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O Genius™ Digital Diagnostics System é um sistema automatico de leitura de imagens e revisao
baseado em PC para uso com laminas de amostra de citologia cervical ThinPrep. O Genius Digital
Diagnostics System destina-se a ajudar o citotécnico ou patologista a realcar determinados objetos
numa lamina para revisao profissional adicional. O produto nao substitui a revisao profissional.
A determinacdo da adequacado das laminas e do diagndstico de pacientes deve ser decidida

pelos citotécnicos e patologistas formados pela Hologic em termos de avaliacao das laminas
ThinPrep preparadas.

© Hologic, Inc., 2022 Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publicagao podera ser
reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada num sistema de recuperagao nem traduzida
para qualquer idioma ou linguagem de computador, de qualquer forma ou por quaisquer meios,
eletrénicos, mecanicos, magnéticos, 6ticos, quimicos, manuais ou outros, sem o consentimento
prévio por escrito da Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough, Massachusetts, 01752, Estados
Unidos da América.

Embora este manual tenha sido preparado com todo o cuidado por forma a garantir a maxima
corregao, a Hologic nao se responsabiliza por quaisquer erros ou omissoes, nem por quaisquer
danos que resultem da aplicagdo ou utilizagao desta informagao.

Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes americanas identificadas em
hologic.com/patentinformation.

Hologic, Genius, PreservCyt, ThinPrep e UroCyte sdo marcas comerciais registadas da Hologic, Inc.
nos Estados Unidos e noutros paises. Todas as outras marcas comerciais sao propriedade das
respetivas empresas.

As alteragoes a esta unidade nao expressamente aprovadas pela parte responsavel pela conformidade,
poderao invalidar o direito do utilizador ao uso do equipamento. A utilizacdo da Genius™ Estagdo de
Revisdo de forma diferente ao indicado nestas instru¢des pode anular a garantia.
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UTILIZACAO PREVISTA

O Genius™ Digital Diagnostics System, quando utilizado com o algoritmo Genius™ Cervical Al, é
indicado para auxiliar no rastreio de cancro cervical de ldaminas ThinPrep® Pap Test, para detetar
a presenca de células atipicas, neoplasia cervical, incluindo as suas lesdes percursoras (Lesdo
intraepitelial escamosa de baixo grau, Lesdo intraepitelial escamosa de alto grau) e carcinoma,
bem como todas as demais categorias citoldgicas, incluindo adenocarcinoma, conforme definido
pelo The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'.

O Genius Digital Diagnostics System também pode ser utilizado com as ldminas de microscépio
ThinPrep® ndo ginecoldgicas e as laminas de microscépio ThinPrep® UroCyte® para fornecer
uma imagem digital de todo o esfregaco de células para rastreio.

O Genius Digital Diagnostics System inclui o Genius™ Digital Imager, o Genius™ Image
Management Server (IMS) e a Genius™ Estagdo de Revisdo. O sistema destina-se a criagdo e
visualizacdo de imagens digitais de laminas de vidro ThinPrep lidas que seriam de outra maneira
apropriadas para visualizagdo manual por microscopia ética convencional. Um patologista
qualificado é responsdvel por utilizar os procedimentos e salvaguardas apropriados para
assegurar a validade da interpretacdo das imagens obtidas utilizando este sistema.

Para utilizacdo profissional.

RESUMO E EXPLICACAO DO SISTEMA

As laminas preparadas para rastreio sdo carregadas nos suportes de laminas que sdo colocados
Digital Imager. O operador usa um ecra tatil no Digital Imager para interagir com o instrumento
através de uma interface gréfica, controlada por menus.

Um leitor da ID da lamina Ié a ID de acesso da lamina e localiza a posicdo do esfregaco de
células. Em seguida, o Digital Imager 1é todo o esfregago de células ThinPrep, criando uma
imagem da ldmina completa focada.

No caso de laminas ThinPrep® Pap Test com amostras de pacientes, o algoritmo Genius Cervical
Al identifica os objetos de interesse encontrados na lamina. Os objetos classificados como mais
clinicamente relevantes sdo apresentados numa galeria a um citotécnico (CT) ou patologista para
revisdo numa galeria de imagens. Os dados da imagem da ldmina, a ID da ldmina e o seu registo
de dados associado sdo transmitidos para o Image Management Server e a ldmina é devolvida
ao seu suporte de laminas.

O Image Management Server atua como o gestor central de dados do Genius Digital Diagnostics
System. A medida que as imagens das ldminas sdo produzidas pelo Digital Imager e revistas na
Estacdo de revisdo, o servidor armazena, recupera e transmite as informacdes com base na ID
do caso.

O citotécnico ou patologista revé os casos na Estacdo de revisdo. A Estacdo de revisdo é um
computador dedicado que executa uma aplicacdo do software da Estacdo de revisdo, com um
monitor adequado para revisdo diagndéstica de objetos de interesse e/ou imagens da ldamina
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completas. A Estacdo de revisdo estd ligada a um teclado e rato. Quando uma ID de acesso do
caso valida for identificada na Estacao de revisdo, o servidor envia as imagens para essa ID. Fica
disponivel para o citotécnico ou patologista uma galeria de imagens de objetos de interesse de
uma dada lamina.

Quando qualquer imagem estd a ser revista, o citotécnico ou patologista tem a possibilidade de
marcar eletronicamente objetos de interesse e incluir as marcas na revisao da ldmina. O revisor
tem sempre a possibilidade de se mover numa visualizagdo da imagem e ampliar a visualizagdo
da imagem da lamina completa, o que lhe permite mover-se livre e completamente até qualquer
parte do esfregaco de células para o campo de visdo para fins de exame.

O resumo da seguranga e desempenho deste dispositivo pode ser encontrado no Web site
da Hologic em hologic.com/package-inserts e na base de dados EUDAMED em
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo ou quaisquer componentes
utilizados com este dispositivo, comunique-o a Assisténcia técnica da Hologic e a autoridade
competente local em relagdo a paciente e/ou utilizador.

LIMITACOES

e Apenas pessoal com a formacdo apropriada deve operar o Genius Digital Imager ou a
Estacdo de revisao.

e O algoritmo Genius Cervical Al s6 é indicado para uso com o ThinPrep Pap Test.

e O Supervisor Técnico do laboratério deve estabelecer limites de carga de trabalho
individual para o pessoal que utiliza o Genius Digital Diagnostics System.

e Devem ser usadas as laminas de microscépio ThinPrep apropriadas para o tipo
de amostra.

e Aslaminas devem ser coradas utilizando o Corante ThinPrep de acordo com o protocolo
de coloracdo de ldminas do ThinPrep® Imaging System aplicavel.

e Aslaminas devem estar limpas e livres de residuos antes de serem colocadas no sistema.

e Alamela deve apresentar-se seca e ser colocada corretamente.

e Aslaminas partidas ou cujas lamelas estejam posicionadas incorretamente ndo devem
ser utilizadas.

e Aslaminas utilizadas com o Genius Digital Imager devem conter informacdes de
identificacdo de nimero de sequéncia formatado apropriadamente, conforme descrito
no Manual do Operador.

e O desempenho do Genius Digital Diagnostics System utilizando ldaminas preparadas
a partir de frascos de amostras reprocessadas nao foi avaliado.

e O monitor e a placa grafica da Estacdo de revisdo sdo os fornecidos pela Hologic
especificamente para o Genius Digital Diagnostics System. Sdo necessarios para um
desempenho correto do sistema e ndo podem ser substituidos.
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ADVERTENCIAS

e Para utilizacdo em diagnéstico in vitro

e O Digital Imager gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e pode causar
interferéncia com radiocomunicacdes.

e Vidro. O Digital Imager utiliza ld&minas de microscépio, que tém extremidades agucadas.
Além disso, as laminas podem partir-se dentro da sua embalagem de armazenamento ou
no instrumento. Exerga os devidos cuidados ao manusear as laminas de vidro e ao limpar
o instrumento.

e Instalagcdo apenas pela Assisténcia. Este sistema deve ser instalado apenas por técnicos
da Hologic com a devida formacao.

PRECAUCOES

e Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis (incluindo periféricos, como cabos
de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm
(12 pol.) em relacdo a qualquer parte do Digital Imager, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrdrio, pode ocorrer uma degradacdo do desempenho
deste equipamento.

e Devem ser exercidos os devidos cuidados para assegurar que as laminas estdo
corretamente orientadas no suporte de laminas do Digital Imager para evitar rejeicdo
pelo sistema.

e O Digital Imager deve ser colocado numa superficie plana e sélida, afastado de qualquer
equipamento que possa provocar vibragdes para garantir um funcionamento correto.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

ESTUDO DOS OBJETOS DE INTERESSE

Foi realizado um estudo laboratorial para demonstrar que o algoritmo Genius Cervical Al
seleciona com precisdo os objetos de interesse. Um objeto de interesse é uma célula ou
agrupamento de células numa preparacdo de ldamina que provavelmente contém informacdo
clinicamente relevante para fins de diagnéstico. O estudo comparou objetos de interesse
selecionados pelo algoritmo Genius Cervical Al com as mesmas imagens produzidas com as
amostras e revistas pelos citotécnicos usando o ThinPrep Imaging System (revisdo auxiliada pelo
TIS). O estudo avaliou o desempenho do algoritmo Genius Cervical Al para apresentar imagens
adequadas ao diagndstico de casos cervicais anormais, para detetar a presenca de organismos
infecciosos comuns num caso e detetar também a presenca de um componente endocervical
(CEC) num caso normal. O estudo mediu também a reprodutibilidade do Genius Digital
Diagnostics System.
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No estudo, foram inscritas 260 laminas do ThinPrep, feitas com base em amostras ThinPrep Pap
Test individuais residuais, cobrindo a gama completa de categorias de diagndstico anémalo,
conforme definido no The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology. As imagens das
laminas foram produzidas uma vez no ThinPrep Imaging System e as imagens das mesmas
ldminas foram produzidas trés vezes em trés Genius Digital Imagers diferentes.

As laminas foram revistas pelo CT utilizando o ThinPrep Imaging System (revisdo auxiliada pelo
TIS) e, apds um periodo de eliminagdo (washout), 0 mesmo citotécnico reviu as nove execugdes
desse mesmo caso no Genius Digital Diagnostics System. Em cada revisdo no Genius Digital
Diagnostics System, o citotécnico registou o que observou em cada mosaico da galeria para

0 caso na Estacdo de revisdo. As revisdes pelo CT foram realizadas de acordo com o
procedimento laboratorial padrao, registando o resultado diagndstico, a presenga ou auséncia
do componente endocervical (CEC) e a presenca de quaisquer organismos infecciosos, como
tricomonas, candida, coccobacillus, para a revisdo auxiliada pelo TIS.

A precisdo e reprodutibilidade do algoritmo foram medidas por comparacdo com os diagndsticos
auxiliados pelo TIS. A métrica utilizada foi a média e o desvio padrdo entre execucdes que
originaram o mesmo diagndstico ou superior.

Estudo do objeto de interesse: inscricao de amostras

A Tabela 1 mostra os diagndsticos de inscricdo nominal (com base nos resultados laboratoriais
dos dadores) das ldminas do estudo. Neste estudo ndo houve um padrdo de verdade
independente, portanto o estudo ndo mediu a precisdo absoluta; o estudo comparou a
revisdo auxiliada pelo TIS com os objetos de interesse do Genius Digital Diagnostics System.

Tabela 1. Laminas inscritas no Estudo do objeto de interesse

Categoria N.° de laminas
NILM 99
ASCUS 6
LSIL 60
ASC-H 8
AGUS 10
HSIL 60
CANCRO 16
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Resultados do estudo: categorias de diagnéstico da citologia cervical

A categoria de objeto de interesse mais elevada para qualquer caso nas nove execuc¢des do
caso no Genius Digital Diagnostics System foi comparada com a categoria de diagnéstico para
a mesma lamina na revisdo auxiliada pelo TIS. A Tabela 2 mostra a relagdo entre os resultados
do Genius Digital Diagnostics System e os resultados auxiliados pelo TIS.

Tabela 2. Resultados auxiliados pelo TIS vs. Objetos de interesse do Genius Digital
Diagnostics System

TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL CANCRO Total
o | NLm 2 83 | 4 0 0 2 0 0 91
@ | ascus | o | 10 | 6 3 1 0 0 0 20
.E LsIL 0 0 5 27 0 0 1 0 33
5| ascn | © 1 5 1 2 0 7 0 26
o | acus | 0 2 0 0 0 5 i 1 9
% HSIL 0 0 2 2 2 1 49 5 61
O |cancro| © 0 0 0 1 1 6 9 17
2 9% 22 43 6 9 64 5

O estudo mostrou uma média de 6,8 objetos de interesse nos mosaicos por caso no Genius
Digital Diagnostics System, correspondendo ao diagndstico auxiliado pelo TIS. O desvio padrdo
foi de 1,3. Estes resultados demonstram que o Genius Digital Diagnostics System seleciona com
precisdo os objetos de interesse mais importantes para o diagndéstico. Além disso, os resultados
sdo repetiveis em multiplos instrumentos e multiplas execucdes.
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Resultados do estudo: dete¢iao de CEC em casos normais

A presenca do componente endocervical (CEC) é observada durante a revisdo da lamina para
confirmar a amostragem celular adequada. A CEC é constituida por células metaplasicas
endocervicais ou escamosas. Como o algoritmo Genius Digital Diagnostics Cervical Cancer
estabelece como prioritdrio a apresentacdo de células anémalas quando estdo presentes,

a detecdo do CEC foi avaliada neste estudo no subconjunto de laminas consideradas normais
(NILM) pela revisdo auxiliada pelo TIS.

A Tabela 3 mostra a relacdo da presenca do CEC na revisdo da galeria auxiliada pelo TIS versus
a revisdo da galeria dos objetos de interesse. Em cada caso, o “+” ou “-” corresponde ao CEC
presente ou ausente, respetivamente. A contagem de ldminas em cada categoria € apresentada
na tabela.

Tabela 3. Detecao de CEC em casos normais:
concordancia entre a revisao auxiliada pelo TIS e os resultados do estudo dos objetos
de interesse

CEC TIS
. . - 4
Objeto de interesse
+ 31 59
. PPA 97% (89%, 99%)
Taxas de concordancia
NPA 1% (5%, 26%)
Taxas de detecao TIS 64% (54%, 72%)
Objeto de interesse 94% (89%, 99%)
(Dif) -30% (-40%, -20%)

A concordancia percentual positiva e negativa (PPA e NPA) foram calculadas com referéncia
ao resultado auxiliado pelo TIS. Além disso, as taxas de detecdo e a diferenca foram também
disponibilizadas. Os intervalos de confianca para as proporc¢des sdo calculados usando o
método de classificacdo Newcombe e consideram a correlagdo entre os pares combinados.

A taxa de detecdo de CEC para revisdo de objetos de interesse foi de 94%, comparada com 64%
para a revisdo auxiliada pelo TIS. Havia 31 laminas do NILM para os quais o CEC foi marcado
como presente na galeria de objetos de interesse, mas nao foi anotado na revisdo auxiliada pelo
TIS. Apés inspecdo adicional desses casos, o CEC consistia em células escamosas metaplasicas
raras, que nao foram observadas durante a revisdao auxiliada pelo TIS.
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Detecdo de organismos infecciosos

A presenca de organismos infecciosos € observada como parte da revisdo da lamina para ajudar
a avaliacdo clinica do caso. Neste estudo, foram inscritas ldminas que incluiam trés classes de
organismos: Trichomonas, Candida e Coccobacilli. As tabelas abaixo comparam a detecdo de
cada organismo na revisdo auxiliada pelo TIS e revisdo dos objetos de interesse na galeria de
uma Estacado de revisdo Genius Digital Diagnostics. Para cada tabela, sdo fornecidas as taxas

de concordancia positiva e negativa com referéncia ao resultado auxiliado pelo TIS. A taxa de
detecdo global para cada organismo e a diferenca nas taxas de detecdo (TIS — Objeto de
interesse) também estédo incluidas.

Tabela 4. Detecao de Trichomonas:
concordancia entre a revisao auxiliada pelo TIS e os resultados do estudo dos objetos
de interesse

TRICH TIS
- +
) ) - 246
Objeto de interesse

+ 2 8
Taxas de concordancia PPA 89% (57%, 98%)
NPA 99% (97%, 100%)
Taxas de detecao TIS 3,5% (1,9%, 6,5%)
Objeto de interesse 3,9% (2,1%, 7,0%)
(Dif) -0,4% (-2,5%, 1,6%)

A taxa de detecdo de Trichomonas do Genius Digital Diagnostics System foi de 3,9%,
em comparacdo com 3,5% para a revisdo auxiliada pelo TIS.
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Tabela 5. Detecao de Candida:
concordancia entre a revisao auxiliada pelo TIS e os resultados do estudo dos objetos
de interesse

CAND TIS
. . - 232 5
Objeto de interesse
+ 3 17
T d danci PPA 77% (57%, 90%)
axas de concordancia
NPA 99% (96%, 100%)
Taxas de detecao TIS 8,6% (5,7%,12,6%)
Objeto de interesse 7,8% (5,1%, 11,7%)
(Dif) 0,8% (-1,8%, 3,4%)

A taxa de detecdo de Candida do Genius Digital Diagnostics System foi de 7,8%, em comparacdo
com 8,6% para a revisao auxiliada pelo TIS.
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Tabela 6. Detecao de Coccobacilli:
concordacia entre a revisao auxiliada pelo TIS e os resultados do estudo dos objetos
de interesse

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

A taxa de detecdo de Coccobacilli do Genius Digital Diagnostics System foi de 19,1%, em
comparacdo com 12,8% para a revisdo auxiliada pelo TIS. Uma inspecdo mais aprofundada
destes casos indicou que as bactérias estavam de facto presentes em quantidades moderadas
em algumas células. Neste estudo, os citotécnicos tiveram de assinalar o tipo de cada objeto
de interesse apresentado, para que os Coccobacilli fossem observados se quaisquer células
normais com bactérias sobrepostas fossem apresentadas na galeria. Durante uma revisdo
auxiliada pelo TIS, e na pratica clinica, a infecdo bacteriana normalmente é observada apenas
quando é considerada de possivel significado clinico (as chamadas “clue cells” [células
indicadoras] ou um grande nimero de células infetadas). A diferenga nas taxas de dete¢do no
estudo deve-se a esta diferenga na metodologia de contagem e ndo seria necessariamente
refletida na préatica clinica.

No geral, a apresentacdo dos organismos infecciosos pelo algoritmo é equivalente ou superior
a da revisdo auxiliada pelo TIS.

ESTUDO DA CONTAGEM DE CELULAS

Foi realizado um estudo para avaliar o desempenho da contagem de células produzida pelo
algoritmo Genius Cervical Al em comparagdo com uma contagem manual das células.

As laminas de amostras de pacientes ThinPrep Pap Test foram preparadas num ThinPrep
Processor, coradas e cobertas com lamelas. As imagens das mesmas laminas foram produzidas
em trés Genius Digital Imagers trés vezes diferentes. Para obter a contagem manual de células
das laminas do estudo, um citotécnico visualizou a imagem da ldmina completa apresentada

na Genius Estacdo de Revisdo, contou as células apresentadas numa parte da imagem do
esfregaco de células e calculou o numero total de células com base na porg¢ado, semelhante ao

Genius™ Digital Diagnostics System Instrucdes de Utilizacao Portugués AW-24823-601 Rev. 001 8-2021 10/33



processo normal de contagem de células em laminas visualizadas num microscépio. As
contagens de células derivadas em cada Digital Imager pelo algoritmo no Genius Digital
Diagnostics System foram comparadas com a estimativa de contagem manual de células.

Um total de 50 amostras, incluindo pelo menos 8 [daminas com contagens préximas do limiar
clinicamente critico de 5000 células, foi inscrito no estudo. As [aminas abrangeram uma gama
de celularidade tipica de um ambiente clinico. A Figura 1 compara a contagem de células entre o
algoritmo Genius Cervical Al e um método manual de contagem das células para cada amostra.

Figura 1: regressao de Deming
Contagem das células: Digital Imager vs. Manual

_ das células
10 % 10*

Contagem das células do Imager Digital

D 5 L i

=
]

4 6 8

Contagem manual das células 104
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O estudo calculou a contagem média de células gerada pelo algoritmo Genius Cervical Al
para cada caso em cada uma das trés execucdes em cada um dos trés Digital Imagers do
estudo. A %CV intra-instrumento no estudo foi de 0,6%. A %CV inter-instrumento no estudo
foi de 2,7%.

O estudo também calculou o desvio sistematico da contagem de células gerada pelo
algoritmo Genius Cervical Al em comparagdo com a contagem manual, numa contagem de
5000 células, o limiar clinico do diagnéstico. No Bethesda System', as amostras com menos
de 5000 células sdo consideradas insatisfatdrias para o rastreio. O desvio da contagem no
estudo foi de 528, com um IC de 95% de -323 a 1379.

Os resultados do estudo demonstram que as contagens de células geradas pelo algoritmo
Genius Cervical Al sdo compardveis a uma contagem das células manual realizada por
um citotécnico.

GENIUS" DIG’ITAL DIAGNOSTICS SYSTEM COMPARADO COM A REVISAO MANUAL

(ESTUDO CLINICO GENIUS CERVICAL Al)

Foi realizado um estudo multicéntrico em quatro (4) centros nos Estados Unidos. O objetivo

do estudo era mostrar que o rastreio de rotina das laminas ThinPrep Pap Test preparadas

no Sistema ThinPrep® 2000, no processador ThinPrep® 5000 ou no processador ThinPrep®
Genesis™ utilizando o Genius Digital Diagnostics System com Genius Cervical Al é ndo-inferior no
limiar de ASCUS+ para todas as categorias utilizadas para diagndstico citolégico (adequacao da
amostra e diagnéstico descritivo), conforme definido pelos critérios do Bethesda System.

A abordagem do estudo permitiu a comparagdo da interpretagdo citoldgica (diagndstico descritivo
e adequacado das amostras) a partir de uma ldamina ThinPrep preparada (com diagondstico
conhecido), rastreada em primeiro lugar utilizando a revisdo manual e, em seguida, rastreada com
a ajuda do Genius Digital Diagnostics System. O diagndstico aprovado para cada caso foi utilizado
como um padrdo de referéncia da verdade para avaliar os resultados do estudo.

As laminas utilizadas neste estudo foram processadas nos Processadores ThinPrep®. Todos os
casos foram revistos independentemente. Cada caso do estudo foi rastreado utilizando praticas
laboratoriais padrdo de citologia cervical (revisdo manual), o ThinPrep Imaging System

(revisdo “TIS”), o consenso de aprovacao do patologista (revisdo “ADJ”) e, por dltimo, com o
Genius Digital Diagnostics System. Houve um periodo minimo de 14 dias de eliminacdo (washout)
entre cada fase de revisdo. As laminas foram aleatorizadas antes da revisdo do caso em cada
fase de revisdo. Os diagndsticos citoldgicos e a adequagao das amostras foram determinados de
acordo com os critérios do Bethesda System.

Foram utilizadas laminas do estudo preparadas num estudo anterior e foram preparadas ldaminas
adicionais especificamente para este estudo.
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Caracteristicas dos laboratérios e doentes

Participaram no estudo quatro (4) laboratdrios de citologia. Todos os centros tinham uma vasta
experiéncia de processamento e avaliacdo de laminas ginecolégicas ThinPrep e o pessoal
possuia formacdo na utilizagdo do Genius Digital Diagnostics System.

Neste estudo foi avaliado um total de 2020 casos, com 11amina de cada paciente (505 casos em
cada centro). Cada caso foi analisado independentemente trés (3) vezes em cada centro, por trés
(3) pares separados de citotécnicos e patologistas, utilizando procedimentos laboratoriais e
clinicos normais. Dos casos registados em 2020, 1995 (98,8%) casos preenchiam os requisitos
de inclusdo na populacdo avalidvel. Vinte e cinco (25) [dminas que foram danificadas, eram
ilegiveis, foram excluidas durante um estudo anterior ou processadas fora da janela de

6 semanas a partir da data de recolha foram excluidas de todas as analises. Quarenta e um (41)
casos com resultados UNSAT na revisdo manual, revisdo digital ou aprovagao foram excluidos
das andlises de desempenho apenas. A Tabela 7 descreve as populacdes de doentes em cada
um dos centros do estudo.

Tabela 7. Caracteristicas do Estudo Clinico

Numero do | Idade (anos) N.° Histerectomia N.° de Pés-
Local média (% de inscritas) menopausa
(% de inscritas)

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)

Em geral 35,0 55 (2,8) 151(7,6)

Principais Critérios de Elegibilidade
Critérios de Inclusdao

Foram produzidas, revistas e aprovadas laminas do estudo durante a execucdo do estudo em
curso e de dois estudos anteriores. As laminas ThinPrep Pap Test de quatro centros incluiram os
seguintes diagndsticos de inscricdo:

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

e ASC-H: 56 casos
e AGUS: 5 casos
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e HSIL: 56 casos
e Cancros: 5 casos
e UNSAT: 5 casos

Critérios de Exclusao

As laminas que se partiram ou se tornaram ilegiveis para os fins deste estudo foram excluidos do
estudo.

Critérios de Avaliacdo

O principal objetivo deste estudo era a estimativa da sensibilidade e da especificidade no
diagndstico de casos cujas imagens foram produzidas e revistos no Genius Digital Diagnostics
System em comparacdo com a revisdo manual no limiar de ASCUS+. A norma de referéncia para
0s casos neste estudo foi o diagndstico de consenso da aprovacdo do patologista.

Estimativas da Sensibilidade e Especificidade do Diagnéstico Descritivo
Abreviaturas para Limiares de Diagnéstico:

Categorias Divisdrias

Limiar Negativo Positivo
ASCUS+ NILM ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL, Cancro
LSIL+ NILM, ASCUS, AGUS LSIL, ASC-H, HSIL, Cancro
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL ASC-H, HSIL, Cancro
HSIL+ NILM, ASCUS, AGUS, LSIL, ASC-H HSIL, Cancro

Os resultados do estudo sdo apresentados na Tabela 8. Em todas as categorias anormais, a
sensibilidade e a especificidade do Genius Digital Diagnostics System nao foram inferiores as da
revisdo manual. A superioridade do Genius Digital Diagnostics System em comparacdo com a
revisdo manual foi também evidente nos limiares de diagnéstico de LSIL+, ASC-H+ e HSIL+

da sensibilidade.
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Tabela 8. Revisao Aprovada vs. Revisdo Manual e Revisdao do Genius Digital Diagnostics System,
Resumo do diagnostico descritivo (Todos os casos)

% de Sensibilidade

% de Especificidade

Limiar de Manual Genius Diferenca Manual Genius Diferenca
Diagnéstico (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)

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

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

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

HSIL+ 72,7 78,4 -5,69 97.4 94,7 2,69
(70,8, 74,5) (76,2, 80,6) (-8,51, -2,88) (971, 97,7) (94,0, 95,4) (2,04, 3,35)

Houve uma diminuicdo de diagndsticos falsos negativos de HSIL+ do Genius Digital Diagnostic
System em comparacdo com a revisdo manual. A concordancia dos diagndsticos de HSIL+ para
a revisdo manual com revisdo aprovada é de 72,7%, ou uma taxa de falsos negativos de 27,3%.
A concordancia dos casos de HSIL+ no Genius Digital Diagnostics System com a revisao
aprovada é de 78,4%, ou uma taxa de falsos negativos de 21,6%. Isto representa uma diminui¢cdo

de diagnésticos falsos negativos de 20,9% para HSIL+.

O estudo também comparou o desempenho do Genius Digital Diagnostic System com as [aminas
ThinPrep revistas no ThinPrep Imaging System (TIS). Os resultados do Genius Digital Diagnostics
System versus a revisdo do TIS sdo apresentados na Tabela 9.
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Revisdo TIS e Revisdo do Genius Digital Diagnostics System (Genius),

Tabela 9. Revisdao Aprovada vs.

Resumo do diagnostico descritivo (Todos os casos)

% de Sensibilidade

% de Especificidade

Limiar de TIS Genius Diferenca TIS Genius Diferenca
Diagnéstico (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)
ASCUS+ 76,1 76,4 -0,24 91,9 90,1 1,77
(75,0, 77,2%) (75,1, 77,6) (1,18, 0,69) (91,2, 92,5) (89,1, 91,2) (0,83, 2,7)
LSIL+ 80,9 80,9 -0,05 94,2 91,9 2,27
(79,7, 82,0) (79,2, 82,6) (-1,67,1,57) (93,7, 94,6) (91,2, 92,6) (1,74, 2,80)
ASC-H+ 82,2 83,8 -1,63 95,0 92,3 2,75
(80,8, 83,6) (82,8, 84,9) (-3,46, 0,20) (94,7, 95,4) (91,7, 92,8) (2,18, 3,32)
HSIL+ 76,9 78,5 -1,62 96,9 94,7 2,17
(74,9, 78,9) (76,3, 80,7) (-4,57,1,33) (96,6, 97,1) (94,0, 95,4) (1,56, 2,79)

As Tabelas 10 a 17 apresentam o desempenho da revisdo do Genius Digital Diagnostics System
e a revisdo manual para as seguintes principais classificacdes de diagndsticos descritivos do

Bethesda System: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, Cancro e UNSAT, conforme
determinado pelo painel de aprovacao.
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Tabela 10. “Verdadeiro Negativo” (NILM) Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
NILM globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisdao Manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
UNSAT 8 16 0 0 0 0 0 0
NILM 7 2881 59 10 3 13 0 3
ASCUS 0 94 24 1 1 1 2 0
AGUS 0 18 2 0 0 0 1 0
Genius
LSIL 0 16 17 0 15 1 0 0
ASC-H 1 34 16 0 2 1 5 0
HSIL 1 16 13 0 3 10 10 0
Cancro 0] 3 1 3 0] 1 0] 4
Tabela 11. “ASCUS Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
ASCUS globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisdo Manual
Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0] 0 1 0 0] 0 1 0
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Tabela 12. “AGUS Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
AGUS globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisdao Manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0] 0 0] 2 0] 0 0] 0
Tabela 13. “LSIL Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
LSIL globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisdo Manual
Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0] 0 0] 0 1 0 1 1
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Tabela 14. “ASC-H Verdadeiro” Tabela de Contingéncia

(relativamente a todos os Centros combinados)
ASC-H globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisdao Manual

Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0] 0] 0] 1 1 0 1 4
Tabela 15. “HSIL Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
HSIL globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisdo Manual
Manual
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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 11 19 7 25 66 396 25
Cancro 0 1 3 0 0 1 17 8
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Tabela 16. “Cancro Verdadeiro” Tabela de Contingéncia
(relativamente a todos os Centros combinados)
Cancro globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisdao Manual

Manual

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0 0 0 1 0 1 5 69

Tabela 17. “UNSAT Verdadeiro” Tabela de Contingéncia

(relativamente a todos os Centros combinados)
UNSAT globalmente aprovado
Genius Digital Diagnostics System vs. Revisdo Manual
Manual

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Cancro
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
Cancro 0] 1 0] 0 0] 0 0] 0
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A Tabela 18 apresenta o desempenho da revisdo do Genius Digital Diagnostics System e da
revisdo manual em comparacdo com o limiar de diagndstico aprovado pelo painel de aprovacado
para os seguintes limiares principais de diagndsticos descritivos: ASCUS+, LSIL+, ASC-H+

e HSIL+.

Tabela 18. Tabela de Contingéncia (relativamente a todos os Centros combinados)
Globalmente aprovado Revisdao manual a Genius Digital Diagnostics System

Aprovacgao geral

Revisdao Manual

Revisdao do Genius

Limiar de Diagnéstico Positivo Negativo Positivo Negativo
Positivo 1956 232 1943 325
ASCUS+
Negativo 590 3062 603 2969
Positivo 1435 189 1472 325
LSIL+
Negativo 385 3831 348 3695
Positivo 780 193 825 374
ASC-H+
Negativo 206 4661 161 4480
Positivo 625 130 674 264
HSIL+
Negativo 235 4850 186 4716

A Tabela 19 apresenta as frequéncias marginais dos diagndsticos descritivos relativamente

a alteragdes celulares benignas e outros achados ndo neoplasicos para todos os centros

combinados. Cada lamina foi lida trés vezes por um par CT/patologista. Cada lamina foi lida

primeiro por um citotécnico e, em seguida, por um patologista.

