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Komplexné riesenie digitalizacie pracoviska patologickej anatémie

Ugelom tohto dokumentu je predstavit navrh komplexného rieSenia digitalne;
transformacie laboratérno-diagnostického pracovného postupu pracoviska - Fakultna
nemocnica s poliklinikou Zilina, Vojtecha Spanyola 1740/43, 012 07 Zilina (dalej ako
.pracovisko®), s dérazom na hardvérové rozsirenie existujucich komponentov o nové, digitalne
riedenia tak, aby doSlo ku nadviazaniu vSetkych sucasti, kazdého useku a segmentu
pracoviska s kone¢nym ciefom vytvorenia jednotného hardverového celku.

1) Koncepcia predkladaného rieSenia

Komplexnost' predkladaného rieSenia zahfha dodavku a doplnenie hardvérovych
komponentov digitalizacie vSetkych administrativnych aj laboratéornych usekov rutinnej
prevadzky pracoviska: prijmovej kancelarie a administrativneho prijatia biologického
materialu, jednotlivé kroky jeho spracovania (,workflow*), digitalizaciu zhotovenych preparatov
celosklickovym digitalnym skenerom, konciac v diagnostickom hodnoteni vySetrovaného
pripadu a digitalnu archivaciu. Zarovefi vtomto procese dochadza ku kreovaniu novych
usekov — digitalizacie preparatov a Useku uloZiska dat.

Koncepcéne tak cielime k vytvoreniu uceleného hardvérového komplexu .jednosmernej®
diagnostickej cesty biologického materialu, kde pri buducej integracii s poskytovatefom LISu
bude mozné mat informacie o aktualnej fyzickej urovni spracovania materialu dostupné priamo
na spracovavanom materiali prostrednictvom datamatrix Ciarovych kodov. Tento koncept je
ilustraCne vyobrazeny na obrazku niz8ie
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1) MakroFoto stanica

2) Tiaciaren na kazety

3) Tkanivovy automat
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5) Tlaciaren na sklicka

6) Farbiaci automat H&EIHC
7) Automaticky zakoyad Pannoramic Desk P250
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diagnostické CE-IVDR skenery R

Obrazok 1. Koncepcné zobrazenie digitalizovaného laboratérno-diagnostického postupu
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Strukturne projekt zahffia komplexnt dodavku potrebného hardvérového vybavenia (dalej
ako “HW*) pre jednotlivé useky laboratdérno-diagnostického pracovného postupu.

o

2) Komponenty predkladaného rieSenia

K naplneniu tohto koncepé&ného zameru je potrebné pracovisko vybavit nevyhnutnym HW
a SW komponentami. Komponenty navrhované v tomto dokumente su vyberané z ohladom
na potreby pracoviska, ich vzajomnej kompatibility, ako aj ich buducej integrovatelnosti do
kompletného funkéného celku.

Vsetky hardvérové prvky predkladané v tomto projekte su funkéne prepojitefné na buduci
respektive existujuci systém LIS. Architektira a rozlozenie hardvérovych komponentov na
jednotlivych pracovnych usekoch su koncipované na mieru pre pracovisko a vyplynuli z
poziadaviek pracoviska, personalnych, priestorovych a rozpoctovych dispozicii. Digitalnou
transformaciou pévodného laboratérno-diagnostického postupu sa minimalizuje vplyv
ludského faktora v samotnom procese a zaroven pri uspesnej integracii HW komponentov
s poskytovateflom LISu sa vytvori priestor pre administratorsky dohlfad nad prebiehajucimi
procesmi na jednotlivych uUsekoch z pozicie lekara-patoléga a riadiaceho pracovnika
jednotlivych usekov aj celého pracoviska.

