ADGANGSKODE?

Figur 2-8 Skaermbilledet Log ind

Gennemgangsstationen er klar til brug, nar Dashboardet vises (Figur 2-9).

2.10 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation



Dashboard

_genius’

REVIEW STATION

o Objektglas scannet
80 Dashboard
Objektglasbiliedtid er  abet af de scste 30 dage.

[ Alle sager

) Igangveerende sager @

ine gennemgéede
sager

Y Beta 02
0

Y Beta09

Y Hologic !
Gennemgange udfert
Gennemgangstid er i lobet af de sidste 30 dage

M Mine bogmeerker

[il] Rapporter

AR Brugerstyring

Version 1.0.1

INSTALLATION

N
( 0 “ gennemgange
>/ udfort i dag

Abn en sag

Accessions-ID

Alarmer @

50007A200P

10272020

Figur 2-9 Gennemgangsstationens Dashboard

AFSNIT
G OPBEVARING 0G HANDTERING — EFTER INSTALLATION

Gennemgangsstationen kan opbevares pa det sted, hvor den blev installeret. Nar den ikke er
i brug, kan Gennemgangsstationen efterlades teendt. Folg laboratoriets politik for handtering

af computerudstyr.
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INSTALLATION

LUGSIE
H NEDLUKNING AF SYSTEMET

Normal nedlukning

Dashboard

_genius’

REVIEW STATION
Objektglas scannet

80 Dashboard
Objelglasbilledtid o  lobet afde sidste 30 dage
[ Alle sager
& Nye sager

{7) Igangveerende sager @

ine gennemgaede

sager
Y Beta 02
Beta O Beta O Beta
Y Beta09 Beta 005-SA" a0:
an
Y Hologic !
Gennemgange udfert
R Mine bogmesrker Gennemgangstia e  lobet af de sidste 30 dage
[il) Rapporter
12
AR Brugerstyring :
® roosic o waw L wwmw T emam e
1a

Version 1.0.1

Figur 2-10 Afslut applikationen

( 0 k\/\
Abn en sag

Accessions-ID

Alarmer @

S0007A200P

gennemgange
udfort i dag

Forklaring til Figur 2-10

@ Afslut. Klik pa pilen ud for dit navn for at se kommandoen Afslut.
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INSTALLATION 2

Det er vigtigt at lukke systemet i den rigtige reekkefolge.
Sadan lukkes Gennemgangsstationen ned:

1. Klik pa dit navn nederst til venstre i menulinjen til venstre for at afslutte Gennemgangsstation-
applikationen.
Bemaerk: For at afslutte Gennemgangsstation-applikationen fra login-skaermen skal du
klikke pa "x" everst til hejre pa skeermen.

2. Veelg derefter Afslut i vinduet.

Start gennemgangsstation
Indstil serverforbindelse

Kontroller netvasrkshastighed

Google Chrome-version: 88.0.4324.190 @ Afslut

Figur 2-11 Afslut startapplikationen

Forklaring til Figur 2-11

@ Knappen Afslut

3. Lukned fra Windows. Computeren og skeermen lukkes.
4. Huvis det er nedvendigt, skal du tage stromkablerne ud af stikkontakterne for at afbryde
stromforsyningskilden helt.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation ~ 2.13



2 INSTALLATION

Laengerevarende nedlukning

Hvis instrumentet skal lukkes i leengere tid eller tages ud af drift, skal du lukke det som beskrevet
i Normal nedlukning. Fjern stremmen fuldsteendigt ved at tage skeermens stremkabel og
computerkablet ud af stikkontakten.

2.14 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Kapitel 3

Brugergraenseflade

LGS
29 OVERSIGT

Genius Gennemgangsstation bruges til at gennemga billeder fra Genius Digital scanner.

Brugeren kan indstille nogle brugerindstillinger for Genius Gennemgangsstation.
Brugeren interagerer med systemet via et tastatur, en mus og en valgfri stregkodescanner.

Der er to brugerroller til Gennemgangsstationen, en reviewer og en leder. Lederrollen kan udfere
alle de samme funktioner som reviewerrollen, og lederen kan udfere yderligere aktiviteter.
Disse instruktioner beskriver alle Gennemgangsstation-funktionerne.

Se Figur 3-1 for en oversigt over indstillingerne for arbejdsprocessen.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Indstillinger

BRUGERGRZANSEFLADE

[ Start applikation

Logge pa

Tilpasse

visning

Gennemga sager

Mo\
Reviewer

Sprog
Dato/tid
Adgangskode

Praeferencer
for Auto-
scanning

-/
( Leder )

Lab.navn

Arkiverings-
kriterier

Rapportind-
stillinger
Administrer

brugere

Tilpas widgets

s N\
Filtrer

sagslisten

Vg N
Tilfgj

bogmaerker

Tilpas og ker
rapporter

Logge ud

~

Tilfaj/fiern maerker
Tilfaj kommentarer
Tilfgj/fiern tags

Fuldfer
gennemgang

-

4 N Non-avn.
Gyn-sager Boncgyt/n sager
S PAR roCyte-sager )
. (- .
Gennemga Gennemga billede
billedgalleriet Tilfgj/fiern meerker

Tilfaj kommentarer
Tilfgj/fiern tags
Fuldfer gennemgang

- J

Bemaerk: for at praesentere billeder
til gennemgang i en arkiveret sag
kan Gennemgangsstationen ogsa
hente en sag fra et billedarkiv.

[ applikationen

Lukke

)

3.2 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation

Figur 3-1 Oversigt over Gennemgangsstation-funktioner
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Dette kapitel introducerer brugergreenseflademodulerne til Gennemgangsstationen og beskriver
brugen af hver af dem. Det anbefales, at brugerne gor sig bekendt med materialet i dette kapitel,
for de betjener platformen.

Indhold i dette kapitel:

Logge pa. ... .. 3.4

e Normaltlogin....... ... .. ... 3.4

* Glemt brugernavn eller adgangskode. ...................... 3.7

Oversigtover visningen..................... ... ... .. ........ 3.8

* Menulinje og sagslister .................... ... ...l 3.10
Indstillinger .......... ... ... ... .. 3.13
* Brugerstyring ......... ... 3.24
Tilpas visningen. ............ ... ... . ... ... i 3.27
 Tilpas Dashboard-widgets ................................ 3.28
® Sagslister ........ ... . 3.34
e Datafiltre ...... ... .. 3.38
o Loggeud ......... . 3.42
o Alarmer ... 3.42
Bogmarker ........ ... ... 3.43
* Opsetning af bogmeerker ................. ... ... ... 3.43
* Brugafbogmeerker.............. ... ...l 3.43
Rapporter. ... .. ... . 3.44
e Standardrapporter ............ .. i 3.44

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation 3.3



” BRUGERGRZENSEFLADE

AFSNIT

=% LOGGE PA

Normalt login

1. Dobbeltklik pa ikonet “Genius Gennemgangsstation” fra Windows-skrivebordet, hvis det
ikke allerede keorer.

Figur 3-2 Start applikationen fra computerens skrivebord

2. Applikationen starter.

Start gennemgangsstation

Indstil serverforbindelse

Kontroller netvaerkshastighed

Google Chrome-version: 88.0.4324.190 Afslut

Figur 3-3 Start Gennemgangsstation-softwaren

3.4  Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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* Hovis skeermvisningen er pa et andet sprog, skal du velge navnet pa dit sprog fra listen
nederst til venstre. Startskeermene til Gennemgangsstationen bevarer den sidst anvendte
sprogindstilling. Hvis der tales mere end et sprog i dit laboratorium, skal sproget muligvis
nulstilles til loginskeermen.

Start gennemgangsstation

Indstil serverforbindelse

English

Suomi

Francais

Deutsch

Italiano Kontroller netveerkshastighed
Norsk

Portugués

Pycckuin

Espafiol

Svenska

Google Chrome-version: 88.0.4324.190 Afslut

Figur 3-4 Vaelg sprog ved start af applikation (valgfrit)

3. Veelg Start gennemgangsstation.
4. Gennemgangsstation-applikationen dbnes.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation 3.5
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HOLOGIC' X

_genius

REVIEW STATION

2 |l |

iy 0

GLEMT ADGANGSKODE?

Figur 3-5 Skaermbilledet Log ind

En bruger med en gyldig brugerkonto kan logge ind pa en hvilken som helst Gennemgangsstation,
der er tilsluttet den samme Billedstyringsserver.

Nar loginskeermen vises, skal du indtaste dit brugernavn og din adgangskode.

* Som en del af installationen af Gennemgangsstationen opretter Hologics tekniske personale
et brugernavn og en adgangskode for lederen. Lederen kan derefter oprette yderligere
reviewere og ledere til Gennemgangsstationen. En bruger har brug for et brugernavn og
en adgangskode for at kunne logge ind.

Se “Adgangskode” pa side 3.16 for oplysninger om opsatning af brugernavne og adgangskoder.

3.6  Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation



BRUGERGRZANSEFLADE ;

Glemt brugernavn eller adgangskode

Hvis en reviewer glemmer en adgangskode, kan Gennemgangsstationen bruges til at underrette
en laboratorieleder.

1. Indtast et brugernavn eller en e-mailadresse, og veelg “Underret leder”.

Bemaerk: Hvis en leder ikke har gemt e-mailadressen med en reviewers brugerkonto, genkender
Gennemgangsstationen ikke, at den pageeldende e-mailadresse tilhorer brugerkontoen.

2. Gennemgangsstationen sender en alarm til lederens Gennemgangsstation om at nulstille
brugerens adgangskode.
Bemaerk: Hvis brugeren veelger “Underret leder” igen, vises en meddelelse pa skeermen,
der bekreefter, at en meddelelse allerede er sendt til lederen. Lederen kan nulstille
adgangskoden til en midlertidig adgangskode.

3. Log ind med den midlertidige adgangskode, og nulstil derefter din adgangskode. Den nye
adgangskode skal opfylde kravene til adgangskoder. Se “Adgangskode” pa side 3.16 for
kravene til den nye adgangskode.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation 3.7
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AFSNIT

o3 OVERSIGT OVER VISNINGEN

Gennemgangsstationen har nogle elementer, der altid vises, og nogle, der kan tilpasses for
hver bruger. Funktionerne til at tilpasse din visning pd Gennemgangsstationen er beskrevet

i “Tilpas visningen” pd side 3.27.
Efter login viser Gennemgangsstationen Dashboardet. Figur 3-6 viser et typisk Dashboard:

% ®

Dashboard /6\ GonTomaaD
\ . udfert i dag

REVIEW STATION
Abn en sag

Objektglas scannet :
80 Dashboard JeKig
Accessions-ID

[ Alle sager

A 2050
£’ Nye sager
SEove SaY) Alarmer @
) Igangveerende sager @ 1900
Mine gennemgaede
sager

Y Beta02

0

seta 008 Beta02 Beta09 seas so007Az00P
Beta 005-5A0 Beta 008-5AM Beta 02.54M 8ot Beiau
Y Beta 09 b
ta

Y Hologic !
Gennemgange udfert

Gennemgangstid er i lobet af de sidste 30 dage

M Mine bogmeerker

Rapporter

2R Brugerstyring

£8% Indstillinger

Holeal d ~ oimr2020 911412020 912012020 12612020 01212020 101872020
ologic 0 911712020 912312020 912912020 10/52020

1alt
Version 1.0.1

Figur 3-6 Gennemgangsstations Dashboard

Forklaring til Figur 3-6

@ Menulinje til venstre. Klik pa et element i menulinjen for at veelge det.

@ Midterrude p&d Gennemgangsstation-skaermen

3.8  Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Forklaring til Figur 3-6

®

Informationsafsnit til hajre. Dette afsnit indeholder detaljer om det indhold, der er valgt i det
midterste afsnit, for nogle af menupunkterne.

@

Den lysere farve i menulinjen indikerer, at visningen Dashboard er den aktuelle visning.
Dashboardet giver en hurtig oversigt over sagsdata pa en made, som brugeren kan
tilpasse.

Dette afsnit af menulinjen giver navigation blandt:

Sagslister, der vises i standardgrupper og kan tilpasses. Se side 3.34.
Mine bogmeerker, som kan tilpasses til hver bruger. Se side 3.43.
Rapporter. Se side 3.44.

Indstillinger for brugerstyring (kun tilgeengelige for brugere med en lederrolle).
Se side 3.24.

Indstillinger, som kan tilpasses til hver bruger. Se side 3.14.

Brugerens for- og efternavn. Brug pil ned for at fa adgang til skaermbilledet Log ud.

Gennemgangsstation-softwarens versionsnummer.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Menulinje og sagslister

Menulinjen til venstre for Gennemgangsstationen viser altid sagslister i fire grupper: Alle sager,
nye sager, igangvaerende sager og Mine gennemgaede sager.

Klik pa sagslisten i menulinjen til venstre, og den midterste rude viser en liste over sager. Figur 3-7

viser en typisk sagslistevisning:

REVIEW STATION
-1700

B[] Dashboard

[ Alle sager ——

Alle sager/®

[
g e n I u s Viser 6 resultater ——

ANVENDTE FILTRE GEM SOM BRUGERDEFINERET FILTER

Accessions-ID indeholder -1700

®_~®

(3 skjul arkiverede sa0 " p——

RYD ALLE FILTRE

®

iRl 0 ) gennemgange
/ ‘\ /) udfert i dag

v scannetm a aet af

Accessions-ID Sagstype Status.
) Igangveerende sager @
e gonnGane &0 30000879999 200.. Gyn i Ny 1/3/2020 5:05 PM Ikke relevant m@
sager
v Beta 02 @ 19191149999 _191... Gyn Ny 12/13/2019 5:04 PM Ikke rel%@ Ikke relevant
Y/ Beta 09 !
n = 70296399999_190.. Non-gyn Ny 8/22/2019 5:05 PM Ikke relevant Ikke relevant
Y Hologic !
o D _190819-1700 Non-gyn 72 Ikke relevant 8/19/2019 5:17 PM Ikke relevant Ikke relevant
M Mine bogmeerker
(i) 1 Non-gyn Ny 8/19/2019 5:17 PM Ikke relevant Ikke relevant
Rapporter
™ _190819-1700 Non-gyn Ny 8/19/2019 5:04 PM Ikke relevant Ikke relevant
AR Brugerstyring
E 12240869999TK-1... Gyn Ny 3/21/2019 1:56 PM Ikke relevant Ikke relevant
E 83783549999BC-1... Gyn Ny 3/21/2019 6:12 AM Ikke relevant Ikke relevant

Version 1.0.1

Figur 3-7 Typisk sagsliste (Alle sager valgt i dette eksempel)

Forklaring til Figur 3-7

@ Den lysere farve i menulinjen indikerer, at visningen Alle sager er den aktuelle visning.

@ Navnet pa sagslisten

@ Det samlede antal sager pa listen

3.10 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Forklaring til Figur 3-7

@

Et sagefelt til at sege efter et accessions-ID

Et sggefelt til at sage efter alle de sager, der har det samme tag

Et afkrydsningsfelt til at skjule arkiverede sager pa listen over sager. Nar dette felt er
markeret, vises arkiverede sager ikke pa listen.

Antallet af sager, som denne reviewer har udfert i dag

@ Q| @ @

Anvendte filtre beskriver, hvordan dataene, der er vist i centerafsnittet, er blevet filtreret

Filterikonet (Se “Datafiltre” pa side 3.38)

Sagsdata — dataene i hver reekke beskriver en sag

@l @ ©

Lyserad boble — dette angiver antallet af sager, hvis gennemgang er i gang for denne
reviewer

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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For alle sager pa listen (enhver raekke pa listen) viser hver kolonne pa listen oplysninger:

. o~
en | us Alle sager (o) gememgange
Viser 6 resultater x\ Y udfert i dag
REVIEW STATION —
-1700

B[] Dashboard
([ skjul arkiverede sager

ANVENDTE FILTRE | GEM SOM BRUGERDEFINERET FILTER RYD ALLE FILTRE
[ Alle sager
2 Accessions-ID indeholder -1700
&2 Nye sager
2, ns-1D Sagstype Status ¥ Scannet den Sidst a et =
- @ @ @ @ @
Mine gennemgéede ;= 0LUUG79999 A Gyn 3 Ny 1/3/2020 5:05 PM Ikke releval Ikke releygh
sager
v Beta 02 ™ 19191149999 _191... Gyn Ny 12/13/2019 5:04 PM Ikke relevant Ikke relevant
Y Beta 09
n = 70296399999_190.. Non-gyn Ny 8/22/2019 5:05 PM Ikke relevant Ikke relevant
Y Hologic !
o D _190819-1700 Non-gyn “7: Ikke relevant 8/19/2019 5:17 PM Ikke relevant Ikke relevant
M Mine bogmeerker
(i) 1 Non-gyn Ny 8/19/2019 5:17 PM Ikke relevant Ikke relevant
Rapporter
™ _190819-1700 Non-gyn Ny 8/19/2019 5:04 PM Ikke relevant Ikke relevant
AR Brugerstyring
E 12240869999TK-1... Gyn Ny 3/21/2019 1:56 PM Ikke relevant Ikke relevant
E 83783549999BC-1... Gyn Ny 3/21/2019 6:12 AM Ikke relevant Ikke relevant

. Hologic

Version 1.0.1

Figur 3-8 Typisk sagsliste (Alle sager valgt i dette eksempel)

Forklaring til Figur 3-8

@ Bogmaerkeikon (se “Bogmaerker” pa side 3.43)

Et ikke-udfyldt bogmeerke angiver, at en sag ikke er bogmaerket.

. Et udfyldt bogmaerkeikon angiver, at en sag er forsynet med bogmaerke.

@ =1 Objektglas — En sag med objektglasikonet bestar af et objekiglas og er ikke arkiveret.
l;!: Tagikon — En reviewer har anvendt et tag i denne sag.

D Mappeikon — En Non-gyn-sag bestaende af flere objektglas, grupperet sammen
med et primeert ID

‘@ Arkiveret-ikon — En sag med arkiveret-ikonet er arkiveret. (Se “Arkiv” pa side 3.22).
Nar hentning af en arkiveret sag er i gang, vises bla pile pa det arkiverede ikon.

@ Accessions-ID for en sag — ved at klikke pa accessions-ID'et for en sag vises billederne
for denne sag

3.12 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Forklaring til Figur 3-8

@ Sagens progvetype: Gyn, Non-Gyn eller UroCyte

Status — Status er ny, i gang eller gennemgaet

Den dato, hvor objektglasset/-glassene for sagen blev scannet pa Genius Digital scanner

Q| @ @

Den seneste dato, hvor sagen blev gennemgaet p4 Gennemgangsstationen

Navnet pa den reviewer, der fuldferte den seneste gennemgang af sagen pa denne
Gennemgangsstation

AFSNIT
OB INDSTILLINGER

Brug skeermbilledet Indstillinger til at tilpasse indstillinger pd Gennemgangsstationen.
Velg Indstillinger i menulinjen til venstre for at indstille eller aendre:

©

* sprog, datoformat, tidsformat (landestandarden) til visning af information
* din adgangskode
* indstillingerne for Auto-scanning

En bruger med en lederrolle kan bruge Indstillinger til ogsa at indstille eller aendre:

* navnet pd laboratoriet

e arkiveringskriterierne

* det maksimale antal for poster pr. rapport
* de tags, der er tilgeengelige for reviewere
* brugerrettigheder

En eendring af indstillingerne kraever, at brugeren klikker pd Gem for at anvende indstillingen.
Hvis du foretager eendringer, men ikke gemmer dem, vises der en meddelelse, der beder dig
bekreefte, at du vil kassere eendringerne. Klik pa Kassér for at kassere eendringerne og beholde
den aktuelle indstilling, eller klik pa Annuller for at vende tilbage til indstillingsskeermen.
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Lokal

(Reviewer og leder)
Velg sprog, datoformat og tidsformat til Gennemgangsstationen. Disse indstillinger er tilknyttet til

et brugernavn og forbliver, nar de er indstillet, indtil brugeren eendrer dem.

REVIEW STATION

8[] Dashboard
o
Lokal Lokal
SPROG Dansk 5
[ Alle sager o0
Adgangskode
MDAAAA Eksempel: 11/2021

o DATOFORMAT
&’ Nye sager

genius»-. |ndsti||i?® @ @

) Igangveerende sager @ Objerglee TIDSFORMAT  tmm A - Eksempel: 403 Pl

Mine gennemgéede
g s Lab Brug 24-timersformat
sager

Y Beta 02
Y Beta 09

Y Hologic !
M Mine bogmeerker

[il) Rapporter

KA Brugerstyring

5% Indstillinger

' Hologic

Version 1.0.1

Figur 3-9 Indstil sprog, datoformat, tidsformat

Forklaring til Figur 3-9

@ Den lysere farve i menulinjen indikerer, at Indstillinger er valgt.

@ Den bla farve pa listen over indstillinger indikerer, at indstillingerne for Lokal er valgt.
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Forklaring til Figur 3-9

®

Sprog

Veelg et sprog. For at aendre det sprog, der vises pa skeermbilledets brugergraenseflade,
skal du klikke pa pilen til hgjre for det aktuelle sprognavn for at se den fulde liste over
sprog. Klik pa et sprognavn for at veelge det.

@

Datoformat

Veelg datoformatet. For at aendre det datoformat, der bruges pa skaermen og i rapporter,
skal du trykke pa pilen til hgjre for det aktuelle datoformat for at se de tilgaengelige
indstillinger. Klik pa et datoformat for at veelge det. Eksemplet pa datoformatet viser dags
dato i det valgte format.

