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NAMJENA

Procesor ThinPrep 5000 dio je sustava ThinPrep. Upotrebljava se za pripremu mikroskopskih
stakalaca ThinPrep iz bocica ThinPrep PreservCyt za primjenu kao zamjena za konvencionalnu
metodu papa razmaza za probir prisutnosti atipicnih stanica, raka vrata maternice ili njegovih
prekursorskih lezija (niskokvalitetne skvamozne intraepitelne lezije, visokokvalitetne skvamozne
intraepitelne lezije) kao i svih drugih citoloSkih kategorija kako je definirano Bethesda sustavom
za izvjescivanje o citologiji vrata maternice. Takoder se upotrebljava za pripremu stakalaca
ThinPrep za neginekoloske (ne-gin.) uzorke, uklju¢ujudi uzorke urina. Za profesionalnu uporabu.

SAZETAK | OBJASNJENJE SUSTAVA

Proces ThinPrep zapocinje s ginekoloskim uzorkom pacijentice kojega klini¢ar uzima s pomocu
sprave za uzorkovanje cerviksa koji se, umjesto da se razmazuje na mikroskopskom stakalcu,
uroni i ispere u bocici napunjenoj s 20 ml otopine PreservCyt™ (PreservCyt). Zatim se bocica s
uzorkom ThinPrep zatvori, oznaci i posalje u laboratorij opremljen procesorom ThinPrep 5000.

U laboratoriju, bocica s uzorkom PreservCyt ima crti¢ni kod zajedno s obrascem zahtjeva

za ispitivanje kako bi se utvrdila evidencija sljedivosti uzorka te se stavlja u procesor

ThinPrep 5000. U procesor se stavlja stakleno stakalce s istim identifikacijskim brojem uzorka
kao na bocici uzorka. Korak njezne disperzije mijeSa uzorak stanica strujama u tekucini koje su
dovoljno jake da razdvoje ostatke i rasprse sluz, ali dovoljno njezne da nemaju Stetan ucinak na
izgled stanica.

Stanice se zatim prikupljaju na ginekoloskom filtru papa testa ThinPrep posebno dizajniranom

za prikupljanje stanica. Procesor ThinPrep 5000 stalno prati brzinu protoka kroz filtar papa testa
ThinPrep tijekom procesa prikupljanja kako bi sprijecio da stani¢na prezentacija bude previse
oskudna ili pregusta. Zatim se tanki sloj stanica prebacuje na stakleno stakalce u krugu promjera
20 mm, a stakalce se automatski polaze u fiksacijsku otopinu.
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Postupak pripreme uzorka ThinPrep

[T TN

(1) Disperzija (2) Prikupljanje stanica (3) Prijenos stanica

Bocica s uzorkom se rotira, Unutar filtra papa testa ThinPrep Nakon $to se stanice prikupe na

stvarajudi struje u tekucini koje su  stvara se blagi vakuum koji prikuplja membrani, filtar papa testa ThinPrep

dovoljno jake da razdvoje ostatke stanice na vanjskoj povrsSini se preokrene i lagano pritisne na

i rasprse sluz, ali dovoljno njezne  membrane. Prikupljanje stanica mikroskopsko stakalce ThinPrep.

da nemaju Stetan ucinak na nadzire softver procesora ThinPrep Prirodna privla¢nost i blagi pozitivni

izgled stanica. 5000 koji prati brzinu protoka kroz tlak zraka uzrokuju da se stanice
filtar papa testa ThinPrep. pridrzavaju mikroskopsko stakalce

ThinPrep, $to rezultira ravnomjernom
raspodjelom stanica u definiranom
kruznom podrucju.

Kao i kod konvencionalnih papa razmaza, stakalca pripremljena sustavom ThinPrep™ 5000
ispituju se u kontekstu pacijentove klinicke anamneze i informacija dobivenih drugim
dijagnostickim postupcima kao Sto su kolposkopija, biopsija i testiranje na humani papilomavirus
(HPV) kako bi se utvrdilo zbrinjavanje pacijenata.

Komponenta otopine PreservCyt™ sustava ThinPrep 5000 alternativni je medij za prikupljanje

i transport ginekoloskih uzoraka ispitanih sustavom Digene Hybrid Capture™ System HPV DNK
i ispitivanjima Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG. Pogledajte odgovarajuce proizvodaceve
upute o proizvodu radi uputa za upotrebu otopine PreservCyt kod prikupljanja, prijevoza

i pripreme uzoraka za uporabu u tim sustavima.

Komponenta otopine PreservCyt sustava ThinPrep 5000 takoder je alternativni medij za
prikupljanje i transport ginekoloskih uzoraka ispitanih ispitivanjem Roche Diagnostics COBAS
AMPLICOR™ CT/NG. Pogledajte oznaku tvrtke Hologic (dokument #MAN-02063-001) za upute
za uporabu otopine PreservCyt za prikupljanje, transport, pohranu i pripremu uzoraka te upute
za uporabu tog sustava u pakiranju Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG.
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U slucaju ikakvog ozbiljnog nepredvidenog dogadaja povezanog s ovim proizvodom ili
komponentama koje se s njime upotrebljavaju, prijavite to tehni¢koj podrsci tvrtke Hologic
i nadleznom tijelu na lokaciji pacijenta i/ili korisnika.

OGRANICENJA

Prikupite ginekoloske uzorke za pripremu s pomocu sustava ThinPrep 5000 metlicom ili
kombiniranom endocervikalnom ¢etkicom / Spatulom za prikupljanje uzoraka. Pogledajte
upute isporu¢ene s uredajem za prikupljanje uzoraka radi upozorenja, kontraindikacija i
ograni¢enja povezanih s uzimanjem uzoraka.

Priprema mikroskopskih stakalaca pomocu sustava ThinPrep 5000 smije se izvoditi samo
od strane osoblja koje je obucilo Hologic ili od strane organizacija ili pojedinaca koje je
odredio Hologic.

Procjenu mikroskopskih stakalaca proizvedenih pomocu sustava ThinPrep 5000 smiju
obavljati samo citotehnolozi i patolozi koji su obuceni za procjenu stakalaca pripremljenih
pomocu uredaja ThinPrep od strane tvrtke Hologic ili od strane organizacija ili pojedinaca
koje je odredio Hologic.

PotroSni materijal koje upotrebljava sustav ThinPrep 5000 je onaj koji je Hologic
dizajnirao i isporucio posebno za sustav ThinPrep 5000. To ukljucuje bocice za otopinu
PreservCyt, filtre papa testa ThinPrep i mikroskopska stakalca ThinPrep. Alternativne
medije za prikupljanje, filtre i stakalca Hologic nije ovjerio i mogu dovesti do pogresnih
rezultata. Hologic ne daje jamstvo za rezultate koristedi se bilo kojom od ovih alternativa.
Ucinkovitost proizvoda moze biti ugrozena ako se upotrebljavaju materijali koje Hologic
nije potvrdio. Nakon uporabe, materijal treba zbrinuti u skladu s lokalnim, drzavnim i
saveznim propisima.

Filtar papa testa ThinPrep smije se upotrebljavati samo jednom i ne moze se ponovno
upotrijebiti.

Ucinak HPV DNK i CT/NG ispitivanja na bocicama s uzorcima koje su reprocesiranje
pomocu glacijalne octene kiseline (GAA) nije procijenjen.

KONTRAINDIKACIJE

Testiranja na Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae upotrebom ispitivanja
Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG i ispitivanja Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR ne
bi se trebala provoditi na uzorku koji je ve¢ obraden s pomodu procesora ThinPrep 5000.
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UPOZORENJA

e Zain vitro dijagnostiku.

e Opasnost. Otopina PreservCyt sadrzi metanol. Otrovno ako se proguta. Otrovno ako se
udahne. Uzrokuje osteéenje organa. Zapaljiva tekudina i para. Drzati podalje od izvora
topline, iskri, otvorenog plamena i vrucih povrsina. Druge otopine ne mogu se zamijeniti
otopinom PreservCyt. Otopinu PreservCyt treba Cuvati i zbrinuti u skladu sa svim
primjenjivim propisima.

e Alternativne medije za prikupljanje, filtre i stakalca Hologic nije ovjerio i mogu dovesti do
pogresnih rezultata.

MJERE OPREZA

e Ova oprema generira, upotrebljava i moze zraciti radiofrekvencijsku energiju, a ako nije
instalirana i primijenjena u skladu s uputama za uporabu, moZe uzrokovati smetnje
u radijskim komunikacijama. Rad ove opreme u stambenom podrucju vjerojatno ¢e
uzrokovati Stetne smetnje, a u tom slucaju korisnik ¢e morati ispraviti smetnje
0 svom trosku.

e Otopina PreservCyt s citoloSkim uzorkom namijenjenim za papa test ThinPrep mora biti
spremljena izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) i test obavljen unutar 6 tjedana
od prikupljanja.

e Otopina PreservCyt s citoloSkim uzorkom namijenjenim za CT/NG testiranje upotrebom
ispitivanja Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG mora biti spremljena izmedu 4 °C
(39 °F) i 25 °C (77 °F) i testirana unutar 6 tjedana od prikupljanja.

e Otopina PreservCyt ispitana je s raznim mikrobnim i virusnim organizmima. U sljedecoj
tablici prikazane su poletne koncentracije aktivnih organizama i log smanjenje aktivnih
organizama pronaden nakon 15 minuta u otopini PreservCyt. Kao i kod svih laboratorijskih
postupaka, potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza.

Organizam Pocetna koncentracija Logaritamsko stnanjenje
nakon 15 minuta
Candida albicans 5,5 x 105 CFU/ml >4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7F
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9
Virus boginja kunica 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
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Logaritamsko smanjenje

Organizam Pocetna koncentracija nakon 15 minuta
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0%*
Virus hepatitisa B' 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 10® TCIDso/ml >3,75

* Nakon 1sat log smanjenje 4,7
** Nakon 1sat log smanjenje 5,7
*** Podatak je za 5 minuta

antimikrobna ucinkovitost.

* Organizmi su ispitani sa sli¢nim organizmima istog roda kako bi se procijenila

Napomena: Za sve logaritamske vrijednosti smanjenja oznacene s > nije zabiljezena dokaziva
prisutnost mikroba nakon izloZzenosti otopini PreservCyt. Navedene vrijednosti
predstavljaju najmanju moguéu dopustenu vrijednost s obzirom na pocetnu
koncentraciju i granicu detekcije kvantitativhe metode.
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RADNA SVOJSTVA: IZVJESCE O KLINICKIM ISPITIVANJIMA

Sustav ThinPrep 5000 tehnolos$ki je sli¢an sustavu ThinPrep 2000. Kriti¢ki pregled sustava
ThinPrep 5000 pokazao je da se klini¢ka procjena sustava ThinPrep 2000 primjenjuje na sustav
ThinPrep 5000 i opisana je u nastavku.

Sustav ThinPrep 2000 u usporedbi s konvencionalnim papa razmazom

Provedeno je prospektivho multicentri¢no klinicko ispitivanje kako bi se ocijenila uc¢inkovitost
sustava ThinPrep 2000 u izravnoj usporedbi s konvencionalnim papa razmazom.

Cilj klinickog ispitivanja ThinPrep bio je dokazati da su ginekoloSki uzorci pripremljeni sustavom
ThinPrep 2000 barem jednako ucinkoviti kao i konvencionalni papa testovi za otkrivanje atipi¢nih
stanica i raka vrata maternice ili njihovih prekursorskih lezija u raznim populacijama pacijenata.
Osim toga, provedena je procjena adekvatnosti uzorka.

Pocetni protokol klini¢kog ispitivanja bio je slijepo, podijeljeno ispitivanje s parovima, za koje
je prvo pripremljen konvencionalni papa test, a ostatak uzorka (dio koji bi ina¢e bio odbacen)
uronjen je i ispran u bocicu otopine PreservCyt. U laboratoriju je bocica s uzorkom PreservCyt
stavljena u procesor ThinPrep 2000, a zatim je pripremljeno stakalce iz uzorka pacijenta.
ThinPrep i konvencionalni papa razmaz na stakalcu pregledani su i dijagnosticirani neovisni.
Za biljeZzenje rezultata probira upotrijebljeni su obrasci za izvjeStavanje koji su sadrzavali
anamnezu pacijenta, kao i kontrolni popis svih mogucdih kategorija Bethesda sustava.

Jedan neovisni patolog pregledao je sva neuskladena i pozitivna stakalca sa svih lokacija

na slijep nacin kako bi pruzio daljnji objektivni pregled rezultata.

Karakteristike laboratorija i karakteristike pacijenta

U klinickom ispitivanju sudjelovali su citoloski laboratoriji u tri skrining centra (ozna¢ena kao S1,
S2 i S3) i tri bolni¢ka centra (oznacena kao H1, H2 i H3). Skrining centri u ispitivanju sluze
populacijama pacijenata (skrining populacije) sa stopama abnormalnosti (Low-grade Squamous
Intraepithelial Lesion [LSIL] i ozbiljnijim lezijama) sli¢ne prosjeku Sjedinjenih Americkih Drzava od
manje od 5 %.2 Bolnicki centri u ispitivanju sluze visokom riziku upudivanja populacije pacijenata
(bolnic¢ke populacije) karakteriziranom visokim stopama (>10 %) cervikalne abnormalnosti.

Podaci o rasnoj demografiji dobiveni su za 70 % pacijentica koje su sudjelovale u ispitivanju.
Ispitivana populacija sastojala se od sljedecih rasnih skupina: Bijelci (41,2 %), Azijci (2,3 %),
Hispanoamerikanci (9,7 %), Afroamerikanci (15,2 %), Indijanci (1,0 %) i druge skupine (0,6 %).
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Tablica 1 opisuje laboratorije i populacije bolesnika.

Tablica 1: Karakteristike lokacije

Laboratorijske karakteristike Demografija klinickog ispitivanja
Lokacija Vrsta Obujam Slucajevi | Dobni raspon Post Prethodni Uobicaj.
populacije laboratorija - pacijenata menopauza | abnormalni | rasprostranjenost
pacijenata | razmazi godisnje papa test LSIL+
S1 Probir 300.000 1.386 18,0 - 84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 Probir 100.000 1.668 18,0 - 60,6 0,3 % 10,7 % 29%
S3 Probir 96.000 1.093 18,0 - 48,8 0,0 % 71 % 3,8%
H1 Bolnica 35.000 1.046 18,1- 89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 Bolnica 40.000 1.049 18,1- 84,4 2,1% 18,2% 12,9%
H3 Bolnica 37.000 981 18,2 - 78,8 11,1 % 38,2 % 24,2 %

Rezultati klinickog ispitivanja

Kao osnova za usporedbu konvencionalnih i ThinPrep™ nalaza iz klinickog ispitivanja koriStene su
dijagnosticke kategorije The Bethesda System. Podaci o dijagnostickoj klasifikaciji i statistiCke
analize za sva klinicka mjesta prikazani su u tablicama od 2 do 11. Sluc¢ajevi s neto¢nom
papirologijom, s dobi pacijenata manjom od 18 godina, citoloski nezadovoljavajuca stakalca ili
pacijenti s histerektomijom bili su isklju¢eni iz ove analize. Malo je slu¢ajeva raka vrata maternice
(0,02 %3) bilo zastupljeno u klini¢kom ispitivanju, kao $to je tipi¢no u populaciji pacijenata u SAD-u.
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Tablica 2: Dijagnosticka klasifikacijska tablica, sve kategorije

Uobicajeno
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | UKUPNO
ThinPrep| NEG |5224| 295 3 60 " 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 o 1 (0] 1 20
LSIL 114 84 o 227 | 44 o o 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 o 167
SQ CA (0] 0 (0] (0] (0] 1 o 1
GL CA (0] (o] o o 0 o o o
UKUPNO(5680( 521 8 367 | 167 3 1 6747

Kratice za dijagnoze: NEG = Normalno ili negativno, ASCUS = Netipiche skvamozne stanice neutvrdenog
znacenja, AGUS = Netipicne Zljezdane stanice neutvrdenog znacenja, LSIL = Nizak stupanj skvamozne
intraepitelne lezije, HSIL = Visok stupanj skvamozne intraepitelne lezije, SQ CA = karcinom skvamoznih
stanica, GL CA = Adenokarcinom Zljezdanih stanica

Tablica 3: Tablica triju kategorija dijagnosticke klasifikacije

Uobicajeno
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ UKUPNO
ThinPrep NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
UKUPNO 5680 529 538 6747
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Tablica 4: Tablica dviju kategorija dijagnosticke klasifikacije, LSIL i teze dijagnoze

Uobicajeno
NEG/ASCUS/ LSIL+ UKUPNO
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
UKUPNO 6209 538 6747

NEG ASCUS/AGUS+ UKUPNO
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
UKUPNO 5680 1067 6747
Upute za uporabu Hrvatski AW-22289-2501 Rev. 001
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Dijagnosti¢ka analiza podataka s lokacija sazeta je u tablicama 6 i 7. Kada je p-vrijednost
znacajna (p < 0,05), favorizirana metoda navedena je u tablicama.

Tablica 6: Rezultati prema lokaciji, LSIL i teze lezije

Lokacija | Slucajevi ThinPrep Uobicaj. Pojacano p-vrijednost | Preferirana
LSIL+ LSIL+ otkrivanje* metoda

S1 1336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep

S2 1563 78 45 73 % < 0,001 ThipPrep
S3 1058 67 40 68 % < 0,001 ThinPrep
H1 97 125 96 30 % < 0,001 ThinPrep
H2 1010 1M 130 (15 %) 0,135 Nijedno
H3 809 210 196 7 % 0,374 Nijedno

*Povecana detekcija = ThinPrep™ LSIL+ - uobicajeni LSIL+ x 100 %
Uobicajena LSIL+

Za LSIL i teZe lezije, dijagnosti¢ka usporedba statisticki je favorizirala ThinPrep™ metodu na Cetiri mjesta i
bila je statisticki ekvivalentna na dva mjesta.

Tablica 7: Rezultati prema lokaciji, ASCUS/AGUS i teze lezije

Lokacija | Slucajevi ThinPrep Uobicaj. Pojacano | p-vrijednost [ Preferirana
ASCUS+ ASCUS+ | otkrivanje* metoda
S1 1336 17 93 26 % 0,067 Nijedno
S2 1563 124 80 55 % < 0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52 % < 0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18 % 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8 %) 0,360 Nijedno
H3 809 327 359 (9 %) 0,102 Nijedno

*Povecana detekcija= ThinPrep ASCUS+ - uobicajeni ASCUS+ x 100 %

Uobicajeno ASCUS+

Za ASCUS/AGUS i teze lezije, dijagnosticka usporedba statisticki je favorizirala ThinPrep metodu
na tri mjesta i bila je statistiCki ekvivalentna na tri mjesta.
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Jedan patolog bio je neovisni recenzent za tih Sest klini¢kih mjesta, primajuci oba stakalca iz
slucajeva u kojima su te dvije metode bile ili abnormalne ili nepodudarne. Bududi da se prava
referenca ne moze utvrditi u takvim ispitivanjima i stoga se ne moze izracunati prava osjetljivost,
primjena strucnog citoloskog pregleda pruza alternativu histoloskoj potvrdi biopsijom ili
testiranjem humanog papilomavirusa (HPV) kao sredstva za odredivanje referentne dijagnoze.

Referentna dijagnoza bila je teza dijagnoza s bilo kojeg od ThinPrep ili konvencionalnih Pap
stakalaca, kako je utvrdio neovisni patolog. Broj dijapozitiva dijagnosticiranih kao abnormalni na
svakom mjestu, u usporedbi s referentnom dijagnozom neovisnog patologa, daje udio LSIL ili
tezih lezija (Tablica 8) i udio ASCUS/AGUS ili tezih lezija (Tablica 9). Statisticka analiza omogucduje
usporedbu dviju metoda i odredivanje koja se metoda favorizira pri angazmanu neovisnog
patologa za strucni citoloSki pregled kao procjenitelja konacne dijagnoze.

Tablica 8: Rezultati neovisnog patologa po lokaciji, LSIL i teze lezije

Lokacija | Pozitivni slucajevi ThinPrep Konvencionalni | p-vrijednost | Preferirana metoda

neovisnog pozitivho pozitivni
patologa

$1 50 33 25 0,170 Nijedno

S2 65 48 33 0,042 ThinPrep

S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep

H1 116 102 81 < 0,001 ThinPrep

H2 15 86 90 0,876 Nijedno

H3 126 120 12 0,170 Nijedno

Za LSIL i teZe lezije, dijagnosticka usporedba statisticki je favorizirala ThinPrep metodu na tri mjesta i bila
je statisticki ekvivalentna na tri mjesta.
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Tablica 9: Rezultati neovisnog patologa po lokaciji, ASCUS/AGUS i teze lezije

Lokacija | Pozitivni slucajevi ThinPrep™ Konvencionalni | p-vrijednost Preferirana
neovisnog pozitivno pozitivni metoda
patologa
S1 92 72 68 0,900 Nijedno
S2 101 85 59 0,005 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Nijedno
H2 171 143 154 0,330 Nijedno
H3 204 190 191 1,000 Nijedno

Za ASCUS/AGUS i teZe lezije, dijagnosticka usporedba statisticki je favorizirala ThinPrep metodu na dva

mjesta i bila je statisticki ekvivalentna na Cetiri mjesta.
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Tablica 10 u nastavku prikazuje sazetak za sva mjesta opisne dijagnoze za sve kategorije

sustava Bethesda.