Koneénu stanicu a zaroven administratorské pracovisko celoskliCkovej digitalizacie
predstavuje v predkladanom projekte lekarska pracovna stanica obsahujuca SW rieSenia
umoznujuce lekarovi patologovi administrovat niektoré procesy useku digitalizacie
biologickych preparatov. Zaroven je tato stanica aj koncovym diagnostickym pracoviskom, kde
po nevyhnutnej UspesSnej integracii s buducim/existujucim LISom déjde ku kumulacii
a prehladnému zobrazeniu vSetkych diagnosticky relevantnych, medicinskych udajov
z jednotlivych  Usekov laboratdérno-diagnostickej cesty biologického materialu.  Jej
neoddelitelnou a integralnou suc€astou su aj softvérové moduly a algoritmy umelej inteligencie
Al, ktoré budu funk&ne napomocné lekarovi-patolégovi pri definitivnom uzavreti jednotlivych

diagnostickych pripadov.

3) HW komponenty predkladaného rieSenia

Nazov/ Funkcia zariadenia
1. PC zostava — HP ProOne 440 G9 All-in-One Dotykovy

Funkcia: Pracovna stanica zabezpecujuca operatorovi pristup do LISu a riadenie* zariadeni
na useku spracovania biologického materidlu. Dotykova verzia umozriuje Casovo efektivnejsi
pristup ku realizacii riadiacich ukonov.

2. Citaéka éiarovych kédov — Zebra (Motorola) DS2208

Funkcia: Zariadenie, prostrednictvom ktorého je mozné naskenovat jedine¢ny identifikator
(UID) biologického materidlu prezentovany vo formate kédu (datamatrix, QR, Ciarovy) a
vyvolat zobrazenie digitalnej informacie o biologickom materiali na ktoromkolvek useku jeho
spracovania v akomkolvek Case.

3. Makrostanica - PathStation™ G20

Funkcia: Zariadenie ktoré zabezpeluje zaznamenanie fotografickej dokumentacie prijatého
biologického materialu. Zariadenie  je navrhované na umiestnenie  do
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excidaéného/makroskopického stola ajeho sucastou je dotykova obrazovka a nozné
ovladacie pedali, ktoré umoznuju ¢asovo efektivnejsi pristup ku realizacii riadiacich ukonov.

o

4. Tlacdiaren na bloéky — Epredia™ NOVA laser cassette printer

Funkcia: Laboratérne zariadenie, ktoré zabezpecluje laserovu potlaC na nosi¢ materialu -
kazety. Okrem vizualnej interpretacie oznacenia biologického materialu (napr. bioptické ¢islo),
je na kazety vytlaCeny aj UID vo formate kodu, ktory je mozné priamo nacitat cez Citaku
Ciarovych koédov a vyvolat tak digitalnu informaciu o konkrétnom biologickom materiali.
Zariadenie umoznuje jednotkovu, davkovu tla¢ kaziet a v pripade verzie VEGA je mozné
volbu automatického zasobnika z rozdielnymi typmi kaziet riadit™ externe, napr. z prostredia
LISu.

5. Tlaciaren na sklicka — Epredia™ SlideMate Pro Dual-Hopper Slide Printer —
dvojzasobnikova

Funkcia: Laboratérne zariadenie, ktoré zabezpecuje termalnu potla¢ na nosi¢ materialu —
podlozné sklicka. Okrem vizudlnej interpretacie oznacenia biologického materialu (napr.
bioptické Cislo, typ farbenia, Cisla rezu/rezov, a.i. ), ktory napomaha laboratérnemu personalu
pri krizovej kontrole spracovania materialu, je na sklicka vytlaceny aj UID vo formate kédu,
ktory je mozné priamo nacitat cez Citacku Ciarovych kédov a vyvolat tak digitalnu informaciu
o konkrétnom biologickom materiali. TlaCiaren zaroven disponuje dvomi zasobnikmi, ¢o dava
moznost’ vyuzit kazdy z nich pre iny druh podlozného sklicka — Standardné a silanizované.
Zaroven v8ak zasobniky akceptuju oba druhy podloznych skli¢ok, &im su vzajomne
zastupitelné. Zariadenie umoziuje jednotkovl, davkovu tlaé skliCok aje mozné volbu
konkrétneho zasobnika z rozdielnymi druhmi skli¢ok riadit™ externe, napr. z prostredia LISu.