Tabela 19. Frequéncias marginais nao aprovadas —

Resumo do diagnéstico descritivo relativamente a alteracdes celulares benignas
(relativamente a todos os Centros combinados)

Revisdao Manual Revisdo do Genius

Ndmero de LaAminas 5985 5985
Diagnéstico Descritivo N % N %
Alteracoes Celulares Benignas 721 12,0% 1035 17,3%
Organismos:

Trichomonas vaginalis A 1,2% 103 1,7%

Organismos flingicos consistentes com 261 4,4% 312 5,2%

Candida spp.

Mudanca na flora s/o vaginose bacteriana 371 6,2% 562 9,4%
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Bactérias consistentes com Actinomyces spp. 16 0,3% 54 0,9%

Alteracoes celulares consistentes com o 2 0,0% 3 0,1%
virus Herpes

Outra infecdo 0 0,0% 1 0,0%
Outros achados ndo neo-plasticos 451 7,5% 522 8,7%

Alteracoes celulares reativas associadas 229 3,8% 280 4,7%

a inflamacao

Atrofia 199 3,3% 206 3,4%

AlteracdOes celulares reativas associadas 1 0,0% 0 0,0%

a radiacdo

Alteracdes celulares reativas associadas ao DIU 0 0,0% 0 0,0%

Estado das células glandulares pés- 1 0,0% 2 0,0%

histerectomia

Células endometriais numa mulher >45 anos 21 0,4% 34 0,6%

de idade

O Genius Digital Diagnostics System apresentou uma taxa de detecdo de organismos
infecciosos (17,3% vs 12,0%) e outros achados ndo neopldasicos (8,7% vs 7,5%) ligeiramente
superior a da Revisdo manual; as diferencas na detecdo de organismos infecciosos e achados
ndo neopldsicos foram estatisticamente significativas (valor P <0,001).

Taxas de revisao do citotécnico no estudo clinico

Como parte do estudo clinico, foi registado o tempo que cada citotécnico passou a rever cada
caso. O tempo médio por caso a par do tempo minimo e tempo méximo sdo apresentados na
Tabela 20. No estudo, o tempo de revisdo comecou quando o citotécnico clicou na ID de acesso
até o citotécnico clicou no botdo de Concluir revisdo.

Tabela 20. Taxas de revisao pelo CT, Tempo por caso do Estudo clinico no Genius Cervical Al

Tempo de Tempo de revisao Tempo de
Centro Revisor revisdo médio por caso minimo por caso revisdo maximo por caso
(minutos:segundos) (minutos:segundos) (minutos:segundos)

Centro 1 CT-1 01:59 00:37 10:27

CT-2 01:03 00:12 42:57

CT-3 00:46 00:06 2718
Centro 2 CTA 01:14 00:15 1:10:36

CT-2 01:46 00:18 29:28

CT-3 01:39 00:06 32:15
Centro 3 CTA1 00:28 00:07 26:25

CT-2 01:28 00:22 14:55

CT-3 01:32 00:24 13:31
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Centro 4 CT-1 01:25 00:20 16:09
CT-2 01:58 00:29 10:41

CT-3 01:15 00:32 26:38

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

*A atividade do citotécnico ndo foi especificamente monitorizada no contexto clinico. Os tempos
de revisao sdo indicados pelos carimbos da hora de inicio e da hora de conclusdo do caso e
podem incluir periodos de tempo longe da Estacdo de revisdo.

Conclusao

A sensibilidade e a especificidade do Genius Digital Diagnostics System para revisdo de ldminas
processadas nos sistemas ThinPrep ndo sdo inferiores a sensibilidade e a especificidade da
revisdo manual das mesmas laminas. A sensibilidade do Genius Digital Diagnostics System é
superior a sensibilidade da revisdo manual na detecdo de células anormais nos limiares de
diagndstico de LSIL+, ASC-H+ e HSIL+.

TEMPO DE RASTREIO DO CITOTECNICO DO ESTUDO (ESTUDO INTERNO)

A Hologic realizou um estudo interno para caracterizar volumes de rastreio para citotécnicos (CT)
no Genius Digital Diagnostics System quando apresentados com amostras ginecoldgicas clinicas
de diagndsticos variaveis. O estudo também pretendia caracterizar a exatiddo do rastreio destes
citotécnicos com base no resultado aprovado da revisdo manual destas laminas.

Mil setecentas e quarenta e quatro (1744) ldaminas produzidas a partir de amostras clinicas
estavam disponiveis para revisdo por CT utilizando a Genius Estacdo de Revisdo neste estudo.
As imagens das laminas foram produzidas utilizando dois dispositivos Genius Digital Imager. Dez
citotécnicos reviram as imagens dos casos resultantes ao longo de cinco dias, trabalhando até

8 horas por dia. As imagens de casos foram introduzidas nos citotécnicos numa ordem pré-
aleatorizada ao longo dos 5 dias de trabalho. Os dez citotécnicos partilharam todos a mesma
ordem de aleatorizacdo do caso. Os resultados de diagndstico foram registados num Formuldrio
de Relatorio do Caso (CRF) eletrénico e os tempos de revisdo pelo CT foram captados pelo
software Genius Digital Diagnostics System para utilizagdo na avaliagdo do volume de rastreio.

Este estudo demonstrou que sdo alcancadas taxas de revisdo pelo CT de cerca de 1 minuto por
caso quando fazer o rastreio com o Genius Digital Diagnostics System e que as taxas de rastreio
ndo tiveram qualquer efeito na precisdo do diagndstico.

Os resultados deste estudo sdo apresentados na Tabela 21 até a Tabela 23.

A Tabela 21 apresenta o tempo dispendido por cada um dos CT no estudo interno, revendo cada
um dos casos do estudo. O tempo médio por caso a par dos tempos de revisdo pelo CT minimos
e maximos sao apresentados. Os tempos de revisdo dos CT listados refletem o tempo entre

a abertura e o encerramento do caso conforme registado nas Genius Estacdes de Revisdo.
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De acordo com as instrucdes do estudo, isto inclui o tempo para registar o diagndstico num
Formuldrio de Relatério do Caso eletrénico.

Tabela 21. Taxas de revisao pelo CT, Tempo por Caso
Estudo Interno

Tempo de Tempo de Tempo de
Revisor revisao médio por caso revisao minimo por caso | revisdo maximo por caso
(minutos:segundos) (minutos:segundos) (minutos:segundos)

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

Os resultados de diagnéstico foram recolhidos através do Registo da Revisdo pelo CT
preenchido de cada citotécnico. Os resultados de diagndstico foram aplicados a trés limiares
clinicamente relevantes de ASCUS+/-, LSIL+/- ou ASC-H+/-, de acordo com o Bethesda System.
A Tabela 22 apresenta os resultados da sensibilidade e da especificidade de cada CT em
comparacdo com a “verdade” aprovada no que diz respeito a cada um dos limiares. A “verdade”
diagndstica é definida de acordo com os resultados aprovados obtidos no Estudo clinico Genius
Cervical Al.
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Tabela 22. Resumo da sensibilidade e da especificidade de todos os CT vs. Limiares clinicos
(estudo interno)

Tempo de revisao Sensibilidade Especificidade
CT médio por caso
(minutos:segundos) | ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H+/- | ASCUS +/- | LSIL+/- | ASC-H +/-
CT-1 01:03 77,0% 81,0% 80,1% 92,5% 92,6% 93,2%
CT-2 01:03 79,0% 86,0% 85,1% 89,9% 87,6% 90,8%
CT-3 01:02 83,5% 84,2% 88,1% 88,4% 89,9% 91,2%
CT-4 00:56 78,8% 85,8% 92,3% 90,1% 88,6% 87.2%
CT-5 00:51 52,2% 49,7% 33,8% 97,6% 97,7% 98,9%
CT-6 00:56 80,1% 85,7% 88,1% 88,7% 88,1% 87,7%
CT-7 01:02 67.4% 75,1% 77,9% 94,1% 93,8% 94,7%
CT-8 00:47 80,4% 86,4% 86,4% 88,9% 89,9% 91,1%
CT-9 00:51 78,2% 82,1% 83,5% 88,2% 87.2% 89,7%
CT-10 00:44 64,0% 72,3% 71,5% 94,7% 93,6% 95,0%

Nota: as ldminas que foram consideradas insatisfatérias para revisdo pelo CT ou pelos resultados
da aprovacdo nao foram incluidos na sensibilidade e especificidade dos resultados nesta tabela.

A Figura 2 apresenta uma representacao grafica da relacdo entre o tempo de revisdo médio do
caso e o desempenho diagndstico no limiar de ASCUS +/-.
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Figura 2. Hora da revisao do caso pelo CT vs. Sensibilidade/Especificidade (estudo interno)
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A Figura 3 apresenta a concordancia de diagndstico com a verdade aprovada no limiar de
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| ® Especificidade |

0:00:48 0:00:52 0:00:56 0:01:00 0:01:05

Hora de revisdo de caso mediana (h:min:seg por lamina)

ASCUS +/- em fung¢do dos tempos de revisdo de casos individuais de CT em todos os CT

deste estudo.

Figura 3. Concordancia com a “Verdade” aprovada vs. Hora da revisao pelo CT
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Os resultados da adequacdo dos casos do estudo para os dez CT foram comparados com os

resultados da adequacao aprovados. A Tabela 23 apresenta os resultados da comparacgao.
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Tabela 23. Tabela de Contingéncia da Adequacao dos Casos — Resultados de todos os 10 CT
combinados (estudo interno)

Resultado Aprovado

Satisfatério Insatisfatério
Resultado do Genius Digital SElEEETe 15772 "3
Diagnostics System Insatisfatorio 105 81

Os resultados apresentam uma concordancia de 98,6% em todos os resultados entre as revisdes
de adequacdo do Genius Digital Diagnostics System e os resultados aprovados e taxas
insatisfatérias de 1,2% para o Genius Digital Diagnostics System bem como para os

resultados aprovados.

Este estudo revelou que as taxas de revisdo pelo CT relativamente a revisdo de imagens de
casos do Genius Digital Diagnostics System sdo superiores as taxas obtidas com outros métodos
de revisdo, como revisdo manual ou revisdo utilizando o ThinPrep Imaging System (TIS).

Os CT apresentaram taxas de revisdo médias de casos de cerca de 1 minuto por caso (minimo de
44 segundos e maximo de 63 segundos por caso).

Espera-se que as taxas do estudo sejam uma subestimagdo das taxas de revisdo do mundo real,
uma vez que a populagdo clinica neste estudo foi altamente desafiante (cerca de 50% de taxa
anormal). A andlise dos tempos de revisdo por caso revelou que as revisdes eram mais longas
nos casos anormais (ASCUS+) em comparacdo com tempos de revisdo médios nos casos
normais (ASCUS-) de 1:09 (um minuto e nove segundos) e 0:46 (quarenta e seis segundos),
respetivamente.

Os resultados da adequacdo das amostras apresentaram uma elevada taxa de concordancia
entre os resultados da adequacdo aprovada e os resultados da adequacdo do Genius Digital
Diagnostics System para cada CT e todos os CT combinados (98,6% de concordancia). As taxas
insatisfatérias também se situaram nos niveis esperados (cerca de 1,2% em geral) entre os
resultados das aprovacdes e a revisdo do Genius Digital Diagnostics System.

TAXAS DE DESPISTAGEM DO CITOTECNICO: ORIENTAGAO DA CARGA DE TRABALHO

A carga de trabalho é definida pela CLIA como um maximo de 100 casos em ndo menos de
8 horas de trabalho diario. Isto refere-se a uma andlise manual completa de 100 casos. No
estudo clinico Genius Cervical Al e no estudo de tempo de rastreio interno pelo CT, os CT
diagnosticaram com precisdo os casos utilizando imagens digitais apresentadas pelo sistema
de forma mais eficiente do que com uma revisdo manual completa de um caso.
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A Figura 4 compara as taxas de revisdo médias pelo CT tanto do estudo clinico como do estudo
interno relativamente a sensibilidade da concordancia do diagnéstico com a verdade aprovada
no limiar de ASCUS+/-.

Figura 4. Hora da revisao do caso pelo CT vs. Sensibilidade (Estudo clinico e Estudo interno)
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A Figura 5 compara as taxas de revisdo médias pelo CT tanto do estudo clinico como do estudo
interno relativamente a especificidade da concordancia do diagnéstico com a verdade aprovada
no limiar de ASCUS+/-.
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Figura 5. Hora da revisao do caso pelo CT vs. Especificidade (Estudo clinico e Estudo interno)
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Em ambos os estudos, o tempo dispendido pelo CT para rever um caso no Genius Digital
Diagnostics System ndo alterou a taxa de concordancia com o resultado do diagnéstico
aprovado no limiar de ASCUS +/-.

Foi calculado um fator “equivalente a ldmina” a partir das taxas de revisdo por CT no estudo
clinico (Tabela 20) e no estudo de tempo de rastreio interno por CT (Tabela 22).

O limite de CLIA de 100 casos por dia com Revisdo Manual Completa (FMR) é equivalente a
4,8 minutos/lamina num dia de 8 horas.

No caso de dados da revisdo do caso recolhidos dos estudos com o Genius Digital Diagnostics
System, a taxa de revisdo média de cada CT variou entre 28 segundos (0,5 minutos) e 1 minuto,
59 segundos (2 minutos). Com base nos dados da revisdo do caso recolhidos nos estudos, a
taxa de revisdo média observada foi de 1 minuto, 20 segundos (1,33 minutos) por lamina no
estudo clinico e 55 segundos (0,92 minutos) por ldmina no estudo interno.
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Em conjunto, pode assumir-se que a taxa de revisdo pelo CT é de cerca de 1,2 minutos por
ld&mina, ou um quarto do tempo necessario para a revisdo manual completa (FMR) utilizando um
microscépio. Uma recomendacdo resultante de “equivalente a ldmina” para a revisdo de casos
com o Genius Digital Diagnostics System é assim:

1 Caso do Genius Digital Diagnostics System = 0,25 Equivalente a lamina de CLIA

Um exemplo da carga de trabalho para rever [dminas ThinPrep Pap Test com o Genius Digital
Diagnostic System:

200 Revisdes de casos do Genius Digital = 50 laminas
(200 x 0,25 =50)

Ndmero total de ldminas despistadas: 50

Nota: TODOS os laboratérios devem ter um procedimento operacional padrdo claro para a
documentacado do seu método de contagem da carga de trabalho e para o estabelecimento
de limites de carga de trabalho.

E da responsabilidade do Supervisor Técnico avaliar e estabelecer limites de carga de trabalho
para os citotécnicos individuais com base no desempenho clinico do laboratério. De acordo com
a CLIA ’88, estes limites de carga de trabalho devem ser reavaliados a cada seis meses.

ESTUDO DE AMOSTRAS NAO-GINECOLOGICAS

Foi realizado um estudo laboratorial para demonstrar que o Genius Digital Diagnostics System
apresenta imagens de casos ndo-ginecoldgicos para laminas que, de outra forma, seriam
apropriadas para visualizacdo manual por microscopia 6tica convencional. O estudo comparou
os resultados de casos revistos por um CT utilizando o Genius Digital Diagnostics System com os
resultados da revisdo por CT das mesmas laminas do caso de um microscépio (revisdo manual).

Quatrocentas (400) Iaminas ThinPrep, incluindo uma gama de amostras ndo-ginecoldgicas, foram
inscritas no estudo. O estudo incluiu os seguintes tipos de amostras: Papanicolau anal, de
fluidos, por FNA, respiratérias/de muco e de urina. As amostras eram uma mistura de casos
normais, anormais e ndo-diagndsticos, de acordo com os resultados do seu laboratério doador.
As laminas foram avaliadas utilizando um microscépio manual como controlo. As imagens das
laminas foram produzidas no Genius Digital Imager. Apds um periodo de duas semanas de
eliminacdo (washout) para minimizar o desvio do reconhecimento, as imagens do caso foram
avaliadas utilizando a Genius Estacdo de Revisdo.
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Resultados do estudo nao ginecolégico

A Tabela 24 fornece os resultados globais do rastreio diagndstico das amostras.

Tabela 24. Categorias de diagndstico de par correspondente, Amostras nao ginecoldgicas

Manual
Anormal Normal N&o-Diagndstico
" Anormal 147 23 0
'g Normal 11 196 8
© | Nao-Diagnéstico 0 0 14

Foi realizada uma andlise mais aprofundada dos dados do estudo para comparar os diagndsticos
da revisdo do caso do Genius versus a revisdo manual das ldAminas de vidro no caso de ldminas
onde foi possivel um diagnéstico. Os resultados sdo apresentados na Tabela 25.

Tabela 25. Proporcoes de diagndsticos de casos anormais, amostras nao ginecolégicas

Proporgao Intervalo de confianga de
95%
Revisao Manual 0,419 [0,370, 0,470]
Revisao do Genius Digital 0,451 [0,401, 0,501]
Diferenga, Genius — Manual 0,032 [-0,004, 0,062]

Os dados do estudo revelam que as proporcdes de casos anormais numa mistura de amostras
ndo ginecolégicas sdo equivalentes quando avaliadas com o Genius Digital Diagnostics System
e avaliadas com a revisdo manual. Por conseguinte, as amostras ndo ginecoldgicas de citologia
podem ser revistas de forma fidvel para avaliagdo diagnéstica utilizando o Genius Digital
Diagnostics System.

CONCLUSOES

Os dados dos estudos realizados no Genius Digital Diagnostics System demonstraram que o
Sistema Genius Digital Diagnostics, quando utilizado com o algoritmo Genius Cervical Al, é eficaz
para auxiliar ao rastreio de cancro cervical de laminas ThinPrep® Pap Test, para detetar a
presenca de células atipicas, neoplasia cervical, incluindo as suas lesGes percursoras (Lesdo
intraepitelial escamosa de baixo grau, Lesdo intraepitelial escamosa de alto grau) e carcinoma,
bem como todos os demais critérios citolégicos, incluindo adenocarcinoma, conforme definido
pelo The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'.
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Os dados dos estudos realizados no Genius Digital Diagnostics System revelaram uma maior
sensibilidade com o Genius Digital Diagnostics System com o algoritmo Genius Cervical Al

do que com revisdo manual nos casos com um diagndstico de HSIL+ e lesGes mais graves.

O aumento da sensibilidade relativamente a casos HSIL+ é de 5,7% relativamente a todos os
centros combinados. Os dados mostraram uma reducado de 20% em falsos negativos nos casos
com um diagnéstico de HSIL+ e lesGes mais graves.

Os dados dos estudos realizados no Genius Digital Diagnostics System revelaram que o tempo
de rastreio é reduzido sem afetar negativamente a precisdo do diagndstico, contribuindo para
uma recomendacdo de limite de carga de trabalho de 400 casos em ndo menos do que um dia
de trabalho de 8 horas.

Os dados dos estudos internos demonstram que o Genius Digital Diagnostics System fornecem
imagens que podem revistas de forma fidvel para fins de avaliagdo diagndstica de amostras de
citologia ndo-ginecoldgica.

MATERIAIS NECESSARIOS

MATERIAIS FORNECIDOS

e Genius Digital Imager

o Digital Imager

o Computador do Digital Imager

o Suporte de laminas
e Genius Estacao de Revisao

o Monitor

o Computador da Estacdo de Revisdo*
e Genius Image Management Server

o Servidor*

o Comutador de rede
*Em algumas configuracdes do sistema, o laboratério pode fornecer o computador da
Estacdo de revisdo no qual a Hologic instala uma placa gréfica fornecida pela Hologic. Em
algumas configuragdes do sistema, um laboratério pode fornecer o hardware do servidor.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

e Suportes de coloracdo de laminas.
e Monitor, teclado, rato para o Image Management Server
e Teclado e rato para cada Estacdo de revisdo
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ARMAZENAMENTO

e Consulte as EspecificagBes técnicas incluidas no Manual do Operador do Digital Imager.
e Podem aplicar-se requisitos de armazenamento adicionais. Consulte a documentacdo
fornecida com o servidor, monitores e computadores.

BIBLIOGRAFIA

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

ASSISTENCIA TECNICA E INFORMACOES SOBRE O PRODUTO

Para solicitar assisténcia técnica e assisténcia relacionada com a utilizacdo do Genius Digital
Diagnostics System, contacte a Hologic:

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

No caso de chamadas internacionais ou no caso de chamadas gratuitas ndo acessiveis, ligue
para o nimero 1-508-263-2900.

E-mail: info@hologic.com

HISTORICO DE REVISOES

Revisdao Data Descricao

AW-24823-601 Rev. 001 8-2021 Substituir a marca CE. Adicao de
dados de estudos clinicos. Adicdo de
instrucdes relativas a comunicagdo
de incidentes graves.

u Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 1930 Zaventem
1-800-442-9892 Belgium

www.hologic.com

©2021 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.
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INTRODUCAO 1

Capitulo 1

Introducao

SECGAO

'\ DESCRICAO GERAL

A Genius™ Estacdo de Revisao é um dos componentes do Genius™ Digital Diagnostics System.
A Estacdo de revisao é um computador dedicado com um monitor especifico para revisao de
imagens para fins de diagnéstico. O computador executa um software cativo (modo quiosque)
alojado num Genius™ Image Management Server (IMS). Uma Estacao de revisao é ligada a um
Image Management Server, que fornece conjuntos de dados de ldminas para revisao e recebe
atualizagOes com base na revisdo. Uma ou mais Esta¢oes de revisdao podem ser associadas a um
Image Management Server.

A Estacdo de revisao deve ser usada por um citotécnico (CT) e um patologista para rastreio das
laminas de microscépio ThinPrep™ cujas imagens tenham sido produzidas num Genius™ Digital
Imager. Imagens digitais da 4rea do esfregago de células de uma lamina estao disponiveis para
um citotécnico ou patologista rever no monitor da Estagao de revisdo, em vez de utilizar um
microscopio para rever uma lamina de vidro. O Genius Digital Diagnostics System € uma versao
do ThinPrep™ Imaging System.

No caso de amostras ginecoldgicas:

* Para rastreio de cancro cervical de amostras ginecoldgicas preparadas em laminas do
ThinPrep Imaging System, um algoritmo de inteligéncia artificial para andlise de imagens
no produto identifica objetos de interesse (OOI) e apresenta uma galeria destas imagens
para ajudar um citotécnico ou patologista a rever a lamina de forma rapida e precisa.

e Ocitotécnico ou patologista visualiza a galeria selecionando a ID do caso numa lista.
Um conjunto de imagens de alta resolucao do esfregaco de células da lamina é apresentado
na galeria. A imagem de todo o esfregaco de célula também esta disponivel.

No caso de amostras ndo ginecoldgicas (Nao Gin.) e amostras UroCyte

e Ocitotécnico ou patologista visualiza uma imagem de uma lamina ThinPrep selecionando
a ID do caso numa lista. Uma imagem de alta resolucdo do esfregaco de células da lamina
é apresentado.
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INTRODUCAO

Usando um rato e um teclado de computador, o citotécnico ou patologista consegue rastrear o caso e
marcar objetos de interesse. A Estagdo de revisao € ligada em rede ao Image Management Server e,
na revisao, os dados das laminas sao recuperados de uma base de dados de laminas mantida pelo
Image Management Server. Quando a revisdao da lamina estiver concluida, os dados da lamina sao
armazenados na base de dados.

A Estagdo de revisao é constituida por:

O Monitor, um ecra de visualizagdo de computador especializado e de alta resolugdo fornecido pela
Hologic, com resolugao suficiente para visualizar as imagens com a resolucéo total capturada.

O Computador que aloja a aplicagao do sistema, um teclado e um rato. Um scanner de cédigo de
barras opcional também pode ser usado com o computador.

~ |~
~ |~
~ |~
~ |~
~ |~
~ |~
~ |~
~ |~
o7
gz

Figura 1-1 Genius Estacao de Revisao

Nota: o computador apresentado nas fotos e figuras deste Manual do Operador pode ser diferente
em termos de aparéncia do computador utilizado no seu laboratério.
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Indicacoes de utilizacao
A Estacdo de revisao é um dos componentes do Genius Digital Diagnostics System.

O Genius™ Digital Diagnostics System, quando utilizado com o algoritmo Genius™ Cervical Al,

€ indicado para auxiliar ao rastreio de cancro cervical de laminas ThinPrep™ Pap Test, para

detetar a presenca de células atipicas, neoplasia cervical, incluindo as suas lesdes percursoras
(Lesao intraepitelial escamosa de baixo grau, Lesdo intraepitelial escamosa de alto grau) e carcinoma,
bem como todas as demais categorias citoldgicas, incluindo adenocarcinoma, conforme definido pelo
The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'.

O Genius Digital Diagnostics System também pode ser utilizado com as laminas de microscopio
ThinPrep™ nao ginecoldgicas e as laminas de microscépio ThinPrep™ UroCyte™ para fornecer
uma imagem digital de todo o esfregaco de células para rastreio.

O Genius Digital Diagnostics System inclui o Genius Digital Imager, o Genius Image Management
Server e a Genius Esta¢do de Revisdo. O sistema destina-se a criacdo e visualizacdo de imagens
digitais de ldminas de vidro ThinPrep lidas que seriam de outra maneira apropriadas para
visualizacdo manual por microscopia 6tica convencional. Um patologista qualificado é responsavel
por utilizar os procedimentos e salvaguardas apropriados para assegurar a validade da interpretacao
das imagens obtidas utilizando este sistema.

Para utilizagao profissional.

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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S97C  PROCESSO DO GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM PARA
2 RASTREIO DE CANCRO CERVICAL

As laminas preparadas para rastreio sdo carregadas nos suportes de laminas que sao colocados no
Digital Imager. O operador usa um ecra tatil no Digital Imager para interagir com o instrumento
através de uma interface gréfica, controlada por menus.

Um leitor da ID da lamina 1é a ID de acesso da lamina e localiza a posigao do esfregaco de células.
Em seguida, o Digital Imager 1é todo o esfregago de células ThinPrep, criando uma imagem da
lamina completa focada.

No caso de laminas ThinPrep™ Pap Test com amostras de pacientes, o sistema identifica os objetos
de interesse encontrados na ldmina. Os objetos classificados como mais clinicamente relevantes
sao apresentados numa galeria a um citotécnico (CT) ou patologista para revisao numa galeria de
imagens. Os dados da imagem da lamina, a ID da lamina e o seu registo de dados associado sao
transmitidos para o Image Management Server e a lamina é devolvida ao seu suporte de laminas.

O Image Management Server atua como o gestor central de dados do Genius Digital Diagnostics
System. A medida que as imagens das laminas sdo produzidas pelo Digital Imager e revistas

na Estagdo de revisdo, o servidor armazena, recupera e transmite as informagdes com base na

ID do caso.

O citotécnico ou patologista revé os casos na Estacdo de tevisdo. A Estacdo de revisao é um
computador dedicado que executa uma aplicagdo do software da Estagdo de revisao, com um
monitor adequado para revisao diagnéstica de objetos de interesse e/ou imagens da ldmina
completas. A Estacdo de revisao estd ligada a um teclado e rato. Quando uma ID de acesso do
caso valida for identificada na Estagdo de revisdo, o servidor envia as imagens para essa ID.
Fica disponivel para o citotécnico ou patologista uma galeria de imagens de objetos de interesse
de uma dada lamina.

Quando qualquer imagem esta a ser revista, o citotécnico ou patologista tem a possibilidade de
marcar eletronicamente objetos de interesse e incluir as marcas na revisdo da lamina. O revisor
tem sempre a possibilidade de se mover numa visualiza¢do da imagem e ampliar a visualizacdo
da imagem da lamina completa, o que lhe permite mover-se livre e completamente até qualquer
parte do esfregaco de células para o campo de visdo para fins de exame.
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Processo do Genius Digital Diagnostics System, Casos Gin.

[

|

E produzida uma imagem

do esfregacgo de células.

Revisao do caso pelo
citotécnico ou patologista

As laminas ThinPrep preparadas sao
carregadas num suporte de laminas,
que é carregado no Digital Imager.

O Digital Imager Ié todo o esfregago
de células. O algoritmo identifica
objetos de interesse encontrados
na lamina.

Os dados e as imagens do caso,
incluindo objetos de interesse,
sdo armazenados no Image
Management Server.

Durante a revisao, a Estagao de revisao
apresenta uma galeria de imagens com
0s objetos de interesse ao revisor.

O revisor pode marcar eletronicamente
as células e outros objetos de interesse.
O caso é marcado como revisto.

Quando estiver concluido, os dados do
caso sdo atualizados com quaisquer
areas marcadas bem como com as
informacgdes sobre a sessao de revisao.

O caso esta disponivel para os revisores
subsequentes na Estagao de revisao.

Figura 1-2 Processo do Genius Digital Diagnostics System, Casos Gin.
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2228 0 PROCESSO DO GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS SYSTEM PARA
8 AMOSTRAS NAO GIN. E UROCYTE

As laminas preparadas para rastreio sdo carregadas nos suportes de laminas que sao colocados no
Digital Imager. O operador usa um ecra tatil no Digital Imager para interagir com o instrumento
através de uma interface gréfica, controlada por menus.

Um leitor da ID da lamina 1é a ID de acesso da lamina e localiza a posigdo do esfregaco de
células. O Digital Imager 1é entdo todo o esfregaco de células ThinPrep, criando uma imagem
da lamina completa.

Os dados da imagem da lamina, a ID da ldmina e o seu registo de dados associado sao transmitidos
para o Image Management Server e a lamina é devolvida ao seu suporte de laminas.

O Image Management Server atua como o gestor central de dados do Genius Digital Diagnostics
System. A medida que as imagens das laminas sdo produzidas pelo Digital Imager e revistas

na Estagao de revisdo, o servidor armazena, recupera e transmite as informagdes com base na

ID do caso.

O citotécnico (CT) ou patologista revé os casos na Estacao de revisao. A Estacdo de revisdo é um
computador dedicado que executa uma aplicagdo do software da Estacdo de revisdo, com um
monitor adequado para revisao diagnostica de uma imagem da lamina completa. A Estacao de
revisao estd ligada a um teclado e rato. Quando uma ID de acesso do caso valida for identificado
na Estacao de revisao, o servidor envia a imagem da lamina completa para essa ID e a imagem da
lamina completa é apresentada ao citotécnico ou patologista para fins de revisao.

O citotécnico ou patologista tem a possibilidade de marcar eletronicamente objetos de interesse e
incluir as marcas na revisao do caso. O revisor tem sempre a possibilidade de se mover numa
visualizagao da imagem e ampliar a visualizacdo da imagem da lamina completa, o que lhe permite
mover-se livre e completamente até qualquer parte do esfregaco de células para o campo de visdo
para fins de exame.
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Processo do Genius Digital Diagnostics System,
Casos Nao Gin. ou Casos UroCyt

( | As laminas ThinPrep preparadas sao
carregadas num suporte de laminas,
que é carregado no Digital Imager.

# T [ [ ]

.0 %+ | O Digital Imager |€ todo o esfregago de células.

E produzida e bl Os dados e as imagens do caso sédo

uma imagem . : armazenados no Image Management Server.
do esfregago i :

de células.

d

Durante a revisao, a Estagao de revisao
apresenta uma imagem da lamina completa
ao revisor.

Revis&o do caso
pelo citotécnico ou
patologista

O revisor pode marcar eletronicamente
as células e outros objetos de interesse.
O caso é marcado como revisto.

Quando estiver concluido, os dados do caso
sao atualizados com quaisquer areas
marcadas bem como com as informagoes
sobre a sessao de revisao.

O caso esta disponivel para os revisores
subsequentes na Estagao de revisao.

Figura 1-3 Processo do Genius Digital Diagnostics System, Casos Nao Gin. ou Casos UroCyte
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PREPARACAO DAS AMOSTRAS

A Estagao de revisao ¢ utilizada para rever imagens e dados de laminas de amostras processadas
num Genius Digital Imager.