Tablica 10: Sazetak deskriptivne dijagnoze

Deskriptivna dijagnoza ThinPrep Uobicajeno

Broj pacijenata: 6747 N % N %
Benigne stani¢ne promjene: 1592 23,6 1591 23,6
Infekcija:

Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Coccobacilli 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Herpes 3 0,0 8 0,1

Ostalo 155 2,3 285 4,2

Reaktivne stani¢ne promjene
povezane s:

Upala 353 52 385 57

Atrofi¢ni vaginitis 32 0,5 48 0,7

ZraCenje 2 0,0 1 0,0

Ostalo 25 0,4 37 0,5

Poremecaji epitelnih stanica: 1159 17,2 1077 16,0
Skvamozna stanica:

ASCUS 501 7.4 521 7.7
favorizira reaktivno 128 1,9 131 1,9
favorizira neoplasticki 161 2,4 140 2,1
neodreden 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karcinom 1 0,0 3 0,0

Zljezdana stanica:

Benigne endometrijske stanice 7 0,1 10 0,1

U Zena u postmenopauzi

Atipi¢ne Zljezdane stanice (AGUS) 21 0,3 9 0,1
favorizira reaktivno 9 0,1 4 0,1
favorizira neoplasticki 0 0,0 3 0,0
neodreden 12 0,2 2 0,0

Adenokarcinom vrata maternice 0 0,0 1 0,0

Napomena: Neki su pacijenti imali vise od jedne dijagnosticke podkategorije.
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Tablica 11 prikazuje stope otkrivanja infekcije, reaktivnhe promjene i ukupne benigne stani¢ne
promjene za ThinPrep™ i konvencionalne metode na svim mjestima.

Tablica 11: Rezultati benignih stani¢nih promjena

ThinPrep Uobicajeno
N % N %
. Infekcija
Benigne 1392 20,6 1348 20,0
stanlf:ne Reaktivne
promjene promjene 412 6,1 471 7,0
Ukupno 1592 236 1591 236

* Ukupno ukljucuje neke pacijente koji su mozda imali i infekciju, i reaktivne stanicne promjene.

Tablice 12, 13 i 14 prikazuju rezultate adekvatnosti uzorka za ThinPrep metodu i konvencionalnu
metodu razmazivanja za sva ispitivana mjesta. Od ukupno 7360 uklju¢enih pacijenata, njih 7223
uklju¢eno je u ovu analizu. Slucajevi s pacijenticama mladima od 18 godina ili pacijenticama s
histerektomijom iskljuCeni su iz ove analize.

Provedena su dva dodatna klinicka ispitivanja kako bi se ocijenili rezultati adekvatnosti uzoraka
kada su uzorci deponirani izravno u bocicu lijeka PreservCyt™, bez prethodnog konvencionalnog
papa razmaza. Ova tehnika prikupljanja uzoraka namijenjena je uporabi za sustav

ThinPrep 2000. Tablice 15 i 16 prikazuju podijeljeni uzorak i izravno na rezultate bocice.
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Tablica 12: Sazetak rezultata primjerenosti uzorka

Primjerenost uzorka ThinPrep Uobicajeno
Broj pacijenata: 7223 N % N %
Zadovoljavajuéa 5656 78,3 5101 70,6
Zadovoljavajuca za evaluaciju,
. - 1431 19,8 2008 27,8
ali ogranic¢ena na:
Artefakt za suSenje zraka 1 0,0 136 1,9
Debeli razmaz 9 0,1 65 0,9
End ikalna ki t
ndocervikalna komponenta 140 15.8 681 9.4
odsutna
Sk ki t
romna ompgnen a 150 21 47 07
skvamoznog epitela
Zatamnjivanje krvi 55 0,8 339 47
Zatamnjivanje upale 141 2,0 1008 14,0
Nema klinicke anamneze 12 0,2 6 01
Citoliza 19 0,3 19 1,6
Ostalo 10 0.1 26 0,4
Nezadovoljavajuce za evaluaciju: 136 1,9 114 1,6
Artefakt za susenje zraka 0 0,0 13 0,2
Debeli razmaz 0 0,0 7 0.1
Endocervikalna komponenta
25 0,3 1 0,2
odsutna
Skromna komponenta
. 106 1,5 47 0,7
skvamoznog epitela
Zatamnjivanje krvi 23 0,3 58 0,8
Zatamnjivanje upale 5 0.1 41 0,6
Nema klinicke anamneze 0 0,0 0 0,0
Citoliza 0 0,0 4 0,1
Ostalo 31 0,4 9 0,1

Napomena: Neki su pacijenti imali vise od jedne podkategorije.

Tablica 13: Rezultati primjerenosti uzorka

Uobicajeno
SAT SBLB UNSAT UKUPNO
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
UKUPNO 5101 2008 14 7223

SAT=Zadovoljavajuée, SBLB=Zadovoljavajuce, ali ograni¢eno, UNSAT=Nezadovoljavajuce
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Tablica 14: Rezultati primjerenosti uzorka prema lokaciji

Lokacija Slucajevi | ThinPrep | Uobicaj. | ThinPrep | Uobicaj. | ThinPrep | Uobicaj.
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
slucajevi | slucajevi | slucajevi | slucajevi | slucajevi | slucajevi
S1 1386 1092 178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Svelokaclie | 7553 | 5656 5101 1431 2008 136 14

Kategorija Zadovoljavajude, ali ograni¢eno po (SBLB) moze se razvrstati u mnoge podkategorije, od
kojih je jedna nepostojanje endocervikalne komponente. Tablica 15 prikazuje Zadovoljavajuce, ali
ogranic¢eno prema kategoriji "Nema ECC-a" za ThinPrep™ i konvencionalna stakalca.

Tablica 15: Sazetak rezultata primjerenosti uzoraka po lokaciji, SBLB stope za one bez
endocervikalne komponente

SBLB zbog nepostojanja ECC-a

Lokacija Slucajevi ThinPrep ThinPrep Konvencionalni [ Konvencionalni
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
bez ECC-a | bez ECC-a (%) bez ECC-a bez ECC-a (%)
S1
1386 237 171 % 162 1,7 %
S2 1668 104 6,2 % 73 4,4 %
s3 1093 145 13,3% 84 7.7 %
H1
1046 229 21,9 % 15 11,0 %
H2 1049 305 29.1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9.9%
Svelokacije | ;553 1140 15,8 % 681 9,4%

Za rezultate klinickog ispitivanja koje je ukljucivalo protokol podijeljenog uzorka, postojala je
razlika od 6,4 % izmedu konvencionalnih i ThinPrep metoda u otkrivanju endocervikalne
komponente. To je sli¢no prethodnim ispitivanjima koristenjem metodologije podijeljenog uzorka.
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Ispitivanje s endocervikalnom komponentom izravno u bo¢ici (ECC)

Za namjeravanu uporabu sustava ThinPrep™ 2000, uredaj za uzorkovanje cerviksa isprat ¢e se
izravno u bocicu PreservCyt", umjesto da se razdvoji stani¢ni uzorak. Ocekivalo se da ¢e to
rezultirati povecanjem preuzimanja endocervikalnih stanica i metaplasti¢nih stanica. Kako bi se
potvrdila ova hipoteza, provedena su dva ispitivanja metodom izravno u bocicu i sazeta su u
Tablici 16. Opcenito, nije pronadena razlika izmedu ThinPrep i konvencionalnih metoda u ova
dva ispitivanja.

Tablica 16: Sazetak ispitivanja s endocervikalnom komponentom izravno u bocici (ECC)

) . SBLB zbog nedostatka Usporedivi postotak
. ) Broj pacijenata . )
Ispitivanje 5 endocervikalne konvencionalnog
za procjenu
komponente Papa razmaza
Izvodijivost izravno-
u-bocicu 299 9,36 % 9,43 %'
Klini¢ko ispitivanje
izravno u boéici 484 4,96 % 4,38 %2

1. Ispitivanje izvedivosti s izravnim ukazivanjem na virus u usporedbi s ukupnim klinickim
ispitivanjem s konvencionalnom stopom SBLB-No Endocervical Component.

2. Klinicko ispitivanje izravno u bocici u usporedbi S2 ukupnim klinickim ispitivanjem
s konvencionalnom stopom SBLB-No Endocervical Component.

Ispitivanje izravno u bo¢ici HSIL+

Nakon inicijalnog odobrenja sustava ThinPrep od strane FDA, Hologic je proveo klini¢ko
ispitivanje na viSe lokacija za procjenu sustava ThinPrep 2000 u odnosu na konvencionalni papa
razmaz za otkrivanje intraepitelnih i tezih lezija visokog stupnja (HSIL+). U ispitivanje su uklju¢ene
dvije vrste skupina bolesnika iz deset (10) vodecih akademskih bolnica u glavnim gradskim
podrucjima diljem Sjedinjenih Drzava. Iz svake se lokacije jedna skupina sastojala od pacijentica
koje su predstavljale populaciju za rutinski papa test, a druga skupina od pacijentica koje su
predstavljale populaciju koja je bila upuéena u vrijeme kolposkopskog pregleda. Uzorci ThinPrep
prikupljeni su prospektivno i usporedeni s povijesnom kontrolnom kohortom. Povijesna kohorta
sastojala se od podataka prikupljenih od istih klinika i lijec¢nika (ako su dostupni) koji su se
upotrebljavali za prikupljanje uzoraka ThinPrepa. Ti su podaci prikupljeni redom od pacijentica
uocenih neposredno prije pocetka ispitivanja.

Rezultati ovog ispitivanja pokazali su stopu detekcije od 511/ 20.917 za konvencionalni papa
razmaz naspram 399 /10.226 za ThinPrep stakalca. Na tim klinickim lokacijama i ispitivanim
populacijama to ukazuje na 59,7 %-tno povecanje otkrivanja lezija HSIL+ za uzorke ThinPrep.
Ti su rezultati sazeti u tablici 17.
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Tablica 17: Sazetak ispitivanja izravno u bocici HSIL+

P Ukupno CP Ukupno TP Promjena
(n) HSIL+ Postotak (%) (n) HSIL+ Postotak (%) | postotka (%)
S1 2439 51 2,1 1218 26 2,1 +2,1
S2 2075 44 2,1 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 + 357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20M 37 1,8 1004 39 39 +111,1
S7 2221 58 26 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
Ukupno 20.917 51 2,4 10.226 399 3,9 | 59,7 (p<0,001)

Postotak promjene (%) = (TP HSIL /TP ukupno)/(CP HSIL /CP ukupno)-1) *100

Otkrivanje bolesti Zlijezda - objavljena ispitivanja

Otkrivanje endocervikalnih zljezdanih lezija klju¢na je funkcija papa testa. Medutim, abnormalne
Zljezdane stanice u papa uzorku takoder mogu potjecati iz endometrija ili iz izvanmaternicnih
lokacija. Papa test nije namijenjen probiru takvih lezija.

Kada se utvrde sumnjive Zljezdane abnormalnosti, njihova to¢na klasifikacija kao prave Zljezdane
naspram skvamoznih lezija vazna je za pravilnu procjenu i naknadno lijeCenje (npr. izbor metode
ekscizijske biopsije naspram konzervativnog prac¢enja). ViSestruko recenzirane publikacije*®
izvjestavaju o poboljSanoj sposobnosti sustava ThinPrep 2000 za otkrivanje bolesti Zlijezda u
odnosu na konvencionalni papa razmaz. lako se ova ispitivanja ne bave dosljedno osjetljivos¢u
razli¢itih metoda papa testiranja u otkrivanju odredenih vrsta zljezdane bolesti, prijavljeni rezultati
u skladu su s ¢es¢om potvrdom biopsije abnormalnih nalaza zlijezda putem ThinPrep papa testa
u usporedbi s konvencionalnom citologijom.

Stoga nalaz Zljezdane abnormalnosti na stakalcu ThinPrep papa testa zasluzuje vecu pozornost
za konacnu procjenu potencijalne endocervikalne ili endometrijske patologije.

Procesor ThinPrep 5000 u usporedbi sa sustavom ThinPrep 2000

Provedeno je ispitivanje za procjenu pozitivnog postotka slaganja (PPA) i negativnog postotka
slaganja (NPA) za uzorke obradene u procesoru ThinPrep 5000 u usporedbi s obradom uz
upotrebu sustava ThinPrep 2000.
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Dizajn klinickog ispitivanja
Ispitivanje je bilo prospektivna, multicentri¢na, s podijeljenim uzorkom, slijepa procjena stakalaca
ThinPrep s poznatim dijagnozama dobivenih iz rezidualnih citoloSkih uzoraka. Ispitivanje je

provedeno u tvrtki Hologic, Inc., Marlborough, MA i u dva vanjska laboratorija u Sjedinjenim
Drzavama.

Tisudu dvjesto Sezdeset (1260) uzoraka nabavljeno je i odabrano iz Inventara rezidualnih uzoraka
tvrtke Hologic za laboratorij tvrtke Hologic. Na vanjskim lokacijama ispitivanja uzorci su bili iz
ostataka citoloskih uzoraka iz klinickog laboratorija (nakon Sto je laboratorij pripremio stakalce iz
bocice i odjavio slucaj prema uobicajenoj praksi). Uzorci laboratorija samo su nadopunjeni iz
inventara tvrtke Hologic najrjedim citoloskim dijagnosti¢kim kategorijama (AGUS i karcinom), ako
je bilo potrebno. Stakalca pripremljena za ispitivanje dobivena su od uzoraka obradenih unutar

6 tjedana od prikupljanja uzoraka.

Svi uzorci ispitivanja obradeni su i u procesoru ThinPrep 5000 i u sustavu ThinPrep 2000.
Redoslijed obrade stakalaca izmjenjivao se u blokovima od 20. Sva su stakalca bila obojena,
prekrivena pokrovnim stakalcem i oCitana ru¢no prema uobicajenim laboratorijskim postupcima;
sva stakalca pripremljena na lokaciji neovisno je pregledao svaki od tri (3) para
citotehnologa/patologa. Sve citoloSke dijagnoze utvrdene su u skladu s kriterijima Bethesda
sustava 2001 za sva stakalca'.

Tablica 18: Laboratorijska dijagnoza ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskom dijagnozom
ThinPrep 2000 za prvi par citotehnologa/patologa (kombinirane lokacije)

Laboratorijska Laboratorijska dijagnoza ThinPrep 2000
dijagnoza
T'::z:fp UNSAT | NILM |ASC-US| AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Karcinom | Ukupno
UNSAT 31 9 1 1 42
NILM 9 624 32 2 4 3 2 676
ASC-US 3 23 59 3 33 10 1 132
AGUS 1 5 7 1 3 3 20
LSIL 6 19 1 m 9 14 160
ASC-H 6 7 2 9 27 12 63
HSIL 2 12 16 109 2 141
Karcinom 3 23 26
Ukupno 44 673 119 16 170 66 144 28 1260

Sustav ThinPrep™ 5000 Upute za uporabu Hrvatski AW-22289-2501 Rev. 001 11-2021 20/36



Referentna dijagnoza prema preispitivanju prosudbe

Nakon sto su pregledana sva stakalca u ispitivanju, sva stakalca ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000
podloZna su preispitivanju prosudbe. Prosudba je donesena u ustanovi koja nije bila jedna od
ispitivackih lokacija koje su provodile ispitivanje. Stakalca za prosudbu ravhomjerno su
podijeljena izmedu triju (3) panela za prosudbu, od kojih se svaka sastoji od jednog (1)
citotehnologa i tri (3) neovisna patologa. Svaki panel za prosudbu nije znala originalnu dijagnozu
preispitivanja za sva stakalca, a svaki neovisni patolog unutar svakog panela takoder nije znao
dijagnoze drugih pregledavatelja za sva stakalca. Za svako pregledano stakalce postignut je
sporazum o konsenzusu za prosudbu. Sporazum o konsenzusu postignut je kada su barem dva
(2) od tri (3) patologa iz panela postavila identi¢nu dijagnozu. U slu¢ajevima kada konsenzus nije
postignut, Clanovi panela okupljeni su pod mikroskopom s vise glava kako bi zajedno pregledali
stakalca i dosli do dijagnoze konsenzusa. Za svaki uzorak dobivena je preispitana dijagnoza za
stakalce ThinPrep 2000 i preispitana dijagnoza za stakalce ThinPrep 5000.

Tablica 19: Preispitana dijagnoza ThinPrep 5000 u usporedbi s preispitanom dijagnozom
ThinPrep 2000 (kombinirane lokacije)

Preispitana Preispitana dijagnoza ThinPrep 2000
dijagnoza
"::';Lep UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Karcinom | Ukupno
UNSAT 14 8 1 23
NILM 12 696 39 8 9 2 4 770
ASC-US 33 48 4 26 7 4 122
AGUS 4 1 6 4 3 18
LSIL 12 20 135 3 10 180
ASC-H 7 4 2 6 7 11 37
HSIL 7 1 9 8 66 1 92
Karcinom 2 16 18
Ukupno 26 760 19 21 185 28 101 20 1260
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Za svaki uzorak, referentna dijagnoza smatrana je najabnormalnijom dijagnozom od preispitanih
dijagnoza stakalaca ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000. U ispitivanju je bilo 22 uzorka karcinoma,
124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US i 696 NILM. Trideset i Cetiri (34) primjerka
imala su UNSAT ili s ThinPrep 2000 ili s ThinPrep 5000 ili s oba. Klinicka osjetljivost i specificnost
(npr. s obzirom na histoloSku dijagnozu) ne mogu se mjeriti u ovom ispitivanju koje se oslanjalo
samo na citoloski pregled. Umjesto toga, usporedene su laboratorijske pozitivne i negativne

dijagnoze prema obje metode, ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000, za uzorke s referentnom

dijagnozom ASC-US+ (kombinirani ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL i karcinom), LSIL+
(kombinirani LSIL, ASC-H, HSIL i karcinom), ASC-H+ (kombinirani ASC-H, HSIL i karcinom) i HSIL+
(kombinirani HSIL i karcinom).

Rezultati klinickog ispitivanja

Tablice 20 do 23 prikazuju usporedbu laboratorijskih stvarno pozitivnih i negativnih stopa za
ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ i HSIL+.

Tablica 20: Laboratorijski rezultati ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskim rezultatima
ThinPrep 2000 za uzorke s referentnom dijagnozom ASC-US+

U ispitivanju je bilo 530 uzoraka s referentnom dijagnozom ASC-US+ (kombinirani ASC-US,
AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL i karcinom) i 696 uzoraka s referentnom dijagnozom NILM.

U ovoj tablici ,Pozitivno” znaci ASC-US+ ili UNSAT, a ,Negativno” znaci NILM. Svi postotci
zaokruzeni su na najblizih 0,1 %.

Pozitivan postotak slaganja

Negativan postotak slaganja

ASC-US+
Laboratorijski| ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika
CT/patolog (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI)
90,9 % 89,4 % 1,5 % 89,1% 879 % 1,1%
1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(88,2 % do 93,1%) | (86,5 % do 91,8 %) | (-0,7 % do 3,8 %) | (86,5 % do 91,2 %) | (85,3 % do 90,1%) | (-1,1% do 3,5 %)
87,0 % 86,6 % 0,4 % 88,6 % 90,7 % -2,0%
o (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
(83,8 % do 89,6 %) | (83,4 % do 89,2 %) | (-2,7% do 3,4 %) | (86,1% do 90,8 %) | (88,3 % do 92,6 %)| (-4,4 % do 0,3 %)
87,5 % 88,5 % -0,9 % 87,6 % 88,1% -0,4 %
43 (464/530) (469/530) (-5/530) (610/696) (613/696) (-3/696)

(84,5 % do 90,1 %)

(85,5 % do 90,9 %)

(-3,7 % do 1,8 %)

(85,0 % do 89,9 %)

(85,5 % do 90,3 %)

(-2,9 % do 2,0 %)
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Tablica 21: Laboratorijski rezultati ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskim rezultatima
ThinPrep 2000 za uzorke s referentnom dijagnozom LSIL+

U ispitivanju je bilo 387 uzoraka s referentnom dijagnozom LSIL+ (kombinirani LSIL, ASC-H,
HSIL i karcinom) i 839 uzoraka s referentnom dijagnozom (kombinirani NILM, ASC-US,

i AGUS).

U ovoj tablici ,Pozitivno” znaci LSIL+ ili UNSAT, a ,Negativno” znaci NILM ili ASC-US/AGUS.

Svi postotci zaokruzeni su na najblizih 0,1 %.

Pozitivan postotak slaganja

Negativan postotak slaganja

LSIL+
Laboratorijski | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika
CT/patolog (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % ClI) (95 % Cl)
84,8 % 86,8 % -21% 90,3 % 89,5 % 0,8 %
# (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(80,8 % do 88,0 %)| (83,1% do 89,8 %) | (-5,9% do 1,7 %) |(88,2% do 92,2 %)| (87,3 % do 91,4 %) | (-1,1% do 2,8 %)
84,0 % 83,5 % 0,5 % 91,7 % 91,4 % 0,2%
# (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(80,0 % do 87,3 %)| (79,4 % do 86,8 %)| (-3,6 % do 4,6 %) | (89,6 % do 93,3 %)| (89,3 % do 93,1%) | (-1,7 % do 2,2 %)
84,0 % 87,3 % -3,4 % 88,6 % 89,4 % -0,8 %
#3 (325/387) (338/387) (-13/387) (743/839) (750/839) (-7/839)

(80,0 % do 87,3 %)

(83,7 % do 90,3 %)

(-7,4 % do 0,6 %)

(86,2 % do 90,5 %)

(87,1% do 91,3 %)

(-2,9 % do 1,2 %)
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Tablica 22: Laboratorijski rezultati ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskim rezultatima
ThinPrep 2000 za uzorke s referentnom dijagnozom ASC-H+

U ispitivanju je bilo 185 uzorka s referentnom dijagnozom ASC-H+ (kombinirani ASC-H, HSIL i
karcinom) i 1.041 uzorak s referentnom dijagnozom (kombinirani NILM, ASC-US/AGUS i LSIL).
U ovoj tablici ,Pozitivno” znaci ASC-H+ ili UNSAT, a ,Negativno” znaci NILM, ASC-US/AGUS

ili LSIL. Svi postotci zaokruzeni su na najblizih 0,1 %.