Tidsformat

Veelg tidsformatet. For at eendre det tidsformat, der bruges pa skaermen og i rapporter, skal
du trykke pa pilen til hgjre for det aktuelle tidsformat for at se de tilgaengelige indstillinger.
Klik pa et tidsformat for at veelge det. Eksemplet pa tidsformatet viser det aktuelle
klokkeslaet i det valgte format.

24-timers tidsformat

For at vise datoen i 24-timers format skal du flytte skyderen til hgjre. Hvis du vil bruge et
12-timers format, skal du flytte skyderen til venstre.

Gem
Klik pa knappen Gem for at gemme valgene.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Adgangskode

(Reviewer og leder)

Hver brugerkonto er adgangskodebeskyttet. Forste gang en bruger logger ind, er adgangskoden en
midlertidig adgangskode, som en leder har tildelt. Forste gang en bruger logger ind, skal en bruger
skifte fra den midlertidige adgangskode til en anden adgangskode. Adgangskoden kan nar som helst

eendres fra skeermen Indstillinger af brugeren.

genius Indstillinger @ (:)

REVIEW STATION

80 Dashboard

[ Alle sager

& Nye sager

kift ad d

Tl Skift adgangskode
NUV/ARENDE ADGANGSKODE o "—

Adgangskode @
NY ADGANGSKODE @ (|——

{7) Igangveerende sager @

‘Adgangskoder skal besta af mindst 6 tegn, herunder:

Mine gennemgéede
Lab « etlille bogstav (a-2)06

sager

Y Beta 02
Y Beta09

Y Hologic !
M Mine bogmeerker

(i) Rapporter
AR Brugerstyring

8% Indstillinger

. Hologic

Version 1.0.1

« etstort bogstav (A-Z)0G
« ettal 0-9) 06

« etikke-alfanumerisk tegn

Figur 3-10 Skift adgangskode

Forklaring

til Figur 3-10

O,

Den lysere farve i menulinjen indikerer, at Indstillinger er valgt.

@

Den bla farve pa listen over indstillinger indikerer, at indstillingerne for Adgangskode
er valgt.

®

Indtast den nuvaerende adgangskode.
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Forklaring til Figur 3-10

@

Indtast den nye adgangskode.

®

Bekraeft den nye adgangskode ved at indtaste den igen.

Hvis den nye adgangskode ikke opfylder formatkravene, eller hvis de nye og bekraeftede
adgangskoder ikke stemmer overens, vises en fejlmeddelelse. Prgv at indstille
adgangskoden igen.

Der vises ogsa en fejl, hvis den nuvaerende adgangskode er forkert.

®

Klik pa knappen Gem for at gemme den nye adgangskode.

En adgangskode skal indeholde mindst 6 tegn. En adgangskode skal indeholde:

e etlille bogstav (a-z) OG

* etstort bogstav (A-Z) OG

e et ciffer (0-9) OG

* et ikke-alfanumerisk tegn (sdsom tegnseetningstegn, @#$%" & * osv)

1. Indtast den nuveerende adgangskode.

2. Indtast den nye adgangskode.

3. Bekraeft den nye adgangskode ved at indtaste den igen.

Hvis den nye adgangskode ikke opfylder formatkravene, eller hvis de nye og bekreeftede
adgangskoder ikke stemmer overens, vises en fejlmeddelelse. Prov at indstille adgangskoden igen.

Der vises ogsa en fejl, hvis den nuvaerende adgangskode er forkert.

Klik pa knappen Gem for at gemme den nye adgangskode.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Objektglas (reviewer og leder)
Objektglas-indstillingen indstiller preeferencer for funktionen Auto-scanning.

SeREQWiSlTAjTg Indstillinger @ @_

[u]
8[) Dashboard et Objektglas

AUTO-SCANNINGSRETNING Vandret - —

[ Alle sager

Adgangsko
O P AUTO-SCANNINGSTILSTAND Automatisk A pe—
Objektglas
) Igangveerende sager — 4 @
Mine gennemgaede ab AAUTO-SCANNINGSVENTETID 5 - _@
sager

Y Beta 02

Y Beta 09

Y Hologic !

M Mine bogmeerker

10
[il] Rapporter 1
12
AR Brugerstyring

8% Indstillinger @

. Hologic

Version 1.0.1

Figur 3-11 Objektglas-indstillinger for Auto-scanning (automatisk tilstand i dette eksempel)

Forklaring til Figur 3-11

@ Den lysere farve i menulinjen indikerer, at Indstillinger er valgt.

@ Den bla farve pa listen over indstillinger indikerer, at indstillingerne for Objektglas er valgt.

@ Auto-scanningsretning

Auto-scanningsretningen er den retning, som scanningsmegnstret bevaeger sig gennem
hele objektglasbilledet i. For at eendre mensteret for det visningsfelt, der skal vandres
gennem under Auto-scanning, skal du klikke pa pilen til hgjre for den aktuelle indstilling
for at vaelge mellem vandret eller lodret. Klik pa en retning, veelg den.
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Forklaring til Figur 3-11

@

Auto-scanningstilstand

Auto-scanning kan indstilles til automatisk at ga frem og saette visningen pa pause gennem
hele objektglasbilledet, eller det kan indstilles til kontinuerligt at ga frem gennem hele
objektglasbilledet uden at holde pause.

For at endre tilstanden for Auto-scanning af objektglasbilleder skal du klikke pa pilen til
hejre for den aktuelle indstilling for at se de tilgeengelige indstillinger for Kontinuerlig
eller Automatisk.

Auto-scanningshastighed

| kontinuerlig tilstand bevaeger visningen sig kontinuerligt uden at holde pause.
Indstillingen for Auto-scanningshastighed styrer, hvor hurtigt visningen beveeger sig pa
skaermen under Auto-scanning. Klik pa pilen til hgjre for den aktuelle indstilling for at se
de tilgeengelige muligheder.

Klik pa en hastighed for at vaelge den.

Bemaerk: Under sagsgennemgang kan Auto-scanningshastigheden for den sag, der
gennemgas, justeres ved hjeelp af veerktajerne -/+.

Auto-scanningsventetid

| automatisk tilstand bevaeger visningen sig et billede ad gangen med en kort pause mellem
bevaegelserne. Varigheden af denne pause er ventetiden, som kan indstilles fra 1 til 15.

Et lavere tal for ventetiden giver en hurtigere Auto-scanning end et hgjere tal for ventetiden.
Et hgjere tal har en leengere pause.

| Automatisk tilstand skal du klikke pa en ventetid for at vaelge den.

Bemaerk: Under sagsgennemgang kan Auto-scanningshastigheden for den sag,
der gennemgas, justeres ved hjeelp af veerktgjerne -/+.

Klik pa knappen Gem for at gemme indstillingerne for Auto-scanning.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Lab

(Leder)
En bruger med en lederrolle kan oprette indstillinger, der geelder for alle sager, der gennemgas
i Gennemgangsstation-netveerket. I modsatning til de andre indstillinger kan disse labindstillinger

ikke tilpasses for hver brugerkonto. Se Figur 3-12 pa side 3.20.

genius W Indstillinger

REVIEW STATION

Lab
& Nye sager

Arkiv
S o A Objektglas ARKIVER OBJEKTGLAS, DER HAR V/ERET INAKTIVE X e — @
—

Mine gennemgéede - -
Lab TILLAD ARKIVERING A UFULDSTENDIGE OBJEKTGLAS e .
sager

Vv Ja

80 Dashboard
Lokal

[ Alle sager
Adgangskode

Y Beta 02 =

Rapport
¥ Beta 09 o i T, e st et e ORTERT o . _@

Y Hologic !

Tags
M Mine bogmeerker SKIFTTAG < = mem—

[il] Rapporter

AR Brugerstyring

8% Indstillinger @

. Hologic

Version 1.0.1

Figur 3-12 Lab-indstillinger

Forklaring til Figur 3-12

@ Den lysere farve i menulinjen indikerer, at Indstillinger er valgt.

@ Den bla farve pa listen over indstillinger indikerer, at indstillingerne for Lab er valgt.

Lab.navn (kun leder)
@ For at fa et laboratorienavn vist i Rapporter skal du indtaste navnet pa dit laboratorium.
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Forklaring til Figur 3-12

@

Arkiver objektglas, der har vaeret inaktive

Efter et tidsrum overfgres data for inaktive sager til et langsigtet arkivlagersystem fra
Billedstyringsserveren. Standardindstillingen er 20 dage.

Serverens lagringskapacitet og et laboratoriums arkivsystem kan variere fra laboratorium
til laboratorium. En laboratorieleder kan aendre arkivhyppigheden til et kortere eller lzengere
tidsrum.

Hvis du vil aendre tidsrum, skal du klikke pa pilen til hgjre for den aktuelle indstilling for at
se de tilgeengelige muligheder.

Klik pa et tidsrum for at veelge det. Veelg et tidsrum blandt de tilgeengelige indstillinger,

der har 5 dages mellemrum, fra mindst 5 dage til hgjst 45 dage.

Tillad arkivering af ufuldstaendige objektglas

Denne indstilling medtager eller udelader sager, hvor en gennemgang ikke er fuldfgrt som
arkiverede objektglas.

For at aendre den aktuelle indstilling skal du klikke pa pilen til hgjre for den aktuelle
indstilling for at vaelge mellem de tilgaengelige indstillinger for ja eller nej. Klik pa ja
eller nej.
Hvis du veelger “ja”, arkiveres inaktive nye sager og afsluttede sager pa det indstillede
tidspunkt eller diskkapacitet.
Hvis du veelger “nej”, arkiveres afsluttede sager pa det indstillede tidspunkt eller
diskkapacitet, mens nye sager beholdes pa Billedstyringsserveren.

Bemaerk: En sag med status “l gang” kan ikke arkiveres.

Maksimalt antal registreringer, der skal vises i rapporter

For at aendre det maksimale antal registreringer, der skal vises i rapporter, skal du klikke
pa pilen til hgjre for den nuvaerende indstilling for at se de tilgeengelige indstillinger.

Klik pa et nummer for at vaelge det.

Veelg mellem de tilgeengelige muligheder med 100, 500 og 1000 resultater.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Forklaring til Figur 3-12

Skift tag
@ For at omdgbe eller fierne et eksisterende tag for alle brugere i Gennemgangsstation-
netveerket skal du klikke pa pilen til hgjre for feltet Vaelg for at se listen over aktuelle tags.
Veelg tagget fra listen.

Klik pa knappen Erstat for at omdagbe det valgte tag.

Indtast det nye navn for tagget i det felt, hvor det eksisterende navn vises.

En bekreeftelsesmeddelelse vises.

Klik pa Fortsaet for at @ndre navnet og vende tilbage til Lab-indstillingsskaermen, eller klik
pa Annuller for at lade tagget forblive uendret.

For at fierne det valgte tag fra alle sager i Gennemgangsstation-netvaerket skal du klikke pa
knappen Fjern. En bekraeftelsesmeddelelse vises.

Klik pa Fortsaet for at vende tilbage til Lab-indstillingsskeermen, eller klik pa Annuller for at
lade tagget forblive usendret.

Opret tag
For at oprette et nyt tag skal du skrive navnet pa det nye tag i feltet Nyt tag.
Klik pa Tilfej.

En leder kan ogsa oprette et nyt tag under sagsgennemgang. Oprettelse og brug af tags
er valgfri.

@ Klik pa knappen Gem for at gemme laboratorieindstillingerne.

Arkiv

(Kun leder)

Der er to betingelser, der er indstillet fra Gennemgangsstationen, der beskriver, hvornér sagsdata
arkiveres. Arkivering af en sag pa Genius Digital Diagnostics System betyder, at billederne og andre
data for en sag overferes fra Billedstyringsserveren til et langsigtet datalagringssystem. Sagsdata,
sdsom accessions-ID og reviewerens navn, er altid tilgeengelige pa Gennemgangsstationen, ogsa
selvom billederne er blevet arkiveret.

Bemaerk: Gennemgangsstationen kan ikke arkivere billeder til en sag, ndr sagen har status “I gang”.

En sag, der er arkiveret, skal hentes fra det arkiverede lager, for sagen kan ses pa Gennemgangs-
stationen. Betingelserne for arkivering kan indstilles i enhver kombination, der passer til jeres behov.
Betingelserne for hentning, f.eks. hvor lang tid der er til at hente de arkiverede billeder, varierer
aftheengigt af opsetningen pa laboratoriet.
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Rapport

(Kun leder)
En bruger med en lederrolle kan indstille det maksimale antal datalinjer, der hentes fra
Billedstyringsserveren til en rapport.

Hvis der er feerre resultater end graensen, rapporteres alle tilgeengelige data. Hvis antallet af poster
er storre end graensen for rapportleengde, nar en rapport keres, viser rapporten kun de resultater,
der ligger hojest i sorteringsraekkefelgen, og en meddelelse vises pd skaermen.

For at eendre det maksimale antal registreringer, der skal vises i rapporter, skal du klikke pa pilen
til hejre for den nuverende indstilling for at se de tilgeengelige indstillinger. Klik pa et nummer for
at vaelge det. Veelg mellem de tilgeengelige muligheder med 100, 500 og 1000 resultater.

Tags

(Kun leder)
Yderligere oplysninger kan tilknyttes til en sag pa Gennemgangsstationen i form af et tag. Navnet pa
tagget er tekst, der er indtastet pd Gennemgangsstationen af en reviewer med en lederrolle.

Navnet pa et tag er begraenset til 50 tegn.

Nar et tag er oprettet af en leder, kan alle reviewere i laboratoriet anvende eller fjerne et tag fra en
sag. Ndr et tag er oprettet af en leder, kan alle reviewere soge efter sager ved hjeelp af dette tag.

Hvis en leder omdeber et tag, vil alle reviewere i laboratoriet se det nye navn.

Hvis en leder fjerner et tag fra Gennemgangsstationen, er dette tag ikke leengere tilgeengeligt for
nogen reviewere.

Bemaerk: Hvis en leder fjerner et tag fra Gennemgangsstationen, skal du overveje at slette
eventuelle brugerdefinerede filtre for det pdgeeldende tag, da filteret ikke giver
nogen resultater (0 sager). Se “Sletning af et brugerdefineret filter” pa side 3.41.

Se “Tilfej et tag” pd side 4.16 for instruktioner om tilfejelse af tags under sagsgennemgang.
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Brugerstyring
(Kun leder)

Fra skeermen Brugerstyring kan en leder se og eksportere lister over aktuelle brugere, tilfoje eller
deaktivere brugere og nulstille en adgangskode til Gennemgangsstationen for enhver bruger.

Klik pa menulinjen Brugerstyring til venstre for at se en liste over brugere til Gennemgangsstationen.
En bruger med en aktiv brugerkonto kan logge ind pa en hvilken som helst Gennemgangsstation,

der er tilsluttet til den samme Billedstyringsserver.

[ ] B t =
_genius [

REVIEW STATION

B[] Dashboard
ANVENDTE FILTRE

2P

@

@& UDSKRIV || 7 EKSPORTER

®

"/ 0 \““ gennemgange

) udforti dag

All
[0 Alle sager q Efternavn Status Rolle

& Nye sager
ez Bill

) Igangveerende sager @

. R Ellie Smith Aktiv Reviewer
Mine gennemgéaede
sager
v Beta 02 A Jack Johnson Aktiv Leder
Y/ Beta 09 A Michael Jones Aktiv Leder
Y Hologic !
! Pete Descheneaux Aktiv Reviewer
M Mine bogmeerker
R Sam Matthews Aktiv Reviewer

Rapporter
AR Brugerstyring

$6% Indstillinger

. Hologic

Version 1.0.1
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mjones
pdesc

smatthews

@_

Bill
Reviewer

BRUGERNAVN

breviewer

E-MAILADRESSE (VALGFRI)
Ikke relevant

STATUS
Aktiv
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S, DEAKTIVER BRUGER

£ ReDIGER

(8) NULSTIL ADGANGSKODE

Figur 3-13 Brugerstyring: Liste over brugere

Forklaring til Figur 3-13

@ Qverst til venstre vises antallet af brugere. Nummeret, der vises gverst til venstre,
kan aendre sig, hvis listen filtreres efter status eller filtreres efter rolle.

udskrive PDF-filen.

Knappen Udskriv genererer en PDF-visning pa skaermen og abner dialogboksen til
@ udskrivning fra webbrowseren. Brug webbrowserens udskrivningsdialogboks for at
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Forklaring til Figur 3-13

Knappen Eksporter gemmer listen over brugere enten som en .csv-fil (komma-adskilt
@ variabel fil) eller som en PDF-fil i downloads-mappen pa Gennemgangsstation-
computeren. Nar du har klikket pa knappen Eksporter, skal du veelge CSV eller PDF.

@ Knappen Tilfej ny bruger abner et skaermbillede til indtastning af data om en ny bruger.
Se “Tilfgj en ny bruger” pa side 3.26.

@ Listen over brugere viser fornavn, efternavn, status, rolle og brugernavn for brugere
i Gennemgangsstation-netveerket.

Brugeroplysninger
@ Klik pa en bruger pa listen for at fa vist detaljer, der beskriver den bruger, hvis navn er
fremhaevet pa listen.

Listen over brugere har en kolonne med fornavn, efternavn, status, rolle og brugernavn. Listen kan
sorteres efter hver af disse kolonner.

* Listen over brugere kan filtreres efter status for at vise alle de aktive brugere, alle de inaktive
brugere og alle brugere.

* Listen over brugere kan filtreres efter rolle for at vise alle brugerne, alle brugere med en
reviewerrolle og alle brugere med en lederrolle

Bemaerk: Brugernavnet er et andet felt end brugerens fornavn og brugerens efternavn. En bruger
indtaster et brugernavn pa skeermbilledet Log ind for at logge ind pa applikationen.

De detaljer, der vises, nar en brugers navn er fremhaevet pd listen, indtastes af lederen:
* Brugernavnfeltet

e E-mailadressefeltet er valgfrit. Hvis en e-mailadresse er en del af brugeroplysningerne, kan
en reviewer indtaste e-mailadressen i stedet for et brugernavn pa loginskeermen. Dette felt er
ogsa et praktisk sted at gemme brugerens e-mailadresse. Gennemgangsstationen kan ikke
sende eller modtage e-mails.

e Status er enten aktiv eller inaktiv. En inaktiv bruger kan ikke logge ind eller bruge
Gennemgangsstationen.

* Rollen for en bruger er enten reviewer eller leder.

* Feltet Bemeerkninger er et omrade, hvor lederen kan indtaste yderligere oplysninger, der
passer til laboratoriet. Feltet Bemeerkninger er synligt for alle ledere pa Gennemgangsstation-
netveerket.

Se “Rediger en brugerkonto” pa side 3.26 for instruktioner om redigering af en brugerprofil.
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Tilfej en ny bruger
En bruger med lederrollen kan tilfgje en ny bruger til Gennemgangsstation-netvaerket. Sadan tilfajes
og aktiveres en ny bruger:

1.

2.
3.
4

No o

8.
9.

Klik pd knappen Tilfej ny bruger.

Indtast den nye brugers fornavn og efternavn.

Indtast et brugernavn til den nye bruger.

Indtast en adgangskode. Dette er en midlertidig adgangskode. Den midlertidige adgangskode
kan veere sd kort som et tegn. Forste gang en bruger logger ind, skal brugeren skifte fra den
midlertidige adgangskode til en anden adgangskode.

Indtast brugerens e-mailadresse. (valgfrit)

For en ny bruger er statusfeltet indstillet til Aktiv.

Veelg en rolle for den nye bruger.

En bruger med reviewerrollen kan soge efter og gennemga sager. En reviewer kan kere rapporter,
men en reviewers visning er typisk begreenset til den pageeldende reviewers opgaver.

En bruger med lederrollen kan ogsa udfere andre aktiviteter:

*  Enbruger med lederrollen kan soge efter og gennemga sager. En leder kan kere
rapporter, der kan omfatte data fra alle brugere af Gennemgangsstationen.

* Enleder kan slette en objektglaspost fra Genius Billedstyringsserver. Se “Sletning af
et sag” pa side 3.38.

* Enleder kan “hente” en igangverende sag fra en reviewer. Se “Hent en sag” pa
side 3.37.

e Enleder kan sende alarmer til andre brugere i Gennemgangsstation-netvaerket.
Se “Send en alarm” pa side 3.42.

* Enleder kan oprette indstillinger, der geelder for alle brugere, nulstille adgangskoder
for andre brugere og aktivere eller deaktivere brugerkonti.

Indtast bemeerkninger om brugerkontoen. (valgfrit)
Klik pa knappen Gem for at gemme de nye brugeroplysninger, eller klik pa Annuller for at
lukke ruden for den nye bruger uden at tilfeje den nye bruger.

Rediger en brugerkonto
En bruger med lederrollen kan redigere eksisterende brugerkonti.

1.

Find og veelg brugeren pa listen over brugere.

e Tetlaboratorium med et lavt antal brugere af en Gennemgangsstation er brugerens
oplysninger muligvis allerede synlige pa listen over brugere.

e Ileengere lister kan filtrering af listen over brugere efter status og/eller efter rolle gore
brugerens information let at finde.

e Alternativt kan en leder soge efter en bestemt bruger ved at skrive hele eller dele af brugerens
fornavn, efternavn eller brugernavn i feltet over listen, der siger “Sog efter navn...” Klik pa
forsterrelsesglasikonet, eller tryk pa enter pad tastaturet for at starte sogningen.