Consulte 0 Manual do Operador do Digital Imager para obter informagdes sobre a utilizagao do
Digital Imager.

SECGAO

=8  ESPECIFICACOES TECNICAS DA ESTAGAO DE REVISAQ

Descricao geral dos componentes

Monitor

Computador

Figura 1-4 Componentes da Estacao de revisao
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Legenda da Figura 1-4

@ Interruptor de alimentagao do monitor, sob a tampa do compartimento dos conectores

Ligacdo ao Image Management Server (ilustrado no conceito na Figura 1-4)

Cartao do processador do computador, instalado no computador

Interruptor de alimentagdo do computador, a localizagéo varia de acordo com o
modelo do computador

Teclado do computador

Rato do computador

Q@ @ ® © ®

Scanner de codigo de barras (opcional, ndo apresentado na Figura 1-4)
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Dimensoes do monitor da Estacao de revisao

Peso

- |
714 mm

28 pol.

624 mm
25 pol.

240 mm

A WA WA ¥
W W L L'
u\\\\u‘i\““‘
T

[ —)

Figura 1-5 Dimensdes do monitor da Estacédo de revisao

O monitor da Estacdo de revisao pesa apenas cerca de 17,7 kg (39 lbs.).

Especificacoes técnicas do computador da Estacao de revisao

Dependendo da configuracdo do seu laboratério, o computador pode ser fornecido pela Hologic com
a placa grafica ja instalada. As especificacdes minimas do computador da Estacao de revisdo sao:

Hardware:

Processador X86, Intel™ Core™ i7 2,4 GHz (4C, 8T) ou mais rapido

16 GB de memoria DDR4 ou superior

Unidade de 256 GB ou superior

1 GB ou ligagao de rede mais rapida

uma ranhura PCle Gen3 x16 disponivel no PC para a placa GPU Barco

Teclado e rato

Sistema operativo:

Windows 10 — 64 bits
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Intervalo de temperaturas de funcionamento
Consulte a documentagdo fornecida com o monitor e o computador.

Intervalo de temperaturas no estado inativo
Consulte a documentagao fornecida com o monitor e o computador.

Intervalo de humidade de funcionamento
Consulte a documentagdo fornecida com o monitor e o computador.

Intervalo de humidade no estado inativo
Consulte a documentagao fornecida com o monitor e o computador.

Grau de poluigdo: consulte a documentagao fornecida com o monitor e o computador.

Altitude
Consulte a documentagao fornecida com o monitor e o computador.

Pressao atmosférica
Consulte a documentacao fornecida com o monitor e o computador.

Niveis sonoros
Consulte a documentagao fornecida com o monitor e o computador.

Alimentacao

Consulte a documentacado fornecida com o monitor e o computador para obter as especificagdes
da alimentac@o.

Fusiveis

Consulte a documentagado fornecida com o monitor e o computador para obter as especificagdes
da alimentacao. Os fusiveis ndo estdo acessiveis ao utilizador e nao devem ser substituidos por ele.
Contacte a Assisténcia Técnica se o instrumento nado funcionar. Nao retire nenhuma das tampas
dos componentes para além da tampa do compartimento de conectores do monitor.

Normas de seguranca, EMI e EMC

Consulte a documentacado fornecida com o monitor e o computador para obter informagdes acerca
das normas de seguranca, EMI e EMC.
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SECGAO

=88 CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO

A Estacao de revisao funciona como um visualizador de dados armazenados no Image Management
Server. A Estacao de revisao verifica continuamente se hd uma ligagao adequada com o servidor.

Se a ligacdo com o servidor for interrompida, é apresentada uma mensagem na Estagdo de revisao.
A Estacdo de revisao ndo pode ser utilizada enquanto a ligagao nao for restabelecida.

SECGAO - -
G PERIGOS DA GENIUS ESTAGCAO DE REVISAO

A Estacdo de revisdo destina-se a ser utilizada da forma especificada neste manual. Certifique-se de
que revé e compreende as informacdes fornecidas abaixo para evitar lesdes do operador e/ou danos
no instrumento.

Se este equipamento nao for utilizado da forma especificada pelo fabricante, a protecao fornecida
pelo equipamento poderd ser prejudicada.

O monitor e a placa gréfica da Estagdo de revisdo sdo os fornecidos pela Hologic especificamente
para o Genius Digital Diagnostics System. Sdo necessarios para um desempenho correto do sistema
e ndo podem ser substituidos.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo ou quaisquer componentes
utilizados com este dispositivo, comunique-o a Assisténcia técnica da Hologic e a autoridade
competente local em relagdo a paciente e/ou utilizador.

Adverténcias, cuidados e notas

Os termos ADVERTENCIA, CUIDADO e Nota revestem-se de significados especificos
neste manual.

e Uma ADVERTENCIA chama a atencio para certas agdes ou situacdes que podem resultar
em lesdes ou morte.

¢  Um CUIDADO aconselha sobre a¢des ou situac¢des que podem danificar o equipamento,
produzir dados imprecisos ou invalidar um procedimento, embora seja improvével que
ocorram lesdes pessoais.

* Uma Nota disponibiliza informagoes titeis no contexto das instrugdes fornecidas.
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Simbolos utilizados no instrumento

Os simbolos que se seguem podem surgir neste instrumento.

& Atengdo — Consultar os documentos anexados

Consultar as instrugdes de utilizacdo

hologic.com/ifu

IVD Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Fusivel (Nao acessivel ao utilizador)

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
N&o eliminar juntamente com os residuos municipais
Contactar a Hologic para obter informagdes relativas a eliminagdo do instrumento

NuUmero de série

Fabricante

Data de fabrico

B E B

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Numero de catélogo

uy)
m
n

| Ligar (Interruptor de alimentag&o)
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O Desligar (Interruptor de alimentagao)

(l) Ligar/Desligar, Modo de Espera

SS4<=+ | Porta USB 3 (computador)

ﬁ Porta Ethernet (computador)

Fabricado nos EUA

CANADA] | Aiinformacao so é aplicavel nos EUA e no Canada

O produto cumpre os requisitos da marca CE de acordo com o Regulamento (UE)
2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro

Cuidado: a lei federal (EUA) so6 permite a venda deste dispositivo por um médico ou
li mediante prescrigdo médica, bem como por qualquer outro profissional de saude

only licenciado no pais em que exerca a sua profissdo e que possua formagéo e experiéncia
na utilizagao do produto.

Consulte a documentagao fornecida com o monitor para obter descri¢des dos outros simbolos
utilizados no monitor.

Figura 1-6 Simbolos utilizados no monitor e no computador
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Localizacao das etiquetas

As etiquetas do monitor estdo sob a tampa
do compartimento dos conectores:

Etiqueta da referéncia do monitor

Etiqueta do numero de série do monitor

Etiqueta do modelo/classificagdo
(inclui as marcas seguintes)

VD Eﬁ u
I

| |
e
Numero de série do computador /z@
/ ®
®
[
-l

Porta Ethernet

P
L

I Portas USB
oy~ 55%

em cima (n&o apresentado)

Alimentagéo em espera ( I )

PortaUSB  §G§4&— -]

RN\
LU
k ° I —

T~
Computador

Parte frontal retroceder

Nota: o numero e a localizagao exata das portas, etiquetas e botées pode ser diferente, dependendo
do modelo do computador.
O numero de série pode estar num local diferente se o computador n&o for fornecido pela Hologic.

Figura 1-7 Localizacao das etiquetas no instrumento

Manual do Operador da Genius™ Estagao de Revisao  1.15



1 INTRODUCAO

Adverténcias

ADVERTENCIA: instalacdo apenas pela Assisténcia. Este instrumento deve ser instalado
apenas por técnicos da Hologic com a devida formacéo.

ADVERTENCIA: tomada com ligacéo a terra. Utilize uma tomada tripolar com ligacao &
terra para garantir um funcionamento seguro dos instrumentos.

Limitacoes

O monitor e a placa gréfica da Estagdo de revisdo sdo os fornecidos pela Hologic especificamente

para o Genius Digital Diagnostics System. Sdo necessarios para um desempenho correto do sistema e
nao podem ser substituidos.

SECGAO -
H ELIMINACAO

Eliminacao do dispositivo
Contacte a Assisténcia da Hologic. (Consulte o Capitulo 7, Informacao relativa a assisténcia.)

Nao eliminar juntamente com os residuos municipais.

L
!
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem
1-508-263-2900 Belgium

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

Capitulo 2

Instalacao

ADVERTENCIA: instalacdo apenas pela Assisténcia

SECGAO
A GERAL

A Genius Estacao de Revisdo deve ser instalada por técnicos de assisténcia da Hologic qualificados.
No final da instalagdo, os técnicos da Hologic irdo facultar formagao ao(s) operador(es), utilizando
0 Manual do Operador como guia de formagao.

A Estacdo de revisdo s6 deve ser utilizada por pessoal formado pela Hologic ou por organizagdes ou
individuos designados pela Hologic.

SECCAO
0 QUE FAZER APOS A RECEGAO DO EQUIPAMENTO

Inspecione as caixas de embalagem para verificar se existem danos. Informe imediatamente a
transportadora e/ou a Assisténcia Técnica da Hologic sobre eventuais danos. (Consulte Capitulo 7,
Informacao relativa a assisténcia.)

Deixe o0 equipamento nas caixas de transporte até que seja instalado pelos técnicos de assisténcia
da Hologic.

Guarde o instrumento num ambiente adequado até ao momento da instalagdo (local fresco e seco).

Nota: o fabricante do monitor e o fabricante do computador fornecem documentagao relativa a
esses componentes. Consulte-a para obter as especificagdes técnicas. Nao a deite fora.
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SECGAO

3 PREPARAGAO ANTES DA INSTALAGAO

Avaliacao prévia do local de instalacao

Uma avaliacdo prévia do local de instalagdo é realizada por técnicos de assisténcia qualificados

da Hologic. A avaliagao das instalagdes exige as consideragOes relativas a ligagao em rede dos
funciondrios do departamento de TI (Tecnologia de Informagao) do laboratério. Certifique-se de que
preparou todos e quaisquer requisitos de configuracdo das instala¢des, conforme instruido pelos
técnicos de assisténcia da Hologic qualificados.

As instala¢oes devem ter uma firewall segura e uma forte seguranca da rede para dispositivos
ligados ao Image Management Server e ao computador da Estagdo de revisao.

Além dos requisitos da ligagao em rede, a Estagdo de revisao ird necessitar de duas tomadas para
alimentar o instrumento. Certifique-se de que existe alimentacao elétrica adequada a 2 metros de
distancia do equipamento. O monitor e o computador devem ser ligados a uma tomada de trés pinos
com ligacdo a terra. No caso do computador, a desconexao da fonte de alimentacao € realizada ao
remover o cabo de alimentagao. No caso do monitor, a desconexao da fonte de alimentacao é
realizada ao desligar a ficha do cabo de alimentagao do monitor da tomada de parede.

O teclado, o rato e o0 scanner de c6digos de barras opcional sdo ligados via USB ao computador
da Estagao de revisao.

Nota: ndo posicione o equipamento de modo a que seja dificil desligar os cabos de alimentagao.

Preparacao do computador

Dependendo da configuragao no laboratério, o computador pode ser fornecido pela Hologic com
a placa grafica necessdria ja instalada, ou a Assisténcia no terreno da Hologic pode instalar a placa
gréfica necessaria num computador que cumpra as especificagdes necessarias.

A Assisténcia no terreno da Hologic terd de ter acesso ao computador para instalar a Estacao
de revisao.

Localizacao

A dimensao do monitor da Estagao de revisao é de cerca de 714 mm de largura x 24 mm e <624 mm
de altura (28 pol. x 9,4 pol. e <25 pol. de altura). Certifique-se de que hé espago livre adequado na
secretdria para utilizar um teclado e o rato. (Consulte Figura 2-1.) O monitor pesa aproximadamente
17,7 kg (39 libras). Certifique-se de que a mesa ou bancada consegue suportar o peso do monitor

e computador.

CUIDADO: oriente todas as ligagoes cuidadosamente para evitar trilhar os cabos. N&o coloque
0s cabos em zonas de passagem para evitar tropecar nos cabos ou desliga-los.
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A Estacdo de revisao deve ser colocada sobre uma superficie plana e resistente. Considere o brilho
oriundo de outras fontes de luz. Nao restringir o fluxo de ar normal ao redor do instrumento quando
este estd ligado.

Se o sistema estiver configurado com o computador afastado do microscépio, certifique-se de que se
encontra numa drea isenta de p6, com facil acesso ao interruptor de alimentagao.

Figura 2-1 Uma configuracao tipica da Estacdo de revisao

Seguranca

O dispositivo médico é uma responsabilidade partilhada entre as partes interessadas, incluindo
instalagdes de cuidados de satide, pacientes, fornecedores e fabricantes de dispositivos médicos.
De uma maneira geral, mantenha em mente que todos os funcionarios sao responséveis pela
integridade, confidencialidade e disponibilidade dos dados que estdo a ser processados,
transmitidos e armazenados no sistema. A Hologic recomenda que cada laboratério trabalhe
diretamente com os seus sistemas de informagao atuais e técnicos de seguranca para determinar
as agOes mais adequadas a tomar com base na infraestrutura da tecnologia de informacao (TI)
nas instalacoes.
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Salvaguardas de ciberseguranca

A Hologic integra principios de concecao segura no ciclo de vida de desenvolvimento do produto
para minimizar os riscos de ciberseguranga.

O software da Genius Review Station pode ser fornecido pré-instalado no hardware fornecido
pela Hologic ou no hardware fornecido pelo cliente.

A instalagdo de software de terceiros para além de software antivirus ndo € apoiada oficialmente pela
Hologic e pode afetar adversamente o desempenho do sistema. Software de detecao de intrusdes e/ou
de gestao do sistema pode ser instalado a critério do cliente.

Recomenda-se a utilizacao de software antivirus na Estacdo de revisao.

Atualizacoes de ciberseguranca

A Hologic avalia continuamente as atualizagdes do software, patches de seguranca e a eficdcia das
salvaguardas da seguranca implementadas para determinar se as atualizagdes sao necessarias para
atenuar ameagas emergentes. A Hologic ird fornecer atualizagdes do software validadas e patches ao
longo do ciclo de vida do dispositivo médico para assegurar a sua seguranga e eficicia permanentes.

SECGAO

BN MOVER A ESTAGCAO DE REVISAO

CUIDADO: [eia e compreenda esta sec¢cado antes de mover a Estac@o de reviséo.

A Estacado de revisao deve ser manuseada com os devidos cuidados. Se tiver de mover o sistema,
0 monitor e o computador tém de ser desligados um do outro, movidos separadamente e novamente
ligados no novo local.

Antes de desligar qualquer um dos componentes, certifique-se de que observa o modo como
estavam inicialmente ligados. Os conectores devem ser instalados nas portas exatas especificadas.

CUIDADO: o instrumento pesa 17 kg (39 libras) e deve ser movido por um minimo de
duas pessoas.
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Figura 2-2 Mover a Estacéo de revisao

LIGAR 0S COMPONENTES DA ESTAGCAO DE REVISAO

Os componentes da Genius Estacdo de Revisdo tém de estar completamente instalados antes de
ligar a alimentagdo e utilizar o equipamento. Os técnicos da assisténcia da Hologic irdo montar
0 equipamento:

Monitor

Computador

Unidade de processamento grafico do computador (GPU, placa gréfica)
Teclado e rato do computador

Scanner de cédigos de barras (opcional)

Ligacao ao Image Management Server
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Monitor — Um ecra de apresentagdo de computador personalizado, de alta resolucdo e formato
grande.

Unidade de processamento grafico do computador (GPU, placa grafica) — Permite que o computador
apresente as imagens das lJaminas no monitor.

Computador — Aloja o browser da aplicagdo do sistema.

Ligacdo ao Image Management Server — Fornece comunica¢do dos dados das imagens das laminas
do Image Management Server ao computador da Estagao de revisao. O servidor contém a base

de dados das imagens das laminas e o servidor aloja a comunicacao entre os componentes do
Genius Digital Diagnostics System.

CUIDADO: use apenas o monitor e a GPU fornecidos pela Hologic.

CUIDADO: n3o altere nenhuma das definicoes de apresentacao no ecra. A Estacéo de
revisdo foi concebida para apresentar imagens no monitor conforme instalado pelos técnicos
de assisténcia da Hologic.

O computador pode ser fornecido pela Hologic. Os computadores fornecidos pela Hologic chegam
ao laboratério com a placa gréfica do computador instalada. No caso de computadores fornecidos
pelo laboratdrio, os técnicos de assisténcia no terreno da Hologic instalam a placa grafica no
computador como parte da instalagdo da Estacdo de revisao. Os computadores fornecidos pelo
laboratério devem cumprir ou exceder as especificagdes minimas para a Estacdo de revisdo.
(Consulte “Especifica¢des técnicas do computador da Estagdo de revisdo” na pagina 1.10.)

Uma ligacao de rede (consulte a Figura 1-7) liga a Estacdo de revisao a um dispositivo de rede,
permitindo a comunica¢do com o Genius Image Management Server.

Nota: o cliente é responsavel por adquirir e instalar as quantidades e comprimentos de cabo
Ethernet necessarios para a ligacao em rede da Estacdo de revisdao ao Imaging System.
A configuragdo da instalacdo deve ser planeada antes da instalacdo do instrumento.

Ajustar a altura e inclinacao do monitor

O monitor da Estagdo de revisdo pode ser elevado e descido para se adequar a preferéncia do revisor.
O monitor pode ser inclinado para se adequar a preferéncia do revisor. Consulte as instrugoes
fornecidas pelo fabricante do monitor para obter informacdes adicionais.
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SECCAO

Ig LIGAR A ESTAGAO DE REVISAQ

ADVERTENCIA: tomada com ligagdo a terra

Utilize uma tomada tripolar com ligagdo a terra para garantir um funcionamento seguro do
equipamento.

Nota: todos os cabos de alimentacdo deverao ser ligados a uma tomada com ligacao a terra.
Para desligar o equipamento da fonte de alimentacao, retire o cabo de alimentacao.

1 2

Interruptor de alimentagéo
do monitor, sob a tampa do
compartimento dos conectores

Interruptor de
alimentagaodo
computador
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Figura 2-3 Interruptores de alimentacao

1. Prima o interruptor de alimenta¢do no computador. Permita o inicio do computador e do monitor.
2. Clique duas vezes no icone "Genius Estacdo de Revisao" no ambiente de trabalho do computador
para iniciar o software da Estagdo de revisao.
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Figura 2-4 Iniciar a aplicacao

3. Aaplicacao é iniciada.

Iniciar Estagdo de Revisao

Definir ligagdo do servidor

Verificar velocidade da rede

Portugués < Versdo do Google Chrome: 88.0.4324.1

Figura 2-5 Iniciar o software da Estacao de revisao

Ha duas especificagdes que é necessdrio configurar ou confirmar quando a Estacdo de revisdo for
configurada pela primeira vez. Estas ndo precisam de ser usadas sempre que iniciar a Estagdo de
revisdo. O endereco IP e as informagdes da velocidade da rede sdo tteis na resolugao de problemas
de comunicagao.
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Endereco IP

1. Selecione Definir ligagao do servidor.

2. Se o campo de endereco IP estiver vazio, introduza o endereco IP do Image Management Server.
Se a Estacdo de revisao tiver estabelecido uma ligagdo prévia ao Image Management Server,
é apresentado o dltimo endereco IP usado.

Introduzir endereco IP do servidor:

localhost

Figura 2-6 Introduzir o endereco IP do servidor
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Velocidade da rede

1. Para verificar a velocidade da ligacdo ao Image Management Server, selecione Verificar
velocidade da rede.

2. O software da Estacdo de revisao verifica a velocidade da ligacao ao Image Management Server
e apresenta a velocidade na caixa.

Iniciar Estagao de Revisao

Definir ligagao do servidor

@

Verificar velocidade da rede

@

Versdo do Google Chrome: 88.0.4324.190

Figura 2-7 Ecra de arranque da Estacao de revisao, exemplo

Legenda da Figura 2-7

@ Endereco IP

@ Velocidade da rede

Quando a Estacdo de revisdo estd ligada uma rede, selecione Iniciar Esta¢do de revisao para iniciar
a aplicacdo da Estacao de revisdo.

Em seguida, inicie a sessdo na aplicagdo com um nome de utilizador e uma palavra-passe.
(Consulte “Ecra Iniciar sessao” na pagina 3.6.)
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_genius

REVIEW STATION

ESQUECEU-SE DA PALAVRA-PASSE?

Figura 2-8 Ecra Iniciar sessao

A Estagdo de revisao esta pronta a ser utilizada quando for apresentado o Dashboard (Figura 2-9).

TN %
() revisoes

\ ) concluidas hoje
N

L
_genius Esas
REVIEW STATION
& Léminas submetidas a leitura de imagem Abrir um caso
8[) Dashboard .
Hora daimage da famin s dtimos 30 diss D de acesso
3600
[ Todos os casos
Alertas @

&? Novos casos

<7) Casos em curso @

Meus casos revistos -
Y Beta 02
3
Beta 005 Beia 008 Beia 02 Beta0n Beas So007A200P
V Beta 09 Beta 005-SAM Beta 008-SAM Beta 02-SAM Beta 6 BetaU
Tor
Y Hologic --!
Revisdes concluidas
(] e Hora da revisio durane os itmos 30 dias
1
Relatérios
AR Gestao de utilizadores
¢ Definigoes
a0 9202020 a2si2020 Tor22020 1082020
ss2020 s292020 1as2020

982020
9712020

® roogic -

Figura 2-9 Dashboard da Estacéo de revisao

Versao 1.0.1
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SECGAO ] B
ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO — APQOS A INSTALACAOQ

A Estacdo de revisao pode ser armazenada no local em que foi instalada. Quando ndo estiver a ser
utilizada, a Estagao de revisao pode ser deixada com a alimentacao ligada. Cumpra a politica do
seu laboratdrio para manusear equipamento informaético.

SECGAO
H ENCERRAMENTO DO SISTEMA

Encerramento normal

‘/ \ revisées
(0)

.
_genius Eadaeh

REVIEW STATION
T Laminas submetidas a leitura de imagem QU TN £450
B[] Dashboare mina durante os Gtimos 30 dias

[ Todos os casos
Alertas @

>
&’ Novos casos

7)) Casos em curso

Meus casos revistos
Y Beta 02

Y Beta 09

Y Hologic ~!

Revisdes concluidas
Hora da revisso duran

M Meus marcadores durante os iitimos 30 dias.

[il) Relatérios

AR Gestéo de utilizadores

45 Definicoes @

F O e 20201 912612020 102/2020 10
@ +oogc - - - —

Versao 1.0.1

Figura 2-10 Sair da aplicacao

Legenda da Figura 2-10

@ Sair. Clique na seta ao lado do seu nome para ver o comando Sair.
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E importante encerrar o sistema pela ordem correta.
Para desligar a Estacao de revisao:

1. Para sair da aplicacdo da Estagdo de revisao, clique no seu nome na parte inferior esquerda da
barra de menus a esquerda.
Nota: para sair da aplicacdo da Estagdo de revisdo através do ecra Iniciar sessdo, clique no

X" no canto superior direito do ecra.

2. Em seguida, selecione Sair na janela.

Iniciar Estagao de Revisao
Definir ligagao do servidor

Verificar velocidade da rede

Portugués - Versdo do Google Chrome: 88.0.4324.190 @

Figura 2-11 Sair do langamento da aplicacao

Legenda da Figura 2-11

@ Botdo Sair

3. Encerre através do Windows. O computador e o monitor desligam-se.
4. Se necessario, para desligar completamente da fonte de alimentacao, desligue os cabos de
alimentacao das tomadas.
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Encerramento prolongado

Se pretender manter o instrumento desligado durante um longo periodo de tempo ou desativa-lo,
encerre-o conforme indicado na sec¢ao Encerramento normal. Desligue totalmente da corrente,
retirando a ficha do cabo de alimentagdo do monitor e o cabo de alimentagdo do computador

da tomada.

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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INTERFACE DO UTILIZADOR ;

Capitulo 3

Interface do utilizador

SECGAO }
A DESCRICAO GERAL

A Genius Estacao de Revisao € utilizada para rever imagens do Genius Digital Imager.

O utilizador pode configurar algumas preferéncias de utilizador para a Genius Estacdo de Revisdo.
O utilizador interage com o sistema através de um teclado, rato e scanner de cédigo de barras opcional.

Ha dois cargos de utilizador para a Estacdo de revisdo, um cargo de revisor e um cargo de gestor.
O cargo do gestor pode executar as mesmas funcdes que o cargo de revisor e o gestor pode realizar
atividades adicionais. Estas instru¢des descrevem todas as funcionalidades da Estacdo de revisao.

Consulte a Figura 3-1 que apresenta uma descricao geral das opgoes de fluxo de trabalho.
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[ Iniciar aplicagéao ]
@

Iniciar sessao

L Personalizar .
Definicdes Revisao de casos

vista

4 Casos Gin. )

T\ ) Casos UroCyte
Revisor Personalizar
Idioma itens ~ /N J
Data/Hora /<~ . ' .~
Palavra-passe Galeria de imagens Imagem de revisao
Preferéncias Filtrar a lista da revisao Adicionar/remover
da leitura de casos Adicionar/remover marcas
automatica — marcas Adicionar

Adicionar comentarios
N / O N comentarios ici
Adicionar b Adicionar/remover
Adicionar/remover tags

A e\ marcador t ] o
Gestor N J ags Concluir a reviséo
Nome do \Concluir a revisao JAS )
Iat?o’ralltono Personalizar
Crlte.rIOS para e executar
arquivar relatorios
Definigbes do
relatério
Gerir utilizadores

Nota: para apresentar imagens
Terminar para reviséo de um caso
sess3o arquivado, a Estagdo de reviséo
pode também recuperar um caso a

partir de um arquivo de imagens.
Fechar
aplicagao

Figura 3-1 Descricdo geral das funcdes da Estacéao de revisdo
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Este capitulo apresenta os médulos da interface do utilizador da Estacdo de revisao e descreve
a utilizagdo de cada um deles. Recomenda-se que os utilizadores se familiarizem com o contetido
deste capitulo antes de utilizar a plataforma.

O contetddo que podera encontrar neste capitulo:

INiciar S€SSA0. . . . .o vttt 3.4

e Iniciar sessdo normalmente. . ............. ..., 34

* Nome de utilizador ou palavra-passe esquecido ............. 3.6

Descricao geral da visualizagdo .............................. 3.7

* Barrade menuse Listasdecasos........................... 39

Definighes . ... ...t 3.12
° Gestaodeutilizadores .. ...t 3.23
Personalizaravista............ ... ... ... .. ... ... 3.27
* Personalizar os itens do Dashboard. ........................ 3.27
® Listas de Casos. ... ovvii et 3.33
e Filtrosdedados. ..........ooiiiiii 3.37
®  Terminar SESSA0. « -« v vttt e e e 3.40
®  AlRrtaS .. 3.41
Marcadores . . ...t 3.42
e Configurar marcadores ................... .. oo 342
e Usarmarcadores. . ......oovuitineriiet i 342
Relatorios . ... e 3.43
e Relatériospadrdo...............ooi i 343
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SECGAO

=B INICIAR SESSAQ

Iniciar sessao normalmente

1. No ambiente de trabalho do Windows, clique duas vezes no icone da "Genius Estacao de
Revisdo", se esta nao estiver ainda em execugao.

Figura 3-2 Iniciar a aplicacdo a partir do ambiente de trabalho do computador

2. Aaplicacdo € iniciada.

Iniciar Estagao de Revisao

Definir ligag&do do servidor

Verificar velocidade da rede

Versdo do Google Chrome: 88.0.4324.190

Figura 3-3 Iniciar o software da Estacao de revisao
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* Se a visualizacdo do ecra estiver noutro idioma, escolha o nome do seu idioma na lista no
canto inferior esquerdo. Os ecrds de langamento da Estacdo de revisio mantém a defini¢do
de idioma utilizada pela tltima vez. Se mais de um idioma for falado no seu laboratério,
pode ser necessério repor o idioma no ecra Iniciar sessao.

Iniciar Estagédo de Revisao

Definir ligagdo do servidor

Dansk
Nederlands
English
Suomi
Francais
Deutsch
Italiano

Verificar velocidade da rede

Portugués

Pycckuii
Espafiol
Svenska

Portugués

Figura 3-4 Selecionar idioma ao iniciar a aplicacao (opcional)

Selecione Iniciar Estacdo de revisdo.
A aplicagao da Estacdo de revisao abre.
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_genius

REVIEW STATION

2 |

6w

ESQUECEU-SE DA PALAVRA-PASSE?

Figura 3-5 Ecra Iniciar sessao

Um utilizador com uma conta de utilizador valida pode iniciar sessdo em qualquer Estacdo de
revisdo ligada ao mesmo Image Management Server.

Quando o ecra Iniciar sessdo surge, introduza o seu nome de utilizador e palavra-passe.

¢ Como parte da instalagdo da Estagdo de revisdo, os técnicos de assisténcia de campo da
Hologic ird configurar um nome de utilizador e palavra-passe de gestor. O gestor pode
entdo criar revisores e gestores adicionais para a Estacdo de revisdo. Um utilizador precisa
de um nome de utilizador e palavra-passe para iniciar sessao.

Consulte “Palavra-passe” na pagina 3.15 para obter informagdes sobre como criar nomes de
utilizador e palavras-passe.

Nome de utilizador ou palavra-passe esquecido
Se um revisor se esquecer de uma palavra-passe, use a Estagdo de revisdo para notificar um gestor
do laboratério.

1. Introduza um nome de utilizador ou endereco de e-mail e selecione "Notificar o meu gestor".

Nota: se um gestor nao tiver armazenado o enderego de e-mail com a conta de utilizador de um
revisor, a Estacdo de revisao ndo reconhecerd que o endereco de e-mail pertence a sua
conta de utilizador.

2. AEstagdo de revisdo envia um alerta para o gestor da Estacdo de revisdo para repor a palavra-passe
desse utilizador.
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Nota: se o utilizador selecionar "Notificar o meu gestor" novamente, surge uma mensagem no ecra a
reconhecer que uma notificacao ja foi enviada ao gestor. O gestor pode repor a palavra-passe

para uma palavra-passe temporaria.

3. Inicie a sessdo com a palavra-passe tempordria e, em seguida, reponha a palavra-passe. A nova
palavra-passe deve cumprir os requisitos para palavras-passe. Consulte “Palavra-passe” na
pagina 3.15 para os requisitos da nova palavra-passe.

SECGAO

C

DESCRICAO GERAL DA VISUALIZAGAO

A Estagdo de revisdo tem alguns elementos que sdo sempre apresentados e alguns que podem
ser personalizados para cada utilizador. As funcionalidades para personalizar a visualizacdo na
Estacdo de revisao sao descritas em “Personalizar a vista” na pagina 3.27.

Depois de iniciar a sessdo, a Estacdo de revisdao apresenta o Dashboard. Figura 3-6 apresenta

um Dashboard tipico:

% @

@ |

gen i us’ Dashboard

REVIEW STATION

80 Dashboard

Hora da imagem da fimina durante os Giimos 30 dias
3800
[7] Todos os casos

&? Novos casos

{7 Casos em curso @ 1900

Meus casos revistos

Y Beta 02

Y Beta 09 N7 et cossau
—
Y Hologic !

Revisdes concluidas

0 durante os Gltimg i
R Meus marcadores Hora da revisao durante os Gitimos 30 dias

[il]) Relatérios
AR Gestao de utilizadores

efinicoes

0 \‘ revisdes

7
\ ) concluidas hoj

ID de acesso

Laminas submetidas a leitura de imagem @ : Abrir um caso

Alertas @

S0007A200P

Figura 3-6 Dashboard da Estacao de revisao
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Legenda da Figura 3-6

@

Barra de menus a esquerda. Clique num item na barra de menus para o selecionar.

Painel central da visualizagao da Estagao de revisao

Seccédo de informacao a direita. Esta secgdo fornece detalhes sobre o conteudo
selecionado na sec¢do central, para alguns dos itens do menu.