Pozitivan postotak slaganja

Negativan postotak slaganja

ASC-H+
Laboratorijski | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika
CT/patolog (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)
81,6 % 84,3 % -2,7% 90,6 % 90,6 % 0,0 %
1 (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)

(75,4 % do 86,5 %)

(78,4 % do 88,9 %)

(-8,6 % do 3,2 %)

(88,7 % do 92,2 %)

(88,7 % do 92,2 %)

(-1,6 % do 1,6 %)

81,6 % 81,1% 0,5 % 91,7 % 91,1% 0,7%
- (151/185) (150/185) (1/185) (955/1041) (948/1041) (7/1041)
(75,4 % do 86,5 %) | (74,8 % do 86,1%) | (-6,0 % do7,1%) | (89,9 % do 93,3 %)| (89,2 % do 92,7 %)| (-1,0 % do 2,3 %)
85,4 % 84,9 % 0,5 % 89,8 % 90,6 % -0,8%
43 (158/185) (157/185) (1/185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)

(79,6 % do 89,8 %)

(79,0 % do 89,3 %)

(-5,4 % do 6,5 %)

(87,8 % do 91,5 %)

(88,7 % do 92,2 %)

(-2,5 % do 0,9 %)
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Tablica 23: Laboratorijski rezultati ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskim rezultatima
ThinPrep 2000 za uzorke s referentnom dijagnozom HSIL+

U ispitivanju je bilo 146 uzoraka s referentnom dijagnozom HSIL+ (kombinirani HSIL i

karcinom) i 1.080 uzoraka s referentnom dijagnozom (kombinirani NILM, ASC-US/AGUS,
LSIL i ASC-H).
U ovoj tablici ,,Pozitivnho” znaci HSIL+ ili UNSAT, a ,Negativno” znaci NILM, ASC-US/AGUS,
LSIL, ili ASC-H. Svi postotci zaokruzeni su na najblizih 0,1 %.

Pozitivan postotak slaganja

Negativan postotak slaganja

HSIL+
Laboratorijski| ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Razlika
CT/patolog (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)
77,4 % 80,1% -2,7% 93,2% 93,2 % 0,0 %
# (113/146) (117/146) (-4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
(70,0 % do 83,4 %) | (72,9 % do 85,8 %)| (-9,8 % do 4,3 %) | (91,6 % do 94,6 %) | (91,6 % do 94,6 %) | (-1,4 % do 1,4 %)
69,9 % 74,7 % -4,8 % 94,3 % 94,7 % -0,5 %
# (102/146) (109/146) (-71146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
(62,0 % do 76,7 %) | (67,0 % do 81,0 %) | (-11,8 % do 2,3 %) |(92,7 % do 95,5 %) | (93,2 % do 95,9 %)| (-1,9 % do 1,0 %)
781 % 82,9 % -4,.8 % 91,9 % 92,3 % -0,5 %
#3 (114/146) (121/146) (-7/146) (992/1080) (997/1080) (-5/1080)

(70,7 % do 84,0 %)

(75,9 % do 88,1
%)

(12,6 % do 3,1 %)

(90,1% do 93,3
%)

(90,6 % do 93,8 %)

(-2,1% do 1,2 %)

U ispitivanju je bilo 2,06 % (26/1260) stakalaca ThinPrep 2000 s rezultatima UNSAT prema

preispitivanju i 1,83 % (23/1260) stakalaca ThinPrep 5000 s rezultatima UNSAT prema
preispitivanju.
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Slaganje laboratorijskih citotehnologa/patologa

Sljedece tablice navode u kojoj su se mjeri laboratorijski citotehnolozi/patolozi na odredenoj
lokaciji medusobno sloZili o dijagnozi, usporedujuci procesor ThinPrep 5000 sa sustavom
ThinPrep 2000. Dane su tablice za ASC-US+ i ASC-H+.

U tablici 24 za ASC-H+ prikazan je broj uzoraka za koje je doslo do razli¢itih razina slaganja medu
citotehnolozima. lli su sva tri citotehnologa ocijenila stakalce pozitivhim (ASC-H+), dva od tri su ga
ocijenila pozitivnim, jedan od tri ili nijedan.

Tablica 24: Slaganje laboratorijskog citotehnologa/patologa, svi rezultati, ASC-H+

Sustav ThinPrep 2000
Tri laboratorijska citotehnologa ocitala su isto stakalce
ThinPrep 2000 iz bocice

Tri Tri
. " Dva citotehnologa Jedan citotehnolog ) "
citotehnologa . L. citotehnologa
A dobila su ASC-H+, a dobio je ASC-H+, a dva . Ukupno
dobila su ‘edan <ASC-H <ASC-H dobila su
ASC-H+|  ASC-H+ . <ASC-H
Sustav Tri citotehnologa dobila
m 21 6 0 138
ThinPrep 5000 su ASC-H+
Tri Dva citotehnologa dobila
laboratorijska su ASC-H+, a jedan 32 30 21 7 90
citotehnologa <ASC-H
ocitala su isto | Jedan citotehnolog dobio
7 9 4 2 7
stakalce je ASC-H+, a dva <ASC-H 3 i ®
ThinPrep 5000 | Tri citotehnologa dobila
o 9 2 8 37 898 945
iz bocice su <ASC-H
Ukupno 152 68 107 933 1260
Sustav ThinPrep 2000
Tri laboratorijska citotehnologa ocitala su isto
stakalce ThinPrep 2000 iz bocice
- . Triili dva
Triili dva citotehnologa citotehnologa dobila Ukupno
dobila su ASC-H+ J P
ASC-H+ su <ASC-H
Sustav ThinPrep 5000 Tri ili dva
Tri laboratorijska citotehnologa
_Tianoratoryst otennolog 194 34 242
citotehnologa ocitala dobila su
su isto stakalce ASC-H+
ThinPrep 5000 iz bocice Triili dva
citotehnologa
"neeg 26 1006 1032
dobila su
<ASC-H
Ukupno 220 1040 1260
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Stopa slaganja medu rezultatima ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000 iz prethodne tablice prikazana je
u nastavku. PPA je pozitivan postotak slaganja, postotak uzoraka dijagnoze ASC-H+ sa stakalcima
ThinPrep 5000 prema vecdini laboratorijskih citotehnologa/patologa medu svim uzorcima dijagnoze
ASC-H+ sa stakalcima ThinPrep 2000 prema vedini laboratorijskih citotehnologa/patologa. NPA je
negativan postotak slaganja, postotak uzoraka dijagnoze <ASC-H sa stakalcima ThinPrep 5000
prema vecdini laboratorijskih citotehnologa/patologa medu svim uzorcima dijagnoze <ASC-H sa
stakalcima ThinPrep 2000 prema vedini laboratorijskih citotehnologa/patologa.

Tablica 25: Stopa slaganja citotehnologa/patologa, ASC-H+

ASC-H+

PPA 88,2 % (194/220) (83,3 % do 91,8 %)
NPA 96,7 % (1006/1040) (95,5 % do 97,7 %)
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U tablici 26 za ASCUS+ prikazan je broj uzoraka za koje je doslo do razliCitih razina slaganja medu
citotehnolozima. lli su sva tri citotehnologa ocijenila stakalce pozitivhim (ASCUS+), dva od tri su ga
ocijenila pozitivnim, jedan od tri ili nijedan.

Tablica 26: Slaganje citotehnologa, svi rezultati, ASCUS+

Sustav ThinPrep 2000

Tri laboratorijska citotehnologa ocitala su isto stakalce ThinPrep 2000 iz bocice

Tri Tri
. h Dva citotehnologa Jedan citotehnolog . "
citotehnologa ) L. citotehnologa
X dobila su ASCUS+, a | dobio je ASCUSH+, a dva . Ukupno
dobila su . dobila su
jedan <ASCUS <ASCUS
ASCUS+ ASC-H+ <ASCUS
Sustav Tri citotehnologa dobila
393 36 8 4 441
ThinPrep 5000 su ASCUS+
Tri Dva citotehnologa dobila
laboratorijska su ASCUS+, a jedan 31 24 13 10 78
citotehnologa <ASCUS
ocitala su isto | Jedan citotehnolog dobio
stakalce je ASCUS+, a dva 1 8 34 53 106
ThinPrep 5000 <ASCUS
iz bocice Tri citotehnologa dobila
1
su <ASCUS 3 3 56 563 635
Ukupno 438 81 m 630 1260
Sustav ThinPrep 2000
Tri laboratorijska citotehnologa ocitala su isto
stakalce ThinPrep 2000 iz bocice
Triili dva Triili dva citotehnologa
citotehnologa dobila R 9 Ukupno
dobila su <ASCUS
ASCUS+ su ASCUS
Sustav ThinPrep 5000 Triili dva
Tri laboratorijska citotehnologa
. y noed 484 35 519
citotehnologa ocitala su dobila su
isto stakalce ThinPrep ASCUS+
5000 iz bocice Triili dva
citotehnologa
'neteg 35 706 741
dobila su
<ASCUS
Ukupno 519 741 1260

Tablica 27: Stopa slaganja citotehnologa/patologa, ASCUS+

ASCUS+
PPA 93,3 % (484/519) (90,8 % do 95,1 %)
NPA 95,3 % (706/741) (93,5 % do 96,6 %)
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Stopa slaganja medu rezultatima ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000 iz prethodne tablice prikazana je
u nastavku. PPA je pozitivan postotak slaganja, postotak uzoraka dijagnoze ASC-US+ sa stakalcima
ThinPrep 5000 prema vecdini laboratorijskih citotehnologa/patologa medu svim uzorcima dijagnoze
ASC-US+ sa stakalcima ThinPrep 2000 prema vecini laboratorijskih citotehnologa/patologa. NPA je
negativan postotak slaganja, postotak uzoraka dijagnoze <ASC-US sa stakalcima ThinPrep 5000
prema vedini laboratorijskih citotehnologa/patologa medu svim uzorcima dijagnoze <ASC-US sa
stakalcima ThinPrep 2000 prema vedini laboratorijskih citotehnologa/patologa.

Ispitivanja preciznosti

Preciznosti unutar i izmedu instrumenata procesora ThinPrep 5000 ocijenjene su
u laboratorijskim ispitivanjima tehnikom podijeljenog uzorka.

Preciznost unutar instrumenta

Ispitivanje je osmisljeno kako bi se ispitala sposobnost sustava ThinPrep 5000 da pripremi
reproducibilna stakalca iz istog uzorka pacijenta koristedi se istim instrumentom. Ukupno

80 uzoraka uklju¢eno je u ispitivanje. Svaki uzorak bio je podijeljen u tri dijela i obraden na

tri odvojena kruga na jednom instrumentu. Stakalca su bili obojena, prekrivena pokrovnim
stakalcem, a zatim ih je pregledao citotehnolog. Dobivene dijagnoze i odredena adekvatnost
uzorka prikazane su u nastavku. Sedamdeset osam (78) uzoraka imalo je sva tri zadovoljavaju¢a
stakalca ThinPrep 5000, a 2 uzorka imala su sva stakalca s rezultatima UNSAT. Za usporedbu,
isti postupak proveden je sustavom ThinPrep 2000, a rezultati su takoder prikazani u nastavku.

Tablica 28: Preciznost unutar instrumenta

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Postotak uzoraka koji imaju tri uskladene replike NILM 97,4 % 97,2 %
ili tri uskladene replike ASC-US+ (76/78) (69/71)

(91,1 % do 99,3 %) (90,3 % do 99,2 %)
Postotak uzoraka koji imaju tri uskladene replike <LSIL 98,7 % 97,2 %
ili tri uskladene replike LSIL+ (77/78) (69/71)

(93,1 % do 99,8 %)

(90,3 % do 99,2 %)

Postotak uzoraka koji imaju tri uskladene replike <HSIL
ili tri uskladene replike HSIL+

98,7 %
(77/78)
(93,1 % do 99,8 %)

100 %
(71/71)
(94,9 % do 100 %)

Postotak uzoraka koji imaju tri uskladene replike
Zadovoljavajuce ili tri uskladene replike UNSAT

100 %
(80/80)
(95,4 % do 100 %)

100 %
717
(94,9 % do 100 %)

* Ukljuceno je 80 uzoraka, ali ih je 9 iskljuceno zbog loma stakalca i drugih pogresaka.
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Preciznost medu instrumentima

Ispitivanje je osmisljeno kako bi se ispitala sposobnost sustava ThinPrep 5000 da pripremi
reproducibilna stakalca iz istog uzorka pacijenta koristeci se vise instrumenata. Ukupno

120 uzoraka uklju¢eno je u ispitivanje. Svaki uzorak bio je podijeljen u tri dijela i obraden na tri
instrumenta. Stakalca su bili obojena, prekrivena pokrovnim stakalcem, a zatim ih je pregledao
citotehnolog. Dobivene dijagnoze i odredena adekvatnost uzorka prikazane su u nastavku.
Stotinu sedamnaest (117) uzoraka imalo je sva tri zadovoljavajuca stakalca ThinPrep 5000, jedan
uzorak imao je dva stakalca s rezultatom UNSAT i jedno stakalce s rezultatom Zadovoljavajuce,

jedan uzorak imao je dva stakalca s rezultatom Zadovoljavajuce i jedno stakalce s rezultatom

UNSAT, a jedan uzorak bio je isklju¢en iz analize zbog slomljenog stakalca. Za usporedbu, isti

postupak proveden je sustavom ThinPrep 2000, a rezultati su takoder prikazani u nastavku.

Tablica 29: Preciznost medu instrumentima

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Postotak uzoraka koji imaju tri uskladene replike
NILM ili tri uskladene replike ASC-US+

94,0 %
(110/117)
(88,2 % do 97,1%)

911%
(102/112)
(84,3 % do 95,1%)

Postotak uzoraka koji imaju tri uskladene replike
<LSIL ili tri uskladene replike LSIL+

97,4 %
(114/117)
(92,7 % do 99,1%)

94,6 %
(106/112)
(88,8 % do 97,5 %)

(94,1% do 99,5 %)

Postotak uzoraka koji imaju tri uskladene replike 98,3 % 100 %
<HSIL ili tri uskladene replike HSIL+ (15/117) (112/112)

(94,0 % do 99,5 %) (96,7 % do 100 %)
Postotak uzoraka koji imaju tri uskladene replike 98,3 % 98,3 %
Zadovoljavajuce ili tri uskladene replike UNSAT (117/119) (113/115)

(93,9 % do 99,5 %)

* Ukljuceno je 120 uzoraka, ali ih je 5 iskljuceno zbog loma stakalca i drugih pogresaka.

Ispitivanje broja stanica

Koli¢ina stani¢nog materijala prenesenog na stakalca, usporedujuci ThinPrep 5000 s

ThinPrep 2000, analizirana je u laboratorijskom ispitivanju tehnikom podijeljenog uzorka.

U ispitivanje je uklju¢eno dvjesto deset (210) uzoraka (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL i 15 HSIL).
Svaki je uzorak podijeljen na dva dijela, obraden u sustavima ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000,
zatim obojen i prekriven pokrovnim stakalcem. Svi su stakalca proSla kroz sustav za snimanje
ThinPrep kako bi se dobili podaci o broju objekata sustava za snimanje, za koje je dokazano da
visoko koreliraju s procjenama broja stanica citotehnologa. Stani¢nost varira medu klini¢kim

uzorcima, tako da je dobiven raspon broja stanica.
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Grafikon u nastavku prikazuje dijagram rasipanja podataka o broju iz odgovarajucéih parova
stakalaca u ovom ispitivanju. Kontrolna os je vrijednost broja stakalaca ThinPrep 2000, a testna
0s odgovara broju stakalca ThinPrep 5000.
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Provedena je analiza Demingove regresije i krivulja je bila 0,98 s 95 % CI: 0,94 do 1,01, a
odsjecak je bio 300 uz 95 % CI: -300 do 897. Podaci pokazuju sli¢ne vrijednosti broja stanica na
stakalcima ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000.

Ispitivanje stani¢énog prijenosa

Prijenos stanica izmedu stakalaca ocijenjen je u laboratorijskom ispitivanju usporedujuci
ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000.

Na svakom sustavu obradeno je 200 abnormalnih klini¢kih uzoraka koji su se izmjenjivali s 200
praznih bocica PreservCyt koje nisu sadrzavale stanice. Nakon obrade, stakalca napravljena iz
praznih bocica odvojena su od stani¢nih stakalaca, obojena i prekrivena pokrovnim stakalcem,
a zatim ih je pregledao citotehnolog. Sve stanice pronadene na stakalcu su zabiljezene. Za
stakalca napravljena iz prazne bocice, ali koji sadrze najmanje jednu stanicu, smatralo se da
imaju stanicni prijenos.
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Rezultati ispitivanja prijenosa prikazani su u Tablici 30 u nastavku.

Tablica 30: Stanicni prijenos

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
Ukupni broj stakalaca 200 200
Broj stakalaca s prijenosom 4 38
% stakalaca s prijenosom 2,0% 19,0 %
Broj stanica na stakalcima s 1 2
prijenosom: Medijan (min, maks)
(1.5) (1.28)

ZAKLJUCCI

Sustav ThinPrep™ 2000 jednako je ucinkovit kao i konvencionalni papa test u razlic¢itim
populacijama pacijenata i moze se upotrebljavati kao zamjena za konvencionalnu metodu papa
testa za otkrivanje atipicnih stanica, raka vrata maternice ili njegovih prekursorskih lezija, kao

i svih drugih citoloskih kategorija definiranih u sustavu Bethesda. S obzirom da je sustav
ThinPrep 5000 tehnoloski slican sustavu ThinPrep 2000, zaklju¢ujemo da je sustav

ThinPrep 5000 takoder jednako ucinkovit kao i konvencionalni papa test u razli¢itim
populacijama pacijenata i moze se upotrebljavati kao zamjena za konvencionalnu metodu papa
testa za otkrivanje atipic¢nih stanica, raka vrata maternice ili njegovih prekursorskih lezija, kao

i svih drugih citoloskih kategorija definiranih u sustavu Bethesda.

Sustav ThinPrep 2000 znacajno je ucinkovitiji od konvencionalnih papa razmaza za otkrivanje
skvamoznih intraepitelnih lezija niskog stupnja (LSIL) i tezih lezija u razliCitim populacijama
pacijenata. S obzirom da je sustav ThinPrep 5000 tehnoloski sli¢an sustavu ThinPrep 2000,
zaklju¢ujemo da je sustav ThinPrep 5000 takoder znacajno ucinkovitiji od konvencionalnog
papa razmaza za otkrivanje skvamoznih intraepitelnih lezija niskog stupnja (LSIL) i tezih lezija
u razlicitim populacijama pacijenata.

Kvaliteta uzorka kod sustava ThinPrep 2000 znacajno je poboljSana u usporedbi s
konvencionalnom pripremom papa razmaza u razli¢itim populacijama pacijenata. S obzirom da
je sustav ThinPrep 5000 tehnoloski sli¢an sustavu ThinPrep 2000, zakljuCujemo da kvaliteta
uzoraka kod sustava ThinPrep 5000 takoder znac¢ajno poboljSana u usporedbi s
konvencionalnom pripremom papa razmaza u razli¢itim populacijama pacijenata.
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POTREBNI MATERIJALI

ISPORUCENI MATERIJALI
Procesor ThinPrep 5000

e Instrument procesora ThinPrep 5000

e Kabel za napajanje

e PriruCnik za rukovatelja procesorom ThinPrep 5000

e Fiksirne kupelji sa zastitama od isparavanja (3)

e Rotirajudi stalak (1)

e Zastita rotirajuceq stalka (1)

e Sklop boce za otpad, isporucuje se boca, ¢ep boce, komplet cijevi, pribor, filtar za otpad
e Stalci za bojenje (pakiranje od 10)

e Upijajudi jastucic¢ za cep filtra

e Upijajuci jastuci¢ za zastitu od isparavanja

Procesor ThinPrep 5000 sa sustavom za automatsko postavljanje

e Procesor ThinPrep 5000 sa sustavom za automatsko postavljanje

e Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep 5000 sa sustavom za automatsko
postavljanje

e Kabel za napajanje

e Komplet dodatne opreme sustava

e Neobvezni predmeti (pisac¢, umrezavanje LIS)

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU PRILOZENI

e Sustav bojenja stakalaca i reagenasa

e Bocica otopine PreservCyt™ od 20 ml

e Filtar papa testa ThinPrep™ za ginekoloske primjene
e Standardni laboratorijski fiksativ

e Pokrovna stakalca i montazni mediji

e Uredaj za prikupljanje izlu¢evina cerviksa

e Mikroskopska stakalca ThinPrep
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SKLADISTENJE

Otopinu PreservCyt Cuvajte izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F). Ne upotrebljavajte nakon
isteka roka uporabe navedenog na spremniku.

Otopinu PreservCyt spremajte s citoloskim uzorkom namijenjenim papa testu

ThinPrep izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) do 6 tjedana.

Otopinu PreservCyt Cuvajte s citoloskim uzorkom namijenjenim za CT/NG testiranje
upotrebom CT/NG ispitivanja COBAS AMPLICOR tvrtke Roche Diagnostics izmedu 4 °C
(39 °F) i 25 °C (77 °F) do 6 tjedana.
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TEHNICKE USLUGE | INFORMACILJE O PROIZVODU

Ako trebate tehnicki servis ili podrSku u vezi s upotrebom sustava ThinPrep 5000, obratite se
tvrtki Hologic:

Telefon: 1-800-442-9892
Telefaks: 1-508-229-2795
Za medunarodne pozive ili besplatne blokirane pozive kontaktirajte nas na 1-508-263-2900.