6. Tlaciaren na lepiace stitky - Zebra ZD621t

Funkcia: Zariadenie ktoré zabezpeduje tla¢ lepiacich titkov réznych rozmerov. Zariadenie je
primarne navrhované na usek administrativneho prijimania biologického materialu pre
potreby tlaCe UID na sprievodnu dokumentéaciu. Jeho funkcionalita je vSak vyuzitelna aj na
tla¢ titkov uréenych pre identifikaciu externe prijimaného biologického materialu doru¢enom
na sklicku.

7. PANNORAMIC® 480 DX Digitalny skener

Funkcia: Laboratérne CE-IVDR zariadenie, ktoré zabezpeluje procesom skenovania
digitalizaciu preparatov. Zariadenie je navrhované na produkEnu kapacitu pracoviska
z ohfadom na priestorovu dispoziciu.

8. CaseManager DX softvér — 10 licencii

Funkcia: IVD-R certifikovany softvér uréeny pre manazment pripadov, ktory zabezpecuje
kumulaciu a prehfadné zobrazenie vSetkych diagnosticky relevantnych, medicinskych udajov
z jednotlivych usekov laboratérno-diagnostickej cesty biologického materialu*. Zarovef ma
v sebe integrovany prehliadac digitalnych preparatov ako aj modul s algoritmami obrazove;j
analyzy digitalnych preparatov napomahajuci patologovi-diagnostikovi v procese ich
hodnotenia.

9. Lekarska pracovna stanica - HP Z4 G5 + LG 32HL512D-B 8MP Diagnostic Color
Monitor

Funkcia: Vykonné vypoctové zariadenie zabezpecujuce v procese digitalizacie nevyhnutnu
HW vypoctova zakladfiu pre navrhované SW komponenty predkladaného rieSenia.
Koncepc€ne zariadenie vytvori koncové diagnostické pracovisko, umozniujice v kombinacii s
navrhovanym SW kumulaciu a prehfadné zobrazenie vSetkych diagnosticky relevantnych,
medicinskych udajov z jednotlivych uUsekov laboratérno-diagnostickej cesty biologického
materialu™ as pomocou softvérovych modulov a algoritmov umelej inteligencie Al
napomahat lekarovi-patolégovi pri diagnostickych ukonoch.
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Funkcia: Procesy, ukony a sluzby spojené s integraciou SW CaseManager s
existujucim/buducim LISom. UspeSne ukon€ené integracie s existujucimi LISmi v ramci
Eurdpskeho priestoru a Slovenska vieme dodat’ na poziadanie.

o

10. Integracia LIS — LIS Integration Development Support

*-riadenie zariadeni je zabezpeCované funkcionalitou existujiuceho/buduceho LISu a zavislé
na integracii HW komponentov s LISom. Sysmex nezodpoveda za zabezpecenie takejto
funkcionality.

**- funkcia prehladného zobrazenia diagnosticky relevantnych, medicinskych udajov, ako aj
vyrazne zjednodusené ovladanie skenovacieho zariadenia — digitalneho celoskli¢kového
skenera — bude mozna iba po nevyhnutnej Uspesnej integracii s buducim/existujucim
LISom

4) Sumar poloziek predkladaného rieSenia

N&zov Pocet kusov
PC zostava — HP ProOne 440 G9 All-in-One Dotykovy 4
Citacka giarovych kédov — Zebra (Motorola) DS2208 16
Makrostanica - PathStation™ G20 1
Tlaciareri na blocky — Epredia™ NOVA laser cassette printer 1
Tlgéiare_ﬁ na skll'c':_ka} - EpredEaTM SlideMate Pro Dual-Hopper 3
Slide Printer — dvojzasobnikova

Tladiareri na lepiace Stitky - Zebra ZD621t 1
PANNORAMIC® 480 DX Digitalny skener 1
CaseManager softvér/Diagnostic Applications— 10 licencii 1
L('akérska. pracovna stgnica - HP Z4 G5 + LG 32HL512D-B 8MP 5
Diagnostic Color Monitor