Nar brugeren vises pa listen, skal du klikke et vilkarligt sted i brugerens oplysninger for at veelge
den pédgeeldende bruger fra listen.
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2. For at redigere brugerens brugernavn, fornavn, efternavn, e-mailadresse, rolle eller
bemezerkninger i brugerens konto skal du klikke pa knappen Rediger ved siden af brugerens
for- og efternavn.

e Skriv eventuelle eendringer i felterne for brugernavn, fornavn, efternavn, e-mailadresse eller
bemaerkninger i brugerens konto.

* Klik pa knappen Gem.

3. For at redigere brugernes status skal du klikke pa knappen nederst i panelet til hojre.
e For at aktivere en inaktiv bruger skal du klikke pa knappen Aktiver bruger.
* For at deaktivere en aktiv bruger skal du klikke pa knappen Deaktiver bruger.

* P& bekreeftelsesskeermen skal du klikke pa Ja for at fortseette med eendringen eller klikke
pa Nej for at annullere eendringen.

4. For at nulstille en brugers adgangskode skal du klikke pa knappen Nulstil adgangskode
i bunden af panelet til hojre.

e Skriv en midlertidig adgangskode i feltet, der siger “Indtast en ny adgangskode”.

e Klik pa knappen Fortszt for at fortseette med eendringen, eller klik pd Annuller for at
annullere nulstilling af adgangskoden.

*  Kommuniker den nye adgangskode til brugeren. Nar brugeren logger ind med denne
midlertidige adgangskode, beder systemet brugeren om at nulstille adgangskoden.

LGS
=8 TILPAS VISNINGEN

Der er flere omrader, hvor en reviewer kan tilpasse visningen af, hvad Gennemgangsstationen viser.
Tilpasningen er for den pageeldende reviewer. Dashboard viser en grafisk visning af data, der svarer
til data praesenteret i rapporter. I sagslister kan en reviewer filtrere en liste over sager, sd den viser
sager, der opfylder bestemte brugerdefinerede og tilpassede kriterier.

De brugerdefinerede visninger kan andres af en reviewer, nar revieweren veelger det. Tilpasningen
er tilknyttet til brugerens konto, sd en reviewer vil se tilpasningen, uanset hvilken
Gennemgangsstation revieweren logger pa.
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Tilpas Dashboard-widgets

Omradet i midten af Gennemgangsstationens Dashboard kan tilpasses med widgets. Widgets pa
Gennemgangsstationen er grafer, der repreaesenterer data om sagsgennemgange og/eller
objektglasscanningsdata. Indholdet og formatet til visning af indholdet kan tilpasses af revieweren.

Standardopseetningen viser to widgets: Objektglas scannet og Gennemgange udfert.
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Figur 3-14 Gennemgangsstations Dashboard, Standardwidgets Objektglas scannet
og Gennemgange udfort

Forklaring til Figur 3-14

Navnet Dashboard vises ogsa @verst i midtervinduet. Efter login abnes Gennemgangs-
stationen med Dashboard, og en reviewer kan til enhver tid navigere til Dashboard.

@ Den lysere farve i menulinjen indikerer, at visningen Dashboard er den aktuelle visning.

Navnet pa widget i det farste widget-afsnit. Objektglas scannet er en af de to
@ standardwidgets og vises i dette eksempel. Standardformatet for widgetten Objektglas
scannet er et sgjlediagram over scannede objektglas over tid.

Navnet pa widgetten i det andet widget-afsnit. Gennemgange udfert er en af de to
@ standardwidgets og vises i dette eksempel. Standardformatet for widgetten Gennemgange
udfert er et sgjlediagram over sagsgennemgange udfart over tid.
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Forklaring til Figur 3-14

@

Et afsnit (vandret reekke) til widgets. Hvert afsnit kan opdeles i en, to eller tre kolonner.
En kolonne er vist i dette eksempel.

®

Et afsnit (vandret reekke) til widgets, vist med en kolonne i dette eksempel.

Der er fire muligheder for widgets:

Objektglas scannet: Widgetten Objektglas scannet tegner en graf over antallet af objektglas
scannet i et tidsrum. De data, der skal vises, kan filtreres efter provetype, Digital scanner og
tid. Dataene kan segmenteres for at vise hver Digital scanner. Eller dataene kan segmenteres
for at vise hver provetype.

Gennemgange udfert: Widgetten Gennemgange udfert tegner en graf over antallet af
objektglas, der er gennemgdet i et tidsrum. Brugere med en reviewerrolle kan se data for
gennemgange, de har udfert, og en leder kan inkludere yderligere reviewere. De data, der
skal vises, kan filtreres efter provetype, efter reviewer og efter gennemgangsdato. Dataene
kan segmenteres efter reviewer. Eller dataene kan segmenteres for at vise hver prevetype.

Imagers fejlhyppighed: Grafen Imagers fejlhyppighed tegner en graf over fejlhyppigheden
(antallet af objektglashaendelser udtrykt som en procentdel af det samlede antal behandlede
objektglas) for en Digital scanner i et tidsrum. De data, der skal vises, kan filtreres efter
provetype, efter Digital scanner og efter tid. Dataene kan segmenteres for at vise hver
Digital scanner. Eller dataene kan segmenteres for at vise hver provetype.

Objektglasbehandlingsfejl: Widgetten Objektglasbehandlingsfejl tegner en graf over
antallet af objektglasbehandlingsfejl (objektglasheendelser) pa en Digital scanner i et tidsrum.
De data, der skal vises, kan filtreres efter fejlkode, efter Digital scanner og efter tid. Dataene
kan segmenteres for at vise antallet af fejl pa hver Digital scanner i et tidsrum eller for at vise
antallet af forekomster af en fejlkode i et tidsrum.
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En bruger kan fjerne en widget fra Dashboardet, zendre den type graf, der bruges i en eksisterende
widget, og aendre intervallet for data, der medtages i grafen. Dashboard-widgets kan oprettes
med et brugerdefineret datafilter og et brugerdefineret navn i mange kombinationer, der passer til

hver bruger.
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Figur 3-15 Gennemgangsstations Dashboard, knappen til widgetindstillinger

Forklaring til Figur 3-15

@ Brug knappen +Tilfgj afsnit pa Dashboard. Se “Tilfgje en widget til Dashboard” pa
side 3.33.

Indstillingsknappen ligner tre prikker. Brug indstillingerne til at fierne eller redigere de
@ eksisterende widgets pa Dashboard.

| dette eksempel tillader denne knap brugeren at redigere eller fierne widgetten
Objektglas scannet.

Indstillingsknappen ligner tre prikker. Brug indstillingerne til at fierne eller redigere de
@ eksisterende widgets pa Dashboard.
| dette eksempel tillader denne knap brugeren at redigere eller fierne widgetten
Gennemgange udfgrt.
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Fjerne en widget fra Dashboard

1. For at fjerne en widget skal du veelge indstillingsknappen (de tre prikker).
2. Velg “Fjern widget”.

3. En bekraeftelsesmeddelelse vises. Veelg “ja” for at bekreefte.

Hyvis det enskes, skal du veelge “x” i gverste hjerne for at fjerne feltet omkring det tomme omrade.

. —
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Figur 3-16 Gennemgangsstations Dashboard, tilfgje afsnit med widget, fjerne eller

redigere widget

gennemgange

Forklaring til Figur 3-16

@ Indstillingsknappen ligner tre prikker. Klik her for at se indstillingerne Rediger widget og
Fjern widget.

@ Rediger widget
Se “Redigere en widget” pa side 3.32.

@ Fjern widget
Klik her for at fierne denne widget fra Dashboard.
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Redigere en widget

Der er flere muligheder for redigering af en widget. Vaelg sa mange eller fa tilpasninger som
onsket. Veelg “Rediger widget” for at redigere en widget. Vinduet Rediger widget abnes og viser

mulighederne for den pageldende widget.
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Figur 3-17 Gennemgangsstations Dashboard, redigere en widget

Forklaring til Figur 3-17

Widgetnavn
@ Indtast et navn til widgetten.

Graftype
@

sgjlediagram, cirkel eller lodrette sgijler).

Klik pa ikonet, der repraesenterer typen af graf for widgetten (omrade med grafer, vandret
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Forklaring til Figur 3-17

Filtre
@ Brug rullemenuerne til at indstille kriterierne for et filter.

| dette eksempel kan de data, der vises i widgetten, filtreres efter prgvetype, efter Digital
scanner og/eller efter objektglasbilledtid, fordi dette eksempel er en Objektglas scannet-
widget. Filterkriterierne er forskellige for de forskellige widgets.

Forsigtig: Der er greenser for, hvor meget data der kan vises i en graf.
Huvis filteret genererer for meget data, vises en fejlmeddelelse, der anbefaler,
at valgene til filteret aendres.

Bemeerk: VVzlg det interval, der er én enhed mindre end det gnskede tidsrum.

For eksempel kan du for en graf med objektglas, der er scannet i en periode pa et ar,
prgve at veelge et tidsinterval pa en maned, og for en graf med objektglas, der er scannet
pa en maned, preve at vaelge et tidsinterval pa en uge.

@ Kategori eller segmenteringskategori

Afheengigt af graftypen kan skaermbilledet Rediger widget have et kategoriafsnit til valg
af x- og y-akser til grafen, og det kan have en segmenteringskategori.

Nar segmentering anvendes, mens brugeren sveever med musen over en del af grafen,
vises veerdierne for hvert segment i det pageeldende afsnit af grafen.

Brug rullemenuen til at indstille kriterierne for grafakserne eller segmenteringen. Brug af
segmentering i en af widgetgrafene viser flere detaljer, der viser, hvilke data der bidrog
til grafafsnittet.

Segment
@ Nar visse segmenteringskategorier bruges, f.eks. tid, kan et segment ogsa specificeres.
For eksempel kan en bruger oprette en widget med en segmenteringskategori for
objektglasbilledtid og segmenteringen “dag” for at se, hvor mange objektglas pr. Digital
scanner der blev scannet pa en dag.

Veelg de attributter, du vil endre. Veelg mellem widgetnavn, graftype, filtre og segmentering.

Tilfoje en widget til Dashboard

1.
2.

3.
4.
5

Velg “+Tilfej afsnit” for at tilfgje et afsnit og en widget.

Veelg layoutet til afsnittet. Dashboardet kan vise widgets i en, to eller tre kolonner. Veelg det
antal kolonner, du foretreekker.

Veelg “Fortseet”. Et tomt omrade til grafer vises pa skeermen.

Veelg “+” i midten af det tomme rum til grafer. Skeermen viser de fire muligheder for widgets.
Veelg en af indstillingerne, hvorefter widgetten tilfgjes til Dashboardet. Veelg de tre prikker
for at redigere widgetten. Indstillingerne for redigering af en ny widget er de samme til
redigering af en eksisterende widget. Se “Gennemgangsstations Dashboard, redigere en

widget” pa side 3.32.
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Sagslister
Skjul arkiverede sager
Revieweren kan angive, hvorvidt listen over sager skal vise eller skjule sager, der er blevet arkiveret.

Data til arkiverede sager gemmes i databasen Genius Digital Diagnostics System. Billederne til
arkiverede sager er ikke umiddelbart tilgeengelige for visning pa Gennemgangsstationen.

En arkiveret sag skal hentes fra lageret, for dens billeder kan ses. For flere oplysninger om arkiverede
sager henvises til “Arkiv” pa side 3.22.

En arkiveret sag har et ikon formet som en kartoteksaeske til venstre for sit accessions-ID.

Sog efter accessions-ID

Boksen Seg efter accessions-ID overst pa en sagsliste giver en bruger mulighed for at soge efter en
sag ved at indtaste hele accessions-ID'et eller ved at indtaste de forste par tegn i accessions-ID'et.

Klik pé forsterrelsesglasikonet, eller tryk pa enter pa tastaturet for at starte segningen.
Listen over sager eendres til sogeresultaterne.

Hvis segningen blev udfert fra de forste fa tegn i accessions-ID'et, vises alle de sager, der starter
med sogekriterierne, i sagslisten.

Hvis en sag matcher sogekriterierne, vises den ene sag i sagslisten.

Hvis segekriterierne ikke matcher, er sagslisten tom, og antallet af sager er nul.

Soag efter tag

Feltet Sog efter tag... overst pad sagslisten giver en bruger mulighed for at soge efter alle de sager,
der er blevet tagget med det samme tag (et nogleord, der er oprettet af en leder).

Velg tagget fra rullelisten eller ved at skrive de forste par tegn i taggets navn.
Hvis der ikke er oprettet nogen tags til laboratoriet, er der intet i rullelisten.

Listen over sager endres til sogeresultaterne. Sogekriterierne for dette tag kan gemmes som

et brugerdefineret filter. Nar sogeresultaterne vises i sagslisten, skal du klikke pd Gem som
brugerdefineret filter... For oplysninger om lagring af brugerdefinerede filtre henvises til “Gem et
brugerdefineret filter” pa side 3.41.

Hvis det valgte tag til sogningen ikke er blevet anvendt pa nogen sager, er sagslisten tom, og antallet
af sager er nul.
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Alle sager
Afsnittet Alle sager viser alle objektglasdata, der er gemt pa Billedstyringsserveren.

Veelg “Alle sager” i menulinjen til venstre, hvorefter hovedruden viser alle objektglasdataene.

Dataene i listen over sager kan filtreres efter forskellige kriterier. Arkiverede sager kan medtages
i eller udelades fra listerne over sager ved at fjerne eller seette markeringen i knappen “Skjul
arkiverede sager”.

Nye sager
“Nye sager” er sager, der er klar til gennemgang, men gennemgangsdata er endnu ikke gemt eller
markeret som gennemgaet.

For nye sager kan kolonner i hovedruden filtreres, svarende til filtrering af “Alle sager”. Status kan
ikke filtreres, fordi status altid er “Ny”.

lgangvaerende sager
“Igangveerende” sager er de sager, som den nuverende reviewer har gemt som “i gang”.

For igangveaerende sager kan kolonnerne i hovedruden filtreres, svarende til filtrering af “Alle sager”.
Status kan ikke filtreres, fordi status altid er “I gang”. “Gennemgaet af” kan ikke filtreres, fordi
revieweren altid er den aktuelle bruger, der er logget ind pa denne Gennemgangsstation.

Mine gennemgaede sager
“Mine gennemgaede sager” er de sager, som den nuverende reviewer har gennemfort gennemgang
for.

For Mine gennemgadede sager kan kolonnerne i hovedruden filtreres, svarende til filtrering af
“Alle sager”. Status kan ikke filtreres, fordi status altid er “Gennemgaet”. Kolonnen “Gennemgaet
af” kan ikke filtreres, fordi revieweren altid er den aktuelle bruger, der er logget ind pa denne
Gennemgangsstation.
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Sagsoplysninger
Klik et vilkarligt sted pa sagslisten bortset fra accessions-ID'et, og en ny rude, der beskriver sagen,

o

abnes. For at lukke afsnittet til hojre skal du klikke pa “x” overst til hgjre eller klikke pd en af
kolonneoverskrifterne i sagslisten.
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Figur 3-18 Sagsoplysninger - Gyn-eksempel, lederrolle

Afsnittet Sagsoplysninger viser sagstype, et foto af hele objektglasset med etiket, en statusindikator,
der beskriver, om sagen er blevet gennemggdet eller ej, den datoen, hvor objektglasset blev scannet,
og den Imager, hvor objektglasset blev scannet. Sagshistorik opsummerer gennemgangsstatus,
gennemgangsdato og reviewer.

Afsnittet Kommentarer viser eventuelle kommentarer, som en reviewer tilfgjede, sammen med
reviewerens navn og et dato-/tidsstempel.

I afsnittet Sagsoplysninger har en leder to muligheder, der ikke er tilgeengelige for en reviewer:
“Hent sag” og “Slet sag”.
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Hent en sag

(Kun leder, kun igangvzerende sager)

Hvis en reviewer har en igangveerende sag, kan andre reviewere ikke tilfoje meerker, tilfoje
kommentarer eller fuldfere gennemgangen. I situationer, hvor der er behov for at tildele en sag til
fra den nuverende reviewer til en anden, for eksempel hvis revieweren er sygemeldt, kan en leder
hente en igangvaerende sag i afsnittet Sagsoplysninger.

Find den sag, der skal hentes. Brug sogefeltet “Sog efter accessions-ID”, eller overvej at filtrere
“Igangveerende sager” efter en reviewers navn.

1. Klik pa knappen Hent sag.
2. En bekreeftelsesmeddelelse vises for at bekraefte, at du vil hente sagen.

e Klik pa ja for at bekreefte og hente sagen.
e Klik pa nej for at beholde den igangvaerende sag hos den nuveaerende reviewer.

Status forbliver “I gang”, og den pdgeeldende leder er nu tildelt som reviewer for sagen.
De eksisterende kommentarer og meerker medtages i sagen. Lederen kan nu fuldfere gennemgang af
sagen.

Lederen kan ogsa kassere de eksisterende kommentarer og meerker fra den oprindelige reviewer og
gore sagen tilgeengelig for andre reviewere.

1. Abn den igangveerende sag, der blev genvundet.

2. Klik pd knappen Annuller overst til hojre.

3. Pa skeermen, der sporger “Gem eendringer fra denne gennemgangssession?”, skal du klikke
pa Gem ikke for at fjerne de eksisterende kommentarer og markeringer. Sagen vender tilbage
til den status, den havde, for denne seneste gennemgang startede.

°
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Figur 3-19 En leder henter en igangveerende sag
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Sletning af et sag

(Kun leder, kun nye sager)

En leder har knappen Slet sag i afsnittet Sagsoplysninger for nye sager. Denne funktion kan veere
nyttig i tilfeelde, hvor der er behov for at scanne objektglasset igen. Sager, der er i gang eller allerede
er gennemgaet, kan ikke slettes.

Nar et objektglas-ID er slettet fra Genius Digital Diagnostics System, kan dette objektglas-ID bruges
igen i systemet.

Klik pa knappen Slet sag for irreversibelt at fjerne sagen fra Genius Digital Diagnostics System.

1 )
Slet sag X

| Slet sag 13000749999TK? )

Figur 3-20 Bekraeft sletning (kun leder, kun nye sager)

Klik pé Ja for at bekreefte, eller klik pa Nej for at lade objektglasset blive en ny sag.

Datafiltre

Brug af datafiltre

For hver af datakolonnerne i en liste over sager i hovedruden skal du bruge pilen gverst i kolonnen
til at skifte mellem stigende reekkefolge og faldende reekkefolge.

For hver af kolonnerne i hovedruden kan dataene filtreres. Brug filterikonet til at indstille filterkriterier.

Filteret Accessions-ID — filteret Accessions-ID kan bruges til at soge efter alle sager, der indeholder
specifikt nummer eller bogstaver. Eller Accessions-ID-filteret kan bruges til at soge efter alle sager
mellem et specifikt numerisk interval.

I Accessions-ID X

(O ACCESSIONS-ID INDEHOLDER:

(D

(O ACCESSIONS-ID ER MELLEM:
Start-ID

Slut-ID

Figur 3-21 Filteret Accessions-ID
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Filteret Sagstype - filtrer efter sagstype for at vise sager med kun en provetype.
* Indstil filteret til Gyn, sa kun Gyn-sager vises
e Indstil filteret til Non-gyn, sd kun Non-gyn-sager vises
e Indstil filteret til UroCyte, sa kun UroCyte-sager vises

~ -

Sagstype X
3
(] (veelg alle)

D Gyn
1 D Non-gyn
D UroCyte

h

RYD

mNurituviI

Figur 3-22 Filteret Sagstype

Filteret Status - filteret Status kan bruges til at vise tilfeelde af en bestemt gennemgangsstatus.

* Indstil filteret til “Ny” for at vise sager, hvor gennemgang af objektglasbilledet ikke er
pabegyndt

* Indstil filteret til “I gang” for at vise sager, hvor gennemgang af objektglasbilledet er
pabegyndt, men ikke er fuldfert.

e Indstil filteret til “Gennemgaet” for at vise sager, hvor gennemgangen af objektglasbilledet er

blevet markeret som gennemgaet i Gennemgangsstation.

Status X

|
(] (veelg alle)

O
I D I gang

D Gennemgaet

RYD

I=uvn CUINY

Figur 3-23 Filteret Status
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Filteret Scannet den - for at f& vist resultater for sager, der blev scannet pa en bestemt dato eller
i et bestemt tidsrum, skal du bruge filteret Scannet den.

* Klik pé filterikonet, og velg blandt de forudindstillede indstillinger, eller indstil
et brugerdefineret filter til datoen.

* De forudindstillede muligheder er: I dag, i gdr, sidste 7 dage, sidste 30 dage.

* Indstillingen “Brugerdefineret” dbner en kalender. Veelg en dato eller et interval af datoer
i kalenderen.

Bemaerk: Datoen indstilles pd Billedstyringsserver. Den samme datoindstilling geelder for alle
Digitale scannere og alle Gennemgangsstationer, der er tilsluttet Billedstyringsserveren.

Scannet den X

SAG SCANNET DEN:

Alle datoer v

RYD

CXI"II7I0NVI0Y A IV2 ANRA

Figur 3-24 Filteret Scannet den

Filteret Sidst gennemgaet — for at fa vist resultater for sager, der blev scannet pa en bestemt dato
eller i et bestemt tidsrum skal du bruge filteret Sidst gennemgaet. Datoen “Sidst gennemgaet”

er den seneste dato, hvorpa der er gemt gennemgangsdata for en sag péd en hvilken som helst
Gennemgangsstation, der er tilsluttet til Billedstyringsserveenr, uanset hvilken reviewer der

har foretaget gennemgangen.

e Kilik pa filterikonet, og veelg blandt de forudindstillede indstillinger, eller indstil et
brugerdefineret filter til datoen.