E-posta: info@hologic.com

Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752
1-800-442-9892, www.hologic.com

[Ec][rRep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgija

Odgovorna osoba u Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Ujedinjenom Kraljevstvu Manchester M23 9HZ Ujedinjeno Kraljevstvo

Dio br. AW-22289-2501 Rev. 001

©2021 Hologic, Inc. Sva prava pridrzana.
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Povijest izmjena

Izmjena Datum Opis

AW-22289-2501 Rev. 001 11-2021 Dodajte podatke iz ispitivanja
preciznosti i ispitivanja broja stanica.
Dodajte podatke u tablicu s
mikrobima/virusima. Ispravite sliku 1-2.
Dodaijte britansku CA oznaku.
Administrativne promjene.
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UvoD 1

Prvo poglavlje

Uvod

ODJELJAK
PREGLED | FUNKCIJA PROCESORA THINPREP™ 5000

Procesor ThinPrep™ 5000 upotrebljava se u serijskoj obradi citoloskih uzoraka na bazi tekucine kako
bi se proizvela tanka, ujednacena priprema stanica koje se prenose i pri¢vrséuju na mikroskopsko
stakalce. Stakalce se prenosi izravno na stalak za bojenje u alkoholnoj fiksirnoj kupelji. Nakon obrade,
stakalce je spremno za bojenje, prekrivanje i probir. Procesor podrzava pripremu:

* ginekoloskih uzoraka za uporabu s papa testom ThinPrep i naknadnim snimanjem
s pomocu sustava za snimanje ThinPrep ili uzoraka za ginekoloski citoloski probir.
U seriji se moZe obraditi jedan uzorak po bocici.

* neginekoloskih uzoraka prikupljenih za op¢i citoloski probir. U seriji se moze obraditi jedan
uzorak po bocici. Napredna programska znacajka omogucuje seriju u kojoj se iz bocice moze
uzeti 1 do 10 uzoraka.

* uzoraka urina koji se koriste u kombinaciji s analizom uzoraka urina Vysis® UroVysion.
U seriji se moZe obraditi jedan uzorak po bocici.

Svaka serija moZe sadrzavati samo jednu vrstu uzorka (svi ginekoloski ili svi neginekoloski ili svi
UroCyte). Sustav prima do 20 uzoraka po seriji.

Slika 1-1 Procesor ThinPrep 5000

Napomena: Upute za upotrebu procesora ThinPrep 5000 jednake su bez obzira na boju instrumenta.
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Namjena

Procesor ThinPrep 5000

Procesor ThinPrep™ 5000 dio je sustava ThinPrep™. Upotrebljava se za pripremu mikroskopskih
stakalaca ThinPrep iz bocica ThinPrep™ PreservCyt™ za primjenu kao zamjena za konvencionalnu
metodu papa razmaza za probir prisutnosti atipi¢nih stanica, raka vrata maternice ili njegovih
prekursorskih lezija (niskokvalitetne skvamozne intraepitelne lezije, visokokvalitetne skvamozne
intraepitelne lezije) kao i svih drugih citoloskih kategorija kako je definirano Bethesda sustavom za
izvjescivanje o citologiji vrata maternice'. Takoder se upotrebljava za pripremu stakalaca ThinPrep

za neginekoloske (ne-gin.) uzorke, uklju¢ujudi uzorke urina. Za profesionalnu uporabu.

ThinPrep filtri

ThinPrep™ filtri za papa test upotrebljavaju se s procesorom ThinPrep™ za prikupljanje i prijenos
ThinPrep™ uzorka za papa test PreservCyt™ na ThinPrep™ stakalce kao dio sustava ThinPrep™.
Za profesionalnu uporabu.

Neginekoloski filtri ThinPrep™ upotrebljavaju se s procesorom ThinPrep™ za prikupljanje i prijenos
neginekoloskih uzoraka ThinPrep™ PreservCyt™ na stakalcu ThinPrep™ u okviru sustava
ThinPrep™. Za profesionalnu uporabu.

Filtri ThinPrep™ UroCyte™ upotrebljavaju se s procesorom ThinPrep™ za prikupljanje i prijenos
uzoraka urina UroCyte™ PreservCyt™ na stakalcu ThinPrep™ u okviru sustava ThinPrep™.
Za profesionalnu uporabu.

Mikroskopska stakalca ThinPrep

Stakalca za ThinPrep™ papa test namijenjena su uporabi s procesorima ThinPrep™ za pripremu
ginekoloskih uzoraka u sklopu ThinPrep™ sustava. Za profesionalnu uporabu.

Stakalca za mikroskop za sustav za snimanje ThinPrep™ upotrebljavaju se s procesorima ThinPrep™
za pripremu citoloskih uzoraka u okviru sustava ThinPrep™ za dijagnozu pomocu sustava za
snimanje ThinPrep™. Za profesionalnu uporabu.

Neginekoloska stakalca (Non-Gyn) za mikroskop ThinPrep™ upotrebljavaju se s procesorima
ThinPrep™ za pripremu neginekoloskih uzoraka u okviru sustava ThinPrep™. Za profesionalnu
uporabu.

Stakalca za mikroskop ThinPrep™ UroCyte™ upotrebljavaju se s procesorima ThinPrep za pripremu
uzoraka urina u okviru sustava ThinPrep™. Za profesionalnu uporabu.

Stakalca za mikroskop bez lukova ThinPrep™ upotrebljavaju se s procesorima ThinPrep za
pripremu citoloskih uzoraka u okviru sustava ThinPrep™. Nije namijenjeno uporabi za papa test
ThinPrep™. Za profesionalnu uporabu.

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). Bethesda sustav za izvjestavanje o cervikalnoj citologiji: Definicije, kriterij i objasnjenja.
3. ed. Cham, Svicarska: Springer: 2015.
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Papa test ThinPrep™

Papa test ThinPrep je metoda na bazi tekuéine za prikupljanje i pripremu ginekoloskih uzoraka.

Papa test ThinPrep zapocinje u lije¢nickoj ordinaciji gdje se od pacijentice upotrebom uredaja za
prikupljanje u obliku metlice ili endocervikalnom ¢etkicom / plasti¢cnom Spatulom prikupljaju
cervikalne stanice. Uzorak pacijentice ne razmazuje se izravno na stakalce mikroskopa, nego se
uredaj za prikupljanje odmah uranja i ispire u bo¢ici otopine PreservCyt koja se upotrebljava za
papa test ThinPrep

Bocica s uzorkom se po tome zatvara i u¢vrséuje. Podatci o pacijentici zapisuju se na bo¢ici otopini
s uzorkom te se prosljeduje u laboratorij koji je opremljen za obradu papa testa ThinPrep.

U laboratoriju se na bo¢icu s uzorkom, stakalce mikroskopa i pripadajuci obrazac sa zahtjevom
testiranja stavljaju odgovarajuce naljepnice s crti¢nim kodom. Bocica s uzorkom tada se stavlja
u rotirajudi stalak za bocice s uzorkom te se isti stavlja u procesor ThinPrep 5000.

(Pogledaijte sliku 1-2.) Tijekom postupka obrade stakalca, korak njeznog rasprsivanja razdvaja

krv, sluz i nedijagnosticke ostatke te temeljito mijeSnja uzorak stanica. Stanice se tada prikupljaju
u filtar papa testa ThinPrep u obliku tankog sloja proizvodedi blagi vakuum i nadziruéi brzinu
protoka kroz filtar. Stanica se nakon toga prenose na mikroskopsko stakalce ThinPrep zahvaljujudi
prirodnim adhezivnim svojstvima stanica, elektrokemijskom naboju stakla i blago pozitivnom
tlaku zraka ispod filtarske membrane. Stakalce se prenosi na stalak za bojenje uronjen u alkoholnu
fiksirnu kupelj.

(Za pomocnu pripremu testiranja i upute pogledajte "DODATNE UPUTE ZA POMOCNO
ISPITIVAN]JE" na stranici 7.19.)

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 1.3
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Disperzija

Bocica s uzorkom se rotira,
stvarajudi struje u tekudini
koje su dovoljno jake da
razdvoje ostatke i rasprse
sluz, ali dovoljno njezne
da nemaju Stetan ucinak
na izgled stanica.

Prikupljanje stanica

Unutar filtra papa testa ThinPrep
stvara se blagi vakuum koji
prikuplja stanice na vanjskoj
povrsini membrane. Prikupljanje
stanica nadzire softver procesora
ThinPrep™ 5000 koji prati
brzinu protoka kroz filtar papa
testa ThinPrep.

Prijenos stanica

Nakon $to se stanice prikupe
na membrani, filtar papa testa
ThinPrep se preokrene i lagano
pritisne na mikroskopsko
stakalce ThinPrep. Prirodna
privlacnost i blagi pozitivni tlak
zraka uzrokuju da se stanice
pridrzavaju mikroskopsko
stakalce ThinPrep, Sto rezultira
ravnomjernom raspodjelom
stanica u definiranom
kruznom podrugju.

Slika 1-2 Postupak pripreme uzorka ThinPrep

Ogranic¢enja

* Prikupite ginekoloske uzorke za pripremu s pomocu procesora ThinPrep 5000 metlicom
za prikupljanje uzoraka s vrata maternice ili kombiniranom endocervikalnom cetkicom/
Spatulom za prikupljanje uzoraka. Pogledajte upute isporucene s uredajem za prikupljanje
uzoraka radi upozorenja, kontraindikacija i ograni¢enja povezanih s uzimanjem uzoraka.

* Priprema mikroskopskih stakalaca pomocu procesora ThinPrep 5000 smije se izvoditi samo
od strane osoblja koje je obucilo Hologic ili od strane organizacija ili pojedinaca koje je

odredio Hologic.

* Procjenu mikroskopskih stakalaca proizvedenih pomocu procesora ThinPrep 5000 smiju
obavljati samo citotehnolozi i patolozi koji su obuceni za procjenu stakalaca pripremljenih
pomocu uredaja ThinPrep od strane tvrtke Hologic ili od strane organizacija ili pojedinaca
koje je odredio Hologic.

1.4 Prirucnik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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Potro$ni materijal koji se upotrebljavaju u sustav ThinPrep 5000 je onaj koji je Hologic
dizajnirao i isporucio posebno za sustav ThinPrep 5000. To ukljucuje bocice za otopinu
PreservCyt, filtre papa testa ThinPrep i mikroskopska stakalca ThinPrep. Hologic nije
potvrdio alternativne medije za prikupljanje, filtre i stakalca i mogu dovesti do pogresnih
rezultata. Hologic ne daje jamstvo za rezultate koristeci se bilo kojom od ovih alternativa.
Ucinkovitost proizvoda moZe biti ugroZena ako se upotrebljavaju materijali koje Hologic
nije potvrdio. Nakon uporabe, materijal treba zbrinuti u skladu s lokalnim, drzavnim

i saveznim propisima.

ThinPrep filtar smije se upotrebljavati samo jednom i ne moZe se ponovno upotrijebiti.

Mikroskopsko stakalce ThinPrep smije se upotrijebiti samo jednom. Mikroskopsko stakalce
na koje je prenesen uzorak ne smije se ponovno upotrebljavati.

Ucinak HPV DNK i CT/NG ispitivanja na bo¢icama s uzorcima koje su reprocesiranje
pomocu glacijalne octene kiseline (GAA) nije procijenjen.

Kontraindikacije

Testiranja na Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae upotrebom ispitivanja
APTIMA COMBO 2™ CT/NG tvrtke Hologic i ispitivanja COBAS AMPLICOR tvrtke
Roche Diagnostics ne bi se trebalo provoditi na uzorku koji je veé obraden s pomocu
procesora ThinPrep 5000.

Upozorenja

Za in vitro dijagnostiku.

Opasnost. Otopina PreservCyt sadrZi metanol. Otrovno ako se proguta. Otrovno ako se
udahne. Uzrokuje ostecenje organa. Ne moZze se uciniti neotrovnim. Pojedinosti provjerite

u sigurnosno-tehni¢kom listu na www.hologicsds.com; Nosite osobnu zastitnu laboratorijsku
opremu. Zapaljiva tekucina i para. DrZati podalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena

i vrucih povrsina. Isparavanje alkohola moze izazvati opasnost od pozara. Otopinu PreservCyt
treba ¢uvati i zbrinuti u skladu sa svim primjenjivim propisima.

Hologic nije potvrdio alternativne medije za prikupljanje, filtre i stakalca i mogu dovesti
do pogresnih rezultata. Hologic ne daje jamstvo za rezultate koriste¢i se bilo kojom od
ovih alternativa.

Jaki oksidansi, poput izbjeljivaca, nisu kompatibilni s otopinom lijeka PreservCyt i stoga
se ne smiju upotrebljavati za ¢iSc¢enje bocice za otpad.
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Mijere opreza

Ova oprema generira, upotrebljava i moZze zraciti radiofrekvencijsku energiju, a ako nije
instalirana i primijenjena u skladu s uputama za uporabu, moZe uzrokovati smetnje

u radijskim komunikacijama. Rad ove opreme u stambenom prostoru vjerojatno ¢e
uzrokovati Stetne smetnje, a u tom slucaju korisnik ¢e morati ispraviti smetnje o svom trosku.

Otopina PreservCyt s citoloskim uzorkom namijenjenim za papa test ThinPrep mora biti
spremljena izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) i testirana unutar 6 tjedana od prikupljanja.

Otopina PreservCyt s citoloskim uzorkom namijenjenim za CT/NG testiranje upotrebom
CT/NG ispitivanja COBAS AMPLICOR tvrtke Roche Diagnostics mora biti spremljena

izmedu 4 °C (39 °F) i 25 °C (77 °F) i testirana unutar 6 tjedana od prikupljanja.

Uvijek se koristite USB pogonom koji pripada procesoru. Nikada se nemojte koristiti pogonom
U3 Smart Drive. Sustav mozZe upisivati podatke na ovaj uredaj, ali postoji znacajan problem ako
se sustav pokrene s jednim od ovih pogona umetnutim u ulaz. Bio bi potreban servis na terenu.

Napominjemo i da sustav ne mozZe zapisivati podatke na USB klju¢ zasti¢en od pisanja.

Otopina PreservCyt ispitana je s raznim mikrobnim i virusnim organizmima. U sljedecoj
tablici prikazane su pocetne koncentracije aktivnih organizama i log smanjenje aktivnih
organizama pronaden nakon 15 minuta u otopini PreservCyt. Kao i kod svih laboratorijskih

postupaka, potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza.

Logaritamska redukcija

Organizam Pocetna koncentracija nakon 15 minuta

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >4,7
Candida auris 2.6 x10° CFU/m >54
Asperyillus niger 4,8 x 10° CFU/m! 2,7*
Escherichia coli 2 8x 10° CFU/m! > 4,4
Staphylococcus aureus 2.3 x10° CFU/ml >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/ml 4,97

Virus boginja kuni¢a 6,0 x 10° PFU/mI 5,5

HIV-1 3,2 x 107 TCIDgo/ml =7,0™
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Organizam Pocetna koncentracija Logaritamska rgdukclja
nakon 15 minuta
Virus hepatitisa B 2,2 X 108 TCIDgo/ml > 4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDs/ml >3,75

* Nakon 1 sat log smanjenje 4,7

**Nakon 1 sat log smanjenje 5,7

*** Podatak je za 5 minuta

1 Organizmi su ispitani sa slicnim organizmima istog roda kako bi se procijenila antimikrobna
ucinkovitost.

Napomena: Za sve logaritamske vrijednosti smanjenja oznacene s 2 nije zabiljezena
dokaziva prisutnost mikroba nakon izloZenosti otopini PreservCyt.
Navedene vrijednosti predstavljaju najmanju mogucu dopustenu
vrijednost s obzirom na pocetnu koncentraciju i granicu detekcije
kvantitativne metode.

Komponente

Klju¢ne komponente sustava uklju¢uju procesor ThinPrep 5000, bocice s uzorcima otopine
PreservCyt™, fiksirne kupelji, filtre i mikroskopska stakalca.

Sustavom se upravlja putem grafickog korisnickog sucelja na dodirnom zaslonu. Sucelje je dostupno
na nekoliko jezika, putem korisnickih preferencija.

Svi uzorci prikupljaju se u bocice otopine PreservCyt. Bo¢ica uzorka i odgovarajuée mikroskopsko
stakalce ThinPrep oznaceni su odgovarajuéim pristupnim brojevima i stavljaju se u rotirajudi stalak
za obradu. Stavlja se i filtar ThinPrep za svaki uzorak. Rotirajuéi stalak sadrzi do 20 uzoraka po seriji.
Stavljanje manje od 20 uzoraka je prihvatljivo.

Rotirajudi se stalak stavlja u procesor ThinPrep 5000. Fiksirna kupelj u kojoj je stalak za bojenje
i fiksirni alkohol stavlja se u izlazni odjeljak. Ako je potrebno, ispraznite spremnik za filtarski otpad.

Zatvorite vrataSca i odaberite vrstu uzorka za obradu te pritisnite Start. Dodatna provjera sustava
prije pokretanja serije prepoznat e prisutne bocice i potvrditi podudaranje identifikacija bocice
i stakalca.
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Boca za otpad

Mikroskopsko stakalce
ThinPrep

Uzorak u Bocice otopine
PreservCyt

1) e

Procesor ThinPrep™ 5000

o Fiksirna kupelj sa Kutija za
Ulazni rotirajuci stalak stalkom za bojenje  otpad filtra

Slika 1-3 Komponente procesora ThinPrep 5000

Pregled obrade

Za uobicajenu obradu serije procesor ThinPrep 5000 nastavlja na ovaj nacin kada serija zapocne:

Provjera ID-a bocice i stakalca

Uzimanje bocice i filtra

Stavljanje bocice na rasprsivac

Uzimanje stakalca

Ucvrséivanje ¢epa i rasprsivanje sadrZaja bocice

Odcepljivanje bocice

Stavljanje stakalca na stanicu za prijenos stanica (pneumatski drzac sisaljke)
Umetanje filtra u bocicu, ovlaZivanje filtra i ispitivanje dovoljne razine tekucine
Prikupljanje stanica

Izbacivanje tekuceg otpada

Prijenos stanica s filtra na stakalce

Stavljanje stakalca u fiksirnu kupelj

Probijanje i odlaganje filtra

Ponovno postavljanje ¢epa na bocicu

Vracanje bocice u ulazni rotirajudi stalak
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Isporuc¢eni materijali
Sljedece stavke su ukljucene kada se procesor ThinPrep™ 5000 isporucuje za instalaciju.
(Ove stavke mogu se razlikovati ovisno o narudzbi.)
* Procesor ThinPrep 5000
*  Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep 5000
* Kabel za napajanje
* Boca za otpad sa snopom cijevi i poklopcem za transport
* Fiksirne kupelji sa zaStitama od isparavanja (3)
* Rotirajudi stalak (1)
* Zastita od praSine rotirajuceg stalka (1)
* Upijajudi jastucici za ¢ep filtra (4)
* Upijajudi jastuciéi za zastitu od isparavanja (4)
e Stalci za bojenje (pakiranje od 10)
e USB pogon
e UPS (sustav besprekidnog napajanja)

Cuvanje
* Otopinu PreservCyt™ ¢uvati izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F). Ne upotrebljavajte
nakon isteka roka uporabe navedenog na spremniku.

e Otopinu PreservCyt ¢uvajte s citoloSkim uzorkom namijenjenim za papa test ThinPrep
izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) za do 6 tjedana.

e Otopinu PreservCyt ¢uvajte s citoloskim uzorkom namijenjenim za CT /NG testiranje
upotrebom CT/NG ispitivanja COBAS AMPLICOR tvrtke Roche Diagnostics izmedu
4°C (39 °F) 125 °C (77 °F) do 6 tjedana.

Uvjeti ¢uvanja za sve tipove filtara ThinPrep su:
e Cuvajte filtre u svojim pliticama s poklopcem dok ne budu spremni za uporabu.

e Cuvajte filtre u ambijentalnom okruzenju i izvan izravne sunceve svjetlosti.

* Provjerite rok valjanosti otisnut na naljepnici plitice i bacite ako je zastarjelo.
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ODJELJAK .
=3 TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Pregled komponenti

Boca za otpad \
Filtar ThinPrep \

Mikroskopsko stakalce
ThinPrep

Procesor ThinPrep™ 5000

Uzorak u Bocice
otopine PreservCyt

Ulazni rotirajuéi stalak Fiksirna kupelj sa Kutija za
stalkom za bojenje  otpad filtra

A

Glavna vratasca (ulazna vratasca)

Krak za transport stakalca L | \
\\ // Zaslon_osjetljiv
Krak za transport filtra/boCice v | na dodr
) )
Filtarski Cep . ° ° 4 °° ——— Vratasca kupelji
Hvatac boCice =

>
Zastita od isparavanja —_—

fiksirne kupelji

Slika 1-4 Pregled komponenti
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Dimenzije i masa (priblizno)
Procesor ThinPrep™ 5000: 22 in¢a (56 cm) visina x 34 inca (86 cm) Sirina x 26 in¢a (66 cm) dubina
1851bs/84 kg

Boca za otpad: 17 in¢a (43 cm) visina x 6 inc¢a (15 cm) promjer

Razmaci
40 in¢a
(102 cm) visina

36 inCa
(92 cm) dubina

Y

40 inca
(102 cm) 8irina

Slika 1-5 Razmaci procesora ThinPrep 5000 prikazani s otvorenim
gornjim poklopcem za servis

Okolis

Radna temperatura
16 -32 °C

60 -90 °F

Radna vlaznost
20 % — 80 % relativne vlaZnosti, bez kondenzacije

Temperatura izvan rada
-28 °C -50 °C
-20°F-122°F

Viaznost izvan rada
15 % — 95 % relativne vlaznosti, bez kondenzacije
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Razine zvuka
68,2 dBA maksimalno na normalnom poloZaju rukovatelja

70,4 dBA maksimalno na mjestu promatraca

Toplinsko opterecéenje
Maksimalno 315 W =1075 BTU /h ili 1,134 k] /h

Snaga

Elektriéni napon
100 - 130 VAC na 2,1 ampera
220 - 240 VAC na 1 ampera

Frekvencijska snaga
50 - 60 Hz
Maksimalno 240 W (= 819 BTU/sat = 864 dzula/sat)

Osiguradi
Dva1l5A / 250V 3 AB SLO-BLO

Prikljuéci na vanjske strujne krugove
Vanjski prikljuéci na procesor ThinPrep™ 5000 su PELV (uzemljeni sigurnosni mali napon)
prema normi IEC 61140. Izlazi drugih uredaja koji su povezani na procesor takoder bi
trebali biti PELV ili SELV (sigurnosni mali napon). Na procesor ThinPrep 5000 trebali bi

.....