Integracia LIS — LIS Integration Development Support 1

5) Struktura predkladaného riesenia

Useky laboratérno-diagnostického postupu

l. Prijem materialu

Na uvedenom uUseku dochadza ku administrativnemu spracovaniu prijimaného
biologického materialu a prepisu udajov so ziadanky do LIS. V ramci digitalizacie laboratérno-
diagnostického postupu ddjde ku oznaceniu materialu unikatnym identifikatorom UID vo forme
datamatrix Ciarovym kodom, ktory jedine€ne identifikuje pacienta, zZiadanku a material.
Material tym ziska jedine€nu identifikaciu - cely jeho nasledny spracovatelsky postup a jeho
jednotlivé kroky su pomocou tychto jedineénych identifikatorov UID fahko zaznamenavané na
kazdom dalSom useku. Na tomto useku dochadza ku zahajeniu priameho a neodlucitelného
sparovania biologického materialu a digitalnej informacie o fom, ktora bude vyvolatelna
prostrednictvom jedinenych identifikatorov na samotnych nosicoch biologického materialu
(kazety/bloCky, sklicka, sprievodna dokumentacia) na ktoromkolvek useku, v akomkolvek
Case. Nositelom digitalnej informacie je existujuci/buduci LIS.
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Navrhovany HW:

Nazov

PC zostava — HP ProOne 440 G9 All-in-One Touch
Citagka &iarovych kédov — Zebra (Motorola) DS2208
Tlacgiaren na lepiace §titky — Zebra ZD621t

1. Excidacia, spracovanie (odvodnenie) tkaniva a zalievanie do parafinu

Useky su charakteristické kontrolou materialu zodpovednym laboratérnym pracovnikom
a patolégom-lekarom, pricom dochadza k Standardizovanému postupu naslednému odberu
reprezentativnej Casti tkaniva podla protokolov pracoviska. Tieto Casti su umiestnené do
tkanivovych kaziet, ktoré sa vkladaju do koSov tkanivového procesora (,autotechnikonu“) a po
skonCeni procesu odvodnenia a presytenia parafinom su v dalSom zalievacom laboratériu
zalievané do parafinovych blo¢kov v zalievacej linke.

V ramci digitalizacie tohto useku je nevyhnutné identifikovat kazdu jednu reprezentativnu
Cast pomocou UID, datamatrix Ciarového kédu, ktory je vytlaeny na jednotlivé kazety. Tla¢
UID na kazety v navrhovanom rieSeni zabezpecuje tlaCiareri Epredia™ NOVA laser cassette
printer . Za u€elom nacitania UID z kaziet alebo dokumentacie su na usek navrhované Citacky
datamatrix/QR kodov. Tlaciarefi na blo¢ky integrovana s buducim LISom zabezpedi, aby
kazda kazeta obsahovala okrem UID - datamatrix Ciarovy kod aj Cislo pripadu, Cislo bloku a.iné
pouzivatelom definované atributy. Zaroven na pozadi je kazda jedna kazeta neodlucitelne
viazana na pdévodny zdrojovy biologicky material. Su€astou tohto procesu je v prvej faze
excidovania aj moznost’ vytvorenia makroskopického fotografického zaznamu, navrhovanym
fotodokumentaénym zariadenim .

Navrhovany HW:

Nazov

PC zostava — HP ProOne 440 G9 All-in-One Touch

Citatka giarovych kédov — Zebra (Motorola) DS2208
Tladiarefi na blo€ky — Epredia™ NOVA laser cassette printer
Makrostanica — PathStation™ G20

1. Bioptické, farbiace histologické a imunohistochemické laboratorium a laboratérium
FISH vysetreni

V rutinnom laboratérno-diagnostickom postupe prebieha na tychto usekoch priprava
histologickych preparatov z parafinovych blokov narezanim na mikrotéme. Kazdy rez,
kvalifikovany na dalSi postup pre histologické a/alebo imunohostochemické farbenie, prip.
vySetrenie vo FISH laboratériu je oznaCeny identifikdtorom podla interného postupu
pracoviska.