* De forudindstillede muligheder er: I dag, i gar, sidste 7 dage, sidste 30 dage.

* Indstillingen “Brugerdefineret” abner en kalender. Vaelg en dato eller et interval af datoer
i kalenderen.

Sidst gennemgaet X

C
SAG SIDST GENNEMGAET:

Alle datoer v

RYD

2 nnn 1 lrA rAalAyv i~

Figur 3-25 Filteret Sidst gennemgaet
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Filteret Gennemgaet af — Filtrer efter “gennemgaet af” for at se alle sagerne for en eller flere
bestemte reviewere i laboratoriet. Rullelisten viser alle brugere med Gennemgangsstation-konti.
Veelg et eller flere navne pa listen. Dette filter er ikke tilgeengeligt i “Mine gennemgdede sager”, fordi
revieweren pd forhand er indstillet til at veere den aktuelle bruger for “Mine gennemgaede sager”.

Gennemgangsstatus — Filtrer efter “Gennemgaet” for at se alle de sager, der har samme status
(Alle sager, Nye sager, I gang, Gennemgdet). Dette filter er kun tilgeengeligt, nar sagslisten vises
i filtergruppen Alle sager.

Gem et brugerdefineret filter

Fra en hvilken som helst af de forudbestemte filtergrupper (Alle sager, Nye sager, Igangveerende
sager, Mine gennemgaede sager) skal du filtrere dataene pa den brugerdefinerede made, der passer
til dine behov. Veelg “Gem som brugerdefineret filter” for at gemme filterkriterierne som et
brugerdefineret filter. Indtast et navn til det brugerdefinerede filter. Veelg “Fortseet”.

Det brugerdefinerede filter tilfgjes til menulinjen til venstre.

Nar et brugerdefineret filter er oprettet, kan det brugerdefinerede filter redigeres, og det
brugerdefinerede filter kan slettes.

Rediger et brugerdefineret filters filterkriterier

1. For at eendre filterkriterierne for et brugerdefineret filter skal du veelge det brugerdefinerede
filter i menulinjen til venstre.

2. Velg knappen Rediger overst til hojre.

3. For at eendre et brugerdefineret filters filterkriterier skal du filtrere en eller flere kolonner
pa den made, du vil redigere. Veelg Gem overst til hojre.

Rediger navnet pa et brugerdefineret filter

1. For at eendre navnet pd et brugerdefineret filter eller dets filterkriterier skal du veelge det
brugerdefinerede filter i menulinjen til venstre.

2. Velg knappen Rediger navn overst til hojre.

3. Indtast det nye navn, hvor det eksisterende brugerdefinerede navn vises.

4. Veelg Fortsaet for at eendre navnet, eller veelg Annuller for at lade navnet forblive ueendret.

Sletning af et brugerdefineret filter

1. For at slette et brugerdefineret filter skal du veelge det brugerdefinerede filter i menulinjen
til venstre.

2. Velg knappen Slet filter overst til hojre.

3. Veelg Slet for at slette det brugerdefinerede filter, eller veelg Annuller for at lade filteret veere
ueendret.
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Logge ud

For at logge ud af systemet skal du klikke pa dit navn nederst til venstre i menulinjen til venstre.

Fra menuen skal du veelge Log ud og bekraefte hensigten om at logge af.

Alarmer

Funktionen Alarmer giver en leder en made at sende en meddelelse til Dashboardet for en eller
flere reviewere.

Send en alarm

(Kun leder og automatisk)

Alarmer kommer fra to kilder. Nogle alarmer genereres automatisk af softwaren og preesenterer
information om systemstatus. Et eksempel er, at nar systemet henter en arkiveret sag fra serveren,
sd underretter en alarm revieweren om, at sagen er blevet hentet.

En leder kan ogsa skrive en meddelelse og sende den til reviewere som en alarm.

1. Klik i omradet Alarmer i hejre side af Dashboard-skeermen.

2. Indtast teksten til alarmen med tastaturet.

3. Klik pd Send, og velg blandt de tilgeengelige muligheder for at sende en alarm til alle
reviewere, alle styringer (ledere) eller en enkelt bruger.

Modtag og les en alarm
Nar en reviewer eller leder har en uleest alarm, viser Dashboardet et klokkeformet ikon og en lysered
cirkel med antallet af ulaeste alarmer ved siden af overskriften Dashboard.

Nar der er en uleest alarm, vises afsnittet Alarmer i hejre side af skeermen Dashboard alarmerings-
meddelelsen og antallet af alarmer. Dette omrade er tomt, nar der ikke er ulaeste alarmer.

1. Nar du ikke leengere har brug for den viste alarm, skal du klikke pa “x” til venstre for
en alarmmeddelelse.
2. En bekraeftelsesmeddelelse vises for at bekreefte, at du vil rydde alarmen.

e Klik pa ja for at bekraefte og rydde alarmen permanent.

e Klik pa nej for at bevare alarmen synlig pa Dashboard.
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AFSNIT

“Ml  BOGM/ERKER

Brug funktionen Bogmeerker til at gemme en enkelt sag eller grupper af sager til fremtidig reference.
Bogmeerkefunktionen er beregnet til at gore individuelle sager og individuelle kategorier af sager let
tilgeengelige. Brug af bogmaerker er valgfri.

Opsaetning af bogmaerker

Kategorier

Gennemgangsstationen giver brugeren mulighed for at gruppere individuelle sager sammen.
Navnet pd en kategori oprettes af brugeren. Det kan for eksempel vere praktisk for en reviewer
hurtigt at kunne henvise til et klassisk eksempel pa en sag eller en bestemt sygdom, s det kan veere
en god idé at oprette en bogmeerke-kategori for den pageeldende sygdom og derefter tilfoje sager,
der alle falder i den samme kategori, til bogmeerket.

Ikke kategoriseret

Individuelle sager kan bogmeerkes uden at blive sat i en kategori. Veelg “Ikke kategoriseret” for at
gemme en individuel sag i dine bogmeerker.

Opret et bogmaerke

1. P4 sagslisten skal du veelge bogmeerkeikonet for den sag, der skal tilfejes.

2. Vinduet “Tilfej bogmeerke” abnes.

3. For at tilfoje sagen til en eksisterende kategori af bogmeerker skal du veelge “Eksisterende
kategori”.

Veelg pil ned for at dbne listen over eksisterende kategorier.

Veelg navnet pa den eksisterende kategori.

For at oprette en ny kategori af bogmeerker skal du velge “Ny kategori”.

Indtast et navn til den nye kategori.

Veelg Fortseet for at tilfgje sagen til den kategori.

Nar en sag har et bogmeerke tilknyttet, er bogmeerkeikonet sort.

®© N o U1

Brug af bogmaerker
For at fa adgang til sager, der er bogmeerket, skal du veelge Mine bogmeerker i menulinjen til venstre.

Den kategori, der blev set senest, vises. Sagerne i kategorien bogmeerker vises pa sagslisten.
Navnet pa kategorien gentages som et “anvendt filter” pa sagsdata, hvilket resulterer i en sagsliste
over sager for denne kategori.

Hyvis du vil se sager i en anden bogmeerkekategori, skal du veelge pil ned ud for kategorinavnet.

For at se billederne for en sag i sagslisten skal du klikke pa accessions-ID'et.
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AFSNIT
G RAPPORTER

Der er flere standardrapporter tilgeengelige pa Gennemgangsstationen, og variationer af
standardrapporterne kan gemmes som brugerdefinerede rapporter af brugeren.

Standardrapporter

Hver af standardrapporterne kreever, at brugeren indtaster nogle kriterier, sdsom et datointerval.
Hver rapport vises pa skeermen, kan udskrives som en PDF og kan gemmes.

1. For at se rapporter skal du vaelge Rapporter i menulinjen til venstre.

2. Velg enrapport fra listen. En beskrivelse og kriterier for filtrering og sortering vises i en rude
til hojre.

3. Velg filterkriterierne for hver rapport og velg sorteringskriterierne.

4. Velg Ker rapport for at kere rapporten
eller
Veelg Gem som brugerdefineret Lagring af en brugerdefineret rapport gemmer en rapport med
de angivne filterkriterier og sorteringskriterier. Nar skeermbilledet “Gem som ny rapport” vises,
skal du indtaste et navn til den brugerdefinerede rapport. For at tilfgje en valgfri beskrivelse til
rapporten skal du skrive en beskrivelse i feltet “Beskrivelse”.

Bemaerk: Der skal indtastes et navn til rapporten. Det samme navn kan ikke bruges til mere end
én rapport.

For at gemme navnet og beskrivelsen skal du trykke pa “Fortseet”.

Nar den brugerdefinerede rapport er gemt, er den tilgeengelig pa listen over rapporter for
den reviewer, der oprettede den brugerdefinerede rapport. Veelg rapportens navn for at
kere rapporten.
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genius Rapporter

REVIEW STATION

4 Navn Rapporttype @
CT-gennemgange
B[] Dashboard 9 e /

o o GEM SOM
Systemfejl i Imager Standard ) BRUGERDEFINERET

RAPPORTBESKRIVELSE
Viser en liste over udforte gennemgange af objekiglas udfort af hver
Historik for systemanvendelse Standard angiven reviewer

[ Alle sager

Imagers objektglashaendelser Standard Filtre

) Igangveerende sager @

GENNEMGANGSTID

ine gennemgaede
g g Objektglasdata Standard

sager REVIEWER
pe— Alle
Y Beta 02
Standard

Oversigt over CT-arbejde
Sortering

Y Beta 09 SORTER EFTER
CT-arbejdshistorik Standard Reviewer
Y Hologic !
SORTERINGSR/EKKEFOLGE

Stigende

-gennemgange Standard
M Mine bogmeerker \
@ Imagers fejlhyppighed Standard
Rapporter

AR Brugerstyring

Version 1.0.1

Figur 3-26 Listen Rapporter, CT-gennemgange vaigt

Forklaring til Figur 3-26

@ Klik pa Rapporter.

Veelg navnet pa en eksisterende rapport.

Veelg Ker rapport, eller gem rapporten som en brugerdefineret rapport, og kar derefter

@ Veelg kriterierne for filtrering og sortering af dataene i rapporten.
@ rapporten.
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5. Nar en rapport keres, vises rapportresultaterne i et nyt vindue pa skaermen.
Overskriften viser rapportens navn, antallet af poster i rapporten, den datoen, hvor rapporten
blev genereret, og lab.navnet.
Brug knapperne overst til hojre for at udskrive rapporten som en PDF eller for at eksportere
rapporten som en CSV-fil. Rapporter gemt som CSV dbnes i Microsoft Excel eller Notepad,
afheengigt af hvilke applikationer der er installeret pd Gennemgangsstation-computeren.
En PDEF- eller CSV-fil kan gemmes pa Gennemgangsstation-computeren.
Bemaerk: Stedet skal have en sikker firewall og steerk netveerkssikkerhed for enheder, der er
tilsluttet til Billedstyringsserveren og Gennemgangsstation-computeren.

Kolonnerne i alle rapporter er altid de samme. Brug af forskellige kriterier til at filtrere og sortere en
rapport endrer rapportens udseende. Over kolonnerne i en rapport beskriver afsnittet Anvendte
filtre de kriterier, der blev anvendt til generering af rapporten.

Hvis antallet af poster for rapporten overstiger det maksimale, der er indstillet til laboratoriet,
forklarer en meddelelse overst i rapporten, at kun nogle resultater vises. Hvis du vil rapportere
store datameengder, skal du overveje at kore flere rapporter, der hver deekker et mindre interval,
f.eks. et kortere tidsrum.

Brugerdefineret tidsrum for rapporter
Rapporter pa Gennemgangsstationen kan keres i flere standardtidsrum, og tidsrummet kan
brugerdefineres. Sadan bruger du et brugerdefineret tidsrum i en rapport:

1. Velg Brugerdefineret... fra rullelisten over tidsrum for rapporten.

2. Paden kalendergrafik, der vises, repraesenterer feltet til venstre startdatoen, og feltet til hojre
repreaesenterer slutdatoen for det brugerdefinerede tidsrum. Klik pa datoer i kalenderen for at
veelge start- og slutdato. Naviger om nedvendigt manederne med pilene.

3. Klik pd knappen Udfert for at lukke den brugerdefinerede kalenderskeerm.

CT-gennemgange
Rapporten CT-gennemgange viser individuelle accessions-ID'er, der er gennemgaet i et tidsrum.

En leder kan velge at medtage mere end én reviewer i rapporten. Nér en reviewer kerer rapporten,
indeholder dataene kun denne ene reviewer.

1. Velg tidsrummet for rapportdataene.
Velg en gennemgangstid fra de tilgeengelige muligheder for:

e Alle (alle data i serverens database)
* Idag

o Igar

e Sidste 7 dage

e Sidste 30 dage

* Brugerdefineret
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2. Enleder skal ogsa veelge, hvilke reviewere der skal medtages i rapportdataene.
*  Velg en eller flere reviewere ved at klikke pd reviewerens navn pa listen eller
e Alle (alle reviewere i serverens database)
Nar en reviewer korer denne rapport, veelges denne reviewers navn pd forhdnd og er den eneste
tilgeengelige mulighed.
Bemaerk: Hver gennemgang af en sag, hvad enten det er en indledende gennemgang af en

cytotekniker, en efterfolgende gennemgang af kvalitetskontrol eller en gennemgang
af en patolog, betragtes som en gennemgang af Gennemgangsstationen.

3. Velg den kategori, der skal bruges til at sortere dataene i rapporten. Rapporten CT-
gennemgange er forudindstillet til at sortere efter reviewerens navn, og det er den eneste
tilgeengelige mulighed.

4. Velg den reekkefolge, som dataene skal vises i:

e Sorter resultaterne i stigende eller faldende reekkefolge

L]
! ) CT-gennemgar,
ge n I u I 104 rcgsuuater_g @ @ | EKSPORTER

REVIEW STATIC
Dato: 3/11/2021 n———
8[] pashboard Lab.navn: Lab

ANVENDTE FILTRE:

] Alle sager

Sorteringsrakkefolge: Stigende | Sorter efter: Reviewer 1af objektglas udfort af hver

& Nye sager Reviewer \ccessions-ID Gennemgangstid Gennemgangsmarker
E Ellie Smith 12729999_191211-2109 12/18/2019 9:51 AM 4
) Igangveerende sag|
Ellie Smith 40811529999_191211-2046 12/18/2019 9:48 AM 0
- Mine gennemgéed
& sager Ellie Smith 40812769999_191211-2106, 12/18/2019 9:43 AM \ o \
— Ellie Smith 40811099999_191211-2104 12/18/2019 9:41 AM 0
Y/ Beta 02
Ellie Smith 40811109999_191211-2101 12/18/2019 9:40 AM 0
<7 9
\EEsEs Ellie Smith 40811269999_191211-2058 12/1812019 9:38 AM )
¥/ Hologic ! Eliie Smith 40811359999_191211-2056 12/18/2019 9:37 AM 0
Ellie Smith 40811419999_191211-2051 12/18/2019 9:34 AM 0
A Mine bogmesrker Ellie Smith 40811549999_191211-2043 12/18/2019 9:33 AM 4
Ellie Smith 40812839999_191211-2041 12/18/2019 9:30 AM 4
[ilJ Rapporter Ellie Smith 40812869999_191211-2038 12/18/2019 9:20 AM 0
) Ellie Smith 40812899999_191211-2035 12/18/2019 9:28 AM 0
2R Brugerstyring
Ellie Smith 40812949999_191211-2033 12/18/2019 9:27 AM 0
Indstillinger Ellie Smith 40812359999_191211-2004 12/18/2019 9:14 AM 0
Ellie Smith 40812330999_191211-2007 12/18/2019 9:12AM 4
Ellie Smith 40812309999_191211-2009 12/18/2019 9:11 AM 0
Ellie Smith 40812299999_191211-2012 12/18/2019 9:08 AM 4
R Hologic
Ellie Smith 40812289999_191211-2025 12/18/2019 9:07 AM 0

Version 1.0.1

Figur 3-27 Eksempel pa rapporten CT-gennemgange

Forklaring til Figur 3-27

@ Samlet antal gennemgange i tidsrummet for rapporten

Bemaerk: Hvis der ikke er nogen data, der opfylder rapportkriterierne, vil rapporten
angive “0 resultater” i overskriften. Dette geelder alle rapporter.
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Forklaring til Figur 3-27

@

Dato, hvor rapporten kgres (dags dato)

Lab.navn

Udskriv til PDF

Eksporter dataene som en CSV-il

Navnet pa denne cytotekniker

Accessions-ID'et for hver sag, der er gennemgaet af denne cytotekniker i dette tidsrum

@ Q| @ @ ® ©

Sorteringskriterierne for dataene i rapporten. For rapporten CT-gennemgange er
“Sorter efter’-kriterierne efter reviewer.

Dato og tid, hvor sagsgennemgangen blev udfart

Antallet af meerker gemt i den sag

@l @ @

Sorteringskriterierne for dataene i rapporten. For rapporten CT-gennemgange er
“Sorter efter’-kriterierne efter reviewer.
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CT-arbejdshistorik

Rapporten CT-arbejdshistorik viser det samlede antal gennemgange, der er udfert af en
Gennemgangsstation-bruger (gennemgange pr. person) i et tidsrum. En leder kan velge at medtage
mere end én reviewer i rapporten. Nar en reviewer kerer rapporten, indeholder dataene kun denne
ene reviewer.

Bemaerk: Rapporten CT-arbejdshistorik opdeler arbejdsbyrden i et tidsinterval i et tidsrum.
For eksempel kan rapporten CT-arbejdshistorik vise antallet af gennemgange hver uge
i en maned.

1. Velg tidsrummet for rapportdataene.
Velg en gennemgangstid fra de tilgeengelige muligheder for:

e Alle (op til et &rs data pa serveren, startende pa den aktuelle dato)
* Idag
o Igér
e Sidste 7 dage
e Sidste 30 dage
e Brugerdefineret
2. Enleder skal ogsa velge, hvilke reviewere der skal medtages i rapportdataene.
* Velg en eller flere reviewere ved at klikke pd reviewerens navn pa listen eller
e Alle (alle reviewere i serverens database)
Nar en reviewer korer denne rapport, veelges denne reviewers navn pé forhand og er den eneste
tilgeengelige mulighed.
3. Velg et tidsinterval. Dette bestemmer detaljeringsgraden for dataene i rapporten.
Veelg blandt de tilgaengelige muligheder:

e Alt (dette veelger det storste interval, som er efter kalenderaret)
e  Time
* Dag

e Uge (starten pa hver reviewers uge i rapporten er den dag i ugen, hvor denne
reviewer fuldferte sin forste gennemgang. I rapporten kan ugen maske starte pa
en sendag eller en mandag).

* Maned
o Ar

4. Velg den kategori, der skal bruges til at sortere dataene i rapporten. Vaelg imellem:
* Gennemgangstid

e Reviewer
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5. Veelg den raekkefolge, som dataene skal vises i:
e Sorter resultaterne efter reviewernes navne

e Sorter resultaterne efter tidsrum

- CT-arbejdshistorik
@ UDSKRIV 7 EKSPORTER
4 resultater
Dato: 3/11/2021
8[] Dashboard Lab.navn: Lab
[il] KORSELSRAPPORT
ANVENDTE FILTRE
[0 Alle sager Sorteringsraekkefolge: Stigende Sorter efter: Reviewer B oo over
& Nye sager Reviewer Tidsinterval Gennemgangsantal
: Ellie Smith 2019 79
{7 Igangvaerende sag
Hologic 2019 1
— Mine gennemgéed P
sager Jack Johnson 2019 1
2019 19 | —
V Beta 02 James Jones g0 i

Y Beta 09

Y Hologic !

A Mine bogmeerker

[il] Rapporter
KA Brugerstyring

Indstillinger

R Hologic

Figur 3-28 Eksempel pa rapporten CT-arbejdshistorik

Oversigt over CT-arbejde

Oversigt over CT-arbejde viser, hvor mange gennemgange der blev udfert af hver reviewer i et
bestemt tidsrum. Nar en leder kerer rapporten Oversigt over CT-arbejde, indeholder rapporten alle
reviewere i databasen. Nar en reviewer korer rapporten, indeholder dataene kun denne ene reviewer.

Bemaerk: Rapporten Oversigt over CT-arbejde opdeler ikke arbejdsbyrden i et tidsinterval i et
tidsrum. Oversigt over CT-arbejde viser arbejdsbelastningen i et tidsrum. For eksempel
kan rapporten Oversigt over CT-arbejde vise antallet af gennemgange i en maned.