Sigurnost, EMI i EMC standardi

Procesor ThinPrep 5000 testiran je i certificiran od strane ameri¢kog nacionalno priznatog ispitnog
laboratorija (NRTL) kako bi bio u skladu s vaze¢im standardima sigurnosti, elektromagnetskih
smetnji (Emi) i elektromagnetske kompatibilnosti (EMC). Pogledajte naljepnicu modela/ocjene
koja se nalazi na straznjoj strani instrumenta, kako biste vidjeli sigurnosne certifikacijske

oznake (vidi sliku 1-7). Ova je oprema u skladu s posebnim sigurnosnim zahtjevima prema

normi IEC 61010-2-101 za in vitro dijagnosticku (IVD) medicinsku opremu.

Ova oprema zadovoljava zahtjeve za emisiju i imunitet IEC 61326-2-6. Ova je oprema ispitana te
je utvrdeno da je u skladu s granicama emisije norme CISPR 11 klasa A.

U domacem okruzenju moZe uzrokovati radio smetnje, u kojem slucaju, mozda éete morati poduzeti
mjere za ublazavanje smetnji. Elektromagnetsko okruZenje treba procijeniti prije rada opreme.
Nemojte ovaj uredaj upotrebljavati u neposrednoj blizini izvora jakog elektromagnetskog zracenja
(npr. nezasticeni izvori radiofrekvencije) jer to moZze ometati pravilan rad.

Ovaj proizvod je in vitro dijagnosti¢ka (IVD) medicinska oprema.

Ako se ova oprema upotrebljava na nacin koji nije odredio proizvodac, tada zastita koju pruZza oprema
mozZe biti umanjena.
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UNUTARNJA KONTROLA KVALITETE

Samoispitivanje pri pokretanju (POST)

Kada je procesor ThinPrep™ 5000 ukljucen (pogledajte stranicu 2.5), sustav provodi samodijagnosticko
ispitivanje. Elektri¢ni, mehanicki i softverski/komunikacijski podsustavi ispituju se kako bi se
potvrdilo da svaki od njih radi ispravno. Rukovatelj je upozoren na kvarove porukom na sucelju
zaslona osjetljivog na dodir i zvu¢nim signalom (ako je omogucen).

ODJELJAK
OPASNOSTI THINPREP 5000

Procesor ThinPrep 5000 namijenjen je za rad na nac¢in naveden u ovom priru¢niku. Obavezno
pregledajte i razumijte informacije navedene u nastavku kako biste izbjegli Stetu za rukovatelje
i/ili ostecenje instrumenta.

Ako se ova oprema upotrebljava na nacin koji nije odredio proizvodac, tada zastita koju pruza
oprema moZe biti umanjena.

U slucaju ikakvog ozbiljnog nepredvidenog dogadaja povezanog s ovim proizvodom ili
komponentama koje se s njime upotrebljavaju, prijavite Tehnickoj podrsci tvrtke Hologic
i nadleznom tijelu na lokaciji pacijenta i/ili korisnika.

Upozorenja, mjere opreza i napomene
Pojmovi UPOZORENJE, OPREZ i Napomena imaju specifi¢na znacenja u ovom priru¢niku.

UPOZORENUJE savjetuje protiv odredenih radnji ili situacija koje mogu rezultirati osobnom
ozljedom ili smréu.

OPREZ savjetuje da se ne poduzimaju radnje ili situacije koje bi mogle ostetiti opremu, proizvesti
netoc¢ne podatke ili ponistiti postupak, iako je mala vjerojatnost da se radi o tjelesnoj ozljed.i.

Napomena pruza korisne informacije u kontekstu dostavljenih uputa.
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Simboli koji se primjenjuju na instrumentu

Na ovom instrumentu upotrebljavaju se sljedeéi simboli:

Oprez, pogledajte popratne dokumente.

A
(1]

hologic.com/ifu

Procitajte upute za uporabu

@

Nemojte ponovno upotrebljavati

Osigurac

2

Otpadna elektri¢na i elektroni¢ka oprema.
Ne odlazite u komunalni otpad.
Obratite se tvrtki Hologic za odlaganje instrumenta.

IVD

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Laserski uredaj
(u unutrasnjosti lasera i nije dostupno rukovatelju)

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

Proizvodac
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&I Datum proizvodnje

Kataloski broj

Serijski broj
@ Stezaljka zastitnog vodica
‘ Prekida€ za ukljucivanje

O Prekidac za iskljuivanje

> Smijer protoka

Proizvedeno u SAD-u
[USA[CANADA] Informacije se primjenjuju samo u SAD-u i Kanadi
Proizvod ispunjava zahtjeve za oznaku CE u skladu
c € s Uredbom EU-IVD 2017/746
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Oprez: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju
ovog uredaja po nalogu ili po nalogu lije¢nika,

ili bilo kojeg drugog lije€nika licenciranog po
I&only zakonu drzave u kojoj lije€nik prakticira upotrebu
ili nareduje uporabu uredaja te je obucen i iskusan
u primjeni proizvoda

ETL oznaka je dokaz uskladenosti proizvoda
sa sjevernoameri¢kim sigurnosnim standardima.

\ NadleZna tijela i sluzbenici za kodekse diljem
c (“’ us SAD-a i Kanade prihvaéaju oznaku ETL-a kao
intertek dokaz uskladenosti proizvoda s objavljenim

industrijskim standardima

Slika 1-6 Simboli

Mjesta oznaka na instrumentu

= S

r-————-—-"-=-- - - - = B
Oznaka modela/ | —— I
nazivnih vrijednosti Lo _&_g _“_ o

s brojem procesora
Naljepnice

|:| s oznakom boje

- / za spajanje na
2 & e otpadnu bocu

o o o (vidi sliku 2-2.)

Al N

Slika 1-7 Straznji dio procesora ThinPrep™ 5000

o) Serijski broj
E ] idatum

proizvodnje
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| | Ukijugeno

O | lIskljuseno

0000000000000000000

0000000000000
00000 00000000000000000

Pogledajte dokumente
(puna boca za otpad)

Q000000000 000000000000

Slika 1-8 Desna strana procesora i boce za otpad

Upozorenja primijenjena u ovom priru¢niku:

UPOZORENJE

Instalaciju provodi samo servis

Sustav smije instalirati samo obuceno osoblje tvrtke Hologic.

UPOZORENJE

Pokretni dijelovi

Procesor sadrzi pokretne dijelove DrZite podalje ruke, kosu, Siroku odjecu, nakit itd.
Nemojte pokretati kada su vrataSca otvorena.

UPOZORENJE

Uzemljeni izlaz

Kako biste osigurali siguran rad opreme, upotrebljavate troZi¢nu uzemljenu uti¢nicu.
Odspajanje iz napajanja izvodi se uklanjanjem kabela napajanja.
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UPOZORENJE

Otrovne smjese

Opasnost. Otopina PreservCyt™ sadrzi metanol. Otrovno ako se proguta. Otrovno ako se udahne.
Uzrokuje oStecenje organa. Ne moZe se uciniti neotrovnim. DrZati podalje od izvora topline, iskri,
otvorenog plamena i vrucih povrsina.

Opasnost. Otopina CytoLyt™ sadrzi metanol. Stetno ako se proguta. Stetno ako se udise.
Uzrokuje oStecenje organa. Ne moZe se uciniti neotrovnim. Drzati podalje od izvora topline, iskri,
otvorenog plamena i vrucih povrsina.

Mew 2

PridrZavajte se preporuka proizvodaca za rukovanje reagensom i ¢iS¢enje prolivenih tekucina. Proucite
sigurnosno-tehnicki list proizvodaca za vise informacija. Nosite zastitnu laboratorijsku opremu.

UPOZORENJE

Zapaljiva tekuéina i para.

Zapaljive tekucine. DrZati podalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena i vrucih povrsina.

UPOZORENJE
Staklo

Instrument upotrebljava mikroskopska stakalca koja imaju ostre rubove. Osim toga, stakalca se
mogu slomiti u ambalaZzi za pohranu ili na instrumentu. Budite oprezni pri rukovanju staklenim
stakalcima i pri ¢iS¢enju instrumenta.

UPOZORENJE

Osiguracéi instrumenta

Za neprekidnu zastitu od poZara zamijenite samo osigura¢ima odredenog tipa i nazivne snage.
Pogledajte poglavlje Odrzavanje za upute o zamjeni osiguraca koji su dostupni korisniku.
Pogledajte Informacije o narudzbi za specifikacije i narucivanje osiguraca.

UPOZORENJE

Nemojte obradivati uzorak cerebralne spinalne tekuéine (CSF) ili drugi tip uzorka za koji se
sumnja da posjeduje prionsku infektivnost (PrPsc) dobiven od osobe s TSE, kao sto je Creutzfeldt-
Jakobova bolest, na procesoru ThinPrep. Procesor kontaminiran TSE-om ne moze se uc¢inkovito
dekontaminirati i stoga se mora pravilno zbrinuti kako bi se izbjegla potencijalna Steta za korisnike
procesora ili servisnog osoblja.
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ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje potrosnih predmeta

OPREZ: Svi jednokratni proizvodi smiju se upotrebljavati samo jednom i ne smiju se ponovno
upotrebljavati.

Otopina PreservCyt™. Slijedite lokalne, drZzavne, pokrajinske i savezne ili Zupanijske
smjernice. Zbrinite sva otapala kao opasan otpad.

Otopina CytoLyt™. Zbrinite kao bioloski opasan otpad.

Fiksativni reagens. Slijedite lokalne, drzavne, pokrajinske i savezne ili Zupanijske smjernice.
Zbrinite sva otapala kao opasan otpad.

Iskoristeni filtri ThinPrep™. Zbrinite kao obi¢ni otpad.

Sadrzaj boce za otpad. Zbrinite sva otapala kao opasan otpad. Slijedite lokalne, drzavne,
pokrajinske i savezne ili Zupanijske smjernice. Kao i kod svih laboratorijskih postupaka,
potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza.

Upijajudi jastucici za zastitu od isparavanja fiksirne kupelji i krak filtra. Zbrinite kao
obi¢ni otpad. (Ako kaplje mokro, odloZite ga kao opasni otpad.)

Razbijeno staklo. OdloZite u spremnik za ostre predmete.
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Zbrinjavanje uredaja

Ne odlazite u komunalni otpad.

Obratite se tehnickoj podrsci tvrtke Hologic.

Hologic ¢e osigurati prikupljanje i pravilnu rekultivaciju elektri¢nih uredaja koje pruzamo nasim
kupcima. Hologic nastoji ponovno upotrebljavati Hologic uredaje, podsklopove i komponente kad

god je to moguce. Kada ponovna uporaba nije prikladna, Hologic ¢e osigurati pravilno zbrinjavanje
otpadnog materijala.

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

1-508-263-2900
Telefaks: 1-508-229-2795
Web: www.hologic.com

Sigurnosno-tehnicki list
Otopina CytoLyt; otopina PreservCyt:

Sigurnosno-tehnicki list ovih otopina mozete zatraziti od tehnicke sluzbe tvrtke Hologic ili ga
moZete pronaci na internetu na poveznici www.hologicsds.com.

Za ostale reagense pogledajte sigurnosno-tehnicki list proizvodaca.

1.20 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



efioejejsu| g

2. Instalacija



INSTALACIJA 2

Drugo poglavlje

Instalacija

UPOZORENUJE: Instalaciju provodi samo servis

ODJELJAK i
S OPCENITO

Procesor ThinPrep™ 5000 mora instalirati osoblje koje je zavrsilo servisnu obuku za procesor
tvrtke Hologic. Po zavrSetku instalacije, rukovatelji se obucavaju, koristeéi priru¢nik za rukovanje
kao vodi¢ za obuku.

ODJELJAK
B POSTUPANJE NAKON ISPORUKE

Uklonite i procitajte upute za uporabu prije priloZene na pakiranju.

Provijerite ima li oStecenja na kutijama za pakiranje. Sva ostecenja odmah prijavite otpremniku i/ili
Hologic tehnickoj podrsci u najkracem mogucem roku. (Pogledajte Poglavlje 12, Informacije o usluzi.)

Ostavite instrument u kutijama za pakiranje za Hologic servisnu instalaciju.

Cuvaijte instrument u prikladnom okruZenju do ugradnje (hladan, suh prostor bez vibracija).

ODJELJAK
C PRIPREMA PRIJE UGRADNJE

Procjena lokacije prije ugradnje

Procjenu lokacije prije ugradnje provodi osoblje Hologic servisa. Budite sigurni da ste pripremili
sve zahtjeve za konfiguraciju lokacije prema uputama servisnog osoblja.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 2.1
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Lokacija

Postavite procesor ThinPrep 5000 u blizini (unutar 3 metra) troZilne uzemljene uti¢nice koja
nema kolebanja napona i strujnih udara. Procesor ¢e se prikljuciti na UPS (sustav besprekidnog
napajanja) koji ¢e se ukljuciti u elektri¢nu uti¢nicu. Pogledajte sliku 1-5 kako biste osigurali da
oko procesora ima dovoljno mjesta te da ima prostora za vanjsku bocu za otpad. Ako ce se
procesor konfigurirati s neobveznim pisacem i usmjerivacem, mogu se prikljuciti u UPS.
Komponente procesora ThinPrep™ 5000 trebaju biti dovoljno blizu kako bi se mogle brzo spojiti.

Svaka lokacija mora imati sigurni vatrozid i snaZznu mreznu sigurnost za uredaje koji su povezani
s procesorom ThinPrep 5000.

Tijekom rada procesor ThinPrep 5000 osjetljiv je na vibracije. Treba ga postaviti na ravnu, ¢vrstu
podlogu koja moZe podnijeti opterecenje od e 185 lbs (84 kg). Treba ga postaviti dalje od opreme
koja proizvodi vibracije.

Slika 2-1 Uobicajeni procesor ThinPrep 5000

OPREZ: Poverite sve prikljucke pazliivo kako ne biste prignjecili kabele. Kako biste izbjegli
spoticanije ili iskljuCivanje kabela, nemojte ih postavljati blizu prostora kojim se hoda.

ODJELJAK

>} POMICANJE PROCESORA THINPREP 5000

OPREZ: Procesor tezi 185 Ibs (84 kg) i uviek ga trebaju pomicati najmanje dvije osobe.

Procesor ThinPrep 5000 je precizan instrument i njime treba pazljivo rukovati. Prije premjestanja
opreme, istovarite sve predmete koji se mogu prosuti ili slomiti: rotirajuéi stalak, bocice s uzorcima,
stakalca, filtri, fiksirne kupelji. Odzracite, izvadite i zatvorite bocu za otpad njenim poklopcem za
transport (stranica 8.6).

2.2 Priruénik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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Ako se procesor mora pomaknuti, treba ga uhvatiti i podiéi za dno kucista. Uz desnu i lijevu
donju stranu kucdista procesora nalaze se dva udubljena rukohvata koja su osmisljena posebice
za podizanje instrumenta.

Ako procesor ThinPrep 5000 Zelite otpremiti na novu lokaciju, obratite se tvrtki Hologic.
(Pogledajte Poglavlje 12, Informacije o usluzi.)

ODJELJAK
SKLADISTENJE | RUKOVANJE NAKON UGRADNJE

Procesor ThinPrep™ 5000 moZe se pohraniti tamo gdje je instaliran. Instrument obavezno ocistite
i odrzavajte kako je opisano u Odrzavanje poglavlju ovog priru¢nika.

POVEZIVANJE BOCE ZA OTPAD

OPREZ: Izbjeljivac se nikada ne smije nalaziti u boci za otpad dok je prikljuGena na procesor
ThinPrep 5000.

1. Bocu za otpad treba postaviti na istu visinu ili ispod procesora ThinPrep 5000. Ne stavljajte bocu
za otpad iznad instrumenta.

2. Pobrinite se da je ¢ep boce za otpad ¢vrsto pri¢vrséen. Boca za otpad mora mirovati u uspravnom
polozaju. Nemojte dopustiti da boca za otpad leZi bo¢no.

3. Pronadite tri prikljucka za bocu za otpad na straznjoj strani procesora ThinPrep 5000.
Pogledajte sliku 2-2. Provjerite jesu li tipke konektora u poloZaju prema dolje/prema unutra.

Plava - cijevi za otpad

Bez boje - senzorska cijev

Zuta - vakuumska cijev

Filtar otpada

Slika 2-2 Prikljuc¢ak cijevi za bocu za otpad

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 2.3
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4. Spojite konektore za cijevi za otpad oznacene bojom na odgovarajuce konektore koji se nalaze
u straznjem dijelu instrumenta. Kad je uspostavljena pravilna veza, tipke na priklju¢cima
iskacu/izlaze uz zvuk klika. Konektor u obliku slova L treba biti usmjeren prema dolje.

e Zuta = vakuum
e Plava = otpad
* Bez boje = senzor tlaka
OPREZ: Nemojte mijenjati spojeve cijevi. To moze dovesti do ostecenja procesora.

OPREZ: Provjeravajte razinu otpada svaki dan. Uvijek ispraznite bocu za otpad prije nego
sto dosegne liniju maksimaline razine tekucine. Ispraznite bocu za otpad prema postupku
u "PRAZNJENJE BOCE ZA OTPAD" na stranici 8.6.

ODJELJAK
G POVEZIVANJE SUSTAVA S NAPAJANJEM

Svi kabeli napajanja moraju biti prikljuceni u uzemljenu uti¢nicu. Odspajanje iz izvora napajanja
izvodi se uklanjanjem kabela napajanja.

Provijerite je li prekidac¢ napajanja iskljucen. Zatim umetnite kabel napajanja u uti¢nicu na straznjoj
strani instrumenta (Slika 2-3). Procesor ima UPS (sustav besprekidnog napajanja). Kabel napajanja
uredaja prikljucen je na UPS. Prikljucite UPS kabel napajanja u uzemljenu uti¢nicu.

© ©

=

Mrezna veza \ @

USB ulaz (spaja se na UPS
za nadzor napajanja vodova)

Osiguraci

Kabel za napajanje \

Slika 2-3 Straznji dio procesora ThinPrep™ 5000

2.4 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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ODJELJAK

T UKLJUCGIVANJE PROCESORA THINPREP 5000

OPREZ: Nemojte ukljuCivati procesorom dok se USB klju¢ nalazi u bilo kojem USB ulazu.
Pogledajte sliku 2-3 i sliku 2-4 za lokacije USB ulaza.

Oba vratasca moraju biti zatvorena prije uklju¢ivanja procesora.
Pritisnite pregibni prekidac koji se nalazi na donjoj desnoj strani procesora na polozaj za

ukljucivanje. Vidi sliku 2-4.

Mrezna veza (rezervirana
za servisno osoblje)

USB ulazi (za spremanje
izvieS¢a na USB kljuc)

Prekidac¢ za ukljucenje/
iskljuéenje

Slika 2-4 Prekidac€ za napajanje

Korisnicko sucelje prikazat ¢e logotip procesora ThinPrep™ 5000 dok se sustav pokrece, a glavni
de se zaslon prikazati kada je procesor spreman za uporabu. Pumpa/kompresor ¢e se ¢uti kako se
napaja i mehanizmi ée se pomaknuti, a zatim pozicionirati za pristup. Vratasca ce se otkljucati.

Napomena: Procesor ThinPrep 5000 je namijenjen da ostane ukljucen. Za iskljucenje ili produljeno
iskljucenje pogledajte stranicu 2.6.

ODJELJAK

| POSTAVLJANJE KORISNICKIH POSTAVKI

Sljedece postavke mogu se podesiti putem sucelja dodirnog zaslona. Te postavke mogu se resetirati
u bilo kojem trenutku i sve postavke ce se nastaviti ¢ak i ako je procesor isklju¢en i ponovno ukljucen.

* Postavljanje vremena i datuma - stranica 6.18.
* Postavljanje naziva laboratorija - stranica 6.20
* Postavljanje naziva procesora - stranica 6.21

* Postavljanje jezika - stranica 6.24

* Postavljanje zvuka - stranica 6.22

e Pisac - stranica 6.26
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ODJELJAK v
ISKLJUCIVANJE PROCESORA THINPREP 5000

Normalno iskljuc¢ivanje

OPREZ: Nikada nemojte iskljuciti napajanje instrumenta bez prethodnog isklju¢ivanja aplikacije
putem korisniCkog sucelja.
Ako Zelite iskljuciti instrument, mora biti u stanju mirovanja. Ako je serija u tijeku, ostavite da

se zavrsi ili prekinite seriju. Za isklju¢enje dodirnite tipku Administratorske moguénosti na
korisnickom sucelju i pritisnite tipku Iskljucivanje.