Digitalizaciou tohto useku chceme proces pracovného postupu v urCitych Stadiach
hardvérovo pripravit na automatizaciu. Po preneseni kazety s reprezentativnou castou
tkaniva, je jej UID nacitany cez Citacku Ciarovych kodov. Pokial je nastavena automaticka tlac
podloznych skliCok, tlaiarefi na skla spravne integrovana do LIS zabezpedi okamzitu tlac
pozadovaného poctu skiel pre histologicky, a/alebo IHC farbiaci profil, resp. profil FISH analyz
s unikatnymi identifikatormi. Miera automatizacie tohto procesu je zavisla na hibke integracie
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HW komponentov s buducim/existujucim LISom a schopnosti tieto zariadenia z prostredia
LISu ovladat.

o

Navrhované tlaiarne umoznuju pracovat aj v off-line méde, kedy preddefinované profily
IHC farbenia dokazu potladit sériu skliCok aj v pripade vypadku LISu. Su¢astou dodavky su
okrem jedno zasobnikovych aj tlaiarne s dvomi zasobnikmi, umozZriujuce paralelnu potla¢ na
rézne druhy podloznych skiel. Oba typy navrhovanych tlaciarni dokazu potlacit tak Standardné,
ako aj silanizované skla a su tak vzajomne zastupitelné.

Navrhovany HW:

Nazov
PC zostava — HP ProOne 440 G9 All-in-One Touch

Citacka &iarovych kédov — Zebra (Motorola) DS2208

Tlagiarefi na sklicka — Epredia™ SlideMate Pro Dual-Hopper
Slide Printer — dvojzasobnikova

V. Digitalizacia preparatov

Digitalizacia preparatov je de novo vytvoreny usek laboratérno-diagnostického postupu,
ktorého ucelom je digitalizacia kompletizovanych preparatov. Prostrednictvom skenerov s
réznou kapacitou je mozné preparaty digitalizovat a priamo ukladat na serverové datové
ulozisko. Nakolko sa proces digitalizacie stdva sucCastou diagnostického postupu su
navrhované skenery IVDR certifikované a uréené pre diagnostické prostredie. Skenovacie
zariadenia s navrhnuté ku nepretrzitej prevadzke aj vdaka moznosti kontinualneho dopinania
preparatov. Ak pracovisko disponuje zakryvacim automatom spolonosti Sakura alebo Leica,
vdaka kompatibilite so stojanmi (Sakura item no. 4768, Leica item no. 14051252473) je mozné
odburat pracny krok premiestiiovania skiel do zasobnikov skenera. Su€asne chceme
zdéraznit, ze nevyhnutnou a Uplnou integraciou skenera s existujucim/buducim LISom je
mozné vyrazne zefektivnit proces ovladania skenera laboratérnym personalom tak, ze
kompletné profilové nastavenie skenovacich reZzimov je ovladané priamo z prostredia
CaseManager DX softvéru lekarom-diagnostikom, ¢im sa dokaze minimalizovat az eliminovat
vstupovanie do nastaveni a volby spravneho skenovacieho profilu laboratérnym personalom.

Vzhladom na kapacitné poZiadavky v produkcii a naslednej digitalizacii preparatov na
pracovisku navrhujeme vysokokapacitny skener PANNORAMIC® 480 DX Digitalny skener.

Navrhovany HW:

Nazov
PANNORAMIC® 480 DX Digitalny skener

V. Datové ulozisko

Neoddelitefnym usekom digitalizovaného pracoviska je datové ulozisko. Pracovisko
v ramci projektu neziada hardvérové rieSenie pre pokrytie useku.

VI. Lekarska pracovna stanica

Posledny usek, koneéna stanica a zaroveh administratorské pracovisko celoskliCkovej
digitalizacie predstavuje v predkladanom projekte lekarska pracovna stanica obsahujuca SW
rieSenia umoZziujuce lekarovi patologovi administrovat’ niektoré procesy useku digitalizacie
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biologickych preparatov. Len pri kompletnej integracii VDR softvéru CaseManager DX
s LISom, bude mat lekar-patolég k dispozicii kompletny nahfad na vSetky relevantné
informacie ako napriklad, udaje zadané pri prijme, na excidovni a po€as celého procesu
spracovania vratane priloh, zvukového zaznamu, makroskopickych fotografii a skenovanych
preparatov.