A cor mais clara na barra de menus indica que a vista Dashboard ¢ a vista atual.
O Dashboard fornece uma visualizagéo rapida dos dados do caso, de uma forma que
o utilizador pode personalizar.

@ ® © ®

Esta seccao da barra de menus permite a navegacgéo entre:

Listas de casos, apresentadas em grupos padrao e disponiveis para personalizagao.
Consulte pagina 3.33.

Meus marcadores, que podem ser personalizados para cada utilizador.
Consulte pagina 3.42.

Relatdrios. Consulte pagina 3.43.

Definicdes da Gestao de utilizadores (disponivel apenas para utilizadores com cargo
de gestor). Consulte pagina 3.23.

Defini¢gdes, que podem ser personalizados para cada utilizador. Consulte pagina 3.13.

©

O nome e apelido do utilizador. Utilize a seta para baixo para aceder ao ecra
Terminar sesséo.

O numero da versao do software da Estacao de revisao.
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Barra de menus e Listas de casos

Abarra de menus a esquerda da Estacdo de revisao apresenta sempre as listas de casos em
quatro grupos: Todos os casos, Novos casos, Casos em curso e Meus casos revistos.

Clique na Lista de casos na barra de menus a esquerda e o painel central apresenta uma Lista de
casos. Figura 3-7 mostra uma visualizacdo de uma Lista de casos tipica:

_genius

(1)

REVIEW S
B[] Dashboard
[ Todos os casos

&2 Novos casos

) Casos em cu

rso

Meus casos revistos

Y Beta 02
Y Beta 09

Y Hologic !

M Meus marcadores

Relatorios

AR Gestéo de utilizadores

Definigoes

. Hologic

Versdo 1.0.1

Todos os casos/ @

A mostrar 6 resultados _@ / @ /@

-1700
¥ Imagem produzida % a

revisdes
concluidas hoje

N
—| )R
N>
([ Ocultar casos arquivados e————

FILTROS APLICADOS GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO. LIMPAR TODOS OS FILTROS

1D de acesso contém -1 m‘\

ID de acesso Tipo de caso Estado Revisto por
& 30000879999 200.. Gin. Novo 1/3/2020 5:05 PM N/A N A=

@ [ 19191149999 _191... Gin. Novo 12/13/2019 5:04 PM N/A \ @ N/A
R = 70296399999 _190.. Nao Gin.  Novo 8/22/2019 5:05 PM N/A N/A

v [ aec Nao Gin. T NIA 8/19/2019 5:17 PM N/A N/A

= 0001 Nao Gin. Novo 8/19/2019 5:17 PM N/A N/A

= 0002 N&o Gin. Novo 8/19/2019 5:04 PM N/A N/A

5] 12240869999TK-1... Gin. Novo 3/21/2019 1:56 PM N/A N/A

{1 83783549999BC-1... Gin. Novo 3/21/2019 6:12 AM N/A N/A

Figura 3-7 Lista de casos tipica (a opcdo Todos os casos esta selecionada neste exemplo)

Legenda da Figura 3-7

®

A cor mais clara na barra de menus indica que a vista Todos os casos ¢ a vista atual.

@

O nome da Lista de Casos

O numero total de casos na lista
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Legenda da Figura 3-7

@

Uma caixa de pesquisa, para pesquisar uma ID de acesso

Uma caixa de pesquisa, para pesquisar todos 0s casos com a mesma tag

Uma caixa de verificagdo para ocultar casos arquivados na lista de casos. Quando esta
caixa for marcada, os casos arquivados ndo serao apresentados na lista.

O numero de casos que este revisor concluiu hoje

@ Q| @ @

Os filtros aplicados descrevem como os dados apresentados na secgéo central
foram filtrados

O icone de Filtros (Consulte “Filtros de dados” na pagina 3.37)

Dados do caso — Os dados em cada linha descrevem um caso

@l @ ©

Bolha rosa — Isto indica o numero de casos cuja revisdo esta em curso para este revisor
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Para qualquer caso da lista (qualquer linha da lista), cada coluna da lista apresenta as informacdes:

_genius

REVIEW STATION

B[] Dashboard

[ Todos os casos
&? Novos casos
") Casos em curso @
Meus casos revistos
Y Beta 02
Y Beta 09

Y Hologic !
M Meus marcadores

Relatérios

AR Gestéo de utilizadores

Todos os casos

A mostrar 6 resultados

-1700
([ Ocuttar casos arquivados

FILTROS APLICADOS

1D de acesso contém -1700

@ ID de acesso

I = 1999_200..

™ 19191149999 _191...

/@ Gin.

GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO.

Tipo de caso

iz

LIMPAR TODOS OS FILTROS

Estado

Novo

Novo

®©

¥ Imagem produzida a

1/3/2020 5:05 PM

7

12/13/2019 5:04 PM

Revisto a

®- @

7

N/A

Iy

( 0\

\ ) concluidas hoje
N il

Revisto por

= ®

. Hologic

Versdo 1.0.1

R = 70296399999 _190.. Nao Gin.  Novo 8/22/2019 5:05 PM N/A N/A
v [ aec Nao Gin. T NIA 8/19/2019 5:17 PM N/A N/A
= ooot N&o Gin. Novo 8/19/2019 5:17 PM N/A N/A
= 0002 N&o Gin. Novo 8/19/2019 5:04 PM N/A N/A
5] 12240869999TK-1... Gin. Novo 3/21/2019 1:56 PM N/A N/A
{1 83783549999BC-1... Gin. Novo 3/21/2019 6:12 AM N/A N/A

Figura 3-8 Lista de casos tipica (a opcdo Todos os casos esta selecionada neste exemplo)

Legenda da Figura 3-8

@

icone de Marcador (Consulte “Marcadores” na pagina 3.42)

Um icone de Marcador transparente indica que o caso nao esta marcado.

. Um icone de Marcador solido indica que o caso esta marcado.

@

e icone de Lamina — Um caso com o icone da lamina consiste numa lamina e
nao foi arquivado.

I I I ’ . .

L 4 Icone de Tag — Um revisor aplicou uma tag a este caso.

D icone de Pasta — Um caso Nao Gin. constituido por varias laminas, agrupadas
com uma ID primaria

E‘ icone arquivado — Um caso com o icone arquivadofoi arquivado.
(Consulte “Arquivar” na pagina 3.21.) Quando a recuperagao de um caso arquivado esta
em curso, sao apresentadas setas azuis no icone arquivado.
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Legenda da Figura 3-8

@ ID de acesso de um caso — Clicar na ID de acesso para um caso apresenta as imagens
desse caso

Tipo de amostra para o caso: Gin., Nao Gin. ou UroCyte

Estado — O Estado é Novo, Em curso ou Revisto

A data na qual as imagens de uma ou mais laminas foram produzidas no Genius
Digital Imager

Ql @ @ ®

A data mais recente em que o caso foi revisto na Estagao de revisao

O nome do revisor que completou a revisdo mais recente do caso naquela Estacao
de revisao

©

SECCAO

A  DEFINIGOES

Use os ecras de Defini¢des para personalizar as op¢des na Estacao de revisao. Selecione Defini¢oes
na barra de menus a esquerda para definir ou alterar:

* oidioma, o formato da data, o formato da hora (a regido) para apresentar
as informacdes

* apalavra-passe
e as preferéncias da Leitura automatica

Um utilizador com uma fungao de gestor pode usar as selecdes das Defini¢des para também
definir ou modificar:

* onome do laboratério

*  0s critérios para arquivar

* onumero méximo de entradas por relatério
e as tags disponiveis para os revisores

e privilégios do utilizador
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Uma alteragao nas Defini¢des requer que o utilizador clique em Guardar para aplicar a definicao.
Se fizer alteragdes mas ndo as guardar, surge uma mensagem a pedir para confirmar se pretende
eliminar as alteragdes. Clique em Eliminar para eliminar as alteragdes e manter a configuracao

atual ou clique em Cancelar para regressar ao ecra Definigoes.

Regiao

(Revisor e Gestor)
Selecione o idioma, formato da data e formato da hora para a Estagdo de revisao. Estas defini¢des

estdo associadas a um nome de utilizador e, uma vez definidas, permanecerdao em vigor até

o utilizador as alterar.

g eREQWi SH& 3 Definicoes @ @ @_
@

80 Dashboard N I —
Regido
DA Portugués =
[ Todos os casos ortugue
Palavra-passe

FORMATODADATA  MID/AAAA Y Prévisualizar: /152021

&
& Novos casos

Lamina FORMATODAHORA  hmmA Pré-visualizar: 1.03 P

7) Casos em curso @

Meus casos revistos Laboratério Usar formato de 24 horas

Y Beta02
Y Beta09 @
Y Hologic !

R Meus marcadores

[ili] Relatorios

AR Gestéo de utilizadores

8% Definigdes @

. Hologic

Versao 1.0.1

Figura 3-9 Configurar o idioma, formato da data, formato da hora

Legenda da Figura 3-9

@ A cor mais clara na barra de menus indica que a opgao Definigdes esta selecionada.

@ A cor azul na lista de defini¢cdes indica que as definicdes da Regido estio selecionadas.
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Legenda da Figura 3-9

®

Idioma

Selecione um idioma. Para alterar o idioma apresentado na interface de utilizador do
ecra de visualizagéo, clique na seta a direita do nome do idioma atual para consultar a
lista completa de idiomas. Clique num nome de idioma para o selecionar.

@

Formato da data

Selecione o formato da data. Para alterar o formato da data utilizado no ecra de
visualizagao e nos Relatérios, clique na seta a direita do atual formato da data para ver as
opgdes disponiveis. Clique num formato da data para o selecionar. A pré-visualizagédo do
formato da data apresenta a data atual no formato selecionado.

Formato da hora

Selecione o formato da hora. Para alterar o formato da hora utilizado no ecra de
visualizagao e nos Relatorios, clique na seta a direita do atual formato da hora para ver as
opcdes disponiveis. Clique num formato da hora para o selecionar. A pré-visualizagdo do
formato da hora apresenta a hora atual no formato selecionado.

Formato da hora de 24 horas

Mova o controlo de deslize para a direita para expressar a hora num formato de 24 horas.
Mova o controlo de deslize para a esquerda para expressar a hora num formato de

12 horas.

Guardar
Clique no botdo Guardar para guardar as selegdes.
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Palavra-passe

(Revisor e Gestor)
Cada conta de utilizador esta protegida por palavra-passe. A primeira vez que um utilizador inicia a

sessao,

a palavra-passe é uma palavra-passe tempordria atribuida por um gestor. A primeira vez que

um utilizador inicia a sessdo, deve alterar essa palavra-passe tempordaria para uma palavra-passe
diferente. O utilizador pode alterar a palavra-passe a qualquer momento no ecra Definigdes.
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Figura 3-10 Alterar palavra-passe

Legenda da Figura 3-10

@

A cor mais clara na barra de menus indica que a opgao Definigdes esta selecionada.

@

A cor azul na lista de definigdes indica que as definigbes da Palavra-passe estdo
selecionadas.

Introduza a palavra-passe atual.
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Legenda da Figura 3-10

@

Introduza a nova palavra-passe.

®

Confirme a nova palavra-passe digitando-a novamente.

E apresentada uma mensagem de erro se a nova palavra-passe ndo cumprir os requisitos
de formato, ou se as novas palavras-passe e as palavras-passe confirmadas nao
corresponderem. Tente configurar a palavra-passe novamente.

Um erro sera também apresentado se a palavra-passe atual estiver incorreta.

®

Clique no botao Guardar para guardar a nova palavra-passe.

Uma palavra-passe deve conter pelo menos 6 carateres. Uma palavra-passe deve incluir:

e um carater em minusculas (a-z) E
e um carater em maitsculas (A-Z) E
* um digito (0-9) E

* um cardter ndo alfanumérico (como pontuacao, @#$%"&*, etc.)

1. Introduza a palavra-passe atual.
2. Introduza a nova palavra-passe.
3. Confirme a nova palavra-passe digitando-a novamente.

E apresentada uma mensagem de erro se a nova palavra-passe ndo cumprir os requisitos de formato,

ou se as novas palavras-passe e as palavras-passe confirmadas ndo corresponderem. Tente

configurar a palavra-passe novamente.

Um erro sera também apresentado se a palavra-passe atual estiver incorreta.

Clique no botao Guardar para guardar a nova palavra-passe.
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Lamina (Revisor e Gestor)

A defini¢do Lamina configura as preferéncias da funcionalidade de Leitura automatica.

REVIEW STATION

8] Dashboard Lamina
Regiao
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Y Beta 02

genius Definigdes @_

Y Beta 09
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AR Gestao de utilizadores

5% Definigdes @
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Versao 1.0.1

Figura 3-11 Definicoes da lamina para a Leitura automatica (modo automatico, neste exemplo)

Legenda da Figura 3-11

@ A cor mais clara na barra de menus indica que a opgao Definigdes esta selecionada.

@ A cor azul na lista de defini¢cdes indica que as definicdes da Lamina est&o selecionadas.

@ Orientacao da leitura automatica

A Orientagédo da leitura automatica e a dire¢gdo na qual o padréo de leitura percorre a
imagem da lamina completa. Para alterar o padrdo do campo de visédo a percorrer durante
a Leitura automatica, clique na seta a direita da definicdo atual para selecionar horizontal
ou vertical. Cligue numa orientagao para a selecionar.
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Legenda da Figura 3-11

@ Modo de leitura automatica

A Leitura automatica pode ser configurada para avancar e suspender automaticamente
a visualizagao através da imagem da ldmina completa, ou pode ser configurada para
avangar continuamente através da imagem da ldmina completa sem suspender.

Para alterar o modo para a Leitura automatica de imagens de ldminas, clique na seta a
direita da definicao atual para ver as opgdes disponiveis de Continuo ou Automatico.

Velocidade da leitura automatica
@ No modo Continuo, a visualizacdo move-se continuamente, sem suspender.
A definicdo da Velocidade da leitura automatica controla a velocidade a qual a visualizagao
se move no ecra durante a Leitura automatica. Clique na seta a direita da defini¢cdo atual
para ver as opgdes disponiveis.

Clique numa velocidade para a selecionar.

Nota: durante a revisdo do caso, a Velocidade da leitura automatica do caso sob revisao
pode ser ajustada usando as ferramentas -/+.

@ Duracéao da leitura automatica

No modo Automatico, a visualizagdo move-se um fotograma de cada vez, com uma
breve pausa entre os movimentos. A duragéo dessa pausa é o tempo de duragéo,

que pode ser configurado de 1 a 15. Um nimero menor para o tempo de duragdo tem
uma Leitura automatica mais rapida do que um numero maior para o tempo de duragao.
Um nuamero mais alto tem uma pausa mais longa.

No modo Automatico, clique num tempo de duragao para o selecionar.

Nota: durante a revisado do caso, a Velocidade da leitura automatica do caso sob revisao
pode ser ajustada usando as ferramentas -/+.

@ Clique no botao Guardar para guardar as definicdes da Leitura automatica.
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Laboratorio

(Gestor)

Um utilizador com um cargo de gestor pode estabelecer defini¢des que se aplicam a todos os casos
revistos na rede da Estacdo de revisao. Ao contrério das outras definicoes, estas defini¢des do
laboratdrio ndo sao personalizdveis para cada conta de utilizador. Consulte a Figura 3-12 na
pagina 3.19.
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Figura 3-12 Defini¢cées do laboratério

Legenda da Figura 3-12

@ A cor mais clara na barra de menus indica que a opgao Definigdes esta selecionada.

@ A cor azul na lista de definigbes indica que as definigbes de Laboratério estédo selecionadas.

Nome do laboratério (Gestor apenas)
@ Digite o nome do seu laboratério para que um Nome do laboratério surja nos Relatorios.
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Legenda da Figura 3-12

@ Arquivar laminas que tenham estado inativas

Apds um periodo de tempo, os dados de casos inativos sao transferidos para um sistema de
armazenamento do arquivo de longo prazo do Image Management Server. A predefinicao é
de 20 dias.

A capacidade de armazenamento do servidor e do sistema do arquivo do laboratério pode
variar entre laboratérios. Um gestor de laboratério pode alterar a frequéncia do arquivo
para um periodo de tempo mais curto ou mais longo.

Para alterar esse periodo de tempo, clique na seta a direita da definigdo atual para ver as
opgoes disponiveis.

Cligue num periodo de tempo para o selecionar. Selecione um periodo de tempo entre as
opgoes disponiveis com 5 dias de intervalo, desde um minimo de 5 dias até um maximo
de 45 dias.

@ Permitir arquivo de laminas incompletas

Esta definigdo inclui ou exclui casos em que uma revisdo nao tenha sido concluida como
laminas arquivadas.

Para alterar a definicao atual, clique na seta a direita da definicdo atual para escolher entre
as opgoes disponiveis de Sim ou NZo. Clique em Sim ou Nao.
Uma definicdo de “Sim” arquivara novos casos inativos e casos concluidos a hora
definida ou até a capacidade do disco.
Uma definicdo de “Nao” arquivara casos concluidos a hora definida ou até a capacidade

do disco e mantera os novos casos no Image Management Server.

Nota: um caso com o Estado “Em curso” ndo pode ser arquivado.

@ Maximo de registos a apresentar nos relatérios

Para alterar o numero maximo de registos a apresentar nos relatérios, clique na seta a direita
da definicdo atual para ver as opgdes disponiveis.

Cliqgue num numero para o selecionar.

Selecione entre as opgdes disponiveis de 100, 500 e 1000 resultados.
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Legenda da Figura 3-12

Alterar Tag
@ Para renomear ou remover uma tag existente para todos os utilizadores na rede da Estacéo

de revisao, clique na seta a direita da caixa Selecionar para ver a lista de tags atuais.
Selecione a tag na lista.

Clique no botéo Substituir para renomear a tag selecionada.

Digite 0 novo nome da tag na caixa onde é apresentado o nome existente. E apresentada
uma mensagem de confirmagao.

Clique em Continuar para alterar o nome e regressar ao ecra Definigdes do laboratério ou
clique em Cancelar para deixar a tag inalterada.

Para remover a tag selecionada de todos os casos na rede da Estagéo de revisao, clique no
botdo Remover. E apresentada uma mensagem de confirmagao.

Clique em Continuar para regressar ao ecra Definigdes do laboratério ou clique em
Cancelar para deixar a tag conforme esta.

Criar Tag
Para criar uma nova tag, digite 0 nome da nova tag na caixa Novo Tag.
Cligue em Adicionar.

Um gestor pode também criar uma nova tag durante a revisdo do caso. A criagao e uso
de tags é opcional.

@ Clique no botao Guardar para guardar as definicdes do laboratério.

Arquivar

(Gestor apenas)

Existem duas condigdes que sdo configuradas a partir da Estagdo de revisdo que descrevem quando
os dados do caso serdo arquivados. Arquivar um caso no Genius Digital Diagnostics System significa
que as imagens e outros dados de um caso sdo transferidos do Image Management Server para

um sistema de armazenamento de dados a longo prazo. Os dados do caso, como a ID de acesso e
nome(s) do(s) revisor(es), estio imediatamente disponiveis na Esta¢do de revisao, mesmo quando as
imagens tenham sido arquivadas.

Nota: a Estagdo de revisdo ndo consegue arquivar imagens de um caso cujo Estado seja "Em curso".

Um caso que tenha sido arquivado precisa de ser recuperado do armazenamento arquivado para
poder ser visualizado na Estacdo de revisao. As condicdes de arquivo podem ser configuradas
em qualquer combinacao que se adapte as necessidades das suas instalacdes. As condigoes de
recuperacao, como o tempo de recuperagao das imagens arquivadas, variam, dependendo da
configuragdo do laboratdrio.
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Relatoério

(Gestor apenas)

Um utilizador com um cargo de gestor pode configurar o nimero méximo de linhas de dados que
sao recuperadas do Image Management Server para um relatério.

Todos os dados disponiveis serao reportados se houver menos resultados do que o limite. Quando é
executado um relatdrio, se o nimero de entradas for superior ao limite de comprimento do relatério,
apenas os resultados mais elevados na ordem de ordenagdo sao apresentados no relatério e surge
uma mensagem No ecra.

Para alterar o nimero méximo de registos a apresentar nos relatdrios, clique na seta a direita da
definicdo atual para ver as opgdes disponiveis. Clique num niimero para o selecionar. Selecione entre
as opgoes disponiveis de 100, 500 e 1000 resultados.

Tags

(Gestor apenas)
E possivel associar informagoes adicionais a um caso na Esta¢do de revisao, na forma de uma tag.
O nome da tag é um texto digitado na Estagdo de revisdo por um revisor com um cargo de gestor.

O nome de uma tag estd limitado a 50 carateres.

Depois de uma tag ser configurada por um gestor, qualquer revisor no laboratério pode aplicar ou
remover uma tag de um caso. Depois de uma tag ser configurada por um gestor, qualquer revisor
pode procurar por casos usando essa tag.

Se um gestor renomear uma tag, qualquer revisor no laboratério vera o novo nome.

Se um gestor remover uma tag da Estacao de revisdo, essa tag deixara de estar disponivel para
qualquer revisor.

Nota: se um gestor remover uma tag da Estacdo de revisao, considere eliminar qualquer filtro
personalizado para essa tag, uma vez que o filtro ndo produzira resultados (0 casos).
Consulte “Eliminar um filtro personalizado” na pagina 3.40.

Consulte “Adicionar uma tag” na pagina 4.15 para obter instrugdes para adicionar tags durante a
revisao do caso.
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(Gestor apenas)

No ecra Gestao de utilizadores, um gestor pode visualizar e exportar listas de utilizadores atuais,
adicionar ou desativar utilizadores e repor uma palavra-passe da Estagdo de revisao para qualquer
utilizador. Clique na barra de menus Gestao de utilizadores a esquerda para ver uma lista de

utilizadores da Estacdo de revisdo. Um utilizador com uma conta de utilizador ativa pode iniciar
sessao em qualquer Estagdo de revisdo ligada ao mesmo Image Management Server.
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Figura 3-13 Gestéao de utilizadores: Lista de utilizadores

Legenda da Figura 3-13

@

No canto superior esquerdo, é apresentado o numero de utilizadores. O nimero
apresentado no canto superior esquerdo pode mudar se a lista for filtrada por
Estado ou por Cargo.

@

O bot&o Imprimir gera uma vista em PDF no ecra e abre a janela de didlogo de impressao
a partir do browser. Para imprimir o PDF, use a caixa de didlogo de impresséo do browser.
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Legenda da Figura 3-13

®

O botéo Exportar guarda a lista de utilizadores como um ficheiro .csv (ficheiro comma-
separated variable) ou um ficheiro PDF na pasta de transferéncias do computador da
Estacao de revisdo. Depois de clicar no botdo Exportar, escolha CSV ou PDF.

@

O botao Adicionar novo utilizador abre um ecra para introduzir dados sobre um novo
utilizador. Consulte “Adicionar um Novo utilizador” na pagina 3.25.

®

A lista de utilizadores apresenta o nome, apelido, estado, cargo e nome de utilizador para
os utilizadores na rede da Estagao de revisao.

®

Detalhes do utilizador

Clique em qualquer utilizador na lista para apresentar detalhes que descrevem o utilizador
cujo nome esté realgado na lista.

Alista de utilizadores tem uma coluna para Nome, Apelido, Estado, Cargo e Nome de utilizador.
Alista pode ser ordenada por cada uma destas colunas.

Nota:

A lista de utilizadores pode ser filtrada por Estado, para apresentar todos os utilizadores
ativos, todos os utilizadores inativos e todos os utilizadores.

Alista de utilizadores pode ser filtrada por Cargo, para apresentar todos os utilizadores,
todos os utilizadores com cargo de revisor e todos os utilizadores com cargo de gestor.

o Nome de utilizador é um campo diferente do Nome e Apelido do utilizador. Um utilizador
introduz um Nome de utilizador no ecra Iniciar sessdo para iniciar a sessao na aplicagdo.

Os detalhes apresentados quando o nome de um utilizador estd realcado na lista sdo introduzidos
pelo gestor:

O campo Nome de utilizador

O campo E-mail é opcional. Se um e-mail fizer parte dos detalhes do utilizador, um revisor
pode introduzir o e-mail em vez do nome de utilizador no ecra Iniciar sessdo. Este campo é
também um local conveniente para armazenar o e-mail do utilizador. A Estacdo de revisao

nao consegue enviar ou receber e-mails.

O Estado € ativo ou inativo. Um utilizador inativo ndo pode iniciar a sessdo nem usar a
Estacdo de revisao.

O Cargo de utilizador é Revisor ou Gestor.

O campo Notas é uma 4rea onde o gestor pode digitar qualquer informacao adicional
apropriada para o seu laboratério. O campo Notas estd visivel para todos os gestores na
rede da Estacao de revisao.

Consulte “Editar uma conta de utilizador” na pagina 3.26 para obter instrucdes sobre como editar
um perfil de utilizador.
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Adicionar um Novo utilizador
Um utilizador com o cargo de gestor pode adicionar um novo utilizador a rede da Estagao de
revisdo. Para adicionar e ativar um novo utilizador:

1.

2.
3.
4

SRS

8.
9.

Clique no botdo Adicionar novo utilizador.

Introduza o nome e apelido do novo utilizador.

Introduza um nome de utilizador para o novo utilizador.

Introduza uma palavra-passe. Esta € uma palavra-passe temporaria. A palavra-passe temporaria
pode ser tao curta quanto um carater. A primeira vez que um utilizador inicia a sessdo, deve
alterar essa palavra-passe tempordria para uma palavra-passe diferente.

Introduza o e-mail do utilizador. (Opcional)

Para um novo utilizador, o campo Estado esta configurado como Ativo.

Selecione um cargo para o novo utilizador.

Um utilizador com o cargo de Revisor pode pesquisar e rever casos. Um revisor pode executar
relatdrios, mas normalmente a visualizagdo de um revisor esta limitada a carga de trabalho
desse revisor.

Um utilizador com o cargo de gestor pode também realizar outras atividades:

*  Um utilizador com o cargo de Gestor pode pesquisar e rever casos. Um gestor
pode executar relatérios que podem incluir dados de todos os utilizadores da
Estacdo de revisao.

*  Um gestor pode eliminar um registo de lJaminas do Genius Image Management
Server. Consulte “Eliminar um caso” na pagina 3.37.

*  Um gestor pode "recuperar" um caso em curso de um revisor. Consulte “Recuperar
um caso” na pagina 3.36.

e Um gestor pode enviar alertas para outros utilizadores na rede da Estacao de revisao.
Consulte “Enviar um alerta” na pagina 3.41.

e Um gestor pode estabelecer defini¢des que se aplicam a todos os utilizadores, repor
palavras-passe para outros utilizadores e ativar ou desativar contas de utilizador.

Introduzir notas sobre a conta do utilizador. (Opcional)
Clique no botdo Guardar para guardar as informacdes do novo utilizador, ou clique em Cancelar
para fechar o painel Novo utilizador sem adicionar o novo utilizador.
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Editar uma conta de utilizador
Um utilizador com o cargo de gestor pode editar contas de utilizador existentes.

1.

Localize e selecione o utilizador na lista de utilizadores.
e Num laboratério com um nimero reduzido de utilizadores da Estacdo de revisao,
as informagoes do utilizador podem ja estar visiveis na lista de utilizadores.

* No caso de listas mais longas, filtrar a lista de utilizadores por estado e/ou cargo pode
facilitar a localizag¢do da informacao do utilizador.

e Em alternativa, um gestor pode pesquisar por um utilizador especifico digitando a totalidade
ou parte do Nome, Apelido ou Nome de utilizador na caixa acima da lista com a designacao:
"Pesquisar por nome..." Clique no icone da lupa ou prima Enter no teclado para iniciar
a pesquisa.

Quando o utilizador surgir na lista, clique em qualquer lugar nas informagdes desse utilizador
para o selecionar da lista.

Clique no botao Editar ao lado do nome e apelido do utilizador para editar o Nome de utilizador,
Nome, Apelido, E-mail ou Cargo desse utilizador ou as Notas na conta do utilizador em questao.

* Digite quaisquer alteragdes nos campos Nome de utilizador, Nome, Apelido, E-mail ou
Notas na conta do utilizador.

* Clique no botao Guardar.

Para editar o Estado dos utilizadores, clique no botdo na parte inferior direita do painel.
e Para ativar um utilizador inativo, clique no botdo Ativar utilizador.

* Clique no botao Desativar utilizadorpara desativar um utilizador ativo.

* No ecrd de confirmagcdo, clique em Sim para continuar com a alteracdo ou clique em Néao
para cancelar a alteragao.

Para repor a palavra-passe de utilizador, clique no botao Repor palavra-passe, na parte inferior
direita do painel.

* Digite uma palavra-passe tempordaria na caixa que diz: "Introduzir uma nova palavra-passe".

* Clique no botao Continuar para continuar com a alteragao ou clique em Cancelar para
cancelar a reposicao da palavra-passe.

¢ Comunique a nova palavra-passe ao utilizador. Quando o utilizador iniciar a sessao com
esta palavra-passe temporaria, o sistema pede ao utilizador para repor a palavra-passe.
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SECGAO

=88 PERSONALIZAR A VISTA

Ha vérias areas onde um revisor pode personalizar a vista apresentada pela Estacao de revisao.

A personalizagdo é para esse revisor especifico. O Dashboard apresenta uma vista grafica dos dados
que é semelhante aos dados apresentados nos relatorios. Nas Listas de casos, um revisor pode filtrar
uma lista de casos para que uma lista apresente os casos que cumpram determinados critérios
personalizados e definidos pelo utilizador.

As vistas personalizadas podem ser alteradas por um revisor sempre que quiser. A personalizagao é
associada a conta do utilizador, pelo que um revisor vera a personalizagao independentemente da
Estacdo de revisao onde iniciar a sessao.

Personalizar os itens do Dashboard

A é&rea no centro do Dashboard da Estagdo de revisao pode ser personalizada com itens. Os itens na
Estagdo de revisdo sao graficos que representam dados de revisdao de casos e/ou dados de imagens
de laminas. O revisor pode personalizar o contetido e o formato de apresentagdo do contetido.

A configuragao predefinida apresenta dois itens: Liminas submetidas a leitura de imagem e
Revisdes concluidas.

. 3 7\
o [=T)[VE Dashboard —— (1) (0 e

REVIEW STATION

Laminas submetidas a leitura de imagem se— H Abrir um caso
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&
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Figura 3-14 Dashboard da Estacao de revisao, Itens predefinidos de
Laminas submetidas a leitura de imagem e Revisdes concluidas
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Legenda da Figura 3-14

O,

A cor mais clara na barra de menus indica que a vista Dashboard é a vista atual.

O nome Dashboard surge também no topo da janela central. Apds iniciar sessao,

a Estacao de revisao abre no Dashboard e um revisor pode navegar até ao Dashboard
a qualquer momento.

@

O nome do item na secgéo do primeiro item. O item Laminas submetidas a leitura de
imagem € um dos dois itens predefinidos e é apresentado neste exemplo. O formato
predefinido do item Laminas submetidas a leitura de imagem é um grafico de colunas
das laminas submetidas a leitura de imagem ao longo do tempo.

®

O nome do item na sec¢éo do segundo item. O item Revis6es concluidas é um dos
dois itens predefinidos e é apresentado neste exemplo. O formato predefinido do item
Revis6es concluidas é um grafico de colunas das revisées concluidas de casos ao longo
do tempo.

@

Uma secgéo (linha horizontal) para itens. Cada secgao pode ser dividida em uma,
duas ou trés colunas. Uma coluna é apresentada neste exemplo.

®

Uma seccéo (linha horizontal) para itens, apresentada com uma coluna neste exemplo.

Ha quatro opgodes de itens:

Laminas submetidas a leitura de imagem: o item Ladminas submetidas a leitura de imagem
apresenta, sob a forma de um grafico, o niumero de ldminas submetidas a leitura de imagem
ao longo de um periodo de tempo. Os dados a apresentar podem ser filtrados por tipo de
amostra, Digital Imager e hora. Os dados podem ser segmentados para apresentar cada
Imager Digital. Ou os dados podem ser segmentados para apresentar cada tipo de amostra.