Iskljuci

Slika 2-5 Tipka Iskljuci

Zelite li iskljuditi sustav?

Slika 2-6 Potvrda iskljucivanja

Na zaslonu osjetljivom na dodir prikazat e se potvrdni okvir. Pritisnite tipku Da za nastavak
isklju¢ivanja sustava. Pricekajte da se aplikacija iskljuci (pricekajte da se sucelje dodirnog zaslona
isprazni). Nakon toga iskljucite prekida¢ za napajanje koji se nalazi s desne strane instrumenta.

Pritisnite tipku Ne za otkazivanje iskljucenja i povratak na zaslon Administratorske moguénosti.

Produzeno iskljucivanje

Ako se instrument treba iskljuciti na dulje vrijeme ili se povlaci iz pogona, ispraznite bocu za otpad
(poglavlje Odrzavanje), uklonite sve predmet koji bi mogli biti u instrumentu i zatvorite sva vratasca.
Slijedite upute za Normalno iskljucivanje. Potpuno iskljucite napajanje instrumenta isklju¢ivanjem
kabela napajanja iz zidne uti¢nice.

2.6 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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Trece poglavlje

Otopine PreservCyt™ i CytoLyt™

ODJELJAK
OTOPINA PRESERVCYT

Odjeljci u nastavku opisuju funkciju i specifikacije citoloske tekucine konzervansa, otopine
PreservCyt™.

PreservCyt otopina je puferska otopina na bazi metanola namijenjena o¢uvanju stanica tijekom
transporta i pripreme stakalaca na procesoru ThinPrep™ 5000.

Proces pripreme stakalaca na procesoru ThinPrep potvrden je upotrebom rjeSenja PreservCyt za
prijevoz i pohranu uzoraka prije obrade. RjeSenje PreservCyt optimizirano je za proces pripreme
slajdova sustava ThinPrep. Alternativne medije prikupljanja Hologic nije potvrdio.

Ambalaza

Pogledajte Informacije o narudzbi u ovom priru¢niku za brojeve dijelova i detaljne informacije
o narucivanju otopina i potrosnog materijala za procesor ThinPrep 5000.

e Bocice (20 ml) otopine PreservCyt nalaze se u svakom papa testu ThinPrep.

Sastav

Otopina PreservCyt puferska je otopina koja sadrzi metanol. Ne sadrZi reaktivne sastojke.
Ne sadrzi aktivne sastojke.

UPOZORENUJE: Opasnost. Otopina PreservCyt sadrzi metanol. Otrovno ako se proguta.
Otrovno ako se udahne. Uzrokuje ostecenje organa. Ne moze se uciniti neotrovnim.
Drzati podalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena i vrucih povrSina.

Zahtjevi za pohranu

e Otopinu PreservCyt ¢uvajte izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F). Ne upotrebljavajte nakon
isteka roka uporabe navedenog na spremniku.

¢ Otopinu PreservCyt ¢uvajte s citoloSkim uzorkom namijenjenim za papa test ThinPrep
izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) za do 6 tjedana.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 3.1
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e Otopinu PreservCyt ¢uvajte s citoloskim uzorkom namijenjenim za CT /NG testiranje
upotrebom CT /NG ispitivanja COBAS AMPLICOR tvrtke Roche Diagnostics izmedu
4°C (39 °F) 125 °C (77 °F) do 6 tjedana.
Napomena: Pogledajte "DODATNE UPUTE ZA POMOCNO ISPITIVAN]JE" na stranici 7.19
za upute za uklanjanje alikvota za dodatno ispitivanje prije provedbe papa
testa ThinPrep.

* Zahtjevi za skladiStenje za koli¢ine otopine PreservCyt™ ovise o lokalnim propisima
o veli¢ini i konfiguraciji vaseg objekta. Pogledajte Vodi¢ za pohranu otopina na kraju
ovog poglavlja.

Prijevoz

Pri prijevozu bocice s otopinom PreservCyt koja sadrZi stanice, pobrinite se da je bocica dobro
zatvorena. Poravnajte oznaku na ¢epu s oznakom na bocici kako biste sprijecili curenje kako je
prikazano u Slika 3-1. Ako ¢ep na bocici nema liniju, provjerite je li ¢ep ¢vrsto zategnut.

\_%/ Linija na Gepu i linija na

bocici moraju se podudarati
ili malo preklapati

Slika 3-1 Poravnanje ¢epa bocice

Kategorija dostave za otopinu PreservCyt je:

"zapaljive tekudine, n.o.s. (metanol)" (samo u SAD-u)
"zapaljive tekudine, toksi¢ne, n.o.s. (metanol)" (izvan SAD-a)

Kategorija dostave za otopinu PreservCyt koja sadrzi stanice je "dijagnosticki uzorak".

Pogledajte Upute za dostavu i preporuke na kraju ovog poglavlja.

3.2 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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Stabilnost

Otopinu PreservCyt nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka koji se nalazi na naljepnici.
Ako radite viSe stakalaca iz iste bocice s uzorkom, obavezno ih napravite prije isteka roka
valjanosti oznac¢enog na bocici s uzorkom. Bocice kojima je istekao rok valjanosti potrebno je
zbrinuti odgovarajuéim laboratorijskim postupcima. Pogledajte i Zahtjevi za pohranu ranije

u ovom odjeljku za ogranicenja ¢uvanja stanica.

Rukovanje / zbrinjavanje

Svim materijalima koji sadrZe kemikalije rukujte paZzljivo u skladu sa sigurnim laboratorijskim
praksama. Ako to zahtijeva sastav reagensa, dodatne mjere opreza oznacene su na spremnicima
reagensa ili u uputama za uporabu.

Otopinu PreservCyt™ zbrinite prema smjernicama za zbrinjavanje opasnog otpada.
Otopina PreservCyt sadrzi metanol.

Otopina PreservCyt ispitana je s raznim mikrobnim i virusnim organizmima. U sljedecoj tablici
prikazane su pocetne koncentracije aktivnih organizama i log smanjenje aktivnih organizama
pronaden nakon 15 minuta u otopini PreservCyt. Kao i kod svih laboratorijskih postupaka,
potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza.

Organizam Poéetna koncentracija Log:;t:r::l;a":'?:l:ltlscija

Candida albicans 55 x 10° CFU/mI >47
Candida auris 2.6 x10° CFU/m >54
Aspergillus niger 4.8 x 105 CFU/mI 2,7
Escherichia coli 2.8 x 105 CFU/mI > 4.4
Staphylococcus aureus 2.3 x10° CFU/m >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Virus boginja kunica 6,0 x 108 PFU/m 5,57
HIV-1 3,2 x107 TCIDgy/m >7,0™
Virus hepatitisa BT 2,2 x10° TCIDg/mi > 4,25
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Organizam Pocetna koncentracija Log:;:z:::l;a“:?:l:ltzcua
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCID5y/ml =3,75

* Nakon 1 sat log smanjenje 4,7

**Nakon 1 sat log smanjenje 5,7

*** Podatak je za 5 minuta

1 Organizmi su ispitani sa sliénim organizmima istog roda kako bi se procijenila antimikrobna
ucinkovitost.

Napomena: Za sve logaritamske vrijednosti smanjenja oznacene s > nije zabiljeZena
dokaziva prisutnost mikroba nakon izloZenosti otopini PreservCyt.
Navedene vrijednosti predstavljaju najmanju mogucu dopustenu
vrijednost s obzirom na pocetnu koncentraciju i granicu detekcije
kvantitativne metode.

Sigurnosno-tehnicki list

Sigurnosno-tehnicki list za otopinu PreservCyt nalazi se u ambalaZi proizvoda. MoZete ga pronaci
i na www.hologicsds.com.

ODJELJAK
OTOPINA CYTOLYT™

Otopina CytoLyt je puferska, konzervansna otopina na bazi metanola namijenjena za liziranje
crvenih krvnih stanica, sprjeavanje taloZenja proteina, otapanje sluzi i o¢uvanje morfologije uzoraka
opde citologije. Namijenjena je kao transportni medij i upotrebljava se u pripremi uzoraka prije
obrade. Nije namijenjena za potpunu inaktivaciju mikroba. Poglavlje 5, Priprema neginekoloskog
uzorka, detaljno opisuje primjenu otopine CytoLyt.

Ambalaza

Pogledajte Informacije o narudzbi u ovom priru¢niku za brojeve dijelova i detaljne informacije
o narucivanju otopina i potrosSnog materijala za procesor ThinPrep™ 5000

Sastav

Otopina CytoLyt sadrzi metanol i pufer.

UPOZORENJE: Opasnost. Otopina CytoLyt sadrzi metanol. Stetno ako se proguta. Stetno ako
se udise. Uzrokuje oste¢enje organa. Ne moze se udiniti neotrovnim. Drzati podalje od izvora
topline, iskri, otvorenog plamena i vruc¢ih povrsina.
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Zahtjevi za pohranu
e Spremnici se ¢uvaju na temperaturi od 15 °C do 30 °C bez stanica.

e Stanice u otopini CytoLyt ¢uvaju se 8 dana na sobnoj temperaturi; medutim, za najbolje
rezultate, uzorak odmah prevezite u laboratorij na obradu. Ovo 8-dnevno razdoblje ¢uvanja
odnosi se na uzorke u minimalnom omjeru otopine CytoLyt i uzorka od jednog dijela otopine
CytoLyt do tri dijela uzorka.

* Zahtjevi pohrane za koli¢ine otopine CytoLyt ovise o lokalnim propisima koji se odnose
na veli¢inu i konfiguraciju vaseg objekta. Pogledajte Vodi¢ za pohranu otopina na kraju
ovog poglavlja.

Prijevoz

Provijerite jesu li epruvete i ¢ase za uzorke koje sadrze otopinu CytoLyt ¢vrsto zatvorene.
Poravnajte oznaku na ¢epu s oznakom na bocici kako biste sprijecili curenje.

Stabilnost

Otopinu CytoLyt nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka koji se nalazi na naljepnici.
Pogledajte Zahtjevi za pohranu ranije u ovom odjeljku za ogranicenja ¢uvanja stanica.
Rukovanje / zbrinjavanje

Svim materijalima koji sadrZe kemikalije rukujte paZzljivo u skladu sa sigurnim laboratorijskim
praksama.

Sigurnosno-tehnigcki list

Sigurnosno-tehnicki list za otopinu CytoLyt nalazi se u ambalaZi proizvoda. MoZete ga pronaci
ina www.hologicsds.com.
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Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.

3.6 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



HOLOGIC Otopine ThinPrep™® Vodi¢ za pohranu®®

Nacionalna udruga za zastitu od pozara (NFPA) strucno je tijelo koje predlaze lokalnim vatrogasnim postrojbama i tijelima za
provedbu protupozarnih zakona da traze standarde i kodekse zastite od pozara. Njihovi kodovi su razvijeni kroz proces razvoja
standarda konsenzusa koji je odobrio Americki nacionalni institut za standarde. Vecina agencija za provedbu protupozarnih
zakona primjenjuje NFPA kodove kao smjernice. Buduéi da su ovi kodovi smjernice, vase lokalno tijelo koje ima nadleznost
(AHJ) za provedbu protupozarnog koda moze donijeti kona¢nu odluku. Sazetak grafikona u nastavku temelji se na smjernicama
za objekte zagtiéene standardnim sustavima prskalica.®

NFPA ocjene proizvoda ThinPrep navedene su u tablici ispod ovog grafikona.

Pomocu ovog grafikona mozete odrediti maksimalna ogranicenja skladiStenja zapaljivih i gorivih tekucina.

Maksimalne koli¢ine zapaljivih i gorivih tekuéina u laboratorijskim jedinicama izvan unutarnjih podru¢ja skladistenja tekuéine®

Razred R d Kolicine u uporabi Koli¢ine u uporabi i spremanje
. azre
gga?izs:; zapaljivih NFPA Maks. po 100 ft? (9,2 m?) Maksimalna Koli¢ina po Maks. po 100 ft? (9,2 m?) Maksimalna Kkoli¢ina po
Iaborgtorijske i gorivih kod laboratorijske jedinice® laboratorijskoj jedinici laboratorijske jedinice® laboratorijskoj jedinici
s tekuéina
jedinice Galoni | Litre | Bocice® | Galoni | Litre | Bo¢ice® | Galoni | Litre | Bo¢ice® | Galoni Litre | Bogtice®
(visoko) I 45-2015 10 38 1900 480 1820 91000 20 76 3800 480 1820 91 000
A (visoko
I, 11, HIA 45-2015 20 76 3800 800 3028 | 151400 40 150 7500 1600 6060 | 303000
| 45-2015 5 19 950 300 1136 56 800 10 38 1900 480 1820 91 000
B® (umjereno)
I, 11, HIA 45-2015 10 38 1900 400 1515 75750 20 76 3800 800 3028 | 151400
o | 45-2015 2 75 375 150 570 28 500 4 15 750 300 1136 56 800
C (nisko)
I, 11, HIA 45-2015 4 15 750 200 757 37850 8 30 1500 400 1515 75750
I 45-2015 1 4 200 75 284 14 200 2 75 375 150 570 28 500
D™ (minimalno)
1,11, A 45-2015 1 4 200 75 284 14 200 2 75 375 150 570 28 500

Maksimalne koli¢ine otopine PreservCyt (razred IC) koje se mogu pohraniti po vatrogasnom podruéju'® izvan sigurnosno zapaljivog ormara

Lokacija NFPA kod Galoni Litre Botice®
Opée skladiste@01213) 30-2015 120 460 23000
Skladiste tekucine®t? 30-2015 Neograni¢eno | Neograni¢eno | Neograni¢eno
Ured, ukljugiti ispitne sobe 30-2015 10 38 1900
Dozvoljene koli¢ine otopine PreservCyt koja se moZe pohraniti u spremistu tekuéine
Lokacija NFPA kod Galoni Litre Botice®
Maksimalno dopusteno skladistenje po m? u unutarnjem skladistu koje je manje od 15 m 30-2015 5 19 950
Maksimalno dopusteno skladistenje po m? u unutarnjem skladistu koje je veée od 15 m? i manje od 45 m?, 30-2015 10 38 1900

®
@
®
O]
©)]
(6)
O]
®)
)

(10)

(1)

Klasifikacije otopina: PreservCyt — razred IC; CytoLyt — razred Il; CellFyx — razred IB

Ove informacije su Hologicov saZetak razli¢itih propisa. Kako biste vidjeli kodove u cijelosti, pogledajte NFPA 30 i NFPA 45.

Skladiste tekucine mora imati sustav prskalica koji je u skladu s odgovaraju¢im sustavom navedenim u NFPA 30.

Unutarnji prostor za skladistenje tekucine je spremiste potpuno zatvoreno unutar zgrade i nema vanjskih zidova.

Laboratorijska jedinica je podru¢je okruzeno zastitnim zidovima prema NFPA 30 kodeksu zapaljivih i gorivih tekuéina.

Smanyjite koli¢ine za 50 % za B laboratorijske jedinice smjestene iznad 3. kata.

Smanjiti koli¢ine za 25 % za C i D laboratorijske jedinice koje se nalaze na 4. - 6. katu zgrade i smanjiti koli¢ine za 50 % za C i D laboratorijske jedinice iznad 6. kata
Bocice od 20 ml PreservCyt.

Prostor za gaSenje pozara je prostor gradevine odvojen od ostatka gradevine konstrukcijom koja ima vatrootpornost od najmanje 1 sata i sve komunikacijske otvore
propisno zasti¢ene sklopom koji ima vatrootpornost od najmanje 1 sata po NFPA 30 kodeksu zapaljivih i gorivih tekucina.

Dopustene koli¢ine u skladiStu mogu se povecati sustavom prskalica koji je ocijenjen vis§im od standardnih sustava.

Skladiste tekucina je zasebna, samostojeca ili pri¢vri¢ena zgrada koja se upotrebljava za skladistenje tekudina.
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HOLOGIC Otopine ThinPrep™® Vodi¢ za pohranu®®

(12) Koli¢ine se smiju povecati 100 % ako se Cuvaju u odobrenim ormarima za pohranu zapaljivih tekuéina.

(13) Dozvoljeno je povecanje koli¢ina 100 % u zgradama opremljenim automatskim sustavom rasprsivaca instaliranim u skladu s Tiwh NFPA13, Standardom za ugradnju
rasprsivackih sustava.

U ovoj tablici navedene su NFPA ocjene za sve proizvode ThinPrep.

Proizvod Thinrep el | e | oBihed | cewe
Otopina ThinPrep PreservCyt 2 3 0 N/P
Otopina ThinPrep CytoLyt 2 2 0 N/P
Otopina ThinPrep CellFyx 2 3 0 N/P
Otopina za ispiranje ThinPrep 0 0 0 N/P
Otopina za bojenje u plavo ThinPrep 0 0 0 N/P
Otopina za ispiranje Il ThinPrep 2 3 0 N/P
Otopina za bojenje u plavo Il ThinPrep 0 0 0 N/P
Otopina za bojenje EA ThinPrep 2 3 0 N/P
Otopina za bojenje ThinPrep narancasta G 2 3 0 N/P
Nuklearne mrlje ThinPrep 2 0 0 N/P
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Zahtjevi za dostavu otopina ThinPrep ™*
Opsegq:
Ovi zahtjevi ukljuuju dostavu:

Biolo$ki uzorci (uzorci pacijenta) u otopinama ThinPrep™
Biolo&ki uzorci u otopinama koje nisu otopine ThinPrep™
Biolo3ki uzorci koji nisu u otopinama

Otopina ThinPrep™ PreservCyt™ bez bioloSkih uzoraka
Otopina ThinPrep™ CytoLyt™ bez bioloSkih uzoraka

Napomena: Posiljatelji opasnih materijala ili opasnih tvari moraju biti obu€eni u skladu s razli€itim
propisima o opasnim materijalima / opasnim tvarima

A. Zahtjevi za dostavu pri _dostavi uzoraka pacijenata samo _u otopini ThinPrep PreservCyt —
temperatura okoline:

1. Uzorci pacijenta / bioloSke tvari (patogeni) koje sadrzi otopinu ThinPrep PreservCyt
neutraliziraju se ili inaktiviraju otopinom i kao takvi viSe ne predstavljaju zdravstveni rizik.
(Dodatne informacije o tome potrazite u Priru¢niku za rukovatelje ThinPrep 2000 ili
ThinPrep 5000).

2. Materijali koji su neutralizirani ili inaktivirani izuzeti su od zahtjeva iz odjeljka 6.2. razreda B
kategorije 6.

3. Otopine koja sadrze neutralizirane ili inaktivirane patogene i koja ispunjavaju kriterije jednog
ili viSe drugih rizika od opasnosti, moraju se otpremiti u skladu sa zahtjevima za otpremu za
taj rizik/rizike.

4. ThinPrep PreservCyt otopina je zapaljiva tekuc¢ina koja se isporucuje u zemlji ili inozemstvu
Stoga slijedite upute u odjeljku C u nastavku, Samo za dostavu ThinPrep™ PreservCyt™
otopine (primjerice iz laboratorija lijecniku).

B. Isporuka bioloSkih uzoraka u otopinama (koje nisu otopine ThinPrep PreservCyt) ili bez otopina

Napomene:

Kada se bioloSki uzorci isporu€uju u otopini od 30 ml ili manje i pakiraju se u skladu s ovim
smjernicama, nisu potrebni daljnji zahtjevi u Pravilniku o opasnim materijalima (opasnim
tvarima). Medutim, preporucuje se obuka.!

Definicije:

. BioloSka tvar, kategorija B: Materijali koji sadrzavaju ili za koje se sumnja da sadrzavaju
infektivne tvari koje ne ispunjavaju kriterije kategorije A. Propisi IATA-e 0 opasnim tvarima
revidirani su s datumom stupanja na snagu 1. sije€nja 2015. Napomena: Pojam
"dijagnosticki uzorak" zamijenjen je pojmom "bioloska tvar, kategorija B"

e |zuzeti primjerci: Uzorci uz minimalnu vjerojatnost da su prisutni patogeni (nepokretno
tkivo, itd.)

* Ove upute su Hologicovo tumacenje razli¢itih propisa od datuma stupanja na snagu. Medutim, Hologic
nece biti odgovoran za bilo kakvu neuskladenost sa stvarnim propisima.
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Zahtjevi za otpremu kategorije B ili izuzeée! — Temperatura okoline:

1. Ambalazu moraju Ciniti tri komponente
a. primarna posuda, otporna na curenje
b. sekundarno pakiranje, otporno na curenje
c. kruto vanjsko pakiranje

NAPOMENE:

e FedEx nece prihvatiti klinicke uzorke ili dijagnosticke uzorke pakirane u FedEx
omotnice, FedEx epruvete, FedEx pakete ili FedEx kutije, kutije od stiropora,
plasti¢ne vrecice ili papirnate omotnice.

e FedEx ¢e prihvatiti klinicke uzorke u FedEx klinickim paketima, FedEx srednjim
klinickim kutijama ili FedEx velikim klini¢kim kutijama.?

2. Primarna posuda ne smije sadrzavati viSe od 1 | tekuée tvari (500 ml ako se upotrebljava
FedEXx).

3. Ako se viSe lomljivih primarnih posuda stavlja u jedno sekundarno pakiranje, one moraju biti
pojedinano zamotane ili odvojene kako bi se sprijecio kontakt izmedu njih.

4. Apsorbiraju¢i materijal mora se postaviti izmedu primarne posude i sekundarnog pakiranja.
Upijajuci materijal (pamucéne kuglice, celulozna vata, upijajuci paketi, papirnati ru€nici) mora biti
u dovoljnoj koli¢ini da apsorbira cijeli sadrzaj primarnih posuda kako ispustanje tekuce tvari ne
bi ugrozilo integritet materijala za ublazavanje ili vanjskog pakiranja.