1. Velg tidsrummet for rapportdataene.
Velg en gennemgangstid fra de tilgeengelige muligheder for:

e Alle (alle data i serverens database)
* Idag

o Igar

e Sidste 7 dage

e Sidste 30 dage

* Brugerdefineret
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2. Veelg den kategori, der skal bruges til at sortere dataene i rapporten. Veelg imellem:
* Gennemgangstid
* Reviewer

3. Velg den reekkefolge, som dataene skal vises i:
e Sorter resultaterne efter reviewernes navne

e Sorter resultaterne efter antallet af fuldferte gennemgange

gen i u . [7) Oversigt over CT-arbejde PR

REVIEW STATIC 4 resultater

Dato: 3/11/2021 le

8[] Dashboard Lab.navn: Lab

Sorteringsrakkefolge: Stigende Sorter efter: Reviewer | e

ANVENDTE FILTRE:

] Alle sager
&’ Nye sager Reviewer Gennemgangsantal

E Ellie Smith 79

<) Igangveerende sag|

Hologic 1

& Mine gennemgaed

sager Jack Johnson ,

T’ Beta 02 James Jones 23 E
4
Y Beta 09

Y Hologic !
M Mine bogmeerker

[il] Rapporter
QA Brugerstyring

o¢ Indstillinger

R Hologic

Version 1.0.1

Figur 3-29 Eksempel pa rapporten Oversigt over CT-arbejde

Gennemgangsstations fejlrapporter

Der er flere standardrapporter tilgeengelige pa Gennemgangsstationen, der rapporterer data fra den
Digital scanner.

Imagers objektglashaendelser pa den Digitale scanner er fejl relateret til objektglasbehandling. Koder
for Imagers objektglashaendelser er beskrevet i “Meddelelser ved objektglasheendelser” pa side 6.3.

Systemfejl i Imager er fejl relateret til instrumentets ydeevne. Scanningssystemets fejlkoder er
beskrevet i “Imager-fejlkoder” pa side 6.5.

Den betjeningsvejledning, der fulgte med Genius Digital scanner, indeholder ogsa flere oplysninger
om Digital scanner-fejl.
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Imagers fejlhyppighed
Rapporten Imagers fejlhyppighed viser fejlhyppigheden for en bestemt Digital scanner i et tidsrum.

Fejlhyppigheden er procentdelen af objektglas med objektglasheendelser (Fejlantal) fra det samlede
antal objektglas, der er scannet pa en Digital scanner (Objektglasbilledantal).

Hvis for eksempel tidsrummet for rapporten er indstillet som I dag, og en Digital scanner behandlede
100 objektglas i dag, hvor et af de 100 objektglas genererede en objektglasheendelse, er Imagers
fejlhyppighed 1 %.

Bemaerk: Rapporten Imagers fejlhyppighed svarer til rapporten Imagers objektglasheendelser.
Rapporten Imagers fejlhyppighed udtrykker resultatet som en procentdel, og rapporten
Imagers objektglasheendelser gor det ikke.

1. Velg tidsrummet for rapportdataene.
Velg en gennemgangstid fra de tilgeengelige muligheder for:

Alle (alle data i serverens database)
I dag

I gar

Sidste 7 dage

Sidste 30 dage

Brugerdefineret

2. Velg, hvilken eller hvilke Digitale scannere der skal medtages i rapporten.
Velg navnet pd en eller flere Digitale scannere pa listen, eller veelg Alle.

3. Velg den kategori, der skal bruges til at sortere dataene i rapporten. Veelg imellem:

Navnet pa den Digitale scanner

Procentdelen af fejl
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4. Veelg den reekkefolge, som dataene skal vises i:

e Sorter resultaterne i stigende eller faldende reekkefolge

geniu . [ Imagers fejlhyppighed s

REVIEW STATIG 11 resultater

Dato: 3/11/2021
8[] Dashboard Lab.navn: Lab

[1l] KORSELSRAPPORT
ANVENDTE FILTRE

[ Alle sager Sorteringsrakkefolge: Stigende  Sorter efter: Imager-ID Dosfejl for hvert angivet Imager

& Nye sager ImagerD Objektglasbilledantal Fejlantal Fejlhyppighed
X Beta 005 142 6 42%

) Igangveerende sag|

Beta 005-SAM 4 o 0%

Mine gennemgaedi

sager Beta 008 5736 84 15%

< Beta 02 Beta 008-5AM 4 o o% | I
s

Beta 02 1.357 37 27%
Y Beta 09

Beta 02-SAM 2 0%

¥/ Hologic -1 Beta 05 234 13%

M Mine bogmaerker el 10t fed

[
3

Beta 09 444 5 11%
4

Beta8 218 4

18%
[il] Rapporter Beta U 2752 % 3.5%
QR Brugerstyring

Indstillinger

R Hologic

Figur 3-30 Eksempel pa rapporten Imagers fejlhyppighed

Imagers objektglashzendelser

Rapporten Imagers objektglashaendelser viser detaljerede oplysninger om fejl fra en eller flere
Digitale scannere i et bestemt tidsrum. Rapporten Imagers objektglasheendelser viser accessions-
ID'et, datoen og tidspunktet, hvor fejlen opstod, fejlnummeret, provetypen, navnet pa den Digitale
scanner og den softwareversion, der kerte pa den Digitale scanner pa det pageeldende tidspunkt.

1. Velg tidsrummet for rapportdataene. Tiden i denne rapport er det tidspunkt, hvor objektglasset
blev behandlet pd den Digitale scanner.
Veelg et tidsrum blandt de tilgeengelige muligheder:

e Alle (alle data i serverens database)
e Idag

o Igér

* Sidste 7 dage

e Sidste 30 dage

e Brugerdefineret
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2. Velg den eller de provetyper, der skal medtages i rapporten. Veelg blandt de tilgeengelige
muligheder:

Gyn
Non-gyn
UroCyte
Alle

Bemaerk: Rapporter pa Gennemgangsstationen viser hele accessions-ID'et. I tilfeelde, hvor

en Non-gyn-sag bestar af flere objektglas, rapporteres accessions-ID'et for hvert
objektglas, uanset om Genius Digital Diagnostics System er indstillet til at gruppere
objektglassene fra én sag sammen i sagslisterne pa Gennemgangsstationen.

3. Velg, hvilken eller hvilke Digitale scannere der skal medtages i rapporten.
Veelg navnet pa en eller flere Digitale scannere pa listen, eller veelg Alle.

4. Veelg den kategori, der skal bruges til at sortere dataene i rapporten. Veelg imellem:

Navnet pa den Digitale scanner
Accessions-ID'et
Objektglasbilledtid
Fejlnummeret

Provetypen

Softwareversionen

5. Velg den raekkefolge, som dataene skal vises i. Sorter resultaterne i stigende eller faldende
rekkefolge.

Bemaerk: 1rapporten skal du klikke pa et fejlnummer for at se en kort beskrivelse af denne fejl.

3.54 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation



8[] Dashboard

[ Alle sager
&P Nye sager
7)) Igangvaerende sag

= Mine gennemgéed
~J sager

Y Beta02
Y Beta 09

Y Hologic !
M Mine bogmeerker

[il] Rapporter
AR Brugerstyring

Indstillinger

R Hologic

Version 1.0.1

[ Imagers objektglashandelser

1000 resultater

Dato: 3/11/2021
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Provetype Imager-iD
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
Gyn Beta 005
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Softwareversion
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Figur 3-31 Eksempel pa rapporten Imagers objektglashandelser

Systemfejl i Imager

Rapporten Systemfejl i Imager viser systemfejlene fra en eller flere Digitale scannere i et bestemt

tidsrum.

1.

delser

er for angivne Imagers

Veelg tidsrummet for rapportdataene. Tiden i denne rapport er det tidspunkt, hvor objektglasset

blev behandlet pa den Digitale scanner.

Veelg et tidsrum blandt de tilgeengelige muligheder:

Alle (alle data i serverens database)

I dag
I gar

Sidste 7 dage
Sidste 30 dage
Brugerdefineret

Veelg, hvilken eller hvilke Digitale scannere der skal medtages i rapporten.
Veelg navnet pa en eller flere Digitale scannere pa listen, eller veelg Alle.
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3. Velg den kategori, der skal bruges til at sortere dataene i rapporten. Veelg imellem:
* Navnet pa den Digitale scanner
* Det tidspunkt, hvor fejlen opstod
*  Fejlnummeret
* Softwareversionen

4. Velg den reekkefolge, som dataene skal vises i. Sorter resultaterne i stigende eller faldende
reekkefolge.
Bemaerk: 1rapporten skal du klikke pa et fejlnummer for at se en kort beskrivelse af denne fejl.

° %
gen [JUE [ Systemfejliimager 5
[ UDSKRIV | | (7 EKSPORTER
REVIEW STATIQ = 118 rosultater
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<7
i Beiatd Beta8 £5003 711112019 7:25 PM 0000
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Beta 8 £1000 71112019 7:17 PM 0000
I Mine boameer Beta s E1019 711172019 7:17 P 0000
Beta8 £0502 71112019 7:22 PM 0000
[il] Rapporter Beta8 E0502 6/19/2019 1:12 PM 0.0.0.0
Beta8 £1000 611912019 1:10 PM 0000
AR Brugerstyring
Beta8 £0502 611912019 10:13AM 0000
43 Indstillinger Beta 8 £1000 6/18/2019 3:45 PM 0000
Beta8 £1000 61812019 3:06 PM 0000
Beta8 E1002 61812019 3:04 PM 0000
Beta 8 E1000 6/18/2010 3:04 PM 0000
R Hologic b
Beta8 £2501 61812019 3:04 PM 0000

Version 1.0.1

Figur 3-32 Eksempel pa rapporten Systemfejl i Imager

Objektglasdata

Rapporten Objektglasdata viser detaljerede oplysninger om objektglas, der er gennemgaet i et
bestemt tidsrum. Rapporten kan konfigureres pa mange méder. Rapporten Objektglasdata viser:
accessions-ID'et, navnet pa den Digitale scanner, hvor objektglasset blev scannet, dato og tid,
hvor objektglasset blev scannet, status for objektglasscanningen, provetypen, navnet pa den
Gennemgangsstation, hvor sagen blev gennemgdet, dato og tid, hvor sagen blev gennemgaet,
og navnet pa den reviewer, der afsluttede gennemgangen.

Bemark: Overvej at bruge knappen Gem som brugerdefineret, nar du har konfigureret en
objektglasdatarapport med de indstillinger, der bedst passer til dit laboratorium.

Bemaerk: Nar en sag gennemgds af mere end én reviewer, kan rapporten Objektglasdata
konfigureres til at liste hver af disse gennemgange.
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Vaelg scanningskriterierne for rapporten Objektglasdata

gen i us: Rapporter

REVIEW STATION

80 Dashboard

[ Alle sager

& Nye sager

) Igangveerende sager @

Mine gennemgéede

sager

Y Beta02
Y Beta09

Y Hologic !

M Mine bogmeerker

[il] Rapporter
AR Brugerstyring

£8% Indstillinger

. Hologic

Version 1.0.1

4 Navn Rapporttype ‘
ROV Objektglasdata
Systemfejl i Imager Standard B vt
RAPPORTBESKRIVELSE
Viser om scanning f
Historik for systemanvendelse Standard objektglasdataszet
Imagers objektglashaendelser Standard Fitre
OBJEKTGLASBILLEDTID
Objektglasdata Standard e EssioNS D
Oversigt over CT-arbejde Standard R UE I
Ale
CT-arbejdshistorik Standard STATUS FOR OBJEKTGLASBILLEDE
Alle
GENNEMGANGSTID
CT-gennemgange Standard s
Objekiglasbilledtid
Imagers fejlhyppighed Standard e
Provetype
Imager-ID

Status for objekiglasbillede
Gennemgangsstations-ID
Reviewer
Gennemgangstid

Accessions-ID

SORTERINGSRAKKEFOLGE

Stigende

Figur 3-33 Veelg kriterier for rapporten Objektglasdata

1. Velg tidsrummet for objektglasbilleder for rapportdataene. Dette er det tidspunkt, hvor
objektglasset blev behandlet pa den Digitale scanner.
2. Velg et tidsrum blandt de tilgeengelige muligheder:

Bemaeerk:

e Alle (alle data i serverens database)
¢ Idag

e Igér

* Sidste 7 dage

e Sidste 30 dage

e Brugerdefineret

Hvis der ikke er nogen data, der opfylder rapportkriterierne, vil rapporten angive
“0 resultater” i overskriften.
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3. Velg, hvilket eller hvilke accessions-ID'er der skal medtages i rapporten.
Indtast flere tegn, der vises i accessions-ID'er, hele accessions-ID'et, eller lad feltet veere tomt for
at medtage alle accessions-ID'er.
4. Veelg, hvilke Digitale scannere der skal medtages i rapporten.
Velg navnet pa en eller flere Digitale scannere pa listen, eller veelg Alle.
5. Velg den eller de provetyper, der skal medtages i rapporten. Veelg blandt de tilgeengelige

muligheder:
e Gyn
*  Non-gyn
e UroCyte
o Alle

Bemaerk: Gennemgangsstations rapporter viser hele accessions-ID'et. I tilfeelde, hvor en
Non-gyn-sag bestdr af flere objektglas, rapporteres accessions-ID'et for hvert
objektglas, uanset om Genius Digital Diagnostics System er konfigureret til at
gruppere objektglassene fra én sag sammen i sagslisten pa
Gennemgangsstationen.

6. Velg, hvilke kriterier for Status for objektglasbillede der skal medtages i rapporten.
Dette medtager eller udelader objektglas med objektglasscanningshaendelser. Veelg blandt
de tilgeengelige muligheder:

e Alle
¢  Gennemfort
* Fejl

7. Veelg den kategori, der skal bruges til at sortere dataene i rapporten. Veelg imellem:
* Navnet pa den Digitale scanner
*  Accessions-ID'et
*  Objektglasbilledtid
*  Fejlnummeret
¢ Provetypen

e Softwareversionen
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Vzelg kriterierne for sagsgennemgang for rapporten Objektglasdata

1. Velg tidsrummet for rapportdataene.
Velg en gennemgangstid fra de tilgeengelige muligheder for:

Alle (alle data i serverens database)
I dag

I gér

Sidste 7 dage

Sidste 30 dage

Brugerdefineret

Bemaerk: Nar en sag er blevet gennemgdet mere end én gang, og hvis nogen af gennemgangene
ligger i det datointerval, der er angivet for rapporten, medtages sagen i rapporten.

2. Velg, hvilke Gennemgangsstationer der skal medtages i rapporten.
Velg navnet pd en eller flere Gennemgangsstations-ID'er pa listen, eller veelg Alle.

3. Enleder kan ogsa velge, hvilke reviewere der skal medtages i rapportdataene.

Velg en eller flere reviewere ved at klikke pa reviewerens navn pa listen eller

Alle (alle reviewere i serverens database)

Nar en reviewer kerer denne rapport, vaelges denne reviewers navn pé forhand og er den eneste
tilgeengelige mulighed.

4. Velg, om arkiverede sager skal medtages i eller udelades fra rapporten. Velg en status for
“Objektglas arkiveret” blandt de tilgeengelige muligheder:

Alle - Rapporten medtager data for aktive sager og for inaktive sager, der endnu ikke
er arkiveret.

Ja—Rapporten medtager kun arkiverede sager.

Nej — Arkiverede sager udelades fra rapporten.

Bemaerk: Afheengig af det udvalg af data, der er valgt til rapporten, kan rapportering af arkiverede
data generere et meget stort antal resultater.

5. Velg den kategori, der skal bruges til at sortere dataene i rapporten. Veelg imellem:

Accessions-ID

Imager-ID
Objektglasbilledtid

Status for objektglasbillede
Provetype
Gennemgangstid

Reviewer
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6. Velg den reekkefolge, som dataene skal vises i. Sorter resultaterne i stigende eller faldende
reekkefolge.

. X
il Objektglasdata i,
5 UDSKRIV | | I EKSPORTER
U 1 resultat 5 il
Dato: 3/11/2021
9[) Dashboard Lab.navn: Lab
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Alle sager Sorteringsrakkefolge: Stigende  Sorter efter: Accessions-D  Accessions-ID: 660C Bnning og gennemgang af
&2 Nye sager Accessions-iD ImagerD Objektglasbilledtid iR Provetype Sennemgangsstations-  gennemgangstia Reviewer
2 Igangvesrende sag ’ 12/5/2019 10:38AM  Hologic
&2 S oootose1660C BetaU 411912019 2:03 PM oK Gyn DEV i ot B
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AR Brugerstyring
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Figur 3-34 Eksempel pa rapporten Objektglasdata

Historik for systemanvendelse
Rapporten Historik for systemanvendelse viser instrumentets aktivitet i et bestemt tidsrum.
1. Velg tidsrummet for rapportdataene.
Velg en scanningstid blandt de tilgeengelige muligheder:
e Alle (alle data i serverens database)
¢ Idag
o Igér
* Sidste 7 dage
e Sidste 30 dage
* Brugerdefineret
2. Velg, hvilke systemer der skal medtages i rapporten.
Velg navnet pa en eller flere Gennemgangsstations-ID'er pd listen, en eller flere Digitale scannere pa
listen eller vaelg Alle.
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3. Veelg den kategori, der skal bruges til at sortere dataene i rapporten. Veelg imellem:
e System-ID
e Systemtype
* Gennemfert
e [Talt

4. Velg den reekkefolge, som dataene skal vises i. Sorter resultaterne i stigende eller faldende
reekkefolge.

M Historik for systemanvendelse

© UDSKRIV 7 EKSPORTER
14 resultater ©
Dato: 3/11/2021 ndelse
9[] pashboard Lab.navn: Lab
KORSELSRAPPORT
ANVENDTE FILTRE:
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Beta 005 Imager 1248 1384
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M sager Beta 005-SAM Imager 4 4
V Beta 02 Beta 008 Imager 15.050 18.155
Beta 008-SAM Imager 4 4 .
<7 9 |
\/ Beta 09 Beta 02 Imager 1669 1911
Y Hologic ! Beta 02-SAM Imager % %
Beta 05 Imager 451 689
R Mine bogmesrker Beta 09 Imager 1.002 1.066
Beta 1-UA Imager 2642 2728
[il] Rapporter Beta 2-UA Imager 14 24
Beta 6 Imager 87 101
2R Brugerstyring
Beta 8 Imager 146 218
Indstillinger DEV Gennerngangastation 18 18

) Hologic
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Figur 3-835 Eksempel pa rapporten Historik for systemanvendelse
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Denne side er bevidst tom.
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BETJENING 4

Kapitel 4

Betjening

AFSNIT
28 OVERSIGT

Genius Gennemgangsstation bruges til at gennemga digitale billeder oprettet i Genius Digital
Diagnostics System for cytologiske prover.

Billederne gennemgas af en cytotekniker (CT) eller patolog. De samme billeder kan gennemgas af
yderligere cytoteknikere og patologer. Under gennemgangen kan revieweren markere objects of
interest, og meerkerne er tilgeengelige for alle, der gennemgér den samme sag senere.

Ved screening for cervixcancer med ThinPrep Pap-testobjektglas, der er scannet og analyseret af
Genius Digital Diagnostics System, praesenterer Gennemgangsstationen et galleri med billeder,
yderligere billeder og et billede af hele cellepletten.

For alle provetyper (Gyn, Non gyn og UroCyte) preesenterer Gennemgangsstationen et billede af
hele cellepletten. En reviewer kan justere zoom pa hele objektglasbilledet.

Sagsgennemgang

Gennemgangsstationen organiserer sagsoplysninger efter accessions-ID. Sagsdata for alle sager
pa Genius Billedstyringsserver er tilgeengelige fra enhver Gennemgangsstation i netveaerket.

En reviewer dbner en sag, og kun én reviewer ad gangen kan markere et billede af celler, tilfoje
kommentarer til billeder, tagge sagen og fuldfere en gennemgang af en sag.

Nar en reviewer aendrer statussen for en sag til "l gang", og nar en reviewer endrer statussen for en
sag for at fuldfere gennemgangen, opdateres sagsdataposten og gemmes pa Billedstyringsserveren,
sa den er tilgeengelig for andre reviewer pa Gennemgangsstation-netveerket.

Hvis en anden reviewer dbner en sag, hvis gennemgang er fuldfert, vises meerkerne og
kommentarerne fra tidligere reviewere pa cellebillederne. Den efterfolgende reviewer kan

tilfoje meerker og kommentarer og gemme sin gennemgang i den datapost, der er gemt pa
Billedstyringsserveren. En efterfolgende reviewer kan ikke slette meerker eller kommentarer,
der er gemt af en tidligere reviewer. Maerkerne og kommentarerne er tilgeengelige, neeste gang
sagen abnes af en reviewer i Gennemgangsstation-netveerket. Navnet pa reviewere og datoer for
gennemgang er lagrede data i sagen.
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Sagsdatapost

Sagsdataposten er akkumuleringen af al scannings- og gennemgangsaktivitet for sagen.
Rapporterne genereres ud fra data, der er i sagsdataposten. En sagsdatapost genereres, nar et
gyldigt objektglas-ID accepteres i Billedstyringsserverens database. Punkter, der er tilknyttet til
sagsdataposten, omfatter:

e Stempel for dato/tid, hvor scanningen sluttede (ogsé selvom scanningen ikke blev fuldfort)
* Serienummer pd den Digitale scanner, der scannede objektglasset

* Billeder i hej oplesning af cellepletten

* Et makrobillede af hele objektglasset, inklusive objektglasetiketomradet

e Dato-/tidsstempel for det tidspunkt, hvor objektglasgennemgangen sluttede
(inklusive efterfelgende gennemgange)

* Reviewerens navn for hver gennemgang af objektglasset (inklusive efterfelgende
gennemgange)

e Elektroniske maerker og kommentarer

4.2  Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Bruger-login
Abn en sag
Status:

Ny*
Non gyn-sag
eller
UroCyte-sag
. . Vis hele Indstillingertilgeengelige
Se felter i galleriet '
[ 'g I J [ objektglasbilledet j alle sagsformer
Bemaerk: Hele _
objektglasbilledet er ogsa Marker billeder
tilgeengeligt for Gyn-sager.
Status: Tilfej kommentarer
I gang Se en eller flere til sagen
yderligere reekker med
felter (valgfrit)
Tag en sag
Auto-scanning af hele
objektglasbilledet
( Fuldfar ) Abn nzeste sag
eller log ud
Status: *En reviewer kan ogsa abne en sag, der er i statussen "Gennemgaet",
Gennemgaet og gennemga den igen.