Revisdes concluidas: o item Revisdes concluidas apresenta, sob a forma de um gréfico,

o nimero de laminas revistas ao longo de um periodo de tempo. Os utilizadores com um
cargo de revisor podem ver os dados de revisdes que concluiram e um gestor pode incluir
revisores adicionais. Os dados a apresentar podem ser filtrados por tipo de amostra, revisor
e data de revisdo. Os dados podem ser segmentados por revisor. Ou os dados podem ser
segmentados para apresentar cada tipo de amostra.

Taxa de erros do Imager: a Taxa de erros do Imager cria um gréfico da taxa de erros

(o numero de eventos de laminas expressos como uma percentagem do ntimero total de
laminas processadas) de um Digital Imager durante um periodo de tempo. Os dados
apresentados podem ser filtrados por tipo de amostra, Digital Imager e hora. Os dados
podem ser segmentados para apresentar cada Imager Digital. Ou os dados podem ser
segmentados para apresentar cada tipo de amostra.
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* Erros de processamento de laminas: o item Erros de processamento de laminas cria um

grafico do niimero de erros de processamento de laminas (eventos de laminas) num Imager
Digital durante um periodo de tempo. Os dados a apresentar podem ser filtrados por cédigo
de erro, Digital Imager e hora. Os dados podem ser segmentados para apresentar o nimero
de erros em cada Digital Imager ao longo de um periodo de tempo ou apresentar o niimero

de ocorréncias de um cédigo de erro ao longo de um periodo de tempo.

Um utilizador pode remover um item do Dashboard, alterar o tipo de grafico usado num item
existente e alterar o intervalo de dados incluidos no grafico. E possivel configurar os itens do

Dashboard com um filtro de dados personalizado e um nome personalizado em muitas combinagdes

para adequar a cada utilizador.

genius Dashboard @_ O ) rovices

REVIEW STATION
5 Laminas submetidas a leitura de imagem Abrir um caso
80 Dashboard -
Hora da imagem da limina dura 30 das D ids:acesso
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<7) Casos em curso @

Meus casos revistos
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Y Beta 09 RO pmosean " emomsan 0" oo

Y Hologic !
Revisoes concluidas @ _®

30 durante os Gltim
R Meus marcadores Hora da revisao durante os Gltimos 30 dias

[il] Relatérios
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$5% Definigoes

ot 9147202 912012020 912612020 10272020 101812020
ologic 91112020 91712020 912312020 912012020 101512020

Versao 1.0.1

Figura 3-15 Dashboard da Estacao de revisao, botdo de opcoes de item

concluidas hoje

Legenda da Figura 3-15

@ Use o botéo +Adicionar secg¢ao no Dashboard. Consulte “Adicionar um item ao
Dashboard” na pagina 3.33.

O botao de opgdes surge sob a forma de trés pontos. Use as opgdes para remover ou
@ editar os itens existentes no Dashboard.

Neste exemplo, este botdo permite ao utilizador editar ou remover o item Laminas
submetidas a leitura de imagem.
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Legenda da Figura 3-15

editar os itens existentes no Dashboard.
Neste exemplo, este botdo permite ao utilizador editar ou remover o item Revisdes
concluidas.

@ O botéo de opgoes surge sob a forma de trés pontos. Use as opgdes para remover ou

Remover um item do Dashboard

1. Para remover um item, selecione o botdo de opgdes (trés pontos).

2. Selecione "Remover item".

3. Eapresentada uma mensagem de confirmagao. Selecione "Sim" para confirmar.

n_n

Se desejar, selecione o "x" no canto superior para remover a caixa em redor da area vazia.

O ™ N _
_genius e 0)mes,,

REVIEW STATION @
Laminas submetidas a leitura de imagem Abrir um caso

80 Dashboard

Hora da imagem da lamina durante os Gltimos 30 dias. | —— ( Editar item ID de acesso
[ Todos os casos

&? Novos casos o Alertas @

<) Casos em curso

Meus casos revistos
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Y Hologic -

Revisdes concluidas
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Definigdes
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Versdo 1.0.1

Figura 3-16 Dashboard da Estacao de revisdo, seccao adicionar item, remover ou editar item

Legenda da Figura 3-16

@ O botao de opgdes surge sob a forma de trés pontos. Clique aqui para ver as opgoes
Editar item e Remover item.
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Legenda da Figura 3-16

@

Editar item
Consulte “Editar um item” na pagina 3.31.

®

Remover item
Clique aqui para remover este item do Dashboard.

Editar um item

Ha varias opgOes para editar um item. Escolha as personalizagdes que desejar. Para editar um item,
selecione "Editar item". A janela Editar item surge e apresenta as opg¢des para esse item.

_genius

REVIEW STATION
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Figura 3-17 Dashboard da Estacao de revisao, editar um item

Legenda da Figura 3-17

@

Nome do item
Digite um nome para o item.
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Legenda da Figura 3-17

Tipo de grafico
@ Clique no icone que representa o tipo de grafico do item (area do grafico, grafico de barras
horizontais, circulo ou colunas verticais).

Filtros
@ Use os menus pendentes para definir os critérios para um filtro.

Neste exemplo, os dados apresentados no item podem ser filirados por Tipo de amostra,
Digital Imager e/ou Hora da imagem da lamina, porque este exemplo é um item Laminas
submetidas a leitura de imagem. Os critérios do filtro diferem para os diferentes itens.

Atencao: halimites para a quantidade de dados que podem ser
apresentados num grafico. Se o filtro gerar demasiados dados, € apresentada
uma mensagem de erro, recomendando a alteracao das selecdes do filtro.

Nota: escolha o intervalo que é uma unidade inferior ao periodo de tempo pretendido.
Por exemplo, no caso de um grafico de Iaminas submetidas a leitura de imagem num
periodo de um ano, tente selecionar um intervalo de tempo de um més; no caso de
um grafico de laminas submetidas a leitura de imagem num més, tente selecionar um
intervalo de tempo de uma semana.

@ Categoria ou categoria de segmentacao

Dependendo do tipo de grafico, o ecra Editar item pode ter uma secgéo Categoria para
escolher os eixos x e y para o grafico e pode ter uma categoria de segmentagao.

Quando a segmentagéo € utilizada, quando o utilizador passa com o cursor do rato sobre
uma parte do grafico, sdo apresentados os valores de cada segmento dessa secgao
do grafico.

Use o menu pendente para configurar os critérios dos eixos graficos ou da segmentagao.
Sé&o apresentados mais detalhes se usar a segmentagao num dos graficos do item,
apresentando que dados contribuiram para a secg¢éo do grafico.

Segmento
@ Quando s&o utilizadas algumas categorias de segmentagéo, como o tempo, também é
possivel especificar um segmento.
Por exemplo, um utilizador pode configurar um item com uma categoria de segmentagéo
da hora da imagem da lamina e um segmento de "dia" para ver quantas imagens de
lAminas por Digital Imager foram produzidas num dia.

Selecione os atributos que pretende alterar. Escolha entre Nome do item, Tipo de grafico, Filtros e
Segmentagao.
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Adicionar um item ao Dashboard

1. Para adicionar uma sec¢do e um item, selecione "+Adicionar sec¢ao".

2. Escolha a disposicao da secgdo. O Dashboard consegue apresentar os itens em uma, duas ou

trés colunas. Selecione o niimero de colunas que prefere.

Selecione "Continuar". Surge um espago vazio para os graficos no ecra.

4. Selecione "+" no centro do espago vazio para os gréficos. O ecrd apresenta as quatro
opgoes de itens.

5. Selecione uma das opgdes e o item é adicionado ao Dashboard. Para editar o item, selecione os
trés pontos. As opg¢oes para editar um novo item sdo as mesmas para editar um item existente.
Consulte “Dashboard da Estagao de revisdo, editar um item” na pagina 3.31

@

Listas de casos

Ocultar casos arquivados

O revisor pode especificar se a Lista de casos deve mostrar ou ocultar casos que tenham sido
arquivados ou nao.

Os dados de casos arquivados sdo armazenados na base de dados do Genius Digital Diagnostics
System. As imagens de um caso arquivado ndo estdo imediatamente disponiveis para visualiza¢do
na Estacdo de revisdo. Um caso arquivado deve ser recuperado do armazenamento para ser possivel
visualizar as suas imagens. Para obter informacoes adicionais sobre casos arquivados, consulte
“Arquivar” na pagina 3.21.

Um caso arquivado tem um icone em forma de caixa de arquivo a esquerda da sua ID de acesso.

Pesquisar por ID de acesso

A caixa Pesquisar por ID de acesso no topo de uma Lista de casos permite ao utilizador pesquisar
um caso inserindo toda a ID de acesso ou digitando os primeiros carateres da ID de acesso.

Clique no icone da lupa ou prima Enter no teclado para iniciar a pesquisa.
A Lista de casos muda para os resultados da pesquisa.

Se a pesquisa for realizada com base nos primeiros carateres da ID de acesso, todos os casos que
comecam com os critérios de pesquisa aparecem na Lista de casos.

Se um caso corresponder aos critérios de pesquisa, esse caso aparece na Lista de casos.

Se ndo houver correspondéncia para os critérios de pesquisa, a Lista de casos estd vazia e o nimero
de casos é zero.

Manual do Operador da Genius™ Estagdao de Revisao  3.33



INTERFACE DO UTILIZADOR

Procurar por tag

A caixa Procurar por tag... no topo da Lista de casos permite ao utilizador procurar todos os casos
que foram rotulados com a mesma tag (uma palavra-chave configurada por um gestor).

Selecione a tag na lista pendente ou ao digitar os primeiros carateres do nome da tag.
Alista pendente estard vazia se ndo houver tags configuradas para o laboratério.

A Lista de casos muda para os resultados da pesquisa. O critério de busca desta tag pode ser
guardado como um filtro personalizado. Quando os resultados da pesquisa sdo apresentados na
Lista de casos, clique em Guardar como filtro personalizado... Para obter informagdes sobre como
guardar filtros personalizados, consulte “Guardar um ficheiro personalizado” na pagina 3.40.

Se a tag selecionada para a pesquisa ndo tiver sido aplicada a nenhum caso, a Lista de casos esta
vazia e o namero de casos é zero.

Todos os casos
A seccao Todos os casos lista todos os dados da lamina armazenados no Image Management Server.

Selecione "Todos os casos" na barra de menus a esquerda e o painel principal apresenta todos os
dados da lamina.

Os dados da Lista de casos podem ser filtrados por diferentes critérios. As Listas de casos podem
incluir ou excluir casos arquivados, desmarcando ou marcando o botao "Ocultar casos arquivados".

Novos casos

"Novos casos" sdo casos que estao prontos para revisao, mas os dados de revisao ainda ndo foram
guardados nem marcados como revistos.

No caso da op¢ao Novos casos, as colunas no painel principal podem ser filtradas, de forma
semelhante a filtragem de "Todos os casos". Ndo é possivel filtrar o Estado porque este é
sempre "Novo".

Casos em curso
Os casos "Em curso" sdo os casos que o revisor atual guardou como estando "Em curso".

No caso da opg¢ao Casos em curso, as colunas no painel principal podem ser filtradas, de forma
semelhante a filtragem de "Todos os casos". Nao é possivel filtrar o Estado porque este é sempre
"Em curso". Nao é possivel filtrar a coluna "Revisto por" porque o revisor é sempre o utilizador
atual que iniciou a sessdo nesta Estagdo de revisao.
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Meus casos revistos
"Meus casos revistos" sao os casos cuja revisao foi concluida pelo revisor atual.

No caso da opgao Meus casos revistos, as colunas no painel principal podem ser filtradas, de forma
semelhante a filtragem de "Todos os casos". Nao é possivel filtrar o Estado porque este é sempre
"Revisto". Nao € possivel filtrar a coluna "Revisto por" porque o revisor é sempre o utilizador atual
que iniciou a sessdo nesta Estacdo de revisao.

Detalhes do caso

Clique em qualquer parte da Lista de casos que ndo seja a ID de acesso e surge um novo painel
a descrever esse caso. Para fechar a secgdo a direita, clique no "x" no canto superior direito ou
em qualquer um dos cabegalhos das colunas da Lista de casos.

o —
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REVIEW STATION
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([ Ocuttar casos arquivados

FILTROS APLICADOS | GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO.
[ Todos os casos

@ Novos casos ID de acesso Tipo de caso Estado ¥ Imagem produzida a i)
o 77701529999 A
in =
") Casos em curso @ ] 201904090908358 Gin. "> Novo 9/10/2020 8:00 AM
Detalhes do caso Comentarios
Meus casos revistos
™ 201904090904582.. Gin. Novo 9/2/2020 2:03 PM
Y Beta 02
™ 201904090905481.. Gin. Novo 9/2/2020 2:03 PM
Y Beta 09
¥/ Hologic ! §S) 70296179999 Néo Gin. * Novo 8/21/2020 12:04 PM
Novo
N Meus marcadores s  77701529999_A Gin.  Novo 6/5/2020 10:22 AM T —
Nenhum
Relatérios @® 57002289999 A Gin. : Novo 2/18/2020 7:11 PM e EROD D
6/5/2020 10:22 AM
A & il s
A Geeldo dailaEt T 70310019999 Gin * Novo 1/9/2020 8:58 AM Do MAGER
VERSAO DO ALGORITMO
™ 70310029999 Gin. Novo 1/8/2020 5:35 PM 10130
HISTORICO DE CASOS
™ 70310039999 Gin. > Novo 1/8/2020 5:33 PM
. Hologic
™ 70310049999 Gin, Novo 1/8/2020 5:30 PM

Vers0 1.0.1 fi] ELIMINAR CASO

Figura 3-18 Detalhes do caso - Exemplo Gin., cargo de gestor

A secgao Detalhes do caso apresenta o tipo de caso, uma foto de toda a ldmina incluindo a sua etiqueta,
um indicador do estado a descrever se o caso foi revisto ou ndo, a data em que foi produzida a imagem
da lamina e o Imager onde foi produzida a imagem da lamina. Um Histérico de casos resume o estado
da revisdo, a data da revisao e o revisor.

A seccao Comentdrios apresenta quaisquer comentarios que um revisor tenha adicionado junto com
o nome do revisor e um carimbo de data/hora.

Na seccao Detalhes do caso, um gestor tem duas opgdes que ndo estdo disponiveis para um revisor:
"Recuperar um caso" e "Apagar um caso".
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Recuperar um caso

(Gestor apenas, apenas casos em curso)

Se um revisor tiver um caso em curso, nao esta disponivel para outros revisores adicionarem marcas,
comentarios ou concluirem a revisao. Em situagdes em que seja necessdrio reatribuir o caso do
revisor atual, por exemplo, se o revisor estiver ausente por doenca, um gestor pode recuperar um
caso em curso na sec¢do Detalhes do caso.

Encontre o caso a recuperar. Use a barra de pesquisa "Pesquisar por ID de acesso", ou considere
filtrar por "Casos em curso" por nome de revisor.

1. Clique no botao Recuperar caso.
2. Uma mensagem de confirmagado aparece para confirmar que pretende reatribuir o caso.

¢ Clique em Sim para confirmar e recuperar o caso.
* (lique em Nao para manter o caso em curso com o revisor atual.

O Estado permanece "Em curso" e esse gestor estd agora atribuido como o revisor para o caso.
Os comentarios e marcas existentes sdo incluidos no caso. O gestor pode agora concluir a revisao
do caso.

Ou o gestor pode eliminar os comentdrios e marcas existentes do revisor original e disponibilizar
0 caso a outros revisores.

1. Abra o caso Em curso que foi recuperado.

2. Clique no botao Cancelar no canto superior direito.

3. No ecrd que pergunta, "Guardar alteragdes desta sessao de revisao?", clique em Nao guardar
para remover os comentarios e marcas existentes. O caso regressa ao estado em que estava antes
do inicio desta revisdo mais recente.

o
e n 1 u s Casos em curso revisces
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<2 Casos em curso 1 = 57001249999V109

Gin..
@[®  57001249999V109 Gin. ) Em curso 8/20/2019 12:24 PM|
leus casos revistos Detalhes do caso Comentarios

Y Beta 02 Recuperar caso X

Y/ Beta 09 Reatribuir propriedade do caso 57001249999V109 para
HolxAdmin?

Y Hologic --!

) Emaurso
M Meus marcadores
2 TAGS
Nenhum
i} Relatérios
IMAGEM PRODUZIDA
z 812012019 12:24 PM
R Gestao de utilizadores
1D DO IMAGER
v S Beta U
45 Definigoes
VERSAO DO ALGORITMO
1.09.0

HISTORICO DE CASOS

© Em curso
por Hologic

) Hologic

Versao 1.0.1

& RECUPERAR CASO

Figura 3-19 Recuperar um caso em curso por um gestor
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Eliminar um caso

(Gestor apenas, novos casos apenas)

Um gestor tem um botdo Eliminar caso disponivel na sec¢do Detalhes do caso de novos casos. Esta
funcionalidade pode ser titil em casos onde seja necessario produzir uma nova imagem da lamina.
Os casos que estdo em curso ou ja foram revistos ndo podem ser eliminados.

Assim que uma ID da lamina for eliminada do Genius Digital Diagnostics System, essa ID da lamina
pode ser usada novamente no sistema.

Clique no botdo Eliminar caso para remover irreversivelmente o caso do Genius Digital
Diagnostics System.

Eliminar caso X

7 Eliminar caso 13000749999TK? bl

]

Figura 3-20 Confirmar eliminacao (gestor apenas, novos casos apenas)

Clique em Sim para confirmar ou em Nao para deixar a lamina como um Novo caso.

Filtros de dados

Utilizar os filtros de dados
Para cada uma das colunas de dados numa Lista de casos no painel principal, use a seta no topo da
coluna para alternar entre a ordem ascendente e descendente.

Os dados podem ser filtrados para cada uma das colunas no painel principal. Use o icone do filtro
para configurar os critérios dos filtros.

Filtro ID de acesso — O filtro ID de acesso pode ser usado para pesquisar todos os casos que
contenham um nimero ou letras especificos. Ou o filtro ID de acesso pode ser usado para pesquisar
todos os casos entre um intervalo numérico especifico.

ID de acesso X

O ID DE ACESSO CONTEM:

O ID DE ACESSO ESTA ENTRE:

ID inicial

ID final

LIMPAR

Figura 3-21 Filtro ID de acesso

Manual do Operador da Genius™ Estagao de Revisdao  3.37



" INTERFACE DO UTILIZADOR

Filtro Tipo de caso — Use o filtro Tipo de caso para apresentar casos com apenas um tipo de amostra.
* Configure o filtro para Gin. para apresentar apenas os casos Gin.
* Configure o filtro para Nao Gin. para apresentar apenas os casos Nao Gin.

* Configure o filtro para UroCyte para apresentar apenas os casos UroCyte

Tipo de caso X

D (Selecionar tudo)
(] Gin.
(] Nao Gin.
(7] urocyte

LIMPAR

mNawv Jirn.

Figura 3-22 Filtro Tipo de caso

Filtro Estado — O filtro Estado pode ser usado para apresentar casos com um determinado estado
de revisao.

* Configure o filtro para "Novo" para apresentar os casos nos quais nao foi iniciada nenhuma
revisdo da imagem da ldmina.

* Configure o filtro para "Em curso" para apresentar os casos nos quais uma revisao da
imagem da lamina tenha sido iniciada, mas ndao foi concluida.

* Configure o filtro para "Revisto" para apresentar os casos nos quais a revisao da imagem
da lamina tenha sido marcada como revista na Estacao de revisao.

Estado X

O (Selecionar tudo)

D Novo
D Em curso
D Revisto

LIMPAR

 (— S ——
Figura 3-23 Filtro Estado
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Filtro Imagem produzida a — Use o filtro Imagem produzida a para apresentar os resultados de casos
cuja imagem tenha sido produzida numa certa data ou durante um determinado periodo de tempo.

* Clique no icone do filtro e selecione a partir das opcdes predefinidas ou configure um filtro
personalizado para a data.

e As opgoes predefinidas sao: Hoje, Ontem, Ultimos 7 dias, Ultimos 30 dias.

* Aopcao "Personalizado" abre um calendario. Selecione uma data ou um intervalo de datas
no calendario.

Nota: a data é configurada no Image Management Server. As mesmas defini¢des de data aplicam-se
a todos os Digital Imagers e Estagdes de Revisao ligadas ao Image Management Server.

Imagem produzida a X

CASOS SUBMETIDOS A LEITURA DE IMAGEM A:

Todas as datas -

LIMPAR

Q721207207 “2-01°2 NN

Figura 3-24 Filtro Imagem produzida a

Filtro Revisto a — Use o filtro Revisto a para apresentar os resultados de casos revistos numa certa
data ou durante um determinado periodo de tempo. A data da opgao "Revisto a" é a data mais
recente em que os dados da revisdo de um caso foram guardados através de qualquer Estagao de
revisdo ligada ao Image Management Server, revistos por qualquer revisor.

* Clique no icone do filtro e selecione a partir das op¢des predefinidas ou configure um
filtro personalizado para a data.

As opcdes predefinidas sio: Hoje, Ontem, Ultimos 7 dias, Ultimos 30 dias.

* Aopgao "Personalizado" abre um calenddrio. Selecione uma data ou um intervalo de
datas no calendério.

Revisto a X

CASOS REVISTOS A:

Todas as datas v

LIMPAR

Figura 3-25 Filtro Revisto a
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Filtro Revisdo por — Use o filtro "Revisao por" para ver todos os casos de um determinado revisor ou
revisores no laboratdrio. A lista pendente apresenta todos os utilizadores com contas da Estacao de
revisdo. Selecione um ou mais nomes da lista. Este filtro ndo estd disponivel em "Meus casos revistos"
porque o revisor esta pré-configurado para o utilizador atual para "Meus casos revistos".

Estado da Revisao — Use o filtro "Revisto" para ver todos os casos que estdo no mesmo estado
(Todos os casos, Novos casos, Em curso, Revisto). Este filtro s6 esta disponivel quando a Lista de
casos é visualizada no grupo do filtro Todos os casos.

Guardar um ficheiro personalizado

A partir de qualquer um dos grupos de filtros pré-determinados (Todos os casos, Novos casos,
Casos em curso, Meus casos revistos), filtre os dados da forma personalizada mais adequada as
suas necessidades. Selecione "Guardar como filtro personalizado” para guardar o critério do filtro
como um filtro personalizado. Digite um nome para o filtro personalizado. Selecione “Continuar”.

O filtro personalizado é adicionado a barra de menus a esquerda.

Ap6s a criacdo de um filtro personalizado, o filtro personalizado pode ser editado, bem como
eliminado.

Editar os critérios de filtro de um filtro personalizado

1. Para alterar os critérios de filtro de um filtro personalizado, selecione o filtro personalizado
na barra de menus a esquerda.

2. Selecione o botdo Editar no canto superior direito.

3. Para alterar os critérios de filtro de um filtro personalizado, filtre a(s) coluna(s) conforme as
queira editar. Selecione Guardar no canto superior direito.

Editar o nome de um filtro personalizado

1. Para alterar o nome de um filtro personalizado ou os seus critérios de filtro, selecione o filtro
personalizado na barra de menus a esquerda.

2. Selecione o botdo Editar nome no canto superior direito.
3. Digite o novo nome onde é apresentado o nome personalizado existente.
4. Selecione Continuar para alterar o nome ou Cancelar para deixar o nome inalterado.

Eliminar um filtro personalizado

1. Para eliminar um filtro personalizado, selecione o filtro personalizado na barra de menus
a esquerda.
2. Selecione o botdo Eliminar filtro no canto superior direito.
3. Selecione Eliminar para eliminar o filtro personalizado ou Cancelar para deixar o filtro inalterado.

Terminar sessao

Para terminar a sessdo do sistema, clique no seu nome no canto inferior esquerdo da barra de menus
a esquerda.

No menu, selecione Terminar sessdo e confirme a intencao de terminar a sessao.
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Alertas

A funcionalidade Alertas fornece uma maneira de um gestor enviar uma mensagem para o Dashboard
de um ou mais revisores.

Enviar um alerta

(Gestor e automatico apenas)

Os alertas vém de duas fontes. Alguns alertas sao gerados automaticamente pelo software e
apresentam informacoes sobre o estado do sistema. Por exemplo, quando o sistema recupera com
sucesso um caso arquivado do servidor, um alerta informa o revisor de que o caso foi recuperado.

Um gestor também pode digitar uma mensagem e envid-la aos revisores como um alerta.

1. Clique na drea Alertas no lado direito da tela do Dashboard.

2. Digite o texto do alerta com o teclado.

3. Clique em Enviar e selecione entre as opg¢des disponiveis para enviar um alerta a todos os
revisores, todos os gestores ou a um utilizador individual.

Receber e ler um alerta

No Dashboard, quando um revisor ou gestor tem um alerta ndo lido pendente, é apresentado
um icone em forma de sino e um circulo rosa com o nimero de alertas ndo lidos ao lado do titulo,
Dashboard.

Quando ha um alerta ndo lido, a secgao Alerta no lado direito do ecra Dashboard apresenta a
mensagem de alerta e o niimero de alertas. Esta drea fica vazia quando ndo ha alertas nao lidos.

non N

1. Quando ja ndo precisar do alerta apresentado, clique no "x" a esquerda de uma mensagem
de alerta.
2. Uma mensagem de confirmagdo aparece para confirmar que pretende limpar o alerta.

* Clique em Sim para confirmar e limpar o alerta permanentemente.

* Clique em Nao para manter o alerta visivel no Dashboard.
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SECGAO

F MARCADORES

Use a funcionalidade Marcadores para guardar um caso individual ou grupos de casos para referéncia
futura. A funcionalidade Marcadores destina-se a tornar prontamente disponiveis os casos individuais
e categorias individuais de casos. O uso de marcadores é opcional.

Configurar marcadores

Categorias

A Estacao de revisao permite que um utilizador agrupe casos individuais. O nome de uma categoria
é criado pelo utilizador. Por exemplo, se for conveniente que um revisor possa referir-se rapidamente
a um exemplo classico de um caso ou de uma doenga em particular, considere a criagdo de uma
categoria de Marcador para essa doenga e, em seguida, adicionar ao Marcador todos os casos que

se enquadram nessa mesma categoria.

Sem categoria

Os casos individuais podem ser marcados sem serem colocados numa categoria.
Selecione "Sem categoria" para guardar um caso individual nos seus marcadores.

Criar um marcador

Na Lista de casos, selecione o icone de marcador do caso a adicionar.

Ajanela "Adicionar marcador" surge.

Selecione "Categoria existente" para adicionar o caso a uma categoria existente de marcadores.
Selecione a seta para baixo para abrir a lista de categorias existentes.

Selecione o nome da categoria existente.

Selecione "Nova categoria" para criar uma nova categoria de marcadores.

Digite um nome para a nova categoria.

Selecione Continuar para adicionar o caso a essa categoria.

Quando um caso tem um marcador associado a ele, o icone do marcador é preto.

PN LN

Usar marcadores

Selecione Meus marcadores na barra de menus a esquerda para aceder a casos que foram marcados.

E apresentada a categoria visualizada mais recentemente. Os casos na categoria de marcador
aparecem na Lista de casos. O nome da categoria é repetido como "Filtro aplicado" aos dados do
caso, resultando numa Lista de casos para essa categoria.

Para visualizar os casos numa categoria de marcador diferente, selecione a seta para baixo ao lado
do nome da categoria.

Clique na ID de acesso para visualizar as imagens de um caso na Lista de casos.
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SECGAO

€ RELATORIOS

Ha varios relatérios padrao disponiveis na Estagdo de revisao e variagdes dos relatérios padrao
podem ser guardadas como relatdrios personalizados pelo utilizador.

Relatérios padrao

Cada um dos relatérios padrao exige que o utilizador introduza alguns critérios, como o intervalo de
datas. Cada relatério é apresentado no ecra pode ser impresso como um PDF e pode ser guardado.

1. Para visualizar os relatdrios, selecione Relatérios na barra de menus a esquerda.

2. Selecione um relatério da lista. Uma descrigao e critérios de filtro e ordenagao aparecem num

painel a direita.

Para cada relatério, selecione os critérios de filtro e selecione os critérios de ordenacao.

4. Selecione Executar relatério para executar o relatério
ou
Selecione Guardar como personalizado. Ao guardar um relatério personalizado, é guardado
um relatério com os critérios de filtro e os critérios de ordenacao especificados. Quando surgir
o ecrd "Guardar como novo relatério", digite um nome do relatério personalizado. Digite uma
descri¢do na caixa "Descri¢do" para adicionar uma descrigao opcional do relatério.

Nota: deve ser introduzido um nome para o relatério. O mesmo nome nao pode ser usado em
mais do que um relatdrio.

@

Prima "Continuar" para guardar o nome e a descrigao.
Quando guardado, o relatério personalizado estd disponivel na lista de relatdrios para o revisor
que o criou. Selecione o nome do relatério para executar o relatério.
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gen i us Relatorios

REVIEW STATION @
4 Nome Tipo de relatério o
B Revisdes do CT /

B[] Dashboard

' - - GUARDAR COMO
Erro do sistema Imager Padréo ! PERSONALIZADO
[ Todos os casos DESCRIGAO DO RELATORIO
: L . - Apresenta uma lista de andlises de laminas concluidas por cada Revisor
Histérico de utilizagdo do sistema Padrao especificado
&2 Novos casos
> p—
> Eventos da lamina do Imager Padrao Filtros
7 Casos em curso (1 . o
Meus casos revistos Dados da lamina Padrao
REVISOR
— fodos
Y Beta 02
Resumo da carga de trabalho do CT Padréo
Ordenar
Y/ Beta 09 oroENAR POR
Histérico da carga de trabalho do CT Padrao Revisor
Y Hologic !
ORDENAR ORDEM
- _ Ascendente
Revisdes do CT me—— Padrao —n
M Meus marcadores
Taxa de erros do Imager Padrao

[il] Relatorios

AR Gestéo de utilizadores

. Hologic

Versdo 1.0.1

Figura 3-26 Lista de Relatérios, Revis6es do CT selecionadas

Legenda da Figura 3-26

@ Cligue em Relatorios.

Selecione o0 nome de um relatério existente.

Selecione Executar relatério ou guarde o relatério como um relatério personalizado e,

@ Selecione os critérios para filtrar e ordenar os dados no relatério.
@ em seguida, execute o relatério.
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5. Quando um relatério é executado, os resultados do relatério aparecem numa nova janela no ecra.
O cabegalho apresenta o nome do relatério, o nimero de entradas no relatério, a data em que
o relatdrio foi gerado e o nome do laboratorio.
Use os botdes no canto superior direito para imprimir o relatério como um PDF ou exportar o
relatério como um ficheiro CSV. Os relatérios guardados como CSV abrem no Microsoft Excel ou
Notepad, dependendo de quais aplicagdes estdo instaladas no computador da Estagdo de
revisao. E possivel guardar um ficheiro PDF ou CSV no computador da Estacao de revisio.
Nota: as instalagoes devem ter uma firewall segura e forte seguranca da rede para
dispositivos ligados ao Image Management Server e ao computador da Estacao
de revisao.

As colunas em qualquer relatério sdo sempre as mesmas. A utilizacdo de critérios diferentes para
filtrar e ordenar um relatério altera a aparéncia do relatério. Acima das colunas num relatério,
a secgao Filtros aplicados descreve os critérios utilizados na geracao do relatorio.

Se o nimero de entradas do relatério exceder o maximo estabelecido para o laboratério, uma
mensagem no topo do relatério explica que s6 sdo apresentados alguns resultados. Para reportar
grandes quantidades de dados, considere a execugdo de varios relatdrios, cada um abrangendo
um intervalo menor, tal como um periodo de tempo menor.

Periodo de tempo personalizado para relatoérios

Os relatdrios sobre a Estacdo de revisdo podem ser executados durante varios periodos de tempo
padrao e o periodo de tempo pode ser personalizado. Para usar um periodo de tempo personalizado
num relatério:

1. Selecione Personalizado... na lista pendente de periodos de tempo para o relatério.

2. No grafico do calendario que aparece, a caixa a esquerda representa a data inicial e a caixa
a direita representa a data final do periodo de tempo personalizado. Clique em datas no
calenddrio para selecionar a data inicial e a data final. Se necessario, navegue através dos
meses com as setas.