5. Vanjsko pakiranje ne smije sadrzavati vise od 4 | ili 4 kg materijala. Ova koli€ina isklju¢uje led,
suhi led ili tekuéi duSik kada se upotrebljava za hladenje uzoraka.

6. Izmedu sekundarne ambalaze i vanjske ambalaze mora biti prilozen popis sadrzaja.
7. Ambalaza mora uspjeSno proci ispitivanje padom s visine od 1 m (odjeljak 6.6.1 IATA propisi).

8. Oznaka UN3373 mora biti prikazana na vanjskoj povrsini vanjskog pakiranja (jedna povrsina
vanjskog pakiranja mora imati minimalnu dimenziju 100 mm x 100 mm FedEx minimalno
7" x 4"x 2") na pozadini kontrastne boje i mora biti jasno vidljiva i itliva. Oznaka mora biti u
obliku dijamanta, pri Eemu svaka strana mora imati duljinu od najmanje 50 mm. Pisma moraju
biti visoka najmanje 6 mm.

9. Pravilni naziv otpreme "Biological Substance, Category B" (BioloSka tvar, kategorija B) slovima
visine najmanje 6 mm mora biti oznagen na vanjskom pakiranju uz oznaku u obliku dijamanta
UN3373.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. Ako upotrebljavate FedEx, FedEx USA Airbill, odjelijak 6, Specijalno rukovanje mora biti
ispunjeno informacijama o opasnim tvarima / suhom ledu:
SadrZi li ova poSiljka opasnu robu?
ZDA - Izjava otpremnika nije potrebna

11. Vanjski spremnik svih paketa dijagnosti¢kih/klinickih uzoraka mora sadrzavati slijedece:

Ime i adresa poSiljatelja

Ime i adresa primatelja

Rijeci "Biological Substance, Category B" (BioloSka tvar, kategorija B)
Oznaka UN 3373

oo o

Zahtjevi za otpremu kategorije B ili izuzeée' — zamrznuti ili rashladeni uzorci:

NAPOMENA: FedEx odgada prema IATA propisima za otpremu rashladenih ili zamrznutih
dijagnosti¢kih uzoraka.?

Slijedite sve upute za pakiranje za kategoriju B ili izuze¢e — temperatura okoline plus:

1. Stavite led ili suhi led izvan sekundarne ambalaze. Potrebno je osigurati unutarnje nosace za
ucvrscivanje sekundarne ambalaze u izvornom polozaju nakon §to se led ili suhi led rasipaju.
Ako se upotrebljava led, vanjska ambalaza ili pakiranje moraju biti otporni na curenje. Ako se
upotrebljava suhi led, ambalaza mora biti projektirana i izradena kako bi se omogucilo ispustanje
plina CO? kako bi se sprijecilo nakupljanje tlaka koji bi mogao probiti ambalazu.

2. Na ove posilike uvijek pricvrstite naljepnicu za suhi led klase 9, UN 1845, kao i naljepnicu za
biolosku tvar UN 3373, kategoriju B

3. Ako upotrebljavate FedEx, FedEx USA Airbill, odjeljak 6, Specijalno rukovanje mora biti ispunjeno
informacijama o opasnim tvarima / suhom ledu:
Sadrzi li ova poSiljka opasnu robu?
M pa- Izjava otpremnika nije potrebna

MUnesite iznos u kg upotrijebljenog suhog leda (ako je primjenjivo)

4. Vanjski spremnik svih paketa dijagnosti¢kih/klini¢kih uzoraka mora sadrzavati sljedece:

Ime i adresa poSiljatelja

Ime i adresa primatelja

Rijeci "Biological Substance, Category B" (BioloSka tvar, kategorija B)

Oznaka UN 3373

Oznaka klase 9, ukljuCujuéi UN 1845, i neto masa ako je pakirana sa suhim ledom

P20 T
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C. Samo za dostavu otopine ThinPrep™ PreservCyt™ (primjerice iz laboratorija lijeéniku)

Domace kopnene isporuke - ograni¢ene koli¢ine:

Napomene:

Otopina ThinPrep™ PreservCyt™ Kklasificirana je kao zapaljiva tekucina klase 3, dodijeljena
pakirnoj skupini Il (PG IlI).

49 CFR 173.150 (ograni¢ene koli¢ine) omogucuje da se otopina ThinPrep™ PreservCyt™ u
bocicama isporucuje u ograni¢enim koli€inama kada se isporucuje kopnenim prijevozom u ¢vrstoj
kutiji. Ukupni volumen pakiranja ne smije biti veéi od 5 litara ili tezi od 30 kg (66 Ib). Ograni¢ene
koliCine izuzete su od zahtjeva za oznaCavanje.

Ogranicena koli¢ina preporuka za domacu kopnenu dostavu:

1. Otopinu ThinPrep™ PreservCyt™ potrebno je isporuditi u boCicama.

2. Stavite bocice u kvalitetnu kartonsku kutiju, kao Sto je ThinPrep™ kutija koja sadrzi 250 bocica.
Bocice pakirati na nacin (prema potrebi dodati zastitni materijal za pakiranje) kako bi se ogranicilo
pomicanje pojedinacnih bocica.

3. Oznacite pakiranje kao "Zapaljive tekuéine, n.o.s., (otopina metanola), 3, UN1993, Ltd. Kol."
dodaijte strelice za orijentaciju na krajevima i oznaku Ograni¢ene koli¢ine:

4. Oznadite pakiranje kao "Zapaljive tekucine, n.o.s., (otopina metanola), 3, UN1993, Ltd. Kol." na
otpremnim papirima.

Domace kopnene posiljke - osim ograni€enih koli€ina:
Pri otpremi paketa koji premasuju koli¢ine "ograni¢ene koli€ine":

1. Nemojte umetati "Ltd Kol" u tekst na paketu ili na otpremnim papirima kako je navedeno
u gornjim toCkama c i d.

2. PriCvrstite oznaku opasnosti "Zapaljiva tekucina" klase 3 na vanjsko pakiranje u neposrednoj
blizini teksta opisanog u gornjem tekstu "C". Pogledajte primjer naljepnice na zadnjoj stranici
ovih preporuka.

3. Oznacite pakiranje kao "Zapaljive tekucine, n.o.s., (otopina metanola), 3, UN1993, Ltd."
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Domace zracne posiljke:

Osim gore navedenih 1 i 2 u domaéim kopnenim posSilikama - osim ograni¢enih koli¢ina, sljedec¢e
su preporuke za domace zracne poSiljke:

3. Maksimalne dopustene veli€ine pakiranja su:

i. Sezdeset (60) litara (3000 bogica) za putnicke zrakoplove i
ii. dvjesto dvadeset (220) litara (11.000 bocica) za teretne zrakoplove.

4. Pojedinagna pakiranja koja sadrze vise od Sezdeset (60) litara (3000 bocica) ukupnog

proizvoda moraju biti jasno oznacena ,SAMO ZA TERETNE ZRAKOPLOVE”.

Bocice je potrebno isporuciti u 4G pakiranju s certifikatom Ujedinjenih naroda (UN) za bilo
koju koli¢inu u zrakoplovu. (npr. kutiju s 250 bocica otopine ThinPrep™ PreservCyt™ ili
ekvivalent.)

Naljepnica klase 3 "Flammable Liquid" (Zapaljiva tekuéina) mora biti pricvr§éena na vanjsko
pakiranje u blizini rije¢i "Zapaljive tekuéine, n.o.s., (otopina metanola)".

Domace isporuke:

Sliedece su preporuke za sve domace kopnene i zracne posiljke:

1.

Ako se otopina ThinPrep™ PreservCyt™ isporu€uje u pakiranju koje takoder sadrzi neopasan
materijal, opasni materijal prvo mora biti naveden ili ispisan u kontrastnoj boji (ili podebljano)
kako bi se razlikovao od neopasnog materijala.

Ukupni volumen otopine ThinPrep™ PreservCyt™ i broj bocCica potrebno je navesti na
otpremnici.

Medunarodne kopnene posSiljke - ograniéene koli€ine:

Prilikom medunarodne dostave, otopina ThinPrep™ PreservCyt™ Klasificirana je s primarnom
opasno$¢u klase 3 ("Flammable Liquid" (Zapaljiva tekucina)) i sekundarnom opasnoscu klase 6.1
(toksi¢na). Dodjeljuje joj se PG IIL.

Referenca koja se upotrebljava za medunarodne preporuke na terenu je ARS - Europski sporazum o
medunarodnom prijevozu opasnih tvari cestom (Ujedinjeni narodi). "Ograni¢ena koli¢ina" definira se
kao pakiranje koje sadrzi maksimalnu neto koli¢inu od 5 litara i ne tezi viSe od 20 kg (40 Ib).
Preporuke za medunarodne kopnene posiljke su sljedece:

1.
2.

Otopinu ThinPrep™ PreservCyt™ potrebno je isporugiti u bo€icama.

Stavite bocice u kvalitetnu kartonsku kutiju, kao Sto je kutija Cytyc koja sadrzi 250 bocica.
Bocice pakirati na nacin (prema potrebi dodati zastitni materijal za pakiranje) kako bi se
ogranicilo pomicanje pojedinacnih bocica.

Oznacite pakiranje kao "Zapaljive tekuéine, n.o.s., (otopina metanola), 3, UN1992, Ltd. 6.1,
PGIII Ltd. Kol." dodajte strelice za orijentaciju na krajevima i oznaku Ograni¢ene koli¢ine sa
znakom "Y".
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4. Dokumenti za otpremu trebaju sadrzavati sve informacije navedene u gornjem dijelu "3".

Medunarodne kopnene posiljke - osim ograni¢enih koli¢ina:

1. Nemojte umetati "Ltd Kol" u tekst na paketu ili na otpremnim papirima kako je navedeno
u gornjim tockama c i d.

2. Pricvrstite i naljepnicu "Flammable Liquid" (Zapaljiva tekuéina) klase 3 i sekundarnu
naljepnicu "Toxic" (Toksi¢no) klase 6.1 na pakiranje uz oznake. (Kopije naljepnica nalaze se
na posljednjoj stranici ovog dokumenta.)

<,_ FLAMMABLE LIQUID

Oznaka sekundarne opasnosti klase 6.1
"Toxic" (Toksi¢no).

3. Oznacite pakiranje kao "Zapaljive tekuc¢ine, n.o.s., (otopina metanola), 3, UN1992, Ltd. 6.1,
PG I, Neto kol.".

Medunarodne zraéne posSiljke:

Reference na medunarodne preporuke za zrac¢ni prijevoz su: Osim a i b u medunarodnim
kopnenim posilikama, sljede¢e su preporuke za medunarodne zra¢ne poSiljke:

1. Maksimalne dopustene veli¢ine pakiranja su:
i. Sezdeset (60) litara (3000 bocica) za putni¢ke zrakoplove i
ii. dvjesto dvadeset (220) litara (11.000 boc€ica) za teretne zrakoplove.

2. Pojedinacna pakiranja koja sadrze vise od Sezdeset (60) litara proizvoda moraju biti jasno
oznacena "SAMO ZA TERETNE ZRAKOPLOVE".

3. Bodice je potrebno isporugiti u 4G pakiranju s certifikatom Ujedinjenih naroda (UN) za bilo
koju koli¢inu u zrakoplovu (npr. kutiju s 250 bocica otopine ThinPrep™ PreservCyt™ ili
ekvivalent). Bodcice upakirati tako da se onemoguéi pomicanje pojedinacnih bocica
(po potrebi dodajuéi zastitni pakirni materijal).

4. lzuzece ograniCene koliCine moze se primijeniti samo ako paket ima maksimalnu neto
koli€inu od 2 litre.

5. Specifikacijske oznake proizvodata ambalaze nisu potrebne prilikom isporuke ograni¢ene
koli¢ine.
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6. Oznacite pakiranje kao "Zapaljive tekucine, n.o.s., (otopina metanola), 3, UN1992, Ltd. 6.1,
PG Ill, neto kol".

7. Kada je potrebna oznaka "Samo za teretni zrakoplov", mora se postaviti na istu povrsinu
pakiranja i u blizini oznaka opasnosti.

8. Otpremnik je odgovoran za ispunjavanje obrasca "Deklaracija otpremnika za opasnu robu".

D. Samo za dostavu otopine ThinPrep™ CytoLyt™ (primjerice iz laboratorija lije¢niku)

Domaca dostava:

Otopina ThinPrep™ CytoLyt™ otopina ima toCku plamista od 109 °F. Samo kod domacdeg kopnenog
prijevoza, zapaljiva tekucina s tockom plamista na ili iznad 100 °F koja ne odgovara definiciji bilo koje
druge klase opasnosti moze se ponovno Kklasificirati kao goriva tekucina. Kao takva, otopina
ThinPrep™ CytoLyt™, isporuc¢ena putem zemaljske dostave, izuzeta je od zahtjeva iz DOT Pravilnika
0 opasnim materijalima.

Domace zraéne posiljke:

Prilikom isporuke otopine ThinPrep™ CytoLyt™ zrakom, slijedite preporuke za domacée zraCne
posilike za otpremu otopine ThinPrep™ PreservCyt™, samo one koje se nalaze u odjeljku C ovog
dokumenta.

Medunarodna zemaljska i zraéna dostava:

Prilikom isporuke otopine ThinPrep™ CytoLyt™ zrakom, slijedite preporuke za domace zra¢ne poSiljke
za otpremu otopine ThinPrep™ PreservCyt™, samo one koje se nalaze u odjeljku C ovog dokumenta.

E. Dostava otopine ThinPrep™ CytolLyt™ s uzorkom pacijenta (primjerice od lijeénika do
laboratorija)
Domaca dostava:
Otopina ThinPrep™ CytoLyt™ koja sadrzi uzorak pacijenta klasificirana je kao bioloSka tvar
kategorije B. Slijedite preporuke u odjeljku B ovog dokumenta.
Medunarodna dostava:
Otopina ThinPrep™ CytoLyt™ koja sadrzi uzorak pacijenta klasificirana je kao biolodka tvar
kategorije B. Slijedite preporuke u odjeljku B ovog dokumenta.

Reference:

e 49 CFR 100 do 185, Prijevoz

¢ Pravilnik o opasnim tvarima, 56. izdanje, 2015., Medunarodno udruzenje za zra¢ni promet (IATA)

e Tehnitke upute Medunarodne organizacije civilnog zrakoplovstva (ICAO) za siguran zracni
prijevoz opasnih tvari

Napomene u podnozju:

1. Vidjeti Upute za pakiranje 650 u Pravilniku o opasnim tvarima IATA-e
2. FedEx dokument 33539PL.: "Klini¢ki uzorci ambalaze" i "Slanje posiljki UN 3373"
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Poglavlje ¢etovrto

Priprema ginekoloskog uzorka

ODJELJAK
PRIPREMA GINEKOLOSKOG UZORKA

Ukljucuje uzorke stanica iz ektocerviksa i endocerviksa.

1. Prikupljanje: OdlozZite uzorak izravno u bocicu s otopinom
“&m PreservCyt™.

Napomena: Vrlo je vazna pravilna tehnika ispiranja sprave za
prikupljanje. Pogledajte upute za prikupljanje
uzoraka na stranicama 4.3 i 4.4.

|t—..
U

2. Ostavite da odstoji u otopini PreservCyt 15 minuta

3. Pokrenite procesor ThinPrep™ 5000 koristeci ginekolosku

— sekvenciju, bojilo te analizirajte
l ] ) ]

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 4.1
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ODJELJAK

B

PRIPREMA PRIKUPLJANJA

Tehnika prikupljanja ThinPrep™

Otkrivanje raka vrata maternice i njegovih prekursora te drugih ginekoloékih abnormalnosti
primarna je svrha dobivanja uzorka stanica vrata maternice. Sljedece smjernice navedene su
u CLSI Dokumentu GP15-A3! i preporu¢uju se u postupku prlkupljan]a za dobivanje uzorka
za papa test ThinPrep (TPPT). Opcenito, smjernice navode da je vazno dobiti uzorak koji nije
zaklonjen krvlju, sluzi, upalnim eksudatom ili lubrikantom.

Informacije o pacijentu

Pacijenticu treba testirati 2 tjedna nakon prvog dana posljednje menstruacije, a definitivno
ne kada ima menstruaciju.

Iako TPPT smanjuje prikrivanje krvi, klinicka ispitivanja pokazala su da prevelike kohcme
krvi jo3 uvijek mogu ugroziti test i mozda dovesti do nezadovoljavajuceg rezultata.?

Bolesnica ne smije upotrebljavati vaginalne lijekove, vaginalne kontraceptive ili tuseve
tijekom 48 sati prije pregleda.

Prikupljanje i priprema uzoraka

Gelovi za podmazivanje ne smiju se koristiti za podmazivanje spekuluma.

Iako su gelovi za podmazivanje topljivi u vodi, prevelike koli¢ine gela mogu ugroziti test

i eventualno dovesti do nezadovoljavajuceg rezultata.

Prije uzimanja uzorka uklonite visak sluzi ili drugi iscjedak. To treba njeZno ukloniti
prstenastim klijeStima koja drZe presavijenu gazu.

Visak cervikalne sluzi u osnovi je bez znacajnog stani¢nog materijala i kada je prisutan u bocici
uzorka moZe dovesti do toga da na stakalcu ima malo ili nimalo dijagnostickog materijala.

Uklonite upalni eksudat iz cervikalnog kanala prije uzimanja uzorka. Uklonite postavljanjem
suhog komada gaze veli¢ine 2 x 2 inc¢a (5 x 5 cm) preko vrata maternice i odstranjivanjem
nakon §to upije eksudat ili upotrebom suhog procto ili scopette tupfera.

Visak cervikalne sluzi u osnovi je bez znacajnog stani¢nog materijala i kada je prisutan u bocici
uzorka moZe dovesti do toga da na stakalcu ima malo ili nimalo dijagnostickog materijala.

Cerviks se ne smije Cistiti pranjem fizioloSkom otopinom jer moze rezultirati relativno
stani¢nim uzorkom.

Uzorak treba dobiti prije primjene octene kiseline.

. Smjernice odobrene za papa tehniku (CLSI dokument GP15-A3, 2008.)

Lee et al. Usporedba konvencionalnih papa razmaza i tekucine, tankoslojni sustav za pregled raka vrata
maternice. Ob Gyn 1997; 90: 278-284.

4.2 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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ODJELJAK
PRIKUPLJANJE UZORAKA

Prikupljanje ginekoloskog uzorka pomoc¢u uredaja nalik metlici

Upute lije¢nika/klinic¢ara za prikupljanje ginekoloskih uzoraka.

1. Dobijte odgovarajuce uzorkovanje iz grlica maternice pomocu
uredaja nalik metlici. Umetnite sredi$nje ¢ekinje metlice
u endocervikalni kanal dovoljno duboko da krace ¢ekinje
u potpunosti dodiruju ektocerviks. Lagano gurnite metlicu
i okrenite je pet puta u smjeru kazaljke na satu.

2. Isperite metlicu 8to je brZze mogude u bocicu s otopinom PreservCyt™
tako Sto ¢ete metlicu gurnuti na dno bocice 10 puta, razdvajajuci
¢ekinje. Kao zavrsni korak, snazno vrtite metlicu kako biste
dodatno oslobodili materijal. Bacite spravu za prikupljanje.

3. Zategnite poklopac tako da linija okretnog momenta na poklopcu
prode liniju okretnog momenta na bo¢ici.

4. Zabiljezite ime i identifikacijski broj pacijenta na bocici.
Zabiljezite podatke o pacijentu i povijest bolesti na obrascu zahtjeva
za citologiju.

Napomena: Ako se uzorak mora odmah obraditi, ostavite ga da stoji
@ u bocici otopine PreservCyt najmanje 15 minuta prije obrade.

Ako se uzorak salje drugdje na obradu, nastavite sa sljede¢im korakom.

5. Stavite bocicu i rekviziciju u vredicu s uzorcima za transport u
\,«:,; laboratorij.

Pogledajte upute isporucene s uredajem za prikupljanje uzoraka radi upozorenja,
kontraindikacija i ograni¢enja povezanih s uzimanjem uzoraka.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 4.3
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Prikupljanje ginekoloskog uzorka pomocéu endocervikalne ¢etkice/lopatice

Upute lije¢nika/klini¢ara za prikupljanje ginekoloskih uzoraka.

1. Provedite odgovarajuce uzorkovanje iz ektocerviksa pomocu
plasti¢ne lopatice.

2. Isperite lopaticu $to je brZze moguce u bocicu s otopinom PreservCyt™
tako da 10 puta snazno zavrtite lopaticu u bocici. Bacite lopaticu.

3. Provedite odgovarajuce uzorkovanje iz grlica maternice pomocu
sprave nalik ¢etki. Umetnite ¢etku u vrat maternice dok se ne izloZe
samo donja vlakna. Polako zakrenite 1/4 ili 1/2 okretaja u jednom
smjeru. NEMOJTE PRETJERIVATL

4. Isperite Cetku Sto je brze moguce u otopini PreservCyt tako Sto cete
10 puta zavrtjeti uredaj u otopini dok pritiSéete zid bocice PreservCyt.
Snazno vrtite ¢etku kako biste dodatno oslobodili materijal.

Bacite cetku.

5. Zategnite poklopac tako da linija okretnog momenta na poklopcu
prode liniju okretnog momenta na bocici.

6. Zabiljezite ime i identifikacijski broj pacijenta na bocici.
Zabiljezite podatke o pacijentu i povijest bolesti na obrascu zahtjeva
za citologiju.

Napomena: Ako se uzorak mora odmah obraditi, ostavite ga da
@ stoji u bocici otopine PreservCyt najmanje 15 minuta
prije obrade.