Figur 4-1 Typiske sagsgennemgangsprocesser
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MATERIALER, DER KRAVES INDEN BETJENING

* Objektglasdata pa Genius Billedstyringsserver fra scannede ThinPrep objektglas

¢ Genius Gennemgangsstation

Vigtige driftsbemaerkninger:
e For Gyn-prever skal du undersoge galleriet med felter

* Markering af billeder — sagsbillederne er digitalt markeret af en cytotekniker eller patolog.
Folg laboratoriets retningslinjer for meerkning af objects of interest i sagsbilleder.

AFSNIT °
GENNEMGA EN SAG

For Gyn-sager praesenteres et galleri med billeder for revieweren. Yderligere billeder af sagen er ogsa
tilgeengelige til visning. En reviewer kan markere billederne og kommentere sagen.

I Non gyn- og UroCyte-sager preesenteres et billede af hele objektglascellepletten for revieweren.
En reviewer kan tilfoje meerker og kommentarer.

Abn en sag

Der er flere mader at abne en sag pa Gennemgangsstationen pa.

Fra en sagsliste:

e Klik pa et accessions-ID for at &bne sagen. Brug sagslister i menulinjen (alle sager, nye sager,
igangveerende sager eller andre brugerdefinerede filtre) og filtre i de viste kolonner for at vise
bestemte sager i sagslisten.

* Du kan ogsd indtaste accessions-ID'et ved hjeelp af tastaturet eller anbringe markeren i feltet
Accessions-ID og scanne accessions-ID'et fra dine laboratorieposter med stregkodescanneren
(ekstraudstyr). Tryk derefter pa Enter pa tastaturet, eller klik pa sogeikonet (forsterrelsesglas)
for at soge.

Ga til afsnittet Abn en sag pa Dashboardet, og indtast accessions-ID'et ved hjeelp af tastaturet, eller
seet markeren i feltet Accessions-ID, og scan accessions-ID'et fra dine laboratorieposter med den
valgfri stregkodescanner. Velg Abn sag, og skeermbilledet til gennemgang vises. Se Figur 3-6 pa
side 3.8.
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Figur 4-2 Sagsliste - Klik pa accessions-ID'et for at abne en sag

Bemaerk: For Non gyn-sager, der bestar af flere objektglas grupperet sammen med et primeert ID,
repraesenterer accessions-ID'et i sagslisten gruppen af objektglas. Klik pa pilen til venstre
for det primeere ID, eller klik et vilkarligt sted i den bla skraverede linje for at se
accessions-ID'et for hvert objektglas i den pageeldende sag. Hvis den Digitale scanner
ikke var konfigureret til at gruppere flere Non gyn-objektglas fra samme sag, vises hvert
objektglas for en sag som en separat sag.

Kun én reviewer ad gangen kan gennemgd en sag. Hvis en reviewer forsgger at dbne en sag,

der allerede er dben, kan vedkommende velge en skrivebeskyttet tilstand for at se billederne.

I skrivebeskyttet tilstand ser revieweren billederne, de aktuelle maerker og de eksisterende
kommentarer, men kan ikke fuldfere en gennemgang af sagen, kan ikke aendre maerkerne og kan
ikke tilfoje kommentarer. I skrivebeskyttet tilstand viser Gennemgangsstationen "Viser sag som"

i stedet for "Gennemgar sag som" over reviewerens navn. Knappen Fuldfer gennemgang er ikke
tilgeengelig, og revieweren kan bruge knappen Tilbage til at vende tilbage til skeermbilledet Sagsliste

i stedet for knappen Annuller.

Gennemgangsskeermen for Gyn-sager adskiller sig fra reviewskaermen for Non gyn- og UroCyte-sager.
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Gennemga billeder til en Gyn-sag

Gennemgangsskaermen for gyn-sager har et galleri med billeder til venstre og hele objektglasbilledet
(WSI) til hejre. Felterne i galleriet vises med 20x forsterrelse, og hele objektglasbilledet viser billeder
med < 2x forsterrelse.

Bemaerk: Forstorrelsesveerdierne, der vises pa Gennemgangsstationen, er beregnet som digitale
ekvivalenter af forsterrelsen, nar objektglas af glas ses gennem et mikroskopobjektiv.

Hvert felt i galleriet til venstre er et object of interest i hele objektglasbilledet vist til hejre.
Overskriften pd gennemgangsskeermen viser:

* Etbillede af objektglasset inklusive dets etiket

*  Accessions-ID'et

* Sagstypen (Gyn i dette eksempel)

¢ Dit navn "Gennemgar sag som"

* Knappen Annuller

* Knappen Fuldfer gennemgang

H ‘B9 77702529999_A
genius § o

Omtrentligt celleantal: 13200 Scannet: 6/5/2020 10:22 AM Algoritmeversion: 1.0.13.0

F Market | X

g
,
-

;A.‘ P i
e

Indtast objektglaskommentar.
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Figur 4-3 Gyn-sag - ny sag abnet til gennemgang, eksempel
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Forklaring til Figur 4-3

Over galleriet vises det omtrentlige antal celler, den dato, hvor objektglasset blev scannet,
og algoritmeversionen. Se "Celleantal, dato og algoritmeversion" pa side 4.8 for at fa
yderligere oplysninger.

Galleriet med 30 felter: fem reekker med seks felter. Kun for Gyn-sager. Se "Gennemga
galleriet med objects of interest (OOl'er), Gyn-sag" pa side 4.7 for at fa yderligere
oplysninger.

Pil til at vise eller skjule yderligere reekker i galleriet. Se "Galleriet, Gyn-sag" pa side 4.8
for at fa yderligere oplysninger.

"Liste over favoritter" blandt markerede celler. Se "Om listen over favoritter af markerede
objekter" pa side 4.21 for at fa yderligere oplysninger.

Pil til at vise eller skjule yderligere raekker i listen over favoritter. Se "Om listen over
favoritter af markerede objekter" pa side 4.21 for at fa yderligere oplysninger.

Helt objektglasbillede og veerktgijer til at navigere gennem hele objektglasbilledet.
Se "Hele objektglasbilledet, alle pravetyper" pa side 4.12 for at f& yderligere oplysninger.

Q@ @ ® @ ®

Indsat makroskopisk billede af cellepletten

Gennemga galleriet med objects of interest (OOl'er), Gyn-sag

Genius cervikal Al-algoritme i Genius Digital Diagnostics System analyserer billederne af hele
cellepletten i en Gyn-sag for at identificere de mest diagnostisk relevante objekter. Disse objects of
interest preesenteres pa Gennemgangsstationen ved 20x forsterrelse som et billedgalleri.

1.

Gennemga hver af felterne i galleriet. En reviewer kan tilfeje meerker til billeder.

Hvis yderligere oplysninger er nedvendige for at diagnosticere sagen eller bestemme provernes
tilstreekkelighed, er der valgfri reekker af felter i galleriet og hele objektglasbilledet til hejre for
galleriet. Se "Galleriet, Gyn-sag" pa side 4.8 og "Hele objektglasbilledet, alle provetyper" pa
side 4.12 for at fa yderligere oplysninger. Gennemgangsstationen giver ogsa mulighed for at
tilfoje kommentarer til en sag. Se "Tilfgjelse af kommentarer” pa side 4.12.

Nar en reviewer er feerdig med at gennemga en sag, skal vedkommende klikke pa knappen
Fuldfer gennemgang overst til hojre pd skeermbilledet til gennemgang.

Klik derefter pa Bekraeft gennemgang.

Alle meerker og eventuelle kommentarer fra revieweren gemmes i sagen.

Pa sagslisten eendres status for sagen til "Bedemt". En sag i statussen "Gennemgdet" kan
gennemgas af en eller flere efterfolgende reviewere.
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Galleriet, Gyn-sag

Celleantal, dato og algoritmeversion

Anslaet antal celler: Genius cervikal Al-algoritme giver et sken over det pladecelleantal, der kan
bruges til at vurdere provens tilstreekkelighed. Systemet fastleegger ikke provernes kvalitet.
Hertil bruges laboratoriets standardprotokol.

For at generere det omtrentlige celletal lokaliserer systemet alle potentielle cellekerner i hele
objektglasbilledet, klassificerer disse objekter og teeller det antal, der anses for at veere pladecelletyper.

Opteellingen omfatter hele celleomradet. Det er ikke baseret pa en delvis proveudtagning.
Denne optelling afrundes for at give et sken.

Felter med objects of interest
En reviewer gennemgar objects of interest praesenteret i felterne.

Farvekodningen omkring et felt hjeelper med at indikere position, mens du navigerer i galleriet med
felter.

Et felt, der ikke er blevet klikket pa, er omgivet af en gra boks.

9

«®

Det aktuelt valgte felt er omgivet af en gul/orange boks.

Efter at felt er blevet valgt, er det omgivet af en lysebla boks.

Nar et meerke er tilfojet til et felt, og feltet valges fra listen over

T favoritter af markerede billeder, er feltet i galleriet omgivet af
'p en gron boks.
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Der er forskellige muligheder for at navigere gennem felterne i galleriet med musen og tastaturet.
Der er desuden forskellige muligheder for at markere billederne i felterne med musen og tastaturet.
En reviewer kan altid skifte mellem musen og tastaturet.

Naviger i galleriet og marker objekter med en mus

Nar galleriet abnes, er feltet gverst til venstre klar til at blive valgt. Billedet i hele objektglasbilledet
vises med < 2x. Klik pa et felt, hvorefter billedet i hele objektglasbilledet sendres til 40x og preesenterer
det omrdde af hele objektglasbilledet, der svarer til feltet.

For at flytte til det neeste felt i galleriet skal du klikke med musen pa det neeste felt.

For at markere et billede af en celle i et felt i galleriet med musen skal du klikke pa flagikonet E
Det markerede felt tilfojes til "listen over favoritter" af felter i bunden af galleriet.
For at slette et meerke skal du klikke pa ikonet "x" neer flagikonet.

Bemaerk: Etmarke, der blev lavet under en tidligere afsluttet gennemgang af sagen, kan ikke
slettes. "X", der bruges til at slette, er ikke tilgeengeligt.

Hvis du vil se en ekstra reekke i galleriet med yderligere seks felter, der ligner en reekke, skal du veelge
pil ned i hejre kant af hver reekke. Klik pa pil op for at skjule den ekstra reekke af lignende felter.

Naviger i galleriet og marker objekter med tastaturet

Nar galleriet abnes, er feltet overst til venstre klar til at blive valgt. Billedet i hele objektglasbilledet
vises med < 2x. Brug piletasten til at veelge et felt, hvorefter billedet i hele objektglasbilledet eendres
til 40x og viser det omrade af hele objektglasbilledet, der svarer til feltet.

Hvis du vil flytte til det neeste felt i galleriet, skal du bruge piletasterne eller tasterne A, W, S, D pa
tastaturet. P4 et tastatur med AZERTY-layout skal du bruge piletasterne eller tasterne Q, D, Z, S
pa tastaturet.

For at markere et billede af en celle i et felt i galleriet med tastaturet skal du navigere til det felt og
trykke pa mellemrumstasten.

Det markerede felt tilfgjes til "listen over favoritter” af felter i bunden af galleriet.

For at slette et maerke skal du navigere til det pageeldende felt og trykke pa mellemrumstasten.

Bemaerk: Et meerke, der blev lavet under en tidligere afsluttet gennemgang af sagen, kan ikke slettes.

For at se en ekstra raekke i galleriet med yderligere seks felter, der ligner en reekke, skal du trykke pa
Enter-tasten pa tastaturet, nér et felt er valgt. For at skjule den ekstra raekke af lignende felter skal du
trykke pa Enter-tasten igen.
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Informative meddelelser fra Genius Cervical Al-algoritmen

I nogle Gyn-sager giver Genius Cervical Al-algoritmen yderligere oplysninger, som kan hjeelpe en
reviewer. Nar der er yderligere oplysninger, er bjeelken over den everste raekke i galleriet lyserod.

H 57002289999_A e
_geni UMS

REVIEW STATION Gyn ® Hologic

Approximate Cell Count: 5100 Imaged: 2/18/2020 7:11 PM A Algorithm Version: 1.0.13.0 v

Figur 4-4 Gyn-sag med en informativ meddelelse, tekst vist, eksempel

Forklaring til Figur 4-4

@ Informativ meddelelseslinje. Den lysergde farve og udrabstegnet angiver, at sagen har
en underretning.

Informativ meddelelse.

revieweren, men revieweren kan klikke pa pilen for at fa vist eller lukke vinduet med
meddelelsesteksten.

Feltet Intet relevant objekt vises, hvis algoritmen ikke har yderligere objekter at vise.

@ Nar sagen abnes, er meddelelsens tekst ikke synlig. Der kraeves ingen handling af
@ Dette er ikke en fejl. En reviewer kan fortszette med at gennemga galleriet.
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For at leese den informative meddelelse skal du klikke pa pil ned i hejre kant af den lyserade bjeelke.
Meddelelserne er informative og ment som supplerende oplysninger, der kan hjeelpe revieweren
med at gennemga sagen. En reviewer kan gennemga billedgalleriet og kan vealge ogsa at kontrollere
hele objektglasbilledet.

Felg laboratoriets procedurer eller standardpraksis for fortolkning af sager med disse meddelelser.

Tabel 4.1 Informative meddelelser

Meddelelse til Gyn-sag

Mulig arsag

Foreslaede naste trin

Meget fa celler registreret

Sagen har et meget lavt antal objekter.

Gennemga galleri.
Tiek WSI.
Tjek praeparering af objektglas.

Stor mangde merkt indhold

Noget skjulte en del af objektglasset eller en
del af kameraet under objektglasscanning.

Gennemga galleri.
Tjek WSI.
Tjek praeparering af objektglas.

Stor maengde debris registreret

Objekterne pa objektglasset er overvejende
debris eller andre artefakter, ikke celler.

Gennemga galleri.
Tjek WSI.
Tjek praeparering af objektglas.

Der er registreret objekter
ude af fokus

Billederne af sagen er fokuseret godt nok til
at blive praesenteret, men billedet indeholder
0gsa nogle objekter, der er ude af fokus.

Gennemga galleri.
Tiek WSI.
Tjek praeparering af objektglas.

Farvning er meget lys

Kernerne er meget lyse.

Gennemga galleri.
Tjek WSI.
Tjek praeparering af objektglas.

Farvning er meget mark

Kernerne er meget marke.

Gennemga galleri.
Tjek WSI.
Tjek praeparering af objektglas.

Store mangder klumper
registreret

Sagen har klumpede objekter. Disse kan
veere resultatet af en biologisk haendelse,
hvor prgven kan indeholde rigelige maengder
klumpet inflammation eller bakterier.

De sammenklumpede genstande kan for
eksempel vaere blod, lyserede blodlegemer,
slim og smgremiddel.

Der er typisk noget paviseligt
baggrundsmateriale i klumperne.

Gennemga galleri.
Tiek WSI.
Tjek praeparering af objektglas.

Store mangder mearke kanter
registreret.

Sagen kan have luftbobler, materiale trukket
tilbage under daekglasset pa objektglasset
eller andet hardt kantet indhold, sdsom
lange trade af snavs.

Gennemga galleri.
Tjek WSI.
Tjek preeparering af objektglas.
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Hele objektglasbilledet, alle provetyper
For gyn-sager er hele objektglasbilledet til hojre pa skeermen.

For Non gyn- og UroCyte-sager er hele objektglasbilledet centreret pa skeermen.

Bemaerk: Forstorrelsesveerdierne, der vises pa Gennemgangsstationen, er beregnet som digitale
akvivalenter af forsterrelsen, nar objektglas af glas ses gennem et mikroskopobjektiv.

Der er forskellige muligheder for at navigere i hele objektglasbilledet med musen og tastaturet.
Der er desuden forskellige muligheder for at markere billederne i felterne med musen og tastaturet.

En reviewer kan altid skifte mellem musen og tastaturet.

Under hele objektglasbilledet tilbyder Gennemgangsstationen et st veerktejer til at eendre visningen

og tilfoje maerker.

Tilfojelse af kommentarer
Mens en reviewer har en sag dben, kan vedkommende tilfgje kommentarer.

[J Kommentarer (1)

1. Klik pa veerktojet Kommentarer nederst til hojre under hele

objektglasbilledet.

2. Et kommentarfelt dbnes. Eventuelle kommentarer, der er tilfojet til sagen tidligere af dig eller en

anden reviewer, er synlige.
3. Indtast en eventuel kommentar.

GENNEMG/ AR SAG SOM

e

@ Hologic

| 77701529999_A
_genius' |

REVIEW STATION

Scannet 6/5/2020 10:22 AM

Omtrentligt celleantal: 13200 Algoritmeversion: 1.0.13.0
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“N
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Figur 4-5 Tilfoj kommentarer, se eksisterende kommentarer, Gyn-eksempel
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4. Klik pa knappen Luk under kommentaren. Kommentaren er tilknyttet til sagen og synlig for
andre brugere, der ser eller gennemgar sagen.

5. Klik i galleriet med felter for at fortseette med at navigere gennem felterne med tastaturet
eller musen.

Naviger i hele objektglasbilledet, og marker objekter med en mus

Der er forskellige muligheder for at navigere gennem hele objektglasbilledet med musen og
tastaturet. Der er desuden forskellige muligheder for at markere billeder med musen og tastaturet.
En reviewer kan altid skifte mellem musen og tastaturet.

Nar sagen dbnes, vises billedet i hele objektglasbilledet med < 2x.
Veerktojslinjen under hele objektglasbilledet har flere veerktojer.

_gen i us E 27701 529999 _A GENNEMOAR 5AG SOM (e
REVIEW STATION -

yn @® Hologic

Zoom: < 2x

Hlew € ? / [J Kommentarer (1)

Auto-scanning

[> START — VANDRET [J AUTOMATISK ~ DWELLTID:5 - +

Figur 4-6 Eksempel pa vaerktgjslinjen under hele objektglasbilledet
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Forklaring til Figur 4-6

@

H Udvid til fuld skaerm (kun tilgeengelig nar et galleri er til stede)

Veelg ikonet for at eendre skeermvisningen, sa hele objektglasbilledet fylder hele
visningsomradet. For at vende tilbage til gallerivisningen skal du klikke pa veerktgjet
i fuld skeerm igen.

E Zoom ud

lik med musen pa knappen - efter behov for at zoome ud.

Py

o

. Zoom ind

lik med musen pa knappen + efter behov for at zoome ind.

Py

®

. Zoom til 10x

lik pa knappen 10x, hvorefter forstarrelsen zoomer til 10x-visningen.

Py

®

. Zoom til 40x

lik pa knappen 40x, hvorefter forsterrelsen zoomer til 40x-visningen.

Py

Objektoplysninger

Klik pa veerktajet Objektoplysninger (spagrgsmalstegnet) for at vaelge veerktgjet.
Klik derefter pa et markeret objekt i listen over felter, der er favoritter, for at se navnet pa
den reviewer, der oprettede maerket.

y
Meerke

Klik pa veerktajet Meerke (pennen) for at vaelge veerktgjet. Klik derefter pa cellen for at
markere i billedet af hele objektglasset.
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Forklaring til Figur 4-6

Kommentarer (1

Klik pa knappen Kommentarer for at lzese eksisterende kommentarer eller tilfgje nye
kommentarer. Antallet af kommentarer, der allerede er i sagen, vises i parentes
pa knappen.

Indstillinger for Auto-scanning — Indstillingerne for Auto-scanning er synlige, nar visningen
@ af hele objektglasbilledet udvides til at udfylde skaermen. For Gyn-sager skal du udvide
til fuld skaerm for at se indstillingerne for Auto-scanning.

Zoom og flyt visningen i hele objektglasbilledet
Udover verktojerne i veerktejslinjen kan revieweren bruge musen til at flytte visningen gennem
hele objektglasbilledet.

For at zoome ind med musen skal du klikke et vilkarligt sted i hele objektglasbilledet og rulle
musens rullehjul op (med uret).

For at zoome ud med musen skal du klikke et vilkarligt sted i hele objektglasbilledet og rulle musens
rullehjul ned (mod uret).

For at flytte visningen af hele objektglasbilledet op, ned, til venstre eller til hojre skal du klikke
et vilkarligt sted i hele objektglasbilledet og traekke musen.

Hvis du vil flytte visningen i hele objektglasbilledet, skal du klikke p&a makrobilledet for hele
objektglasbilledet. Visningen i hele objektglasbilledet flyttes til det omrdde, hvor der er klikket
i makrobilledet.

Tilfej] maerker

For at markere et billede af en celle skal du klikke pa markeringsveerktojet .

Klik pa et billede af en celle.

Det markerede objekt tilfajes til "listen over favoritter" af felter i bunden af visningen.

For at slette et maerke skal du klikke pd "x"-ikonet i det pageeldende felt pd listen over favoritter.