3. Clique no botao Concluido para fechar o ecrd do calendario personalizado.

Revisoes do CT

O Relatorio Revisoes do CT lista as ID de acesso individuais revistas durante um periodo de tempo.
Um gestor pode selecionar mais do que um revisor a incluir no relatério. Quando um revisor executa
o relatério, os dados s6 incluem esse revisor.

1. Selecione o periodo de tempo dos dados do relatorio.
Selecione uma hora da revisao nas opgoes disponiveis de:

e Todos (todos os dados na base de dados do servidor)
* Hoje

e  Ontem

o Ultimos 7 dias

o Ultimos 30 dias

e Personalizado
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Um gestor deve também escolher que revisores incluir nos dados do relatério.
e Selecione um ou mais revisores, clicando no nome do revisor na lista, ou
e Todos (todos os revisores na base de dados do servidor)

Quando um revisor executa este relatério, o nome desse revisor é pré-selecionado e é a tinica
opgao disponivel.
Nota: cada revisdo de um caso, seja uma revisao inicial por um citotécnico, uma revisao
subsequente para controlo de qualidade ou uma revisao por um patologista,
é considerada uma revisao pela Estagao de revisdo.

Escolha a categoria que serd usada para ordenar os dados no relatério. O relatério Revisoes
do CT esta predefinido para ordenar pelo nome do revisor e essa é a tinica opgao disponivel.
Escolha a ordem pela qual os dados aparecem:

*  Ordenar os resultados por ordem ascendente ou descendente

T Revisdes do CT = T ————
) 104 resultados © IMPRIMIR EXPORTAR
8[] pashboard Nome do L ério: Lab
EXECUTAR
RELATORIO
FILTROS APLICADOS:
—] Todos os casos Ordenar ordem: Ascendente  Ordenar por: Revisor

1as concluidas por cada Revisor

£ Novos casos Revisor D de acesso Hora da revisio Rever marcas

" Ellie Smith 40812729999_191211-2109 12/18/2019 9:51 AM 0
{7 Casos em curso
Ellie Smith 40811529999_191211-2046 1211812019 9:48 AM 0

[¥] Meus casos revistc

Ellie Smith 40812769999_191211-2106 12/18/2019 9:43 AM o
Y Beta 02 Ellie Smith \ 40811099999_191211-2104 \ 12/18/2019 9:41 AM \ 0\
v 2

Ellie Smith 40811109999_191211-2101 1211812019 9:40 AM 0

Y Beta 09

Ellie Smith 40811269999_191211-2058 12/18/2019 9:38 AM 0
¥/ 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
R Meus marcadores Ellie Smith 40811549999_191211-2043 12/18/2019 9:33 AM 4
Ellie Smith 40812839999_191211-2041 12/18/2019 9:30 AM 4
[il] Relatérios Ellie Smith 40812869999_191211-2038 12/18/2019 9:20 AM 0
) Ellie Smith 40812899999_191211-2035 12/18/2019 9:28 AM 0

QR Gestao de utilizadore
Ellie Smith 40812949999_191211-2033 12/18/2019 9:27 AM 0
Definigdes 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

Versao 1.0.1

Figura 3-27 Relatério Revisoes do CT, exemplo

Legenda da Figura 3-27

@ Numero total de revisdes durante o periodo de tempo do relatério

Nota: para qualquer relatorio, se ndo houver dados que cumpram os critérios do relatorio,
o relatério ira listar "0 resultados" no cabegalho.
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Legenda da Figura 3-27

@

Data em que o relatério é executado (data de hoje)

Nome do laboratério

Imprimir para PDF

Exportar os dados como um ficheiro CSV

Os critérios de ordenacao dos dados no relatério. No caso do Relatério de revisdes do CT,
o critério "Ordenar por" é por Revisor.

A ordem de ordenacao dos dados no relatdrio.

@ Q| @ @ ® ©

O nome deste citotécnico

A data e hora em que a revisdo do caso foi concluida

A ID de acesso para cada caso revisto por este citotécnico durante este periodo de tempo

@l @ @

O numero de marcas guardadas nesse caso
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Histérico da carga de trabalho do CT

O Relatoério Historico da carga de trabalho do CT lista o ntiimero total de revisdes concluidas por um
utilizador da Estagdo de revisdo (revisdes por pessoa) durante um periodo de tempo. Um gestor
pode selecionar mais do que um revisor a incluir no relatério. Quando um revisor executa o relatdrio,
os dados s6 incluem esse revisor.

Nota: o Relatério Historico da carga de trabalho do CT separa a carga de trabalho por um intervalo
de tempo ao longo de um determinado periodo. Por exemplo, o Relatério Histérico da carga
de trabalho do CT pode apresentar o niimero de revisoes de cada semana durante um més.

1. Selecione o periodo de tempo dos dados do relatério.
Selecione uma hora da revisdo nas opgoes disponiveis de:

e Todos (até um ano de dados no servidor, a comecar na data atual)
* Hoje
e  Ontem
o Ultimos 7 dias
o Ultimos 30 dias
e Personalizado
2. Um gestor deve também escolher que revisores incluir nos dados do relatério.
e Selecione um ou mais revisores, clicando no nome do revisor na lista, ou
e Todos (todos os revisores na base de dados do servidor)

Quando um revisor executa este relatério, o nome desse revisor é pré-selecionado e € a tinica
opcao disponivel.

3. Escolha um intervalo de tempo. Isto determina o nivel de detalhe dos dados no relatério.
Selecione uma das opgdes disponiveis de:

e Todos (isto seleciona o maior intervalo, que é por ano civil)

e Hora

* Dia

* Semana (o inicio da semana de cada revisor no relatério é o dia da semana em que

foi concluida a primeira revisdo desse revisor. No relatdrio, a semana pode ou
nao comegar num domingo ou numa segunda-feira).

* Meés
* Ano

4. Escolha a categoria a usar para ordenar os dados no relatério. Escolha uma das opgdes:
* Hora darevisao

e Revisor
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5. Escolha a ordem pela qual os dados aparecem:
*  Ordenar os resultados pelos nomes dos revisores

*  Ordenar os resultados por periodo de tempo

: [7) Histérico da carga de trabalho do CT

] 4 resultados © IMPRIMR || 7 EXPORTAR
o Data: 3/15/2021 P —
B[] Dashboard Nome do Laboratério: Lab

RecaTouO
FILTROS APLICADOS:

(0] Todos os casos Ordenar ordem: Ascendente | Ordenar por: Revisor

las por cada Revisor

s de tempo

&’ Novos casos Revisor Intervalo de tempo Contagem de revisao

. Elie Smith 2019 )

7 Casos em curso
Hologic 2019 1

[¥] Meus casos revist “ladk Johnson 2019 1

Y 2 J 2019 19 =
)/ Beta 02 James Jones et B
Y Beta 09

Y Hologic --!
M Meus marcadores

Relatérios
&R Gestao de utilizadore

Definigoes

) Hologic

Versao 1.0.1

Figura 3-28 Relatério Historico da carga de trabalho do CT, exemplo

Resumo da carga de trabalho do CT
O Resumo da carga de trabalho do CT lista quantas revisdes foram realizadas por cada revisor

durante um periodo de tempo especifico. Quando um gestor executa o Relatério Resumo da carga

de trabalho do CT, o relatério inclui todos os revisores na base de dados. Quando um revisor exec
o relatério, os dados sé incluem esse revisor.

Nota: o Relatério Resumo da carga de trabalho do CT ndo separa a carga de trabalho por um
intervalo de tempo ao longo de um periodo de tempo. O Resumo da carga de trabalho do
CT lista a carga de trabalho durante um periodo de tempo. Por exemplo, o Relatério
Resumo da carga de trabalho do CT pode apresentar o niimero de revisdes num més.

1. Selecione o periodo de tempo dos dados do relatorio.
Selecione uma hora da revisao nas opgoes disponiveis de:

e Todos (todos os dados na base de dados do servidor)
* Hoje

e  Ontem

o Ultimos 7 dias

o Ultimos 30 dias

e Personalizado
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2. Escolha a categoria a usar para ordenar os dados no relatério. Escolha uma das opgdes:
* Hora da revisao
* Revisor

3. Escolha a ordem pela qual os dados aparecem:
*  Ordenar os resultados pelos nomes dos revisores

*  Ordenar os resultados pelo nimero de revisdes concluidas

geniu | [7) Resumo da carga de trabalho do CT *

‘ e © IMPRIMIR | | (7 EXPORTAR
VRSl | 4 resultados

= Data: 3/15/2021 | E——
8 Dashboard Nome do Laboratério: Lab

EXECUT!
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Figura 3-29 Relatério Resumo da carga de trabalho do CT, exemplo

Relatérios de erros da Estacao de revisido
Ha varios relatérios padrao disponiveis na Estagdo de revisao que comunicam dados do Digital
Imager.

Os Eventos da lamina do Imager no Imager Digital sdo erros relacionados com o processamento de
laminas. Os c6digos de Eventos da lamina do Imager sao descritos em “Mensagens de eventos de
laminas” na pagina 6.3.

Os Erros do sistema Imager sao erros relacionados com o desempenho do instrumento. Os c6digos
de Erros do sistema Imager sdao descritos em “Cédigos de erro do Imager” na pagina 6.6.

O Manual do Operador fornecido com o Genius Digital Imager também tem informagdes adicionais
sobre erros do Digital Imager.
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Taxa de erros do Imager
O Relatério Taxa de erros do Imager lista a taxa de erros de um Imager digital especifico durante um
periodo de tempo.

A taxa de erros é a percentagem de laminas com eventos de lamina (Contagem de erros) a partir do
numero total de laminas submetidas a leitura de imagem num Digital Imager (Contagem da imagem

da lamina).

Por exemplo, se o periodo de tempo do relatério for configurado como Hoje e um Digital Imager
processar 100 laminas hoje, com uma dessas 100 laminas a gerar um evento de ldmina, a Taxa de

erros do Imager é de 1%.

Nota: o Relatorio Taxa de erros do Imager é semelhante ao Relatério Eventos da lamina do Imager.
O Relatério Taxa de erros do Imager expressa o resultado como uma percentagem ao passo
que o Relatério Eventos da lamina do Imager néo.

1. Selecione o periodo de tempo dos dados do relatorio.
Selecione uma hora da revisao nas opgoes disponiveis de:

Todos (todos os dados na base de dados do servidor)
Hoje

Ontem

Ultimos 7 dias

Ultimos 30 dias

Personalizado

2. Escolha o(s) Digital Imager(s) a incluir no relatério.
Selecione o nome de um ou mais Digital Imagers da lista ou selecione Todos.

3. Escolha a categoria a usar para ordenar os dados no relatério. Escolha uma das opgdes:

O nome do Digital Imager

A percentagem de erros

4. Escolha a ordem pela qual os dados aparecem:

Ordenar os resultados por ordem ascendente ou descendente
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Figura 3-30 Relatério Taxa de erros do Imager, exemplo

Eventos da lamina do Imager.

O Relatorio Eventos da lamina do Imager lista informacoes detalhadas sobre erros de um ou mais
Digital Imager durante um periodo de tempo especifico. O Relatério Eventos da lamina do Imager
apresenta a ID de acesso, a data e hora em que o erro ocorreu, o niimero do erro, o tipo de amostra,
o nome do Digital Imager e a versao do software em execucao no Digital Imager na altura.

1. Selecione o periodo de tempo dos dados do relatério. A hora neste relatdrio é a hora em que a
lamina foi processada no Digital Imager.
Selecione o periodo de tempo de uma das opgdes disponiveis de:

e Todos (todos os dados na base de dados do servidor)
* Hoje

e  Ontem

o Ultimos 7 dias

o Ultimos 30 dias

e Personalizado

2. Escolha que Tipo(s) de amostra incluir no relatério. Selecione uma das op¢des disponiveis:

e Gin.

* Nao Gin.
*  UroCyte
* Todos
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os relatorios sobre a Estacdo de revisao listam a totalidade da ID de acesso. Nos casos
em que um caso Nao Gin. seja constituido por varias laminas, a ID de acesso de cada
lamina ¢é indicada, independentemente de o Genius Digital Diagnostics System ter

sido configurado para agrupar as laminas de um caso nas Listas de casos na Estacao

de revisao.

3. Escolha o(s) Digital Imager(s) a incluir no relatério.
Selecione 0 nome de um ou mais Digital Imagers da lista ou selecione Todos.

4. Escolha a categoria a usar para ordenar os dados no relatério. Escolha uma das opgoes:

O nome do Digital Imager
A D de acesso

A Hora da imagem da lamina

O numero do erro

O tipo de amostra

A versao do software

5. Escolha a ordem pela qual os dados aparecem. Ordene os resultados por ordem ascendente ou
descendente.

Nota: no relatério, clique num niimero de erro para ver uma breve descri¢ao desse erro.
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Figura 3-31 Relatério Eventos da lamina do Imager, exemplo

nager

EXECUTAR
RELATORIO

Tina de Imagers especificados
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Erro do sistema Imager
O Relatério Erro do sistema Imager lista informagoes detalhadas sobre erros do sistema de um ou
mais Digital Imager durante um periodo de tempo especifico.

1. Selecione o periodo de tempo dos dados do relatério. A hora neste relatdrio é a hora em que a
lamina foi processada no Digital Imager.
Selecione o periodo de tempo de uma das op¢des disponiveis de:

e Todos (todos os dados na base de dados do servidor)
* Hoje

e  Ontem

o Ultimos 7 dias

o Ultimos 30 dias

e Personalizado

2. Escolha o(s) Digital Imager(s) a incluir no relatério.
Selecione o nome de um ou mais Digital Imagers da lista ou selecione Todos.

3. Escolha a categoria a usar para ordenar os dados no relatério. Escolha uma das opgdes:
*  Onome do Digital Imager
* Ahora em que o erro ocorreu
*  Ondamero do erro
* Aversao do software

4. Escolha a ordem pela qual os dados aparecem. Ordene os resultados por ordem ascendente
ou descendente.

Nota: no relatério, clique num nimero de erro para ver uma breve descricao desse erro.
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Figura 3-32 Relatério Erro do sistema Imager, exemplo

Dados da lamina

O Relatério Dados da lamina lista informagdes detalhadas sobre 1aminas revistas durante um
periodo de tempo especifico. O relatério pode ser configurado de muitas formas. O Relatério Dados
da lamina lista o seguinte: a ID de acesso, o nome do Digital Imager onde a imagem da lamina foi
produzida, a data e hora em que a imagem da lamina foi produzida, o estado da leitura de imagens
da lamina, o tipo de amostra, o nome da Estagdo de revisdo onde o caso foi revisto, a data e hora
em que o caso foi revisto e o nome do revisor que concluiu a revisao.

Nota: considere usar o botdo Guardar como personalizado depois de configurar um Relatério
Dados da lamina com as defini¢des mais adequadas para o seu laboratdrio.

Nota: quando um caso é revisto por mais do que um revisor, o Relatério Dados da lamina pode
ser configurado para listar cada uma dessas revisoes.
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Selecionar os critérios de leitura de imagens do Relatério Dados da lamina

gen i us Relatoérios
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Figura 3-33 Selecionar os critérios do Relatdrio Dados da lamina

1. Selecione o periodo da hora da imagem da lamina dos dados do relatério. Esta é a hora em que a
lamina foi processada no Digital Imager.
2. Selecione o periodo de tempo de uma das opgdes disponiveis de:

e Todos (todos os dados na base de dados do servidor)
* Hoje

e Ontem

o Ultimos 7 dias

o Ultimos 30 dias

e Personalizado

Nota: sendohouver dados que cumpram os critérios do relatério, o relatério ird listar "0 resultados”
no cabecalho.

3. Escolha que ID de acesso incluir no relatério.
Introduzir vérios carateres presentes nas ID de acesso, a totalidade da ID de acesso ou deixar o
campo em branco para incluir todas as ID de acesso.

4. Escolha os Digital Imagers a incluir no relatério.
Selecione o nome de um ou mais Digital Imagers da lista ou selecione Todos.
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5. Escolha que Tipo(s) de amostra incluir no relatério. Selecione uma das op¢des disponiveis:

*  Gin.

e Nao Gin.
e UroCyte
e Todos

Nota: os relatorios da Estacdo de revisao listam a totalidade da ID de acesso. Nos casos em
que um caso Nao Gin. seja constituido por varias laminas, a ID de acesso de cada
lamina é indicada, independentemente de o Genius Digital Diagnostics ter sido
configurado para agrupar as laminas de um caso na Lista de casos na Estagao
de revisao.

6. Escolha que critérios do Estado da imagem da lamina incluir no relatério. Isto inclui ou exclui
laminas com eventos de leitura de imagens de laminas. Selecione uma das opg¢des disponiveis:

e Todos
e  Sucesso
e Erro

7. Escolha a categoria a usar para ordenar os dados no relatdrio. Escolha uma das opgoes:
*  Onome do Digital Imager
e AID de acesso
* AHora daimagem da lamina
*  Ondmero do erro
* Otipo de amostra

e Aversao do software

Selecionar os critérios de revisao do caso para o Relatério Dados da lamina

1. Selecione o periodo de tempo dos dados do relatério.
Selecione uma hora da revisao nas opgoes disponiveis de:

e Todos (todos os dados na base de dados do servidor)
* Hoje

e  Ontem

o Ultimos 7 dias

o Ultimos 30 dias

e Personalizado

Nota: quando um caso tiver sido revisto mais de uma vez, o mesmo sera incluido no relatério
se alguma das revisdes estiver no intervalo de datas especificado para o relatério.
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2. Escolha as Estagdes de Revisao a incluir no relatério.
Selecione 0 nome de uma ou mais ID de Estacao de revisao da lista ou selecione Todos.

3. Um gestor pode também escolher que revisores incluir nos dados do relatério.
* Selecione um ou mais revisores, clicando no nome do(s) revisor(es) na lista, ou
e Todos (todos os revisores na base de dados do servidor)

Quando um revisor executa este relatério, o nome desse revisor é pré-selecionado e € a tinica
opgao disponivel.

4. Escolha se pretende incluir ou excluir casos arquivados no relatério. Selecione um estado
“Lamina arquivada” das op¢des disponiveis de:

¢ Todos - O relatério incluird dados de casos ativos e casos inativos que ainda ndo
tenham sido arquivados.

*  Sim - O relatério incluird apenas os casos arquivados.
* Nao - Os casos arquivados serdao excluidos do relatério.

Nota: dependendo do intervalo de dados selecionados para o relatdrio, o relatério de dados
arquivados pode gerar um nimero muito elevado de resultados.

5. Escolha a categoria a usar para ordenar os dados no relatério. Escolha uma das opgdes:
e IDde acesso
¢ ID do Imager
* Hora daimagem da lamina
e Estado da imagem da ldmina
e Tipo de amostra
* Hora da revisao
* Revisor

6. Escolha a ordem pela qual os dados aparecem. Ordene os resultados por ordem ascendente ou
descendente.
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Figura 3-34 Relatério Dados da lamina, exemplo

Historico de utilizacdo do sistema
O Relatério Histérico de utilizagdo do sistema lista a atividade do instrumento durante um periodo
de tempo especifico.
1. Selecione o periodo de tempo dos dados do relatério.
Selecione uma hora em que a imagem foi produzida nas opgoes disponiveis de:
e Todos (todos os dados na base de dados do servidor)
* Hoje
*  Ontem
e Ultimos 7 dias
e Ultimos 30 dias
e Personalizado

2. Escolha que sistemas incluir no relatério.

Selecione 0 nome de uma ou mais ID de Estacdo de revisao da lista, um ou mais Digital Imagers
da lista ou selecione Todos.

3. Escolha a categoria a usar para ordenar os dados no relatério. Escolha uma das opgdes:
* ID do sistema
* Tipo de sistema
*  Sucesso
e Total
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4. Escolha a ordem pela qual os dados aparecem. Ordene os resultados por ordem ascendente ou
descendente.

2= ue - % : X
=" Historico de utilizagao do sistema
(o & werMR || &2 ExporTAR
== 14 resultados =
Data: 3/15/2021 B lo sistema
Nome do Laboratério: Lab
@ EXECUmR
RELATORIO
FILTROS APLICADOS:
[ Todos os casos Ordenar ordem: Ascendente | | Ordenar por: ID do sistema | T
Novos casos 1D do sistema Tipo de sistema Sucesso Total
X Estagao de revisdo 138 138
<)) Casos em curso ({
Beta 005 Imager 1248 1.384
[] Meus casos revist Beta 005-SAM Imager 4 4
NG Beta 008 Imager 15.050 18.155
Y/ Beta 02 g
Beta 008-SAM Imager 4 4 o
57 9
V' Beta 09 Beta 02 Imager 1.669 191
Y Hologic ! Beta 02-SAM Imager % %
Beta 05 Imager 451 689
M Meus marcadores Beta 09 Imager 1.002 1.066
Beta 1-UA Imager 2642 2728
[il] Relatérios Beta 2-UA Imager 14 24
” Beta 6 Imager 87 101
AR Gestao de utilizadore]
Beta 8 Imager 146 218
Definicdes DEV Estagéo de revisdo 18 18

) Hologic

Verso 1.0.1

Figura 3-35 Relatério Histérico de utilizacdo do sistema, exemplo
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OPERACAO

Capitulo 4

Operacao

SECGAO

AW DESCRICAO GERAL

A Genius Estacao de Revisao € utilizada para rever imagens digitais criadas no Genius Digital
Diagnostics System para amostras citoldgicas.

As imagens sdo revistas por um citotécnico (CT) ou patologista. As mesmas imagens podem ser
revistas por citotécnicos e patologistas adicionais. Durante a revisdo, o revisor pode marcar objetos
de interesse, e as marcas estdo disponiveis para qualquer pessoa que reveja 0 mesmo caso
posteriormente.

Para o rastreio de cancro cervical de laminas ThinPrep Pap Test submetidas a leitura de imagem e
analisadas pelo Genius Digital Diagnostics System, a Estagdao de revisao apresenta uma galeria de
imagens, imagens adicionais e uma imagem de todo o esfregaco de células.

Para todos os tipos de amostra (Gin., Nao Gin. e UroCyte), a Estagdo de revisdo apresenta uma imagem
de todo o esfregaco de células. Um revisor pode ajustar o zoom da imagem da lamina completa.

Revisao do caso

A Estagao de revisao organiza as informagdes do caso por ID de acesso. Os dados de todos os casos
no Genius Image Management Server estdo disponiveis a partir de qualquer Estagao de revisao

na rede. Um revisor abre um caso e somente um revisor pode marcar uma imagem das células,
adicionar comentarios as imagens, colocar uma tag no caso e concluir uma revisdo de um caso

de cada vez.

Quando um revisor altera o estado de um caso para "Em curso" e novamente quando o revisor
alterar o estado de um caso para concluir a revisao, o registo dos dados do caso é atualizado e
armazenado no Image Management Server, disponivel para outros revisores na rede da Estacao
de revisao.

Se outro revisor abrir um caso cuja revisao tenha sido concluida, as marcas e comentarios efetuados
por revisor(es) anterior(es) sao apresentados nas imagens da célula. O revisor subsequente pode
adicionar marcas e comentarios, e guardar a sua revisao no registo de dados armazenados no Image
Management Server. Um revisor posterior ndo pode eliminar marcas ou comentarios guardados por
um revisor anterior. As marcas e comentdrios estao disponiveis quando o caso for aberto novamente
por um revisor na rede da Estacdo de revisdo. O nome do(s) revisor(es) e a(s) data(s) da revisdo sao
dados armazenados no caso.
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Registo de dados do caso

O registo de dados do caso € a acumulacdo de toda a atividade de leitura de imagens e revisao que o
caso encontra. Os relatérios sao gerados a partir de dados que estao no registo de dados do caso.
Um registo de dados do caso é gerado quando uma ID da lamina vélida é aceite na base de

dados do Image Management Server. Os itens associados ao registo de dados do caso incluem:

e Carimbo de data/hora da conclusdo da leitura de imagens (mesmo que esta ndo tenha sido
bem-sucedida)

* Numero de série do Digital Imager que produziu a imagem da ldmina

* Imagens de alta resolucdo do esfregago de células

*  Uma imagem macro de toda a ldamina, incluindo a area de etiqueta da ldmina

e Carimbo de data/hora da conclusdo da revisao da ldmina (incluindo revisdes subsequentes)
*  Nome do revisor de cada revisdo da ldmina (incluindo revisdes subsequentes)

e Marcas eletronicas e comentérios
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Estado:
Novo*

Estado:
Em curso

Estado:
Revisto

OPERACAO 4

Iniciar sessao
do utilizador
Abrir um caso

Ver mosaicos
na galeria

Caso N&o Gin.
ou

Caso UroCyte

Ver imagem da
[Amina completa

Opcoes disponiveis,
todos os tipos de casos

Nota: a imagem da lamina
completa também esta
disponivel nos casos Gin.

Marcar imagens

Ver linha(s) adicional(is)
de mosaicos (opcional)

C Concluir a revisdo* )

Adicionar comentarios
ao caso

Colocar uma tag
num caso

Leitura automatica da
imagem da lamina
completa

Abrir o caso
seguinte ou terminar
$essao

*Um revisor pode também pode abrir um caso que esteja no estado "Revisto" e revé-lo
novamente.

Figura 4-1 Processos comuns de revisao do caso
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4 OPERACAO

IS0 MATERIAIS NECESSARIOS ANTES DA OPERAGAQ

* Dados das laminas no Genius Image Management Server com base nas imagens produzidas
das laminas ThinPrep

e Genius Estacao de Revisao

Notas operacionais importantes:
* Para amostras Gin., examine a galeria de mosaicos

* Marcar imagens — As imagens do caso sdo marcadas digitalmente pelo citotécnico ou
patologista. Cumpra as diretrizes do laboratdrio para marcar objetos de interesse nas
imagens do caso.

SECGAO

C REVER UM CASO

Para casos Gin., uma galeria de imagens € apresentada ao revisor. Também se encontram disponiveis
imagens adicionais do caso para visualiza¢gao. Um revisor pode marcar as imagens e comentar o caso.

Para os casos Nao Gin. e UroCyte, é apresentada uma imagem ao revisor de todo esfregago de células
da lamina. Um revisor pode adicionar marcas e comentarios.

Abrir um caso

Ha varias maneiras de abrir um caso na Estacao de revisao.

Através de uma Lista de casos:

e Clique na ID de acesso para abrir o caso. Use as Listas de casos na barra de menus (Todos os
casos, Novos casos, Casos em curso ou quaisquer filtros personalizados) e filtros nas colunas
apresentadas para mostrar tipos especificos de casos na Lista de casos.

¢ Oudigite a ID de acesso usando o teclado ou, com o cursor no campo ID de acesso, leia a
ID de acesso dos seus registos do laboratério com o scanner de c6digo de barras opcional.
Prima depois Enter no teclado ou clique no icone de Pesquisa (lupa) para efetuar a pesquisa.

No Dashboard, na sec¢ao Abrir um caso, digite a ID de acesso usando o teclado ou, com o cursor no
campo ID de acesso, leia a ID de acesso dos seus registos do laboratério com o scanner de cédigo

de barras opcional. Selecione Abrir Caso e é apresentado o ecrd de revisao. Consulte Figura 3-6 em
pagina 3.7.
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_genius’

REVIEW STATION

80 Dashboard

[ Todos os casos
&? Novos casos
<7) Casos em curso @
Meus casos revistos
Y Beta 02
Y Beta 09

Y Hologic --!
M Meus marcadores

[il] Relatorios
QR Gestao de utilizadores

Definigoes

. Hologic

Versao 1.0.1

Todos os casos

A mostrar 10 resultados

1700

([ Ocultar casos arquivados

FILTROS APLICADOS

1D de acesso contém 1700

ID de acesso

30000879999_200.

19191149999_191

201911111700216

70296399999 _190.

190819-1700

_190819-1700

201906251517007.

201906201700310.

GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO.

Tipo de caso

Néo Gin.

Néo Gin.

Néo Gin.

Néo Gin.

LIMPAR TODOS OS FILTROS

Estado

> Novo

Novo

Novo

Novo

7 NIA

Novo

Novo

Novo

> Novo

¥ Imagem produzida a

1/3/2020 5:05 PM

12/13/2019 5:04 PM

11/11/2019 5:04 PM

8/22/2019 5:05 PM

8/19/2019 5:17 PM

8/19/2019 5:17 PM

8/19/2019 5:04 PM

6/25/2019 3:21 PM

6/20/2019 5:05 PM

OPERACAO

7\ =
((Q )eyeces

\ ) concluidas hoje
&/

= 70296399999_190822-1700

Nao Gin

Detalhes do caso Comentarios

Novo
§2 TAGS
Nenhum

IMAGEM PRODUZIDA
8/22/2019 5:05 PM

ID DO IMAGER
Beta 008

HISTORICO DE CASOS

B ELMNAR cAso

Figura 4-2 Lista de casos - Clique na ID de acesso para abrir o caso

Nota: para casos Nao Gin. constituidos por varias laminas agrupadas com uma ID primadria,

a ID de acesso na Lista de casos representa o grupo de ldminas. Clique na seta a esquerda

da ID primadria ou clique em qualquer lugar na linha azul sombreada para ver a ID de acesso

de cada uma das laminas nesse caso. Se o Digital Imager ndo tiver sido configurado para
agrupar vdrias laminas Nao Gin. do mesmo caso, entdo cada lamina de um caso é listada

como um caso separado.

Apenas um revisor pode rever um caso de cada vez. Se um revisor tentar abrir um caso que ja esteja

aberto, pode escolher um modo de leitura apenas para visualizar as imagens. No modo de leitura

apenas, o revisor vé as imagens, as marcas atuais e os comentarios existentes, mas nao pode concluir
uma revisao desse caso, ndo pode alterar as marcas e ndo pode adicionar comentarios. No modo de
leitura apenas, acima do nome do revisor, a Estagdo de revisao indica "A visualizar como" em vez de

"A rever como". O botdo Concluir revisdo ndo estd disponivel e um botdo Retroceder faz com que

o revisor regresse ao ecra Lista de casos em vez do botdao Cancelar.

O ecra de revisao para casos Gin. difere do ecra de revisao para casos Nao Gin. e UroCyte.
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Rever imagens de um caso Gin.

O ecra de revisao dos casos Gin. tem uma galeria de imagens a esquerda e a imagem da lamina
completa (WSI) a direita. Os mosaicos da galeria apresentam uma ampliacao de 20x e a imagem
da lamina completa apresenta as imagens com uma ampliacao de <2x.

Nota: os valores de ampliagdo apresentados na Estagdo de revisdo destinam-se a ser equivalentes
digitais da ampliacdo quando as laminas de vidro sdo vistas através da objetiva de
um microscopio.

Cada mosaico da galeria a esquerda é um objeto de interesse na imagem da ldmina completa
apresentada a direita.

O cabecalho do ecra de revisao apresenta:
¢ Uma imagem da ldmina incluindo a sua etiqueta
* AID de acesso
* O'tipo de caso (Gin., neste exemplo)
* Oseunome "Rever caso como"

e Botao Cancelar

e Botao Concluir revisido

REVER CASO COMO.

@® Hologic ‘ CANCELAR ‘

St

F Marcado | X

=2
e’ | ¥
p )

[3 Comentarios (0)

Introduzir comentario da lamina.

Informagéo do objeto X
Marcado por: Hologic

X Qaade 2

/

Figura 4-3 Caso Gin. - Novo caso aberto para revisao, exemplo
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OPERACAO 4

Legenda da Figura 4-3

Acima da galeria, a contagem aproximada de células, a data em que foi produzida a
imagem da l&mina e a apresentagéo da versao do algoritmo. Consulte “Contagem de
células, data e versao do algoritmo” na pagina 4.8 para obter informagées adicionais.

A galeria de 30 mosaicos: cinco linhas com seis mosaicos. Para casos Gin. apenas.
Consulte “Revisao da galeria de objetos de interesse, caso Gin.” na pagina 4.7 para obter
informacgdes adicionais.