o

Vsetky tieto informacie softvér CaseManager DX dokaze zlucit na zaklade unikatneho
identifikatora UID primarneho tkaniva a umoznuje tak lekarovi-patolégovi prehliadat kazdy
pacientsky pripad v ucelenej, vizualne Strukturovanej forme. Integralnou a neoddelitelnou
sucastou tohto SW rieSenia je aj moznost interaktivneho prezerania vSetkych, danému
pripadu pridelenych digitalnych preparatov, ich anotacie, merania vzdialenosti, telekonzultacie
a v neposlednom rade aplikovanie VDD certifikovanych softvérovych modulov a algoritmov
umelej inteligencie Al (Diagnostic Applications), ktorych ucelom je funk&ne napomahat
lekarovi-patolégovi pri definitivnom uzavreti jednotlivych diagnostickych pripadov. Lekarske
pracovné stanice sa stavaju su€astou diagnostického hodnotenia a preto je v ich konfiguracii
kladeny doéraz na IVDR/Medical Grade Monitory, zobrazovacie zariadenia vhodné pre
diagnostické prostredie. Nakolko SW rieSenie CaseManager DX pracuju na riadiacej PC
stanici skenera sluZiaca ako server, je pristup na pracu lekarom-patolégom limitovany len
poc¢tom klientskych licencii.

Po uzavreti pripadu lekarom v SW CaseManager, budu diagnostikom vytvorené texty, ako
aj vysledky analyz algoritmov umelej inteligencie Al odoslané spravou s HL7 formatom, ktora
bude poskytnuta LISu na spracovanie. Komunikacia medzi tymito softvérmi je Standardizovana
na format HL7 pouzivany pre prenos zdravotnickych informacii. Miera spracovania a
zobrazenia odosielanej informacie je priamo zavisla na miere integracie SW rieSeni
CaseManager a buduceho/existujuceho LISu.

Vzhladom na poZiadavky pracoviska v po¢te hodnotiacich lekarov-patolégov navrhujeme
nasledovny pocet lekarskych pracovnych stanic.

Navrhovany HW:

Nazov

Lekarska pracovna stanica - HP Z4 G5 + LG 32HL512D-B 8MP
Diagnostic Color Monitor
CaseManager softvér/Diagnostic Applications — 10 licencii

6) Zhrnutie

Ciefom tohto dokumentu je predlozit navrh rieSenia komplexného procesu digitalnej
transformacie pracovného postupu patologického pracoviska z pohladu hardvérového
vybavenia jednotlivych uUsekov spracovania biologického materialu po jeho konecné
diagnostické vyhodnotenie lekarom patolégom. Dokument sa dotyka nielen koncepcnej roviny
a pristupu ku transforma¢nému procesu, predklada konkrétne hardvérové prvky a vyuziva ich
funkcionalitu k vytvoreniu symbidézy vSetkych HW sucasti, kazdého Useku a segmentu
pracoviska s konecnym ciefom vytvorenia jednotného hardvérového organizmu s mnohymi
predispoziciami automatizujucimi a zefektiviiujucimi  pracovny postup patologickych
pracovisk. Vysledkom implementacie navrhovanej digitalizacie hardvérového ekosystému je
HW priprava na prepojenie s centralnym riadiacim softvérom - existujucim/budicim
laboratérnym informacnym systémom a vytvorenie funkéného celku digitalnej patolégie.
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Zaverom si dovolujeme zdéraznit, ze naplnenie predispozicii navrhovaného HW
ekosystému ako aj ich pIna funkcionalita je plne zavisla na miere integracie HW komponentov
s existujucim a buducim LISom. Spolo¢nosti Sysmex a 3DHistech disponuju zoznamom
uspeSne ukonéenych integracii s existujucimi LISmi vramci Eurdpskeho priestoru
a Slovenska, ktory vieme v pripade potreby a zaujmu poskytnut.

S pozdravom,

Sysmex Slovakia s.r.o.

MUDr. Kristian Flek
Konatel spolo¢nosti

V Bratislave 21.07.2025
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