Bemaerk: Forstorrelsen pa hele objektglasbilledet skal veere 10x eller derover for at tilfoje et meerke.
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Tilfoj et tag

Sager i et laboratorium med en feelles attribut kan tagges, og derefter kan alle reviewere i laboratoriet
soge efter alle de sager, der er blevet tagget med det samme tag. Et tag er et nogleord, der er oprettet
af laboratorielederen. Brug af tags er valgfri. Folg dit laboratoriums politik for brug af tags.

Bemaerk: Pa Gennemgangsstationen giver et bogmeerke en reviewer mulighed for at have sager,
der er let tilgeengelige for den pageeldende reviewer. Sager med samme tag er
tilgeengelige for alle reviewere i det samme Gennemgangsstation-netveerk.

1. Ettag skal oprettes af en leder, for tagget kan tilknyttes til en sag. En leder kan oprette et tag ved
hjeelp af menuen Indstillinger. Se "Tags" pa side 3.23.
En leder kan ogsa oprette et nyt tag fra knappen Tags... pa et skeermbillede med en gennemgang
af en sag.

2. Nar tagget er oprettet, skal revieweren klikke pa knappen Tags... for at vaelge et tag, mens
vedkommende gennemgar sagen.

en i us: | 77701529999_A GENNENGAR SAG SOM
g Gyn ® Hologic ANNULLER | [RTAGSES FULDFOR GENNEMGANG

Omtrentligt celleantal: 13200 Scannet: 6/5/2020 10:22 AM Algoritmeversion: 1.0.13.0

W ¥
VALGTE TAGS:
Tag 1+ My e
) b
My Other Tag ’ \
4

ANNULLER

el @) 2 [J Kommentarer (1)

Figur 4-7 Tags, lederrolle vist

3. Idenboks, der vises pa skeermen, skal du vaelge navnet pa tagget blandt de tilgeengelige
indstillinger i rullelisten, eller indtaste de forste par tegn i navnet pa det tag, du vil navigere til,
og velge tagget pa listen. Taggenes navne er anfert i alfabetisk reekkefolge i rullelisten.

Bemaerk: En leder kan ogsa oprette et nyt tag fra denne skeerm.
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4. Klik pa Fortsaet for at tagge sagen, eller klik pd Annuller for at vende tilbage til
gennemgangsskaermen uden at tagge sagen.

Nar en sag er tagget, skifter ikonet pa sagslisteskeermen til ikonet Tagget sag, og navnet pa tagget

findes i afsnittet om sagsoplysninger for den pageeldende sag.
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Figur 4-8 Skaermen Sagsoplysninger for en sag med et tag

Forklaring til Figur 4-8

@ Ikonet for tagget sag vises pa sagslisten.

Tags... pa skaermbilledet Sagsoplysninger
@ Navnet pa det eller de tags, der er tilknyttet til sagen, vises i afsnittet Sagsoplysninger.

En reviewer kan klikke pa knappen Tags... for at tilfgje eller fijerne et tag fra sagen.
Trinene er de samme som at tilfgje et tag pa skaermbilledet Sagsgennemgang.

Hvis en leder aendrer navnet pa et tag, opdateres navnet pa tagget i skeermbilledet
Sagsoplysninger.

Hvis en leder sletter et tag fra gennemgangsstation-netvaerket, vises det tag ikke laengere
pa skaermen Sagsoplysninger for en sag.
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Bemaerk: Et tag kan tilfojes eller fjernes fra en sag ved hjelp af knappen Tags... i afsnittet
Sagsoplysninger. Trinnene til valg af tags er de samme som ved brug af knappen Tags...
i skeermbilledet for sagsgennemgang.

Der kan anvendes mere end ét tag pd den samme sag.

For at fierne et tag fra denne ene sag skal du klikke pd knappen Tags... i skeermbilledet for
sagsgennemgang igen.

Nar et objektglas er tagget, kan denne sag og alle sagerne med det samme tag findes ved hjeelp af
funktionen Seg efter tag... pa sagslisten. Se "Sog efter tag" pa side 3.34.

Bemaerk: For Non gyn-sager, der bestar af flere objektglas grupperet sammen med et primeert ID,
kan hvert objektglas i gruppen bruge det samme tag. Hvert objektglas i gruppen skal
tagges individuelt for at anvende det samme tag pa hvert objektglas i gruppen.

Fjern et tag
Et tag kan fjernes fra en sag pa skeermen for sagsgennemgang og pa skeermen Sagsoplysninger.

1. Klik pa knappen Tags..., mens en reviewer gennemgar en sag. Du kan ogsa navigere til
skaermbilledet Sagsoplysninger og klikke pa knappen Tags...

2. Ifeltet, der vises pa skeermen, skal du rulle til navnet pa det tag, der skal fjernes, fra de

tilgeengelige muligheder i rullelisten, eller indtaste de forste par tegn i navnet pa tagget.

Klik pd "x" til hejre for navnet pa tagget for at fjerne tagget fra sagen.

4. Klik pé Fortset for fjerne tagget fra denne sag, eller klik pa Annuller for at vende tilbage til
gennemgangsskeermen uden at fjerne tagget.

@
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Auto-scanning

Funktionen Auto-scanning viser hele cellepletten i en defineret bane med 10x forsterrelsesvisning.
En reviewer kan veelge, om Auto-scanning skal ga i en vandret eller lodret bane. En reviewer kan
veaelge, om Auto-scanning skal bevaege sig kontinuerligt eller automatisk holde pause.

Preeferencer kan indstilles i en reviewers indstillinger (se Figur 3-11), og en reviewer kan eendre dem
med veerktejslinjen Auto-scanning under hele objektglasbilledet.

. ]
E3 77701529999_A GENNEMGAR SAG SOM
geWEleﬂlAjnosN ; G/ ® Hologic ANNULLER ‘ -

Zoom: < 2x

e\ @\ 2 [J Kommentarer (1)

Auto-sci nning

NK
2K

[> START = VANDRET [J AUTOMATISK DWELL-TID:5 - +

Figur 4-9 Veerktgejslinjen Auto-scanning

Forklaring til Figur 4-9

Knappen Start til Auto-scanning
@ Nar Auto-scanning er startet, skifter knappen Start til knappen Pause. Nar Auto-scanning
er sat pa pause, skifter knappen til knappen Genoptag. Brug knapperne til at starte,
pausere og genoptage beveaegelse af hele objektglasbilledet vha. Auto-scanning.

Nar Auto-scanning er startet, er knappen Stop tilgaengelig ved siden af knappen Pause.
Klik pa knappen Stop for at stoppe og annullere Auto-scanning.

Knappen Auto-scanningsretning
@ Knappen Auto-scanningsretning skifter mellem vandret og lodret retning. Klik pa knappen,
inden du starter Auto-scanning for at aendre retningen.
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Forklaring til Figur 4-9

Knappen Auto-scanningstilstand
@ Knappen Auto-scanningstilstand skifter mellem Kontinuerlig og Automatisk tilstand.
Hvis du vil skifte tilstand, skal du klikke pa knappen, inden du starter Auto-scanning.
Se Figur 3-11.

@ Auto-scanningshastighed eller ventetid.

| Kontinuerlig tilstand skal du klikke p& +/- knapperne for at @ge eller mindske hastigheden
pa Auto-scanning-beveegelsen. Hastigheden varierer fra 1 til 15, og den aktuelle
hastighed vises.

| Automatisk tilstand skal du klikke pa +/- knapperne for at @ge eller formindske den tid,
som visningen skal vente i én position. Ventetiden kan indstilles fra 1 til 15, og den aktuelle
indstilling vises.

I hele objektglasbilledet udvidet til fuld skeerm skal du veelge knappen Start pd veerktojslinjen
Auto-scanning for at starte funktionen Auto-scanning.

Bemaerk: For Gyn-sager skal visningen udvides til fuldskeermsvisning for at kere Auto-scanning.

Mens Auto-scanning kerer, bevaeger en skraveret bane sig frem over miniaturebilledet af cellepletten
overst til hojre pa skeermen og viser placeringen af den del af hele objektglasbilledet, der er
i visningen. Den gule sti i miniaturevisningen viser ogsa fremskridt pa tveers af hele cellepletten.

Mens Auto-scanning kerer, er knappen Pause og knappen Stop tilgeengelige. Knappen Stop
stopper Auto-scanning. Et tryk pa mellemrumstasten pa tastaturet stopper eller genoptager ogsa
Auto-scanning.

Der er to mader, hvorpa hastigheden pa Auto-scanning kan justeres, mens Auto-scanning er i gang:

¢ Klik med musen sd mange gange som ensket pa + knappen for at oge hastigheden eller -
knappen for at reducere hastigheden.

* P4 tastaturet skal du trykke pa hejre pil for at oge hastigheden eller pa venstre pil for at
mindske hastigheden.

Disse valg huskes under gennemgangen af denne sag og mellem sager, medmindre revieweren
eendrer dem igen.

Naviger i hele objektglasbilledet, og marker objekter med tastaturet

For at zoome ind med tastaturet skal du ferst klikke med musen et vilkarligt sted i hele
objektglasbilledet og derefter trykke pa + tasten (plus-tasten) s mange gange som ensket.

For at zoome ud med tastaturet skal du forst klikke med musen et vilkarligt sted i hele
objektglasbilledet og derefter trykke pad - tasten (minus-tasten) sa mange gange som ensket.

For at flytte visningen af hele objektglasbilledet op, ned, til venstre eller til hojre skal du ferst klikke
med musen et vilkarligt sted i hele objektglasbilledet og derefter trykke pa piletasten sa mange
gange som onsket. Tasterne A, W, S, D pa tastaturet navigerer ogsa til venstre, op, ned og til hojre.
P4 et tastatur med AZERTY-layout skal du bruge piletasterne og tasterne Q, D, Z, S pa tastaturet.
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Om listen over favoritter af markerede objekter
Markerede billeder tilfojes til et nyt afsnit af felter, en "liste over favoritter".

Listen over favoritter er et galleri med markerede felter. For Gyn-sager er listen over favoritter
under galleriet. Nar et meerke tilfojes til et felt i galleriet, tilfojes et flagikon til feltet i galleriet.
Se "Galleriet, Gyn-sag" pa side 4.8.

For Non gyn- og UroCyte-sager vises listen over favoritter under hele objektglasbilledet.

For alle provetyper skifter det sjette felt til et tal, ndr listen over favoritter er leengere end seks felter.
For eksempel betyder "+3", at der er lavet meerker pa tre felter, som ikke er umiddelbart synlige.

Q GAR SAG SOM
_genius 70296179999 oot 812112020 12:04 PM P el |
REVIEW STATION [ANNULER |

Non-gyn @ Hologic

Zoom: < 2x

Qe e ? /s

[3 Kommentarer (0)

Auto-scanning

[> START VANDRET  [] AUTOMATISK DWELL-TID:5 - =+

Figur 4-10 Liste over favoritter af maerkede objekter

Forklaring til Figur 4-10

@ Nummeret angiver en laengere liste over favoritter. | dette eksempel er tre felter ikke
umiddelbart synlige.

@ Klik pa pil op for at udvide visningen for at se alle felter.

Klik pa pil ned i den markerede liste over favoritter for at vende tilbage til visningen med
seks felter.

For at rulle gennem et stort seet felter med tastaturet skal du bruge piletasterne eller ASWD-tasterne.
Eller brug musen til at klikke pa et hvilket som helst felt.
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Non gyn-sager grupperet med et primaert ID

For Non gyn-sager, der bestar af flere objektglas, kan den Digitale scanner indstilles til at gruppere
de enkelte objektglas sammen ved hjeelp af konceptet med primeert ID og sekundaert ID.

Det primeere ID er den del af accessions-ID'et, som hvert af objektglas-ID'erne har til feelles,

og metoden til identifikation af et primeert ID konfigureres pa den Digitale scanner.

Pa Gennemgangsstationen opferer det primeere ID sig som en mappe, hvor de enkelte objektglas
grupperes. Billeder fra hvert enkelt objektglas i den grupperede sag er tilgeengelige i denne mappe.
Mappen er angivet under det primeere ID, og de individuelle objektglas, der omfatter gruppen,

er angivet under det sekundeere ID.
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Figur 4-11 Eksempel pa sagsliste med Non gyn-sag, objektglas grupperet under primaert ID

Forklaring til Figur 4-11

Primeert ID
@ ID'et for gruppen
Klik et vilkarligt sted i sagslisten for at se hvert objektglas i en gruppe.
Du kan ogsa klikke pa pilen til venstre for det primaere ID for at fa vist eller skjule hvert

objektglas i en gruppe.

Sekundeert ID
@ | sagslister vises de enkelte objektglas efter det sekundzere ID. Det sekundeere ID er det

unikke objektglas-ID.
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Trinene til gennemgang af hvert objektglas i en Non gyn-sag grupperet med et primeert ID er de
samme som med andre Non gyn-gennemgange.

I rapporter rapporteres data for hvert enkelt objektglas som en separat post snarere end som en
grupperet sag.

I sogeresultater fra segning efter tag rapporteres data for hvert enkelt objektglas som en separat
post snarere end som en grupperet sag.

Hvis mere end et individuelt objektglas fra en gruppe er en del af den samme bogmeerkekategori,
er disse objektglas grupperet i visningen Bogmeerke.
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Figur 4-12 Makrobillede viser objektglasetiketomradet, Non gyn-eksempel

Forklaring til Figur 4-12

@ Nar et individuelt objektglas er abent, skal du for at se accessions-ID'et klikke til venstre
for accessions-ID'et for at se makrobilledet af objektglasset.

For Non gyn-objektglas, der er en del af en grupperet sag, har accessions-ID'et form
@ af "primaert ID-sekundzert ID" med en bindestreg, der adskiller det primaere ID fra det
sekundeere ID.

@ Selve makrobilledet viser ogsa, hvad der er trykt pa objektglasetiketten.
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Bemaerk; Overvej filtreringsindstillinger og Gennemgangsstationens status, nar du arbejder med
Non gyn-sager grupperet med et primeert ID.

For eksempel:

En ny sag bestar af tre objektglas. To scannes om mandagen, og ét scannes om tirsdagen.
Hvis en reviewer filtrerer listen Nye sager med "Scannet den"-datoen mandag, viser
sagslisten kun to af objektglassene, grupperet med det primeere ID. Hvis den samme
sagsliste filtreres med "Scannet den"-datoen tirsdag, viser sagslisten kun et af
objektglassene. Det vises under dets komplette accessions-ID, ikke som en del af en
gruppe, fordi filtreringen af sagslisten har adskilt den fra gruppen.

Hold en sag i gang (valgfrit)

En sag kan gennemgas og afsluttes i en session. Nar en reviewer abner en sag fra sagslisten, er
denne reviewer den eneste, der kan tilfoje meerker og kommentarer eller fuldfere gennemgangen.
Hvis en reviewer ikke kan gennemfore en gennemgang i én session, for vedkommende logger af,
tilbyder Gennemgangsstationen ogsa muligheden for at holde gennemgangen af en sag i gang.

For at eendre status til I gang skal du klikke pa knappen Annuller overst til hojre fra
gennemgangsskeermen.

enius ] 77701529999_A GENNEMGAR SAG SOM _
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Figur 4-13 Gem en sag som i gang, Gyn-eksempel
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Forklaring til Figur 4-13

@

Klik pa Annuller.

@

Klik pa Gem.

En dialogboks vises med mulighed for at gemme sendringer fra gennemgangssessionen. For at
annullere gennemgangen skal du fortryde eventuelle nye meerker eller kommentarer og beholde
sagen i statussen "Nye sager" ved at veelge "Gem ikke".

Vealg Gem for at gemme aendringer fra denne gennemgangssession og aendre status for sagen til

llI gangn'

Dialogboksen har ogsa knappen Annuller, der lukker dialogboksen.

Mens en sag er i gang, kan en reviewer tilfoje, redigere og fierne nye kommentarer. Mens en sag er
i gang, kan en reviewer tilfgje og fjerne maerker. Nar gennemgangen er afsluttet, er kommentarerne

og merkerne permanent tilknyttet til sagen.
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Fuldfor gennemgang af en sag

Nar en reviewer er klar til at fuldfere gennemgangen af sagen, skal vedkommende klikke pé
knappen Fuldfer gennemgang overst til hojre pa gennemgangsskaermen.

Senius 77701529999_A
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Figur 4-14 Fuldfer gennemgang af en sag

5. En bekreeftelsesmeddelelse vises for at bekraefte, at du vil fuldfere gennemgangen.

* Klik pa Bekraft gennemgang for at bekraefte. Status for dette accessions-ID endres til
"Fuldfert". Sagen vises nu med statussen "Gennemgdet" i sagslister, herunder listen
"Mine gennemgdede sager" for revieweren. Alle kommentarer og meerker, der er
oprettet under gennemgangen, gemmes med sagen. Kommentarer kan ikke redigeres.

e Klik pd Annuller for at beholde sagen i dens nuverende tilstand.
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Med musen

Pa tastaturet

| galleriet

Velg det naeste felt i galleriet

Klik pa feltet

Venstre pil — flyt il venstre

Hajre pil — flyt til hgjre

Pil op —flyt op

Pil ned - flyt ned

A — flyt til venstre (Q pa AZERTY-tastaturer)
D - flyt til hajre

W - flyt op (Z pa4 AZERTY-tastaturer)

S —flyt ned

Marker et billede pa et felt

Nar feltet er valgt, skal du klikke
pa flagikonet

Med et felt valgt, skal du trykke pa
mellemrumstasten

Vis valgfri ekstra raekke af felter

Klik pa pil ned langs hgjre kant af
den raekke

Tryk pa Enter, mens et felt er valgt

Skjul valgfri ekstra raekke af felter

Klik pa pil op langs hejre kant af
den udvidede reekke

Tryk pa Enter, mens et felt er valgt

I hele objektglasbilledet

Zoom ind i sma intervaller

Klik pa knappen Zoom ind sa
mange gange som gnsket:

+ (plus-tast) — zoom ind

Zoom ud i sSma intervaller

Klik pa knappen Zoom ud sa
mange gange som gnsket:

- (minus-tast) — zoom ud

Zoom ind i et sterre trin

Klik og rul hjulet pa musen op
(med uret)

+ (plus-tast) — zoom ind

Zoom ud i et starre trin

Klik og rul hjulet pA musen ned
(mod uret)

- (minus-tast) — zoom ud
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Med musen

Pa tastaturet

Zoom til 10x forstgrrelse

Klik pa knappen 10x:

1-10x forstarrelse

Zoom til 20x forstarrelse

Ikke tilgeengelig

2-20x forstorrelse

Zoom til 40x forstorrelse

Klik pa knappen 40x:

4-40x forstorrelse

Panorer til venstre

Klik og traek til hgjre

Venstre pil — flyt til venstre
A — flyt til venstre (Q pa AZERTY-tastaturer)

Panorer til hgjre

Klik og traek til venstre

Hgijre pil — flyt til hgjre
D — flyt til hajre

Panorer op

Klik og traek ned

Pil op — flyt op
W - flyt op (Z pa AZERTY-tastaturer)

Panorer ned

Klik og traek op

Pil ned - flyt ned
S —flyt ned

4.28 Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation




as|ap|oyabi|pan g

5. Vedligeholdelse



VEDLIGEHOLDELSE ;

Kapitel 5

Vedligeholdelse

AFSNIT
GENEREL RENGORING

FORSIGTIG: Brug ikke steerke oplasningsmidler pa malede overflader eller overflader af plast.

FORSIGTIG: Rids ikke skeermen. Pas pa med ringe og andre smykker, nar du terrer
skeermoverfladen af. Ter forsigtigt af.

FORSIGTIG: Sprojt ikke veeske pa skaermen. Pafer vand pa en fnugfri serviet eller klud,
og ter derefter skeermen af.

Tor skeermens yderside ned manedligt eller efter behov med en fnugfri serviet eller klud fugtet
med vand.

Bemaerk: Afmonter eller fjern ikke deeksler eller paneler pa skeermen eller computeren.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Denne side er bevidst tom.
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FEJLFINDING 6

Kapitel 6

Fejlfinding

INGEN FORBINDELSE TIL BILLEDSTYRINGSSERVER

Gennemgangsstationen skal have en aktiv forbindelse til Billedstyringsserver for at fungere.

Hvis kommunikationen afbrydes, for en bruger logger pd, starter applikationen ikke.

3 Genius Gennemgangsstation — [u] x

Start gennemgangsstation

Indstil serverforbindelse

Kontroller netvaerkshastighed

Google Chrome-version: 88.0.4324.190 Afslut

Figur 6-1 Gennemgangsstationen ikke forbundet
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Hvis serverforbindelsen afbrydes, mens Gennemgangsstation-applikationen kerer, kan
Gennemgangsstationen muligvis vise en fejl om, at den ikke kan vise oplysninger. Der vises
en fejlmeddelelse.

Serverforbindelsesfejl X

Der opstod en forbindelsesfejl under forsgg pa at hente data
fra serveren.

‘ AFSLUT PROGRAM

Figur 6-2 Serverforbindelsesfejl for Gennemgangsstationen

Hvis serverforbindelsen afbrydes, mens en sag gennemgds, gemmes sagen som “I gang”.
Nar serverforbindelsen gendannes, er sagen “i gang” med den reviewer, der havde sagen aben,
da serverforbindelsen blev afbrudt.