Seta para mostrar ou ocultar linhas adicionais na galeria. Consulte “A Galeria, caso Gin.”
na pagina 4.8 para obter informagdes adicionais.

"Lista restrita" de células marcadas. Consulte “Sobre a Lista restrita de objetos marcados”
na pagina 4.21 para obter informagées adicionais.

Seta para mostrar ou ocultar linhas adicionais na Lista restrita. Consulte “Sobre a Lista
restrita de objetos marcados” na pagina 4.21 para obter informagdes adicionais.

Imagem da lamina completa e ferramentas para navegar a totalidade da imagem da
lAmina. Consulte “Imagem da lamina completa, todos os tipos de amostra” na pagina 4.12
para obter informagdes adicionais.

Q@ @ ® @ ®

Vista macroscépica inserida do esfregago de células

Revisao da galeria de objetos de interesse, caso Gin.

O algoritmo Genius Cervical Al no Genius Digital Diagnostics System analisa as imagens de todo o
esfregaco de células num caso Gin. para identificar os objetos mais relevantes para o diagndstico.
Estes objetos de interesse sao apresentados na Estagdo de revisao com ampliagao de 20x como uma
galeria de imagens.

1.

Reveja cada um dos mosaicos na galeria. Um revisor pode adicionar marcas as imagens.

Se forem necessarias informagdes adicionais para diagnosticar o caso ou determinar a adequacao
da amostra, estdo disponiveis linhas opcionais de mosaicos na galeria e na imagem da lamina
completa a direita da galeria. Consulte “A Galeria, caso Gin.” na pagina 4.8 e “Imagem da lamina
completa, todos os tipos de amostra” na pagina 4.12 para obter informagdes adicionais.

A Estacdo de revisao disponibiliza também a opgao de adicionar comentérios a um caso.
Consulte “Adicionar comentarios” na pagina 4.12.

Quando um revisor concluir a revisdo de um caso, através do ecrd de revisao, clique no

botdo Concluir revisdo no canto superior direito.

Em seguida, clique em Confirmar revisao.

Todas as marcas e quaisquer comentarios feitos pelo revisor sdo guardados no caso.

Na Lista de casos, o estado do caso muda para "Revisto". Um caso no estado "Revisto" pode ser
revisto por um ou mais revisores subsequentes.
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A Galeria, caso Gin.

Contagem de células, data e versao do algoritmo

Contagem de células aproximada: o algoritmo Genius Cervical Al disponibiliza uma estimativa
da contagem de células escamosas que pode ser usada na avaliacdo da adequagao da amostra.
O sistema ndo determina a adequagdo das amostras; utilize o protocolo padrao do seu laboratério.

Para gerar a contagem aproximada de células, o sistema localiza todos os potenciais nticleos
celulares na imagem da lamina completa, classifica esses objetos e conta o nimero que é considerado
ser tipos de células escamosas.

A contagem inclui toda a regiao celular. Nao se baseia numa amostragem parcial. Esta contagem
é arredondada para fornecer uma estimativa.

Mosaicos de objetos de interesse
Um revisor revé os objetos de interesse apresentados nos mosaicos.

O cddigo de cores em torno de um mosaico ajuda a indicar a posi¢do enquanto navega na galeria
de mosaicos.

Um mosaico que nao tenha sido clicado esta rodeado por
uma caixa cinzenta.

O mosaico selecionado atualmente esta rodeado por uma

M do | . .
. caixa amarela/laranja.

)

Depois de selecionar um mosaico, 0 mosaico estd rodeado

- por uma caixa azul claro.
L
= Depois de um marca ser adicionada a um mosaico, quando o
:8 mosaico é selecionado da lista restrita de imagens marcadas,
e 0 mosaico na galeria estd rodeado por uma caixa verde.

Existem diferentes op¢des para navegar pelos mosaicos da galeria com o rato e o teclado. Além disso,
existem diferentes op¢des para marcar imagens nos mosaicos com o rato e o teclado. Um revisor
pode alternar sempre entre o rato e o teclado.
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Navegar na galeria e marcar objetos com um rato

Quando a galeria abre, 0 mosaico no canto superior esquerdo esta pronto a ser selecionado. A imagem
da lamina completa é apresentada a <2x. Clique num mosaico e a imagem da lamina completa muda
para 40x, apresentando a area de toda a imagem da lamina que corresponde ao mosaico.

Para avancar para o mosaico seguinte na galeria, clique com o rato no mosaico seguinte.

Para marcar uma imagem de uma célula num mosaico com o rato, clique no icone do sinalizador E
O mosaico marcado é adicionado a "Lista restrita" de mosaicos na parte inferior da galeria.
Para eliminar uma marca, clique no icone "x" perto do icone do sinalizador.

Nota: uma marca feita durante uma revisao anterior e concluida do caso nao pode ser eliminada.
O "x" a eliminar ndo esta disponivel.

Para ver uma linha adicional de mais seis mosaicos na galeria que sao semelhantes a uma linha,
selecione a seta para baixo na extremidade direita de cada linha. Para esconder a linha adicional
de mosaicos semelhantes, clique na seta para cima.

Navegar na galeria e marcar objetos com o teclado

Quando a galeria abre, 0 mosaico no canto superior esquerdo esta pronto a ser selecionado.

A imagem da lamina completa é apresentada a <2x. Use a tecla de seta para selecionar um mosaico e
a imagem da lamina completa muda para 40x, apresentando a drea da imagem da lamina completa
que corresponde ao mosaico.

Para avancar para o mosaico seguinte na galeria, use as teclas de seta ou as teclas A, W, S, D no
teclado. Num teclado com a disposicdo AZERTY, use as teclas de seta ou as teclas Q, D, Z, S
do teclado.

Para marcar uma imagem de uma célula num mosaico na galeria com o teclado, navegue até esse
mosaico e prima a barra de espaco.

O mosaico marcado é adicionado a "Lista restrita" de mosaicos na parte inferior da galeria.

Para eliminar uma marca, navegue até esse mosaico e prima a barra de espago.

Nota: uma marca feita durante uma revisao anterior e concluida do caso ndo pode ser eliminada.

Para ver uma linha adicional de mais seis mosaicos na galeria que sao semelhantes a uma linha,
prima a tecla Enter no teclado quando selecionar um mosaico. Para ocultar a linha adicional de
mosaicos semelhantes, prima a tecla Enter novamente.
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Mensagens informativas do algoritmo Genius Cervical Al

Para alguns casos Gin., o algoritmo Genius Cervical Al fornece informacoes adicionais, que podem
ser uteis para um revisor. Quando estao disponiveis informacoes adicionais, a barra sobre a linha
superior da galeria é rosa.

H 57002289999_A REVIEWING CASE AS
_genius %

REVIEW STATION yn @® Hologic l

Approximate Cell Count: 5100 Imaged: 2/18/2020 7:11 PM A Algorithm Version: 1.0.13.0 v
High quantity of clumping detected

Figura 4-4 Caso Gin. com uma mensagem informativa, texto apresentado, exemplo

Legenda da Figura 4-4

@ Barra de mensagens informativas. A cor rosa e o ponto de exclamagao indicam que o caso
tem uma notificagao.

Mensagem informativa.

nenhuma agao por parte do revisor, mas o revisor pode clicar na seta para apresentar ou
fechar a janela de texto da mensagem.

@ Quando o caso é aberto, o texto da mensagem no esta visivel. Ndo é necessaria

O mosaico Nenhum objeto aplicavel é apresentado se o algoritmo nao tiver mais objetos
para apresentar. Isto ndo é um erro. Um revisor pode continuar a rever a galeria.
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Para ler a mensagem informativa, clique na seta para baixo na extremidade direita da barra rosa.
As mensagens sdo informativas, destinadas a servir de informagao suplementar que pode ajudar
o revisor a rever o caso. Um revisor pode rever a galeria de imagens e pode optar por verificar

também a imagem da lamina completa.

Cumpra os procedimentos do seu laboratério ou as praticas padrdo para a interpretacdo de casos

com estas notificagoes.

Tabela 4.1 Mensagens informativas

Mensagem para um
caso Gin.

Causa possivel

Sugestdes para os passos
seguintes

Muito poucas células
detetadas

0 caso tem um namero muito reduzido de objetos.

Galeria de revisao.
Verifique WSI.
Verifique a preparagdo da lamina.

Grande quantidade de
contetdo escuro

Algo obscureceu parte da Iamina ou parte da camara
durante a leitura de imagens da lamina.

Galeria de revisao.
Verifique WSI.
Verifique a preparagao da lamina.

Quantidade elevada de
detritos detetada

0Os objetos na lamina s@o na sua maioria detritos ou
outros artefactos, nio células.

Galeria de revisao.
Verifique WSI.
Verifique a preparacéo da lamina.

Objetos desfocados
detetados

As imagens do caso estao suficientemente bem
focadas para serem apresentadas, mas a imagem

inclui também alguns objetos que estdo desfocados.

Galeria de revisao.
Verifique WSI.
Verifique a preparacgdo da lamina.

Mancha muito clara

0s nucleos sao muito claros.

Galeria de revisao.
Verifique WSI.
Verifique a preparagao da lamina.

Mancha muito escura

0s nucleos sao muito escuros.

Galeria de revisao.
Verifique WSI.
Verifique a preparagéo da lamina.

Quantidade elevada de
aglomeracéo detetada

0 caso tem objetos aglomerados. Estes podem
ser o resultado de um evento biolégico em que a
amostra pode conter uma inflamacao aglomerada
abundante ou bactérias. Os objetos aglomerados
podem incluir sangue, células de sangue lisado,
muco e lubrificante.

Normalmente ha algum material de fundo detetavel
nos aglomerados.

Galeria de revisao.
Verifique WSI.
Verifique a preparacgdo da lamina.

Quantidade elevada de
bordos escuros detetada.

0 caso pode ter bolhas de ar, material retraido sob
a lamela na lamina ou outro contetido com arestas
duras, como longos fios de detritos.

Galeria de revisao.
Verifique WSI.
Verifique a preparagéo da lamina.
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Imagem da lamina completa, todos os tipos de amostra

Para os casos Gin., a imagem da ldmina completa estd a direita do ecra.
Para os casos Nao Gin. e UroCyte, a imagem da lamina completa estd centrada no ecra.

Nota: os valores de ampliagdo apresentados na Estagao de revisdao destinam-se a ser equivalentes
digitais da ampliacdo quando as laminas de vidro sdo vistas através da objetiva de
um microscopio.

Existem diferentes op¢des para navegar na imagem da lamina completa com o rato e o teclado.
Além disso, existem diferentes op¢des para marcar imagens nos mosaicos com o rato e o teclado.
Um revisor pode alternar sempre entre o rato e o teclado.

Sob a imagem da lamina completa, a Estagdo de revisdo disponibiliza um conjunto de ferramentas
para alterar a visualizagdo e adicionar marcas.

Adicionar comentarios
O revisor pode adicionar comentarios enquanto tem um caso aberto.

1. Clique na ferramenta Comentarios D O CRIENOEREIN 1) canto inferior direito, sob a

imagem da lamina completa.

2. Surge uma caixa de Comentarios. Quaisquer comentarios adicionados ao caso anteriormente,
por si ou por outro revisor, estao visiveis.

3. Digite um comentério, se quiser.

77701529999_A
Gin. ® Hologic

‘ CANCELAR ‘

Zoom: 40x

X Qe ? /s

Figura 4-5 Adicionar comentarios, ver comentarios existentes, exemplo Gin.
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4. Clique no botdo Fechar debaixo do comentario. O comentario € associado ao caso e estd visivel
para outros utilizadores que vejam ou revejam o caso.

5. Clique na galeria de mosaicos para continuar a navegar através dos mosaicos com o teclado ou
o rato.

Navegar na imagem da lamina completa e marcar objetos com um rato

Existem diferentes opcdes para navegar através da imagem da lamina completa com o rato e o teclado.
Além disso, existem diferentes op¢des para marcar imagens com o rato e o teclado. Um revisor pode
alternar sempre entre o rato e o teclado.

Quando o caso abre, a imagem da ldmina completa é apresentada em <2x.

Abarra de ferramentas debaixo da imagem da lamina completa tem vdrias ferramentas.

‘B 77701529999_A

@® Hologic ‘ CANCELAR ‘

L 4 . - Zoom: < 2x

:: Q ®\ | A [ Comentarios (1)

Leitura automatica

[> INICIAR = HORIZONTAL ~ [] AUTOMATICO ~ DURAGAO:5 =~ +

Figura 4-6 Barra de ferramentas debaixo da imagem da lamina completa, exemplo

Legenda da Figura 4-6

@

E Expandir para ecra inteiro (disponivel apenas quando esta presente uma galeria)
Selecione o icone para alterar a apresentagéo no ecra de maneira a que a imagem da
l&mina completa preencha toda a drea de apresentacdo. Para regressar a vista da galeria,
cligue novamente na ferramenta do ecra inteiro.
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Legenda da Figura 4-6

@

E Reduzir

Com o rato, clique quantas vezes desejar no botao de subtracéo (-) para reduzir.

Ampliar

Com o rato, clique quantas vezes desejar no botédo de adi¢ao (+) para ampliar.

m
Ampliar para 10x

Clique no botao 10x e a vista é ampliada 10x.

Ampliar para 40x

Clique no botao 40x e a vista é ampliada 40x.

@ @ ® @

?
. Informagéo do objeto

Clique na ferramenta Informagéo do objeto (o ponto de interrogagéo) para selecionar a
ferramenta. Clique depois num objeto marcado na Lista restrita de mosaicos para ver o
nome do revisor que fez a marca.

Q

Marcacao

Clique na ferramenta de Marcagéao (a caneta) para selecionar a ferramenta. Clique depois
na célula para marcar na imagem da lamina completa.

Comentarios (1

Clique no botado Comentarios para ler os comentarios existentes ou adicionar novos
comentarios. O numero de comentarios ja no caso aparece entre parénteses no botéo.

Definigdes da Leitura automatica — As definicdes da Leitura automatica estao visiveis
quando a vista da imagem da lamina completa é expandida para ocupar o ecra. Para
casos Gin., expanda para o ecra inteiro para ver as definigdes da Leitura automatica.
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Ampliar e mover a vista na imagem da lamina completa

Além das ferramentas na barra de ferramentas, o rato permite ao revisor mover a visualizagao pela
imagem da lamina completa.

Para ampliar com o rato, clique em qualquer ponto da imagem da ldmina completa e rode a roda
do rato para cima (sentido horario).

Para reduzir com o rato, clique em qualquer ponto da imagem da ldmina completa e rode a roda
do rato para baixo (sentido anti-horério).

Clique em qualquer ponto da imagem da lamina completa e arraste o rato para mover a visualizagao
da imagem da lamina completa para cima, baixo, esquerda ou direita.

Clique na imagem macro da imagem da lamina completa para mover a visualizagdo da imagem da
lamina completa. A visualiza¢do na imagem da ldmina completa move-se para a area ao clicar na
imagem macro.

Adicionar marcas

Para marcar uma imagem de uma célula, clique na ferramenta de marcagao .
Clique na imagem de uma célula.

O objeto marcado é adicionado a "Lista restrita" de mosaicos na parte inferior do ecra.
Para eliminar uma marca, clique no icone "x" naquele mosaico na Lista restrita.

Nota: a ampliagdo na imagem da lamina completa deve ser 10x ou superior para adicionar uma
marca.

Adicionar uma tag

Casos num laboratério com um atributo comum podem ter uma tag e, desta forma, qualquer revisor
no laboratério pode efetuar uma pesquisa por todos os casos aos quais foi atribuida a mesma tag.
Uma tag é uma palavra-chave criada pelo gestor do laboratério. O uso de tags é opcional.

Cumpra a politica do laboratério para o uso de tags.

Nota: na Estacdo de revisdao, um marcador permite a um revisor ter casos prontamente disponiveis
para esse revisor. Casos com a mesma tag estao disponiveis para todos os revisores na mesma
rede da Estagao de revisao.

1. Uma tag deve ser configurada por um gestor para a tag poder ser associada a um caso.
Um gestor pode configurar uma tag usando o menu Defini¢des. Consulte “Tags” na pagina 3.22.
Ou um gestor configurou uma nova tag com o botao Tags... num ecra Revisao do caso.
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2. Depois de configurar a tag, a medida que um revisor estéd a rever um caso, clique no botao Tags...
para selecionar uma tag.

77701529999_A REVER CASO COMC
® Hologic CANCELAR TAGS... CONCLUIR REVISAO

_genius

Contagem de células aproximada
13200

Imagem produzida a: 6/5/2020 10:22 Vers&o do algoritmo:
AM 1.0.13.0

F Marcado | X | ¥ Marcado | X

Tags

TAGS SELECIONADOS: g :
2 5
Tag 1+ My '

My Other Tag

CANCELAR . ¥

Sal EE R @ ? / [J Comentarios (1)

Figura 4-7 Tags, cargo de gestor apresentado

3. Na caixa que surge no ecra, selecione o nome da tag nas opgoes disponiveis na lista pendente, ou
digite os primeiros carateres do nome da tag para navegar até a mesma e selecione a tag na lista.
Os nomes das tags estdo listados por ordem alfabética na lista pendente.

Nota: um gestor pode também criar uma nova tag neste ecra.
4. Clique em Continuar para colocar uma tag no caso ou em Cancelar para regressar ao ecra de
revisao sem colocar uma tag no caso.
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Depois de colocar uma tag no caso, o icone no ecra Lista de casos muda para o icone de Caso com tag
e o nome da tag encontra-se na secgao Detalhes do caso desse mesmo caso.

o v Y
en 1 us 3 Todos os casos () rovisses
A mostrar 7992 resultados ‘\ J concluidas hoje

REVIEW STATION

8[) Dashboard

([ ocuttar casos arquivados

FILTROS APLICADOS GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO

[7] Todos os casos

¢ Novos casos ID de acesso Tipo de caso Estado ¥ Imagem produzid
& p gem produzida a
= 70296179999
Nao Gin
3 Casos em curso (1 F’!Il 201904090908358. Gin. Novo 9/10/2020 8:00 AM
Detalhes do caso Comentarios
Meus casos revistos
I} 201904090904582. Gin. Novo 9/2/2020 2:03 PM o
I3
Y Beta 02 35
80
™ 201904090905481 Gin. Novo 9/2/2020 2:03 PM st
Y Beta 09
¥/ Hologic ! §s) 70296179999 N&o Gin. Novo 8/21/2020 12:04 PM
Novo
[] e T®  77701529999_A Gin Novo 6/5/2020 10:22 AM D | @
Tag 1
Relatérios ™ 57002289999_A Gin. Novo 2/18/2020 7:11 PM IMAGEM PRODUZIDA
8/21/2020 12:04 PM
AR Gestao de utilizadores : ID DO IMAGER
™ 70310019999 Gin. Novo 1/9/2020 8:58 AM SoC0TASRDE)
£ Definigoes HISTORICO DE CASOS
™ 70310029999 Gin. Novo 1/8/2020 5:35 PM
(i) 70310039999 Gin. Novo 1/8/2020 5:33 PM
. Hologic
= 70310049999 Gin. Novo 1/8/2020 5:30 PM

B ELIMINAR CASO
Versdo 1.0.1

Figura 4-8 Ecra Detalhes do caso para um caso com uma tag

Legenda da Figura 4-8

@ O icone da caixa com tag aparece na Lista de casos.

Botdo Tags... no ecra Detalhes do caso
@ O nome da tag (ou tags) associada ao caso surge na secgao Detalhes do caso.

Um revisor pode clicar neste botdo Tags... para adicionar ou remover uma tag do caso.
Os passos sao 0os mesmos aos da adigdo de uma tag no ecréd Reviséo do caso.

Se um gestor mudar o nome de uma tag, o nome da tag é atualizado no ecra Detalhes
do caso.

Se um gestor eliminar uma tag da rede da Estagao de revisao, essa tag deixara de
aparecer no ecra Detalhes do caso para um caso.

Nota: ¢ possivel adicionar ou remover uma tag de um caso usando o botdo Tags... na seccdo
Detalhes do caso. Os passos de sele¢do de tags sdo iguais aos do uso do botdo Tags...
no ecra Revisdo do caso.
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E possivel aplicar mais do que uma tag ao mesmo caso.
Clique no botao Tags... novamente para remover uma tag deste caso, no ecra Revisao do caso.

Depois de colocar uma tag numa lamina, esse caso e todos os casos com a mesma tag podem ser
encontrados usando a fun¢do Procurar por tag... na Lista de casos. Consulte “Procurar por tag”
na péagina 3.34.

Nota: para casos Nao Gin. constituidos por varias laminas agrupadas com uma ID primadria,
cada lamina no grupo pode usar a mesma tag. Deve colocar uma tag em cada lamina
individual do grupo para aplicar a mesma tag a cada lamina no grupo.

Remover uma tag
E possivel remover uma tag de um caso nos ecras Revisao do caso e Detalhes do caso.

1. A medida que um revisor esta a rever um caso, clique no botao Tags... Ou navegue até
ao ecrd Detalhes do caso e clique no botao Tags...

2. Na caixa que surge no ecrd, desloque-se até ao nome da tag para a remover das op¢oes

disponiveis na lista pendente ou digite os primeiros carateres do nome da tag.

Clique no "x" a direita do nome da tag para a remover do caso.

4. Clique em Continuar para remover a tag deste caso ou em Cancelar para regressar ao

ecra de revisao sem remover a tag.

@

Leitura automatica

A funcionalidade Leitura automatica apresenta o esfregaco de células completo num caminho
definido numa ampliagdo de 10X. Um revisor pode escolher a Leitura automatica para se mover
num caminho horizontal ou vertical. Um revisor pode escolher a Leitura automética para se mover
continuamente ou para suspender automaticamente. As preferéncias podem ser configuradas

nas defini¢oes de um revisor (consulte Figura 3-11) e um revisor pode altera-las com a barra de
ferramentas da Leitura automatica debaixo da imagem da ldmina completa.
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.F 9 77701529999_A

REVER CASO COMO
= Gin ® Hologic

L ! 3 - Zoom: < 2x

P [J Comentarios (1)

aQ & )|«
Leitura auton tica

[> INICIAR = HORIZONTAL  [] AUTOMATICO ~ DURAGAO:5 - +

Figura 4-9 Barra de ferramentas da Leitura automatica

Legenda da Figura 4-9

@

Botao Iniciar leitura automatica

Depois de a Leitura automatica comegar, o botéo Iniciar muda para um botdo Suspender.
Quando a Leitura automatica é suspensa, o botdo muda para Retomar. Use os botbes
para iniciar, suspender e retomar o movimento da imagem da ldmina completa ao longo
da Leitura automatica.

Depois de a Leitura automatica comegar, esta disponivel um botado Parar ao lado do
botdo Suspender. Clique no botédo Parar para parar e cancelar a Leitura automatica.

®

Botao Orientagao da leitura automatica
O botéo Orientagdo da leitura automatica alterna entre a orientagao Horizontal e Vertical.
Clique no botao antes de iniciar a Leitura automatica para alterar a orientagao.

Botao Modo de leitura automatica

O botao Modo de leitura automatica muda entre os modos Continuo e Automatico.
Clique no botao antes de iniciar a Leitura automatica para alterar o modo.

Consulte Figura 3—11.

Velocidade da leitura automatica ou tempo de duragéao.

No modo Continuo, clique nos botdes +/- para aumentar ou diminuir a velocidade do
movimento da Leitura automatica. A velocidade varia entre 1 a 15, e é apresentada a
velocidade atual.

No modo Automatico, clique nos botdes +/- para aumentar ou diminuir a duragdo em que a
vista ira permanecer numa posigéo. O tempo de duragado pode ser ajustado entre 1 a 15,
e é apresentada a defini¢édo atual.
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Na imagem da lamina completa expandida para o ecra inteiro, selecione o botao Iniciar na barra de
ferramentas da Leitura automatica para iniciar a funcionalidade Leitura automatica.

Nota: para casos Gin., a vista deve ser expandida para a vista do ecra inteiro para executar a
Leitura automatica.

Enquanto a Leitura automadtica estiver em execu¢do, um caminho sombreado avanga através da
imagem em miniatura do esfregaco de células no canto superior direito do ecrd, ilustrando a
localizagdo da parte da imagem da lamina completa na vista. O caminho amarelo na vista em
miniatura apresenta também o progresso em todo o esfregaco de células.

Enquanto a Leitura automética estd em execugado, o botao Suspender e o botdao Parar estao
disponiveis. O botdo Parar interrompe a Leitura automatica. Premir a barra de espago no
teclado também suspende ou retoma a Leitura automaética.

Ha duas formas de ajustar a velocidade da Leitura automdtica enquanto estiver em curso:

e Clique com o rato quantas vezes quiser no botdo + para aumentar a velocidade ou no botao -
para diminuir a velocidade.

* No teclado, prima a seta direita para aumentar a velocidade ou a seta esquerda para diminuir
a velocidade.

Estas selegOes persistem para a revisdo deste caso e entre casos, exceto se o revisor as modificar
novamente.

Navegar na imagem da lamina completa e marcar objetos com o teclado
Para ampliar com o teclado, clique primeiro com o rato em qualquer ponto da imagem da ldmina
completa e, em seguida, prima a tecla + (tecla de adigdo) tantas vezes quantas desejar.

Para reduzir com o teclado, clique primeiro com o rato em qualquer ponto da imagem da lamina
completa e, em seguida, prima a tecla - (tecla de subtragao) tantas vezes quantas desejar.

Para mover a vista de toda a imagem da lamina para cima, para baixo, para a esquerda ou para a
direita, em primeiro lugar, clique com o rato em qualquer ponto da imagem da ldmina completa e,
em seguida, prima as teclas de seta quantas vezes desejar. As teclas A, W, S, D do teclado também
navegam para a esquerda, cima, baixo e direita. Num teclado com a disposi¢ao AZERTY, use as
teclas de seta ou as teclas Q, D, Z, S no teclado.
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Sobre a Lista restrita de objetos marcados
Imagens marcadas sao adicionadas a uma nova secgao de mosaicos, uma "Lista restrita".

A Lista restrita € uma galeria de mosaicos marcados. Para os casos Gin., a Lista restrita encontra-se
debaixo da galeria. Quando é adicionada uma marca a um mosaico na galeria, um icone de
sinalizador é adicionado ao mosaico na galeria. Consulte “A Galeria, caso Gin.” na pagina 4.8.

Para casos Nao Gin. e casos UroCyte, a Lista restrita surge debaixo da imagem da lamina completa.

Para todos os tipos de amostra, quando a Lista restrita exceder seis mosaicos, o sexto mosaico muda
para um ntimero. Por exemplo, "+3" significa que foram feitas marcas em trés mosaicos que nao estao
imediatamente a vista.

Zoom: < 2x

Qa oo ? /

[ Comentarios (0)

Leitura automatica

[> INICIAR = HORIZONTAL  [J AUTOMATICO DURAGAO:5 = 4+

Figura 4-10 Lista restrita de objetos marcados

Legenda da Figura 4-10

@ O numero indica uma Lista restrita mais longa. Neste exemplo, trés mosaicos ndo estéo
imediatamente a vista.

@ Clique na seta para cima para expandir a vista para ver todos os mosaicos.

Clique na seta para baixo na Lista restrita marcada para regressar a vista de seis mosaicos.

Para se deslocar através de um grande conjunto de mosaicos com o teclado, use as teclas de setas ou
as teclas ASWD. Ou use o rato para clicar em qualquer mosaico.
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Casos Nao Gin. agrupados com uma ID primaria

Para caso Nao Gin. constituidos por varias ldminas, o Digital Imager pode ser configurado para
agrupar as laminas individuais usando o conceito de uma ID primaria e uma ID secundaria.
AID primaria € a parte da ID de acesso que cada uma das ID de laminas tem em comum e o
método para identificar uma ID priméria é configurado no Imager Digital.

Na Estacdo de revisdo, a ID primdria "comporta-se”" como uma pasta, agrupando laminas
individuais. As imagens de cada ldmina individual no caso agrupado estdo disponiveis dentro
dessa pasta. A pasta é listada sob a ID primadria e as ldminas individuais que constituem o grupo
sdo listados sob a ID secundaéria.

o —
en 1 u s 3@ Todos os casos 7 0  revistes
A mostrar 6 resultados ‘\ / concluidas hoje
REVIEW STATION —

-1700

B[] Dashboard
([ Ocuttar casos arquivados

FILTROS APLICADOS | GUARDAR COMO FILTRO PERSONALIZADO... | | LIMPAR TODOS OS FILTROS
[ Todos os casos

D de acesso contém 1700

&? Novos casos

ID de acesso Tipo de caso Estado v Imagem produzida a Revisto a Revisto por
") Casos em curso @

§®)  30000879999_200 Gin. Novo 1/3/2020 5:05 PM N/A N/A
Meus casos revistos
Y Beta 02 I® 19191149999 _191... Gin. Novo 12/13/2019 5:04 PM N/A N/A
Y/ Beta 09 _ .
N = 70296399999 190.. Néo Gin. Novo 8/22/2019 5:05 PM N/A N/A
Y Hologic ! @
v are— Néo Gin. T NIA 8/19/2019 5:17 PM NA NA
M Meus marcadores
= 0001 \ Néo Gin. Novo 8/19/2019 5:17 PM N/A N/A
Relatérios @
= 0002 N&o Gin. Novo 8/19/2019 5:04 PM N/A N/A
AR Gestéo de utilizadores
5] 12240869999TK-1... Gin. Novo 3/21/2019 1:56 PM N/A N/A
9% Definicdes
{1 83783549999BC-1... Gin. Novo 3/21/2019 6:12 AM N/A N/A

. Hologic

Versdo 1.0.1

Figura 4-11 Lista de casos com casos Nao Gin., laminas agrupadas sob a ID primaria, exemplo

Legenda da Figura 4-11

ID priméaria
@ A ID do grupo
Clique em qualquer lugar na lista de casos para ver cada uma das laminas num grupo.

Ou clique na seta a esquerda da ID primaria para ver ou ocultar cada uma das laminas
num grupo.

@ ID secundaria
Nas listas de casos, a lamina individual € listada pela ID secundaria. A ID secundaria € a
ID da ldmina unica.
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Os passos para rever cada lamina num caso Nao Gin. agrupado com uma ID primaria sao os mesmos
que para outras revisoes Nao Gin.

Em Relatérios, os dados para cada lamina individual sdo indicados como uma entrada separada e
nao como um caso agrupado.

Nos resultados da pesquisa por tag, os dados para cada ldmina individual sao indicados como uma
entrada separada e ndo como um caso agrupado.

Em Marcadores, se mais do que uma lamina individual de um grupo fizer parte da mesma categoria
de Marcador, essas laminas sao agrupadas na vista Marcador.

. REV
gen 1US 70296179999 | o produzida a: 8/21/2020 12:04 PM cncene | [

REVIEW STATION Nao Gin

ID de acesso
70296179999

7029617
9999201

A

0

Q @ 2/ [J Comentarios (0)

Leitura automatica

[> INICIAR = HORIZONTAL  [J AUTOMATICO DURAGAO:5 - +

Figura 4-12 A imagem macro apresenta a area da etiqueta da laminas, exemplo Nao Gin.

Legenda da Figura 4-12

@ Quando uma lamina individual estiver aberta, para ver a ID de acesso, clique a esquerda
da ID de acesso para visualizar a imagem macro da lamina.

@ No caso de laminas Nao Gin. que fagam parte de um caso agrupado, a ID de acesso
assume a forma de "ID primaria-ID secundaria" com um hifen a separar a ID primaria da ID
secundaria.

@ A prépria imagem macro apresenta também o que esta impresso na etiqueta da l1amina.
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Nota: considere as opgdes de filtragem e o estado da Estacdo de revisdo ao trabalhar com casos
Nao Gin. agrupados com uma ID primaria.

Por exemplo:

um novo caso é constituido por trés laminas. A imagem de duas delas é produzida na
segunda-feira e a imagem da terceira é produzida na terca-feira. Se um revisor filtrar a

Lista de Novos casos com uma data da "Imagem produzida a" de segunda-feira, a Lista de
Casos s6 produzira duas das laminas, agrupadas pela ID primédria. Se a mesma Lista de Casos
for filtrada com uma data da "Imagem produzida a" de terca-feira, a Lista de Casos ira listar
apenas uma das laminas. Aparecera sob a sua ID de acesso completa, ndo como parte de um
grupo, porque a filtragem da Lista de Casos a separou do grupo.

Manter um caso em curso (opcional)

Um caso pode ser revisto e concluido numa sessao. Assim que um revisor abre um caso da Lista de
Casos, esse revisor € o tinico que pode adicionar marcas, fazer comentarios ou concluir a revisao.
Caso um revisor ndo possa concluir uma revisdo numa sessao antes de a terminar, a Estagdo de
revisao também disponibiliza a op¢ao de manter a revisao de um caso em curso.

Para alterar o Estado para Em curso, a partir do ecrd de revisao, clique no botao Cancelar no
canto superior direito.

° |
77701529999_A REVER CASO COMO .
S e nl u s Gin. B ® Hologic CANCELAR ‘ TAGS... CONCLUIR REVISAO

Contagem de células aproximada: Imagem produzida a: 6/5/2020 10:22 Vers&o do algoritmo:
00 AM 1.0.13.0

=N
A ot

[3J Comentérios (0)

Introduzir comentario da lamina.

Eg Q ®\ 7 / FECHAR
Figura 4-13 Guardar um caso como Em curso, exemplo Gin.
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Legenda da Figura 4-13

@ Clique em Cancelar.

@ Clique em Guardar.

Surge uma caixa de didlogo com a opcao de guardar as altera¢des da sessao de revisdo. Para cancelar
a revisao, anular quaisquer novas marcas ou comentarios e manter o caso no estado "Novos casos",
selecione "Nao guardar".

Selecione Guardar para guardar as alteragdes desta sessdo de revisdo e alterar o estado do caso
para "Em curso".

A caixa de didlogo também tem um botdo Cancelar que fecha a caixa de didlogo.

Enquanto um caso estd em curso, um revisor pode adicionar, editar e remover novos comentarios.
Enquanto um caso esta em curso, um revisor pode adicionar e remover marcas. Uma vez concluida
a revisdo, os comentarios e as marcas sao associados ao caso permanentemente.

Concluir uma revisao de um caso

Quando um revisor estd pronto a concluir a revisdao de um caso, deve clicar no botdo Concluir
revisdo, no canto superior direito do ecra de revisao.

.
77701529999_A REVER CASO COMO
jq n I u‘s N - ® Hologic CANCELAR TAGS... CCONCLUIR REVISAO

Gin

Contagem de células aproximada:  Imagem produzida a: 6/5/2020 10:22 Verso do algoritmo;
) AM 1.0.13.0

Concluir revisdao

Introduzir comentario da lamina.

FECHAR

Figura 4-14 Concluir a revisdao de um caso
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4

5. Uma mensagem de confirmagdo surge para confirmar que pretende concluir a revisdo.

* Clique em Confirmar revisio para confirmar. O Estado desta ID de acesso muda para
"Concluido”. O caso surge agora com o Estado "Revisto" nas Listas de Casos, incluindo
a Lista de Casos "Meus casos revistos" para o revisor. Quaisquer comentarios e marcas
efetuados durante a revisao sdo guardados no caso. Os comentdrios ndo podem ser editados.

* Clique em Cancelar para manter o caso no seu estado atual.

Tabela 4.2 Teclas de atalho e cliques do rato

Com o rato No teclado

Na galeria

Selecione 0 proximo mosaico
na galeria

Clique no mosaico Seta para a esquerda — mover para
a esquerda

Seta para a direita — mover para a direita
Seta para cima — mover para cima
Seta para baixo — mover para baixo
A — mover para a esquerda

(Q nos teclados AZERTY)

D — mover para a direita

W — mover para cima

(Z nos teclados AZERTY)

S — mover para baixo

Com um mosaico selecionado,
prima a barra de espaco

Com o mosaico selecionado,
clique no icone do sinalizador

Marcar uma imagem num mosaico

Mostrar linha adicional opcional
de mosaicos

Clique na seta para baixo ao longo
da margem direita dessa linha

Tendo um mosaico selecionado,
prima Enter

Ocultar linha adicional opcional
de mosaicos

Clique na seta para cima ao
longo da margem direita dessa
linha expandida

Tendo um mosaico selecionado,
prima Enter

Na imagem da lamina completa

Ampliar, em pequenos incrementos

Clique no botao Ampliar quantas
vezes desejar:

+ (tecla de adicéo) — ampliar
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Com o rato

No teclado

Reduzir, em pequenos incrementos

Clique no botdo Reduzir quantas
vezes desejar:

- (tecla de subtracéo) — reduzir

Ampliar, num incremento maior

Clique e desloque a roda do rato
para cima (no sentido horario)

+ (tecla de adigao) — ampliar

Reduzir, num incremento maior

Clique e desloque a roda do
rato para baixo (no sentido
anti-horario)

- (tecla de subtragdo) — reduzir

Ampliagdo de 10x

Clique no botao 10x:

1 — Ampliacéo de 10x

Ampliacdo de 20x

Indisponivel

2 — Ampliacéo 20x

Ampliacao de 40x

Clique no botao 40x:

4 — Ampliacao 40x

Panoramica para a esquerda

Clicar e arrastar para a direita

Seta para a esquerda — mover para
a esquerda

A — mover para a esquerda

(Q no teclado AZERTY)

Panoramica para a direita

Clicar e arrastar para a esquerda

Seta para a direita — mover para a direita

D — mover para a direita

Panoramica para cima

Clicar e arrastar para baixo

Seta para cima — mover para cima
W — mover para cima
(Z no teclado AZERTY)

Panoramica para baixo

Clicar e arrastar para cima

Seta para baixo — mover para baixo
S — mover para baixo
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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MANUTENCAO 5

Capitulo 5

Manutencao

SECGAO
LIMPEZA GERAL

CUIDADO: no utilize solventes fortes em superficies pintadas ou plasticas.

CUIDADO: nao risque 0 monitor. Exerca os devidos cuidados com anéis e outras joias ao limpar
a superficie do monitor. Limpe suavemente.

CUIDADO: nao pulverize liquido no monitor. Aplique agua num pano ou toalhete sem pelos e
depois limpe o monitor.

Limpe o exterior do monitor mensalmente, ou conforme necessdrio, com um toalhete ou pano sem
pelos humedecido com 4gua.

Nota: ndo separe ou remova quaisquer tampas ou painéis no monitor ou computador.
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6. Resolugao de
problemas



RESOLUCAO DE PROBLEMAS 6

Capitulo 6

Resolucao de problemas

SEM LIGAGAO AO IMAGE MANAGEMENT SERVER

A Estacdo de Revisao deve ter uma conexao ativa com o Image Management Server para
poder funcionar.

A aplicagdo ndo serd iniciada se a comunicagao for interrompida antes de um utilizador iniciar
a sessao.

2 Genius Estagdo de Revisio

Iniciar Estac&o de Revisao

Definir ligagao do servidor

Verificar velocidade da rede

Portugués - Verséo do Google Chrome: 88.0.4324.190

Figura 6-1 Estacao de Revisao, Nao ligada
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Se a ligacdo ao servidor for interrompida enquanto a aplicacdo da Estagdo de Revisdo estiver em
execugao, a Estagao de Revisao pode exibir um erro que indica que nao consegue apresentar
informagoes. E apresentada uma mensagem de erro.

Erro de ligagdo do servidor X

Ocorreu um erro de ligagéo ao tentar recuperar dados do
servidor.

SAIR DA APLICAGAO

Figura 6-2 Erro de ligacado ao servidor da Estacao de Revisao

Se a ligacdo ao servidor for interrompida enquanto um caso estd a ser revisto, o caso é guardado
como “Em curso”. Quando a ligacdo ao servidor for restaurada, o caso estard “Em curso” com o
revisor que tinha o caso aberto quando a ligagdo ao servidor foi interrompida.

Dependendo da causa da interrupg¢ao, o administrador da rede informética do laboratério pode
conseguir restabelecer a ligagao a rede, ou pode ser necessaria uma visita da Assisténcia Técnica
da Hologic. A concecdo da rede do Genius Digital Diagnostics System varia entre laboratérios,
dependendo dos requisitos de volume e da integracdo da infraestrutura.

=™  INFORMACOES DO DIGITAL IMAGER VISUALIZADO A PARTIR
=B DA ESTACAO DE REVISAO

A partir da Estacdo de Revisdo, um revisor pode gerar relatérios de Eventos das laminas a partir dos
Digital Imagers ligados a rede do Genius Digital Diagnostics System.

A partir da Estacao de Revisao, um revisor pode também gerar relatérios de Eventos das laminas a
partir dos Digital Imagers ligados a rede do Genius Digital Diagnostics System.

Clique no cédigo do erro num relatério para consultar uma descri¢gdo do cédigo em questao.
Todos os cédigos de erro estdo listados abaixo.
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Abaixo encontra-se uma lista de Eventos das ldminas. A imagem da lamina nao é produzida quando
ha um evento da lamina. Os eventos das laminas e os erros do Imager sdo corrigidos na Estacao de

Revisdo e nao no Imager Digital.

Tabela 6.1: Mensagens de eventos de laminas

previamente

foi produzida.

Codigo Descricédo do . Acao corretiva por parte do
do Possivel causa L
evento Operador do Digital Imager
evento
E0001 A lamina foi lida Aimagem da lamina A lamina pode passar por revisdo na Estacao

de Revisao.

Duplicado da ID de acesso
da lamina.

Confirme se a ID é exclusiva.

Se existir um duplicado, compare ambos os
registos da paciente; volte a colocar uma etiqueta
num deles e processe novamente a lamina.

imagens da lamina por
causa do CQ do foco.

estende para além do lado
direito da area da etiqueta
da lamina, fazendo com
que a lamina nio se

situe corretamente na
platina de processamento
de imagens.

E0002 Nao foi possivel ler Tipo errado de lAmina ou Confirme que esta a ser utilizada uma lamina de
o0 codigo de barras de etiqueta de lamina. microscopio ThinPrep.
da lamina.
Verifique se o Imager/Scanner esta configurado
para ler o formato de codigo de barras ou formato
OCR utilizado no seu laboratoério.
Formato errado da Verifique a condigdo da etiqueta e se a ID esta num
ID de acesso. formato que o Imager/Scanner consegue ler.
Erro de impressao da
ID da lamina.
Lamina carregada Carregue a lamina no suporte de laminas com a
incorretamente no face da etiqueta virada para cima e afastada da
suporte de laminas. pega do suporte de laminas.
Possivel avaria na Tente processar a lamina novamente. Contacte a
estagcao macro. Assisténcia Técnica se o erro persistir.
E0007 Falha da leitura de Etiqueta da lamina que se | Verifique se a etiqueta da lamina esta bem

aplicada, sem pender.

Possivel problema de
leitura de laminas
do instrumento

Tente processar a lamina novamente. Contacte a
Assisténcia Técnica se o erro persistir.
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Tabela 6.1: Mensagens de eventos de laminas

a macro.
Lamina removida
manualmente
pelo operador.

nao conseguiu agarrar
corretamente uma
lamina ou a lamina foi
removida manualmente
pelo operador.

Codigo Descricédo do . Acao corretiva por parte do
do Possivel causa L
evento Operador do Digital Imager
evento
E0009 Falha da leitura Possivel problema com a Tente processar a lamina novamente. Contacte a
de imagens da frequéncia ou iluminagdo | Assisténcia Técnica se o erro persistir.
lamina por causa da imagem durante a
de fotogramas leitura de imagens.
sobressaturados.
E0010 Falha da leitura de A platina moveu-se ou Durante a operacéo, o Imager/Scanner fica
imagens da lamina por | foi perturbada durante sensivel a vibragdes. Deve ser colocado
causa de um distdrbio | a leitura de imagens. numa superficie plana e resistente, longe de
da etapa de leitura centrifugas, vortices e outros equipamentos que
de imagens. possam causar vibracoes. Mantenha-a afastada
de outras areas de atividade ambiental, tais como
zonas de circulac@o constante de pessoas e nas
proximidades de elevadores ou portas que sdo
frequentemente abertas e fechadas.
E0013 0 cddigo de barras 0 cddigo de barras contém | Etiquete a Iamina com o formato de ID correto.
contém carateres carateres invalidos.
invalidos.
E0014 Falha em manter A pinca de laminas Processe a Iamina novamente se ela tiver sido

removida manualmente pelo operador.

Verifique se foi colocada uma lamela corretamente
na lamina e se a lamina foi corretamente rotulada.
Contacte a Assisténcia Técnica se o erro persistir.
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Tabela 6.1: Mensagens de eventos de laminas

Codigo Descricédo do . Acao corretiva por parte do
do Possivel causa L
evento Operador do Digital Imager
evento
E0015 Falha ao analisar o A ID impressa na etiqueta | As definicdes de Configurar ID da LAmina no

cddigo de barras.

da lamina néo pode ser
usada pelo Sistema Genius
Digital Diagnostics.

A ID impressa na etiqueta
da lamina é a correta e as
definicdes de Configurar ID
da Lamina estao erradas.

Imager/Scanner sdo demasiado longas ou
demasiado curtas para a lamina. Altere as
defini¢des de Configurar ID da Lamina.

As definigdes de Configurar
ID da LAmina estdo
corretas e a ID impressa na
etiqueta da lamina esta
errada (demasiado longa,
demasiado curta,

ndo utiliza um carater

Verifique se a ID impressa na etiqueta da lamina
esta no formato correto para o seu laboratorio.
Etiquete a lamina com o formato de ID correto.

especificado).
E0016 Falha da leitura de Colheita de amostras ou Possivel problema de recolha de amostras ou
imagens da lamina problema de preparagéo preparacéo de laminas.
por causa de um erro | das laminas, fazendo
no foco da célula. com que o esfregaco
de células seja branco
ou desvanecido.
Um problema com o Tente processar a lamina novamente. Contacte a
Imager/Scanner que tem Assisténcia Técnica se o erro persistir.
a lamina numa posicéo
onde a leitura é dificil.
E0004, Eventos de Tente processar a lamina novamente. Contacte a
E0005, processamento Assisténcia Técnica se o erro persistir.
E0006, de laminas
E0008,
E0011,
E0012,
E0017,
E0018
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Assisténcia Técnica

Table 6.2: Cédigos de erro do Imager

Codigo Descricédo do . Acao corretiva por parte do
do Possivel causa L
evento Operador do Digital Imager
evento

E0500 até | Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica

E0512, do sistema. se o erro persistir.

E0515

E0514 Foi detetado um 0 Imager realizou uma Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
erro ao executar a auto-verificagao que se 0 erro persistir.
verificacdo peridédica. | ndo teve aprovacao.

E0516 0 suporte do erro 0 suporte do erro contém | Substitua o suporte de laminas cheio na
esta cheio. 40 laminas. posi¢do 10 por um suporte de lAminas vazio.

E0518 A uniformidade da A iluminacéo esta Limpe o chip de verificacéo. Contacte a Assisténcia
iluminagdo naimagem | desalinhada com a objetiva | Técnica se o erro persistir.
nao esta dentro da ou o V-Chip esta danificado,
especificacao. sujo ou fora da sua devida

posicao.

E1000, Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica

E1001, do sistema. se 0 erro persistir.

E1002,

E1004,

E1005,

E1006

E1003 A porta ou janela foi Falha do bloqueio da porta | 0 Imager/Scanner nio funciona com a porta ou
encontrada aberta ou janela; o utilizador abriu | janela aberta. Feche a porta ou janela.
inesperadamente a porta ou janela.
no arranque.

E1007 A porta ou janela foi Falha do bloqueio da porta | O Imager/Scanner ndo funciona com a porta ou
encontrada aberta ou janela; o utilizador abriu | janela aberta. Feche a porta ou janela.
inesperadamente a porta ou janela.
ao retomar.

E1008 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica

até do sistema. se 0 erro persistir.

E1012,

E1014

até

E1017
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Table 6.2: Cédigos de erro do Imager

E1013 A porta ou janela foi Falha do bloqueio da porta | 0 Imager/Scanner nio funciona com a porta ou
encontrada aberta ou janela; o utilizador abriu | janela aberta. Feche a porta ou janela.
inesperadamente na a porta ou janela.
verificagao periddica.

E1018 Abertura inesperada Falha do bloqueio para 0 Imager/Scanner nio funciona com a porta ou
da porta. impedir o utilizador de janela aberta. Feche a porta ou janela.

abrir a porta.

E1019 Abertura inesperada Falha do bloqueio para 0 Imager/Scanner nao funciona com a porta ou
da janela. impedir o utilizador de janela aberta. Feche a porta ou janela.

abrir a janela.

E1500 até | Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica

E1504 do sistema. se o erro persistir.

E2000 Ocorreu um erro ao A camara nao produz Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
iniciar a tarefa da fotogramas; a platina ndo | se o erro persistir.
imagem do processo. | se move.

E2001 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica

do sistema. se 0 erro persistir.

E2002 Ocorreu um erro ao Um componente do Image | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
processar uma faixa. Processor iniciou uma se o erro persistir.

excecao.

E2003 Ocorreu um erro ao A camara nao produziu Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
aguardar na faixa fotogramas. Fim do tempo | se o erro persistir.
final. limite de FocalMerger

durante a fuséo.

E2004 Ocorreu um erro ao Um componente do Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
terminar uma faixa. processamento de se 0 erro persistir.

imagens iniciou uma
excecao. Falha da
compressao da imagem.

E2005 Ocorreu um erro ao Um componente do Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
aguardar a conclusdo | processamento de se 0 erro persistir.
da tarefa de imagens iniciou
processamento uma excecao.
de imagens.

E2006 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica

até do sistema. se 0 erro persistir.

E4000
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Table 6.2: Cédigos de erro do Imager

movimento do motor
com mdltiplos eixos
simultaneos.

COm um ou mais eixos.

E4001 Uma lamina foi 0 instrumento foi desligado | Reinicie o sistema. Apds o reinicio, siga as
encontrada na com uma lamina na pinga. | instrugdes do instrumento para remover a lamina da
pinga no arranque. pinca de laminas. Contacte a Assisténcia Técnica se

0 erro persistir.

E4003 Falha do processador | Erro de movimento do Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
de laminas em motor causado por se o erro persistir.
regressar a posicao obstrucéo mecanica.
inicial.

E4004 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
movimento para cOm um ou mais eixos. se 0 erro persistir.
uma localizagéo
de suporte.

E4005 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
movimento para Com um ou mais eixos. se o erro persistir.
uma localizagdo
de miniaturas.

E4006 Falha de um Interferéncia mecéanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
movimento parauma | com um ou mais eixos. se o erro persistir.
localizagao da macro.

E4007 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
movimento para cOm um ou mais eixos. se 0 erro persistir.
uma localizagéo da
fila de espera.

E4008 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
movimento para COm um ou mais eixos. se 0 erro persistir.
uma localizagdo da
lamina na platina
de processamento
de imagens.

E4009 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
movimento para €OmM um ou mais eixos. se 0 erro persistir.
uma localizagao
de seguranca.

E4010 Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
Erro do Imager . .

do sistema. se 0 erro persistir.
E4011 Falha de um Interferéncia mecanica Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica

se 0 erro persistir.
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Table 6.2: Cédigos de erro do Imager

na calibragao
automatica.

configuradas
incorretamente.

E4012 Falha de uma recolha | A lamina néo estava 0 sistema ira avancar para a proxima lamina
de um suporte. presente na ranhura ou foi | a recolher.
inserida incorretamente
na ranhura.
E4013 Falha de uma recolha | A lamina na macro foi E apresentada uma caixa de dialogo
do ninho macro. largada ou colocada de recuperacao.
incorretamente.
E4014 Falha de uma recolha | A lamina na fila de espera | E apresentada uma caixa de dialogo
da fila de espera. foi largada ou colocada de recuperacao.
incorretamente.
E4015 Falha de uma recolha | A lamina na platina Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
da lamina na platina de processamento de se o erro persistir.
de processamento imagens ndo estava na
de imagens. localizagdo esperada,
ou a platina ndo estava na
posicéo de carregamento.
E4016 Falha da colocagao 0 valor da localizagao Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
de uma lamina do local no suporte foi se o erro persistir.
num suporte. calculado incorretamente.
E4017 Falha da colocacao Falha de um ou mais Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
de uma lamina no movimentos do eixo ou se 0 erro persistir.
ninho macro. falha da pinga em abrir.
E4018 Falha da colocagdo de | Falha de um ou mais Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
uma lamina na fila. movimentos do eixo ou se o erro persistir.
falha da pinga em abrir.
E4019 Falha da colocagéo de | Falha de um ou mais Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
uma lamina na etapa | movimentos do eixo ou se 0 erro persistir.
de leitura de imagens. | falha da pinca em abrir.
E4020 Falha da operacéo de | Falha de um ou mais Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
inventario do suporte. | movimentos do eixo ou se 0 erro persistir.
falha da leitura do sensor
do inventario.
E4022 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
até do sistema. se o erro persistir.
E4513
E4514 Ocorreu um erro Posicoes do V-Chip Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica

se 0 erro persistir.

Manual do Operador da Genius™ Estagao de Revisdao 6.9



6

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Table 6.2: Cédigos de erro do Imager

E4515 Defeito da particula Particulas no V-Chip ou Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
detetado na calibragdo | na lente. Posi¢éo do se 0 erro persistir.
automatica. V-Chip configurada
incorretamente.
E4516 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
até do sistema. se o erro persistir.
4518
E5000 Falha do hardware Falha da comunicacgao Verifique se o sistema tem uma ligacéo a
de baixo nivel do barramento CAN. alimentacao.
em inicializar. Falha do hardware. Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
se 0 erro persistir.
E5002 Falha da pinca Falha da operacdo de Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
em regressar a movimentagéo do motor se 0 erro persistir.
posi¢éo inicial. da pinca.
E5003 Falha da pinca Falha da operagédo de Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
em abrir. movimentagao do motor se o erro persistir.
da pinca.
E5001, Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
E5004 do sistema. se 0 erro persistir.
até
E6001
E6002 Falha ao ligar ao 0 servigo pos-leitura estd | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
servigo pos-leitura. desligado. se o erro persistir.
E6003 Erro do Imager Erro num dos componentes | Reinicie o sistema. Contacte a Assisténcia Técnica
até do sistema. se 0 erro persistir.
E6006
E6007 Interferéncias da Interferéncias da rede, Contacte o administrador do sistema do laboratdrio
rede, erro do lado erro do lado do servidor parareiniciar o Image Management Server. Reinicie
do servidor o Digital Imager e o Image Management Server.
Contacte a Assisténcia Técnica se o0 erro persistir.
E6500 0 proxy do fluxo de 0 servidor do fluxo de Contacte o administrador do sistema do laboratorio

trabalho ndo consegue
estabelecer uma
ligagdo ao servidor.

trabalho esta desligado,

0 IIS no fluxo de trabalho
nao esta em execugéoou a
Assisténcia do Imager no
fluxo de trabalho nao esta
a funcionar.

parareiniciar o Image Management Server. Reinicie
o Digital Imager e o Image Management Server.
Contacte a Assisténcia Técnica se o0 erro persistir.
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INFORMACAO RELATIVA A ASSISTENCIA ;

Capitulo 7

Informacao relativa a assisténcia

Endereco empresarial

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Europa, Reino Unido, Médio Oriente
A Technical Solutions Cytology pode ser contactada:

Seg-Sex: 08:00 — 18:00 CET
TScytology@hologic.com

E através dos ntimeros gratuitos abaixo:

Finlandia 0800 114829
Suécia 020 797943
Irlanda 1800 554 144
Reino Unido 0800 0323318
Franca 0800 913659
Luxemburgo 8002 7708
Espanha 900 994197
Portugal 800 841034
Italia 800 786308
Holanda 800 0226782
Bélgica 0800 77378
Suica 0800 298921
EMEA 00800 8002 9892
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INFORMACOES PARA ENCOMENDA 8

Capitulo 8

Informagdes para encomenda

Europa, Reino Unido, Médio Oriente

A Technical Solutions Cytology pode ser contactada:
Seg-Sex: 08:00 — 18:00 CET
TScytology@hologic.com

E através dos ntimeros gratuitos abaixo:

Finlandia 0800 114829
Suécia 020 797943
Irlanda 1800 554 144
Reino Unido 0800 0323318
Franga 0800 913659
Luxemburgo 8002 7708
Espanha 900 994197
Portugal 800 841034
Italia 800 786308
Holanda 800 0226782
Bélgica 0800 77378
Suica 0800 298921
EMEA 00800 8002 9892

Endereco para envio de correspondéncia
Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Manual do Operador da Genius™ Estagdo de Revisao
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8 INFORMACOES PARA ENCOMENDA

Endereco para remessa
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Garantia
Podera obter uma copia da garantia limitada da Hologic, assim como outros termos e condi¢oes
de venda, ao contactar o Servigo de Apoio ao Cliente através dos niimeros acima indicados.

Protocolo para produtos devolvidos
Contacte a Assisténcia Técnica para devolugoes de itens acessérios ao abrigo da garantia da
Genius Estacao de Revisao.

Tabela 8.1 Encomendar consumiveis para a Estacao de Revisao

Item Descricdao Quantidade Referéncia

Manual do Operador da Manual do Operador adicional cada MAN-08802-601
Estacéo de Revisdo

Tabela 8.2 Acessorios opcionais

Item Descricao Quantidade Referéncia

Scanner de cddigos Scanner de codigos de barras com ligacio USB cada MEL-00970
de barras
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Indice remissivo

A

Acessorios 8.2

Adicionar item  3.33
Adicionar novo utilizador  3.25
Adverténcias  1.12

Alertas  3.41

Alimentacao  1.11, 2.2
Avaliacao do centro 2.2

B

Barra de menus 3.9

C

Caso

abrir 4.4

concluir revisao  4.25
processo de revisao 4.3
revisao 4.1

Revisdo de caso Gin. 4.6

Caso Gin., galeria 4.8

Casosem curso  3.34

Casos Nao Gin. agrupados com uma ID priméria
Componentes 1.8

computador 2.6

Concluir uma revisao de um caso ~ 4.25

4.22

INDICE REMISSIVO

Manual do Operador da Genius™ Estacao de Revisio  Indice remissivo.1



INDICE REMISSIVO

D

Defini¢oes do arquivo ~ 3.21
Defini¢oes do laboratério  3.19
Defini¢des do relatério  3.22
Detalhes do caso  3.35
Dimensoes  1.10

E

Editar filtro personalizado  3.40

Editar item  3.31

Eliminar filtro personalizado  3.40

Eliminar item  3.30

Encerramento  2.12

Encerramento normal = 2.12

Encerramento prolongado  2.14

Especificagoes
Computador da Estacdo de revisao ~ 1.10
técnicas 1.8

Especificagdes do computador  1.10
Etiquetas, localizagdo no instrumento  1.15

F

Filtro

dados  3.37
Filtros de dados  3.37
Formato da data  3.13
Formato dahora 3.13
Fusiveis  1.11

Indice remissivo.2  Manual do Operador da Genius™ Estacio de Revisao



G

Galeria 4.7
Gestdo de utilizadores (Gestor apenas)
Gestor

configuragdo da tag ~ 3.22
defini¢des do arquivo ~ 3.21
defini¢oes do laboratério  3.19
eliminar um caso  3.37

gestdo de utilizadores  3.23
recuperar um caso  3.36
relatérios, limite de dados  3.22

Guardar filtro personalizado  3.40

I

Idioma 3.13

Imagem da ldmina completa  4.12
Indicagoes de utilizacao 1.3
Informagdes para encomenda 8.1
Iniciar sessao 3.4

Instalagao 2.1

Interface do utilizador 3.1
interruptor de alimentacao

computador 2.7
microscopio 2.7

Intervalo de humidade  1.11
Intervalo de temperaturas  1.11
Itens 3.27

L

Laminas Nao Gin. agrupadas ~ 4.22
Limpeza 5.1

Listasde casos 3.9, 3.33
Localizacao 2.2, 23

3.23

INDICE REMISSIVO

Manual do Operador da Genius™ Estacao de Revisio  Indice remissivo.3



INDICE REMISSIVO

M

Marcadores  3.42
materiais necessarios 4.4
Meus casos revistos ~ 3.35
Monitor 2.6

ajustar altura e inclinacdo 2.6
Mosaicos 4.7

N

Nome de utilizador ou palavra-passe esquecidos 3.6
Normas de seguranca  1.11
Novos casos  3.34

@,

Ocultar casos arquivados ~ 3.33

P

Palavra-passe 3.6, 3.15

perigos  1.12

Personalizar itens ~ 3.27

Peso 1.10, 22

Pesquisar por ID de acesso ~ 3.33
preparacao das amostras 1.8
Preparacao do computador 2.2
Processo de leitura de imagens 1.7
Procurar por tag  3.34

Indice remissivo.4  Manual do Operador da Genius™ Estacio de Revisao



INDICE REMISSIVO

R

Recuperar um caso  3.36
Registo de dados do caso 4.2
Relatérios  3.43

Dados da lamina  3.55

Erros do sistema do Imager  3.54

Eventos da lamina do Imager ~ 3.52

Histoérico de utilizagdo do sistema  3.59

Resumo da carga de trabalho do citotécnico  3.48, 3.49
Revisdes do CT ~ 3.45

Taxa de erros do Imager  3.51

Remover item  3.30

Repor palavra-passe 3.6
Resolucao de problemas 6.1
Revisdo docaso 4.1

S

Simbolos 1.13

T

Tags 3.22
Terminar sessao  3.40
Todos os casos  3.34

U

Utilizar os filtros de dados  3.37

%4

Viérias ldaminas num caso  4.22

Manual do Operador da Genius™ Estacao de Revisio  Indice remissivo.5



INDICE REMISSIVO

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.

Indice remissivo.6  Manual do Operador da Genius™ Estacio de Revisao



HOLOGIC Genius™ Estacao de Revisao Manual do Operador




Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
+1-508-263-2900
www.hologic.com

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Cce

MAN-08802-601 Rev. 001




	AW-24825-601_001_02
	AW-24823-601_001_02
	UTILIZAÇÃO PREVISTA
	RESUMO E EXPLICAÇÃO DO SISTEMA
	O resumo da segurança e desempenho deste dispositivo pode ser encontrado no Web site da Hologic em hologic.com/package-inserts e na base de dados EUDAMED em ec.europa.eu/tools/eudamed.
	Se ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo ou quaisquer componentes utilizados com este dispositivo, comunique-o à Assistência técnica da Hologic e à autoridade competente local em relação à paciente e/ou utilizador.
	LIMITAÇÕES
	ADVERTÊNCIAS
	PRECAUÇÕES
	CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO
	Estudo dos objetos de interesse
	Estudo do objeto de interesse: inscrição de amostras
	Resultados do estudo: categorias de diagnóstico da citologia cervical
	Resultados do estudo: deteção de CEC em casos normais
	Deteção de organismos infecciosos
	ESTUDO DA CONTAGEM DE CÉLULAS
	Genius™ Digital Diagnostics System comparado com a Revisão Manual (Estudo clínico Genius Cervical AI)
	Características dos laboratórios e doentes
	Principais Critérios de Elegibilidade
	Critérios de Inclusão
	Critérios de Exclusão
	Critérios de Avaliação
	Estimativas da Sensibilidade e Especificidade do Diagnóstico Descritivo
	Abreviaturas para Limiares de Diagnóstico:
	Taxas de revisão do citotécnico no estudo clínico
	Conclusão
	Tempo de rastreio do citotécnico do estudo (Estudo interno)
	TAXAS de Despistagem do Citotécnico: Orientação da carga de trabalho
	Estudo de amostras não-ginecológicas
	Resultados do estudo não ginecológico
	CONCLUSÕES
	MATERIAIS NECESSÁRIOS

	MATERIAIS FORNECIDOS
	MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
	ARMAZENAMENTO
	BIBLIOGRAFIA
	ASSISTÊNCIA TÉCNICA E INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO


	AW-24825-601_001_03
	Índice
	Introdução
	Instalação
	Interface do utilizador
	Operação
	Manutenção
	Resolução de problemas
	Informação relativa à assistência
	Informações para encomenda
	Índice remissivo

	AW-24825-601_001_04