Afheengigt af drsagen til forstyrrelsen kan laboratoriets netveerksadministrator muligvis genoprette
netveerksforbindelsen, eller det kan veere nedvendigt at kontakte teknisk support hos Hologic.
Genius Digital Diagnostics System-netveerksdesign varierer fra laboratorium til laboratorium
afheengigt af volumenkrav og infrastrukturintegration.

DIGITALE SCANNER-OPLYSNINGER SET FRA GENNEMGANGSSTATIONEN

Fra Gennemgangsstationen kan en reviewer generere rapporter over objektglasheendelser fra de
Digital scannere, der er tilsluttet til Genius Digital Diagnostics System-netvaerket.

Fra Gennemgangsstationen kan en reviewer ogsa generere rapporter om systemfejl i Imager fra
de Digitale scannere, der er tilsluttet i Genius Digital Diagnostics System-netveerket.

Klik pa koden i en rapport for at se en beskrivelse af fejlkoden. Alle fejlkoder er angivet nedenfor.

Nedenfor felger en liste over objektglasheendelser. Objektglasset scannes ikke, nar der forekommer
en objektglashaendelse. Objektglashandelser og Imager-fejl rettes pa den Digitale scanner og ikke
pa Gennemgangsstationen.
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Tabel 6.1: Meddelelser ved objektglashaendelser

Haen-

Haendelses- L Korrigerende handling for operatgren
delses . Mulig arsag .
beskrivelse af den Digitale scanner
kode
E0001 Objektglas er blevet Objektglasset er hlevet Objektglasset er klar til gennemgang pa
scannet tidligere scannet. Gennemgangsstationen.
Dobbelt objektglas- Bekreeft, at ID'et er unikt.
accessions-ID. Hvis der er et dobbelt nummer, skal begge
patientposter afstemmes, den ene pasaettes
en ny etiket og objektglasset behandles igen.
E0002 Objektglassets Forkert type objektglas Bekreft, at der anvendes et ThinPrep-objektglas.
stregkode kunne eller etiket.
ikke laeses Kontroller, at Imager/scanneren er konfigureret
til at lese det stregkodeformat eller OCR-format,
der bruges i laboratoriet.
Forkert accessions- Tjek etikettens tilstand, og at ID'et er i et format,
ID-format. som Imager/scanneren kan lase.
Fejltrykt objektglas-ID.
Objektglas ikke isat Leeg objektglasset i objektglasholderen med
korrekt i objektglasholder. | etiketten opad og vk fra objektglasholderens
handtag.
Mulig funktionsfejl pa Prov at behandle objektglasset igen.
makrostationen. Kontakt Teknisk support, hvis fejlen varer ved.
E0007 Scanning af objektglas | Objektglasetiket, der gar Kontroller, at objektglasetiketten er pafort
mislykkedes pga. ud over hgjre side af korrekt uden overhaeng.
fokus-QC objektglasetiketomradet,
hvilket far objektglasset
til ikke at sidde ordentligt
i scanningsbordet
Muligt problem med Prgv at behandle objektglasset igen.
scanning af objektglas Kontakt Teknisk support, hvis fejlen varer ved.
pa instrumentet
E0009 Scanning af objektglas | Muligt problem med Prov at behandle objektglasset igen.

mislykkedes pga.
overmattede billeder

scanningsfrekvens eller

belysning under scanning.

Kontakt Teknisk support, hvis fejlen varer ved.
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Tabel 6.1: Meddelelser ved objektglashaendelser

stregkode

objektglasetiketten,

kan ikke bruges af
Genius Digital Diagnostics
System.

Det ID, der er trykt pa
objektglasetiketten, er
korrekt, og indstillingerne
for Konfigurer objektglas-
ID er forkerte.

Hzen- Haendelses- P Korrigerende handling for operatoren

delses . Mulig arsag . .

beskrivelse af den Digitale scanner
kode

E0010 Scanning af objektglas | Bordet bevaegede sig Imager/scanneren er fglsom over for vibrationer
mislykkedes pga. eller blev pavirket under drift. Den skal anbringes pa en solid, plan
en forstyrrelse pa under scanning. flade i god afstand fra centrifuger, vortex-mixere
scanningsbordet eller andet udstyr, der kan forarsage vibrationer.

Placeres i afstand af al arbejdsuro sdsom
konstant gangtrafik, elevatorer og dgre,
der hyppigt bliver abnet og lukket.

E0013 Stregkoden indeholder | Stregkoden indeholder Pasat en ny etiket pa objektglasset med korrekt
ugyldige tegn ugyldige tegn ID-format.

E0014 Kunne ikke gribe Objektglas-gribearmen Hvis objektglasset blev fjernet manuelt af
makro. Objektglasset fik ikke ordentligt fat operatgren, skal objektglasset behandles igen.
blev fiernet manuelt i et objektglas, eller
af operatgren objektglasset blev manuelt | Kontroller, at objektglasset er korrekt forsynet

fiernet af operataren. med dakglas og market. Kontakt Teknisk
support, hvis fejlen varer ved.

E0015 Kunne ikke parse Det ID, der er trykt pa Indstillingerne i Konfigurer objektglas-ID pa

Imager/scanneren er for lange eller for korte til
objektglasset. Ret indstillingerne for Konfigurer
objektglas-ID.

Indstillingerne for
Konfigurer objektglas-ID
er korrekte, og det ID,

der er trykt pa objektglas-
etiketten er forkert

(for langt, for kort,
anvender ikke et

angivet tegn).

Kontroller, det ID, der er trykt pa
objektglasetiketten, er i det korrekte format
til laboratoriet. Pasat en ny etiket pa
objektglasset med korrekt ID-format.
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Tabel 6.1: Meddelelser ved objektglashaendelser

Haen- Haendelses- L Korrigerende handling for operatgren
delses . Mulig arsag . .
beskrivelse af den Digitale scanner
kode
E0016 Scanning af objektglas | Et problem med Muligt problem med prevetagning eller
mislykkedes pga. provetagning eller praeparering af objektglas
fejl med cellefokus praeparation af
objektglasset betyder,
at cellepletten er blank
eller meget svag.
Et problem med Imager/ Prov at behandle objektglasset igen.
scanneren har Kontakt Teknisk support, hvis fejlen varer ved.
objektglasset i en position,
der er sveer at scanne.
E0004, Handelser med Prov at behandle objektglasset igen.
E0005, objektglashehandling Kontakt Teknisk support, hvis fejlen varer ved.
E00086,
E0008,
E0011,
E0012,
E0017,
E0018
Teknisk support
Tabel 6.2: Imager-fejlkoder
Haen- . .
Haendelsesbe- L Korrigerende handling for operatgren
delses- . Mulig arsag ..
skrivelse af den Digitalscanner
kode
E0500 Imager-fejl Fejl med en af Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
til systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.
E0512,
E0515
E0514 Der blev registreret en Imager gennemfgrte en Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
fejl under korslen af selvkontrol, der ikke support, hvis fejlen varer ved.
periodisk kontrol. bestod.
E0516 Fejlholderen er fuld. Fejlholderen indeholder Udskift den fulde objektglasholder i position 10
40 objektglas. med en tom objektglasholder.
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E0518 Belysningens Belysningen er forkert Rengor verifikationschippen. Kontakt Teknisk
ensartethed over justeret med malet, eller support, hvis fejlen varer ved.
billedet er ikke inden V-chip er beskadiget,
for specifikationen. snavset eller ude

af position.

E1000, Imager-fejl Fejl med en af Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk

E1001, systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.

E1002,

E1004,

E1005,

E1006

E1003 Lagen eller vinduet blev | Lasning af lage eller Imager/Scanner kan ikke fungere med lagen
uventet fundet aben/ vindue mislykkedes; eller vinduet abent. Luk lagen eller vinduet.
abent under opstart. brugeren abnede lagen

eller vinduet.

E1007 Légen eller vinduet Léasning af lage eller Imager/Scanner kan ikke fungere med lagen
blev uventet fundet vindue mislykkedes; eller vinduet abent. Luk lagen eller vinduet.
aben/abent under brugeren abnede lagen
genoptag. eller vinduet.

E1008 Imager-fejl Fejl med en af Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk

til systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.

E1012,

E1014

til

E1017

E1013 Lagen eller vinduet Léasning af Iage eller Imager/Scanner kan ikke fungere med lagen
blev uventet fundet vindue mislykkedes; eller vinduet abent. Luk lagen eller vinduet.
aben/abent under brugeren abnede lagen
periodisk kontrol. eller vinduet.

E1018 Uventet &bning Lasen kunne ikke Imager/Scanner kan ikke fungere med lagen
af lagen. forhindre brugeren eller vinduet abent. Luk Iagen eller vinduet.

i at abne lagen.
E1019 Uventet &bning Lasen kunne ikke Imager/Scanner kan ikke fungere med lagen
af vinduet. forhindre brugeren eller vinduet abent. Luk lagen eller vinduet.
i at &bne vinduet.
E1500 til Imager-fejl Fejl med en af Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
E1504 systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.
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E2000 Der opstod en fejl Kameraet producerer ikke | Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
under start af billeder; bordet bevaeger support, hvis fejlen varer ved.
behandling af sig ikke.
billedopgaven.

E2001 . Fejl med en af Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
Imager-fejl e

systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.

E2002 Der opstod en fejl En ImageProcessor- Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
under behandlingen komponent udigste en support, hvis fejlen varer ved.
af en bane. undtagelse.

E2003 Der opstod en fejl, Kameraet kunne ikke Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
mens der blev ventet producere billeder. support, hvis fejlen varer ved.
pa den afsluttende FocalMerger fik timeout,
bane. mens den flettede.

E2004 Der opstod en fejl En billedbehandlings- Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
under afslutningen komponent udlgste support, hvis fejlen varer ved.
af en bane. en undtagelse. Fejl i

billedkomprimering.

E2005 Der opstod en fejl, mens | En billedbehandlings- Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
der blev ventet p3, at komponent udlgste support, hvis fejlen varer ved.
billedbehandlingsopga- | en undtagelse.
ven blev udfart.

E2006 til Imagaer-feil Fejl med en af Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk

E4000 g ) systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.

E4001 Et objektglas blev Instrumentet blev slukket | Sluk og teend for systemet. Efter genstart skal
fundet i gribearmen med et objektglas du falge vejledningen fra instrumentet for at
ved opstart. i gribearmen. fierne objektglasset fra objektglas-gribearmen.

Kontakt Teknisk support, hvis fejlen varer ved.

E4003 Objektglashandteringse | Motorbevaegelsesfejl Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
nheden kom ikke hjem. | forarsaget af mekanisk support, hvis fejlen varer ved.

blokering.

E4004 En flytning til en Mekanisk interferens med | Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
holderplacering en eller flere akser. support, hvis fejlen varer ved.
mislykkedes.

E4005 En flytning til Mekanisk interferens med | Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
miniatureplaceringen en eller flere akser. support, hvis fejlen varer ved.
mislykkedes.

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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E4006 En flytning til Mekanisk interferens med | Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
makroplaceringen en eller flere akser. support, hvis fejlen varer ved.
mislykkedes.

E4007 En flytning til Mekanisk interferens med | Sluk og taend for systemet. Kontakt Teknisk
keplaceringen en eller flere akser. support, hvis fejlen varer ved.
mislykkedes.

E4008 En flytning til scan- Mekanisk interferens med | Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
ningsbhordplaceringen en eller flere akser support, hvis fejlen varer ved.
mislykkedes.

E4009 En flytning til den sikre | Mekanisk interferens med | Sluk og taend for systemet. Kontakt Teknisk
placering mislykkedes. | en eller flere akser. support, hvis fejlen varer ved.

E4010 . Fejl med en af Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
Imager-fejl e

systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.

E4011 En samtidig Mekanisk interferens med | Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
motorflytning med flere | en eller flere akser. support, hvis fejlen varer ved.
akser mislykkedes.

E4012 En opsamling fra en Objektglasset var ikke til Systemet flytter til det naste objektglas,
holder mislykkedes. stede i pladsen eller blev der skal opsamles.

forkert indsat i pladsen.

E4013 En opsamling fra Objektglasset pa makroen | Der vises en gendannelsesdialoghoks.
makroholderen blev droppet eller var
mislykkedes. placeret forkert.

E4014 En opsamling fra Objektglasset i kaen blev Der vises en gendannelsesdialoghoks.
k@en mislykkedes. droppet eller placeret

forkert.

E4015 En opsamling fra Objektglasset pa Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
scanningsbordet scanningsbordet var ikke support, hvis fejlen varer ved.
mislykkedes. pa det forventede sted,

eller ogsa var bordet ikke
i isatningsposition.

E4016 Placering af et Veardien for Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
objektglas i en holder stedplaceringen i holderen | support, hvis fejlen varer ved.
mislykkedes. blev forkert beregnet.

E4017 Placering af et En eller flere aksebe- Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
objektglas i vegelser mislykkedes, support, hvis fejlen varer ved.
makroholderen eller gribearmen kunne
mislykkedes. ikke abne.
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E4018 Placering af et En eller flere aksebe- Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
objektglas i kaen vaegelser mislykkedes, support, hvis fejlen varer ved.
mislykkedes. eller gribearmen kunne

ikke abne.

E4019 Placering af et En eller flere aksebe- Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
objektglas i vegelser mislykkedes, support, hvis fejlen varer ved.
scanningsbordet eller gribearmen kunne
mislykkedes. ikke abne.

E4020 Lagerbeholdningshol- En eller flere Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
derhandlingen motoraksebevaegelser support, hvis fejlen varer ved.
mislykkedes. mislykkedes, eller

aflaesningen af sensoren til
lagerbeholdningsoptalling
mislykkedes.

E4022 til Imager-feil Fejl med en af Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk

E4513 g ) systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.

E4514 Der opstod en fejl Forkert konfigurerede Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk
under autokalibrering. V-chip positioner. support, hvis fejlen varer ved.

E4515 Partikeldefekt fundet Partikler pa V-chip eller Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
under autokalibrering. linse. Forkert konfigureret | support, hvis fejlen varer ved.

V-chip-position.

E4516 Imager-fejl Fejl med en af Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk

il systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.

4518

E5000 Lavniveauhardwaren CAN-bus- Kontroller, at systemet har stramforbindelse.
kunne ikke initialiseres. | kommunikationsfejl. Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk

Hardwarefejl. support, hvis fejlen varer ved.

E5002 Gribearmen kom Bevagelse af gribearmens | Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
ikke hjem. motor mislykkedes. support, hvis fejlen varer ved.

E5003 Gribearmen kunne Bevagelse af gribearmens | Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk
ikke abne. motor mislykkedes. support, hvis fejlen varer ved.

E5001, Imager-fejl Fejl med en af Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk

E5004 systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.

il

E6001

E6002 Kunne ikke fa Post Scanning Service er Sluk og tend for systemet. Kontakt Teknisk

forbindelse til service
efter scanning.

afbrudt.

support, hvis fejlen varer ved.
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kan ikke fa forbindelse
til arbejdsgang-
serveren.

nede, IIS i Arbejdsgang
karer ikke, eller Imager-
service i Arbejdsgang
kerer ikke.

E6003 Imager-fejl Fejl med en af Sluk og teend for systemet. Kontakt Teknisk

il systemkomponenterne. support, hvis fejlen varer ved.

E6006

E6007 Netveerksforstyrrelser, Netveerksforstyrrelser, Kontakt laboratoriets systemadministrator for at

fejl pa serversiden fejl pa serversiden taende for Billedstyringsserveren. Sluk og taend

for bade den Digitale scanner og Billedstyrings-
serveren. Kontakt Teknisk support, hvis fejlen
varer ved.

E6500 Arbejdsgangproxyen Arbejdsgangserveren er Kontakt laboratoriets systemadministrator for at

taende for Billedstyringsserveren. Sluk og tend
for bade den Digitale scanner og Billedstyrings-
serveren. Kontakt Teknisk support, hvis fejlen
varer ved.
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Kapitel 7

Serviceoplysninger

Virksomhedens adresse
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Europa, Storbritannien, Mellemosten
Technical Solutions Cytology kan kontaktes:

Man-fre: 08.00 - 18.00 CET
TScytology@hologic.com

Og via gratisnumrene nedenfor:

Finland 0800 114829
Sverige 020 797943
Irland 1800 554 144
Storbritannien 0800 0323318
Frankrig 0800 913659
Luxembourg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800 841034
Italien 800 786308
Holland 800 0226782
Belgien 0800 77378
Schweiz 0800 298921
EMEA 00800 8002 9892
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Kapitel 8

OPLYSNINGER OM BESTILLING 8

Oplysninger om bestilling

Europa, Storbritannien, Mellemosten

Technical Solutions Cytology kan kontaktes:

Man-fre: 08.00 - 18.00 CET
TScytology@hologic.com

Og via gratisnumrene nedenfor:

Finland 0800 114829
Sverige 020 797943
Irland 1800 554 144
Storbritannien 0800 0323318
Frankrig 0800 913659
Luxembourg 8002 7708
Spanien 900 994197
Portugal 800 841034
Italien 800 786308
Holland 800 0226782
Belgien 0800 77378
Schweiz 0800 298921
EMEA 00800 8002 9892

Postadresse

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation
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Returadresse
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009, USA

Garanti
En kopi af Hologics begraensede garanti og andre salgsvilkdr og -betingelser kan rekvireres ved at
kontakte kundeservice pa ovenstaende telefonnumre.

Protokol for returnerede varer
For teknisk returnering af tilbeher til Genius Gennemgangsstation kontaktes teknisk support.

Tabel 8.1: Genbestilling af artikler til Gennemgangsstationen

Vare Beskrivelse Antal Varenummer
Betjeningsvejledning til Ekstra eksemplar af betjeningsvejledningen stk. MAN-08802-1901
Gennemgangsstationen

Tabel 8.2: Valgfrit tilbehor

Vare Beskrivelse Antal Varenummer

Stregkodescanner Stregkodescanner med USB-forbindelse stk. MEL-00970
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Indeks

A

Adgangskode 3.7, 3.16
Advarsler  1.12
Afbryderknap

computer 2.6
mikroskop 2.6

Alarmer  3.42
Alle sager  3.35
Arkivindstillinger ~ 3.22

B

Bogmeerker  3.43

Brug af datafiltre =~ 3.38
Brugerdefiner widgets  3.28
Brugergreenseflade 3.1
Brugerstyring (kun leder)  3.24

C

Computer 2.5
Computerklargering 2.2
Computerspecifikationer ~ 1.10

D

Datafiltre 3.38
Datoformat 3.14
Dimensioner 1.10

INDEKS

Betjeningsvejledning til Genius™ Gennemgangsstation

Indeks.1



INDEKS

E

Etiketter, placeringer pd instrumentet  1.15

F

Fejlfinding 6.1

Felter 4.7
Filter
data 3.38

Fjern widget ~ 3.31
Flere objektglasien sag  4.22
Fuldfere gennemgang af en sag ~ 4.25

G

Galleri 4.7

Gem brugerdefineret filter ~ 3.41

Glemt brugernavn eller adgangskode 3.7
Grupperede Non-gyn-objektglas ~ 4.22
Gyn-sag, galleri 4.8

H

Hele objektglasbilledet ~ 4.12
Henteensag 3.37

I

Igangveerende sager  3.35
Indikation 1.3
Installation 2.1
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K

Komponenter 1.8

L

Lab-indstillinger ~ 3.20

Leder
arkivindstillinger ~ 3.22
brugerstyring  3.24
hente sag  3.37
laboratorieindstillinger ~ 3.20
rapporter, datagreense  3.23
slette et objektglas  3.38
tag-opseetning  3.23

Loggeud  3.42

Login 3.4

Luftfugtighedsomrade  1.11

Lukkened 2.12

Laengerevarende nedlukning  2.14

M

Menulinje  3.10
Mine gennemgaede sager  3.35

N

Non-gyn-sager grupperet med et primeert ID
Normal nedlukning  2.12

Nulstil adgangskode 3.7

Nye sager  3.35

Nodvendige materialer 4.4
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INDEKS

O

Oplysninger om bestilling 8.1

P

Placering 2.2
Preeparering af prover 1.8

R

Rapporter  3.44
CT-arbejdshistorik ~ 3.49
CT-gennemgange  3.46
historik for systemanvendelse  3.60
imagers fejlhyppighed  3.52
imagers objektglasheendelser  3.53
objektglasdata  3.56
oversigt over CT-arbejde  3.50
systemfejl i Imager  3.55

Rapportindstillinger ~ 3.23

Rediger brugerdefineret filter ~ 3.41

Rediger widget  3.32

Rengering 5.1

Risici  1.12

S

Sag
fuldfere gennemgang  4.25
gennemgang 4.1
gennemgangsproces 4.3
gennemga Gynsag 4.6
aben 4.4
Sagsdatapost 4.2
Sagsgennemgang 4.1
Sagslister  3.10, 3.34
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Sagsoplysninger  3.36
Scanningsproces 1.7
Sikkerhedsstandarder  1.12
Sikringer 1.11
Skjul arkiverede sager = 3.34
Skeerm 2.5

indstille hejde og vipning 2.6
Slet brugerdefineret filter  3.41
Slet widget ~ 3.31
Specifikationer

gennemgangsstation-computer  1.10
tekniske 1.8

Sprog 3.14
Stedvurdering 2.2

Strom 1.11, 2.2
Symboler  1.13

Sog efter accessions-ID  3.34
Sog efter tag  3.34

T

Tags 3.23
Temperaturomrade 1.11
Tidsformat 3.14
Tilbeheor 8.2

Tilfoj ny bruger  3.26
Tilfoj widget  3.33

v

Vegt 110, 22

W

Widgets  3.28
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Denne side er bevidst tom.
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