Ako se uzorak Salje drugdje na obradu, nastavite sa sljede¢im korakom.

7. Stavite bocicu i rekviziciju u vreéicu s uzorcima za transport
\f\»—— u laboratorij.

Pogledajte upute isporucene s uredajem za prikupljanje uzoraka radi upozorenja,
kontraindikacija i ograni¢enja povezanih s uzimanjem uzoraka.

4.4 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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ODJELJAK

D POSEBNE MJERE OPREZA

Otopina PreservCyt™

Nakon prijenosa uzorka u bocicu s otopinom PreservCyt, uzorak treba
@ stajati najmanje 15 minuta prije obrade.

Za viSe informacija o otopini PreservCyt pogledajte Poglavlje 3, Otopine PreservCyt™ i CytoLyt™.

Ometajucée tvari
Smjernice Instituta za klinicke i laboratorijske standarde (prijasnji NCCLS) preporucuju da se tijekom

papa testiranja ne upotrebljava lubrikant.!

ACOG preporucuje da pazite da ne kontaminirate uzorak mazivom jer to moze dovesti do
nezadovoljavajucih rezultata.? To se odnosi i na konvencionalno papa testiranje i na tekucu citologiju.

Ako upotrebljavate plasti¢ni spekulum ili u slu¢ajevima kada se mora upotrebljavati lubrikant, pazite
da ne kontaminirate vrat maternice ili sprave za prikupljanje s lubrikantom. Malena koli¢ina lubrikanta
mozZe se upotrebljavati tek toliko da se spekulum stedi rukavicom, izbjegavajuéi vrh spekuluma.

Standardne smjernice Institut za klinicke i laboratorijske standarde i ACOG preporucuju da ne
provodite papa test tijekom menstruacije.!2

Za uzorke koji ¢e se obradivati u procesoru ThinPrep 5000, lubrikant se moZe zalijepiti za membranu
filtra i uzrokovati lo$ prijenos stanica na stakalce. Ako je njegova upotreba neizbjezna, lubrikant se
treba upotrebljavati u minimalnim koli¢inama.

Rukovanje / zbrinjavanje

Svim materijalima koji sadrze kemikalije rukujte paZzljivo u skladu sa sigurnim laboratorijskim
praksama. Ako to zahtijeva sastav reagensa, dodatne mjere opreza oznacene su na spremnicima
reagensa.

Otopinu PreservCyt zbrinite prema smjernicama za zbrinjavanje opasnog otpada. Otopina PreservCyt
sadrZi metanol.

1. Smjernice odobrene za papa tehniku (CLSI dokument GP15-A3, trece izdanje, 2008.)

2. Bilten ACOG prakse, br. 45, kolovoz 2003.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 4.5
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ODJELJAK
RJESAVANJE PROBLEMA S OBRADOM UZORAKA

Ponovna obrada bocice s uzorkom papa testa ThinPrep™
nakon nezadovoljavajué¢eg rezultata

Osoblje laboratorija moZe ponovno obraditi uzorke papa testa ThinPrep™ gdje su stakalca
protumacena kao neadekvatna ("Nezadovoljavajuce za procjenu") za dijagnozu nakon probira
citotehnologa. Za pravilnu ponovnu obradu ovih uzoraka potrebno je slijediti sljedece upute:

Napomena: Ponovna obrada uzorka papa testa ThinPrep mozZe se provesti samo jednom.

Napomena: Potrebno je slijediti dobre laboratorijske prakse kako bi se izbjeglo unosenje
kontaminanata u bocicu s uzorkom otopine PreservCyt.

Protokol ponovne obrade

1

Pripremite otopinu za pranje dovoljnog volumena da se doda 30 ml
svakom uzorku papa testa ThinPrep koji se ponovno obraduje.
Otopina za pranje izraduje se mijeSanjem 9 dijelova otopine
CytoLyt™ s 1 dijelom ledene octene kiseline.

Prije izvodenja ovog koraka, osigurajte da u uzorku papa

testa ThinPrep ima dovoljno volumena za dobivanje peleta
nakon centrifugiranja. Izlijte sadrzaj uzorka papa testa ThinPrep
u epruvetu centrifuge koja je prikladno oznacena za odrzavanje
evidencije sljedivosti. ZadrZite bocicu.

Centrifugiranjem peletirajte sadrzaj centrifugirne cijevi na 1200 x g
tijekom 5 minuta.

Napomena: Nakon zavrsetka centrifugiranja, stani¢ni pelet mora
biti jasno vidljiv, ali stanice mozda nece biti ¢vrsto
upakirane zajedno (kuglica moZe izgledati paperjasto).

4.6 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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a. Pazljivo izlijte supernatant iz centrifugalne cijevi kako biste
izbjegli gubitak stanica. Zbrinite u skladu s lokalnim propisima.
Okrenite centrifugalnu cijev nakratko.

c. Ulijte 30 ml otopine CytoLyt™ i 10 % mjeSavine ledene octene
kiseline u centrifugiranu cijev i ¢vrsto je zatvorite.

d. Okrenite centrifugalnu cijev ru¢no nekoliko puta kako biste
je pomijesali.

Ponovno peletirajte stanice centrifugiranjem - 1200 x g tijekom
5 minuta.

a. Pazljivo izlijte supernatant iz centrifugalne cijevi kako biste
izbjegli gubitak stanica. Zbrinite u skladu s lokalnim propisima.
b. Okrenite centrifugalnu cijev nakratko.

a. Pomocu oznaka volumena na epruveti centrifuge, ulijte
potrebnu koli¢inu nekoriStene (tj. koja ne sadrzi uzorke
bolesnika) otopine PreservCyt™ u stanice i napunite do
konaénog volumena od 20 ml. Cvrsto pricvrstite zatvarad.

b. Okrenite centrifugiranu cijev nekoliko puta kako biste
pomijesali i prenijeli uzorak natrag u zadrZanu bocicu uzorka.

N

Obradujte uzorak pomocu procesora ThinPrep™ 5000 u skladu
s postupkom za obradu ginekoloskih uzoraka. Procijenite
rezultirajuce stakalce prema Bethesda sustavu za izvjeséivanje
citologije vrata maternice. Ako nakon ponovne obrade negativni
rezultati uzorka ne odgovaraju klinickom dojmu, mozda ce biti
potreban novi uzorak.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 4.7
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Peto poglavlje

Priprema neginekoloskog uzorka

ODJELJAK
Ay UVOD

Ovo poglavlje sadrzi upute za pripremu neginekoloskih (ne-gin.) uzoraka i izradu stakalaca
pomocu procesora ThinPrep™ 5000.

Za najbolje rezultate paZljivo slijedite upute u ovom poglavlju. Budu¢i da medu uzorcima postoji
bioloska varijabilnost i varijabilnost metoda prikupljanja, standardna obrada mozda nece uvijek
dati zadovoljavaju¢u i ravnomjerno rasporedenu pripremu na prvom stakalcu. Ovo poglavlje
sadrzi upute za rjeSavanje problema za daljnju obradu uzorka kako bi se u tim slucajevima dobili
kvalitetniji sljedeci slajdovi. Ovo poglavlje takoder daje pregled razli¢itih metoda prikupljanja
uzoraka i odgovarajucih postupaka za svaku od njih.

Sadrzaj ovog poglavlja:
POTREBNI MATERIJALI
PRIKUPLJANJE UZORAKA
METODE PRIPREME UZORKA

Koncentriranje centrifugiranjem — 600 g 10 minuta

Izlijevanje supernatanta i vrtloZenje kako bi se resuspendirao stani¢ni pelet
Procjena izgleda stani¢nog peleta

Dodavanje uzorka u boc¢icu otopine PreservCyt™

Pustite da odstoji u otopini PreservCyt 15 minuta.

Obradite u procesoru ThinPrep™ 5000 upotrebom Ne-gin. sekvencije. Fiksirajte,
obojite i analizirajte.
Mehanicko mijeSanje

Ispiranje otopinom CytoLyt™

SMJERNICE ZA PRIPREMU UZORKA

Aspirati s finim iglama
Uzorci mukoida
Tjelesne tekucine

Uzorci urina za test Vysis® UroVysion

RJESAVANJE PROBLEMA S PRIPREMOM UZORKA

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 5.1
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ODJELJAK
B POTREBNI MATERIJALI

Od tvrtke Hologic:

Otopina CytoLyt™
Epruvete CytoLyt

Casice CytoLyt

Boce CytoLyt (vecda koli¢ina)
Otopina PreservCyt™

Bocice PreservCyt

Boce PreservCyt (vecda koli¢ina)

Ne-gin. filtri ThinPrep™ (plavi)

Filtar ThinPrep UroCyte™ (Zuti) za testiranje uzoraka urina Vysis® UroVysion
Mikroskopska stakalca ThinPrep UroCyte za testiranje uzoraka urina Vysis UroVysion
Bocice ThinPrep UroCyte PreservCyt za testiranje uzoraka urina Vysis UroVysion
Mikroskopska stakalca ThinPrep

Procesor ThinPrep 5000

Sprava za vrtloZenje

Napomena: Pogledajte Informacije o narudzbi u ovom priru¢niku za vise informacija o opskrbi

i rjeSenjima tvrtke Hologic.

Od ostalih dobavljaca:

Centrifuga kapaciteta 50 ml (koSara sa slobodnim zamahom)
Epruvete za centrifugu, 50 ml

Plasti¢ne prijenosne pipete, 1 ml, graduirane

UravnoteZene otopine elektrolita

Sustav bojenja stakalaca i reagensi

Standardni laboratorijski fiksativ

Pokrovna stakalca i montazni mediji

Blender (neobvezno)

Ledena octena kiselina (samo za rjesavanje problema)
Ditiotreitol (DTT, neobavezno, samo uzorci mukoida)

UPOZORENJE: Nemojte obradivati uzorak cerebralne spinalne tekucine (CSF) ili drugi tip
uzorka za koji se sumnja da posjeduje prionsku infektivnost (PrPsc) dobiven od osobe s TSE, kao
Sto je Creutzfeldt-Jakobova bolest, na procesoru ThinPrep™ Genesis™. Procesor kontaminiran
TSE-om ne moze se ucinkovito dekontaminirati i stoga se mora praviino zbrinuti kako bi se izbjegla
potencijalna Steta za korisnike procesora ili servisnog osoblja.

5.2 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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ODJELJAK
PRIKUPLJANJE UZORAKA

Napomena: Procesor ThinPrep™ 5000 osmisljen je samo za uporabu s otopinom PreservCyt™.
Nemojte upotrebljavati drugu otopinu za prikupljanje ili o¢uvanje s procesorom.

Uzorci koji ¢e se obraditi u procesoru ThinPrep stici ¢e u laboratorij svjezi ili u otopini CytoLyt™.
Postoje preferirane metode prikupljanja za razli¢ite vrste uzoraka. U ovom ce se odjeljku opisati
preporuceni postupak tvrtke Hologic kao i alternativne metode prikupljanja.

UPOZORENJE: Za ispiranje i lavazu nemoijte izlagati pacijenta otopini Cytolyt.

Uzorci aspirata s finim iglama

Optimalna tehnika prikupljanja za aspirate s finim iglama je odlaganje i ispiranje cijelog uzorka

u epruvetu za centrifugu koja sadrzi 30 ml otopine CytoLyt. Sekundarna metoda bila bi prikupljanje
uzorka u uravnotezenu otopinu elektrolita, kao $to su otopine za injekciju Polysol® ili Plasma-Lyte®.

Napomena: Neposredni razmazi mogu biti potrebni za radioloski vodene FNA kada je potrebna
brza analiza adekvatnosti uzorka.

Uzorci mukoida

Uzorci mukoida najbolje se prikupljaju u otopinu CytoLyt. Ako se prikupljaju svjeZe, otopinu
CytoLyt treba dodati 5to je prije moguce. Rano dodavanje otopine CytoLyt ¢uva uzorak i pokrece
proces otapanja sluzi.

Prije dodavanja otopine CytoLyt u uzorak potrebno je koncentrirati veliki volumen svjezih
mukoidnih uzoraka (veci od 20 ml).

Uzorci tekucéina

NajpoZeljnija metoda za pripremu uzoraka tekucine (urinarni trakt, izljevi, sinovijalne i cistne
tekucine) je koncentriranje svjezeg uzorka prije dodavanja otopine CytoLyt. Ako to nije moguce
i uzorci se moraju ¢uvati za transport u laboratorij, prikupite uzorke u otopini CytoLyt.

Napomena: Otopina CytoLyt dodana izravno u tekudine s visokim razinama proteina moze
proizvesti odredeni stupan;j taloZenja proteina.

Napomena: Prikupljanje tekucine u otopini CytoLyt™ smatra se samo korakom prikupljanja, a ne
korakom ispiranja. Pogledajte "ISPIRANJE OTOPINOM CYTOLYT" na stranici 5.11
za vise detalja.

Koli¢ina uzoraka tekucine moze varirati od manje od 1 ml do 1000 ml i vise. Svaki laboratorij mora
slijediti vlastiti postupak za odredivanje koli¢ine uzorka koji ¢e se upotrebljavati za obradu. Ako se
upotrebljava vise od jedne epruvete za centrifugu uzorka, stani¢ni peleti mogu se kombinirati nakon
izlijevanja supernatanta.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 5.3
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Ostale vrste uzoraka

Za nemukoidne uzorke dobivene ¢etkanjem i struganjem koji se primaju u otopini PreservCyt™,
uzorak je spreman za obradu u procesoru ThinPrep™ 5000.

Za nemukoidne uzorke dobivene ¢etkanjem i struganjem koji se primaju u otopini CytoLyt slijedite
protokol za FNA uzorke. Vidi "ASPIRATI S FINIM IGLAMA (FNA)" na stranici 5.12.

Uzorak urina za upotrebu s testom Vysis® UroVysion

Nemojte prekoraciti omjer urina 2:1 u odnosu na otopinu PreservCyt. Ako volumen urina prelazi
60 ml, izlijte viSak. Za provodenije testa Vysis® UroVysion potreban je minimalni volumen od
33 ml urina.

Ostali mediji za prikupljanje

U slucajevima kada je otopina CytoLyt kontraindicirana, uravnoteZene otopine elektrolita, kao sto
su Plasma-Lyte i Polysol, mogu se upotrebljavati kao medij za prikupljanje uzoraka za obradu

u procesoru ThinPrep 5000. Ove otopine se prvenstveno upotrebljavaju kao medij za ispiranje ili
lavazu koji dolaze u kontakt s pacijentom.

Mediji za prikupljanje koji se ne preporucuju

Hologic ne preporucuje upotrebu sljedecih otopina za prikupljanje s procesorom ThinPrep 5000.
Upotreba ovih otopina dat ¢e suboptimalne rezultate:

* Sacomanno i druge otopine koje sadrZe karabin
e Alkohol

e Mucollexx®

* Normalna fizioloska otopina

*  Mediji za kulture, RPMI otopina

e PBS

* Otopine koje sadrze formalin
Uzorci se moraju centrifugirati i isprati u otopini CytoLyt™ te prenijeti u otopinu PreservCyt™ prije
obrade u procesoru ThinPrep™ 5000.

Pogledajte stranicu 5.11 za upute za ispiranje otopinom CytoLyt.

Napomena: Pogledajte Poglavlje 3, Otopine PreservCyt™ i CytoLyt™ za viSe informacija o otopini
CytoLyt.

UPOZORENUJE: Otopina Cytolyt je otrov (sadrzi metanol) i nikada ne smije doci u izravan
kontakt s pacijentom.
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ODJELJAK ,
D OPCI KORACI ZA PRIPREMU UZORKA

KONCENTRIRANJE CENTRIFUGIRANJEM — 600 g 10 minuta

Svrha ovog postupka je koncentrirati stani¢ni materijal kako bi se stani¢ne
@ € komponente odvojile od supernatanta. Ovaj korak se izvodi sa svjezim
— uzorcima i nakon dodavanja otopine CytoLyt™. Ako je navedeno u protokolu,
centrifugirajte uzorke na 600 puta vecoj gravitaciji (600 g) 10 minuta kako bi se
stanice u otopini natjerale u pelet na dnu epruvete za centrifugu.

Podesite centrifugu na pribliZzan broj okretaja u minuti (o/min) kako biste
stanice okrenuli na 600 g.

Slijedite ove korake kako biste odredili to¢nu postavku centrifuge:

OPREZ: Provjerite morfologiju stanica na nekriticnim eksperimentalnim uzorcima prije bilo kakvih
promjena u procesu centrifugiranja.

Napomena: Ne preporucuje se uporaba centrifuga s fiksnim kutom.

Mjerenje duljine rotora centrifuge

Upotrijebite centimetarsko ravnalo za mjerenje polumjera centrifuge, udaljenost od sredista rotora
do dna spremnika pruZeno vodoravno kao to je prikazano na Slika 5-1.

— D ~CE==
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Slika 5-1 Mjerenje centrifuge
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Pronadite polumjer centrifuge u prvom stupcu od Slika 5-2. Povucite crtu od vrijednosti polumjera
kroz stupac 600 gravitacija (g) i u stupac o/min. Procitajte vrijednost broja okretaja u minuti s ravnog
ruba kao $to je prikazano na Slika 5-2. Pokrenite centrifugu ovom brzinom kako biste postigli silu od
600 g na uzorcima.
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Slika 5-2 Odredivanje to¢ne brzine centrifuge
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Kako biste skratili vrijeme potrebno za korak centrifugiranja, centrifugu upotrebljavajte na 1200 g
tijekom 5 minuta.
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IZLIJEVANJE SUPERNATANTA | VRTLOZENJE KAKO Bl SE RESUSPENDIRAO
STANICNI PELET

Izlijte supernatant do kraja kako biste u¢inkovito koncentrirali uzorak. Kako biste
@ to ucinili, preokrenite epruvetu centrifuge za 180 stupnjeva u jednom glatkom
73 pokretu, izlijte sav supernatant, a zatim vratite epruvetu u prvobitni poloZaj kao
$to je prikazano na Slika 5-3.! Promatrajte stani¢ni pelet tijekom inverzije kako

\\\U/// biste izbjegli slucajni gubitak stani¢nog materijala.

OPREZ: Neuspjeh potpunog izlijevanja supernatanta moze proizvesti oskudan uzorak
i nezadovoljavajuce stakalce zbog razriedivanja stani¢nog peleta.

POKRETANJE

Slika 5-3 Izlijevanje supernatanta

Nakon izlijevanja supernatanta, postavite epruvetu za centrifugu na uredaj za vrtloZenje i mijeSajte
stani¢ni pelet 3 sekunde. Ru¢no vrtloZenje moZze se postici Strcanjem peleta naprijed i natrag plasticnom
pipetom. Namjera ovog koraka vrtloZenja je randomizacija stani¢nog peleta prije prenosenja na bocicu
otopine PreservCyt™ i poboljSanje rezultata postupka ispiranja otopinom CytoLyt™.

1. Pogledajte Bales, CE. i Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L. ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Svezak II: str. 1187-12600 za detalje
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PROCJENA IZGLEDA STANICNOG PELETA

o
Zo

30 ml
Izgled stani¢nog peleta Postupak
Stani¢ni pelet je bijeli, blijedo Dodajte uzorak u bocicu otopine PreservCyt™.

ruzicast, zagasito smed ili se ne vidi. Pogledajte stranicu 5.9 u ovom poglavlju.

Stani¢ni pelet je izrazito crven ili Ispiranje otopinom CytoLyt™
smed $to ukazuje na prisutnost krvi. Pogledajte stranicu 5.11 u ovom poglavlju.
¢ Dodajte 30 ml otopine CytoLyt.

¢ Koncentriranje centrifugiranjem.

e Izlijte supernatant i vrtloZite kako
biste resuspendirali stani¢ni pelet.

Stanic¢ni pelet je mukoidan Ispiranje otopinom CytoLyt
(nije u tekuéem obliku).

Kako biste testirali tekudi oblik,
izvucite malu koli¢inu uzorka

Pogledajte stranicu 5.11 u ovom poglavlju.

¢ Dodavanje 30 ml otopine CytoLyt

u pipetu i vratite kapi natrag * Mehanicko mijesanje

u epruvetu. ¢ Koncentriranje centrifugiranjem
Ako kapi izgledaju Zilavo ili * Izlijte supernatant i vrtloZite kako
Zelatinasto, onda se sluz mora biste resuspendirali stani¢ni pelet.
dodatno ukapljivati.

5.8  Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



PRIPREMA NEGINEKOLOSKOG UZORKA ;

DODAVANJE UZORKA U BOCINU OTOPINE PRESERVCYT

=

0 Odredite veli¢inu stani¢nog peleta i pogledajte tablicu u nastavku:
— 3
Veli¢ina staniénog peleta Postupak
Pelet je jasno vidljiv | Postavite centrifugiranu cijev u vrtlog kako biste
i volumen peletaje | resuspendirale stanice u preostaloj tekudini ili
U manji od 1 ml pomije3ajte pelet ru¢no Strcanjem pipetom.
Prebacite 2 kapi peleta u svjeZu bocicu otopine
PreservCyt™.
Pelet se ne vidi ili Dodajte sadrzaj svjeZe bocice otopine PreservCyt
je oskudan. (20 ml) u epruvetu.
U Izmije3ajte kratko kako biste pomije3ali otopinu
i ulijte cijeli uzorak natrag u bocicu s otopinom
PreservCyt.
Volumen peleta Dodajte 1 ml otopine CytoLyt™ u epruvetu.
vecije od 1 ml. Vrtlozite kratko kako biste resuspendirali pelet.
Prebacite 1 kap peleta u svjezu bocicu otopine
PreservCyt.

Cimbenici koje treba uzeti u obzir

Vrsta pipete koju upotrebljavate moZe utjecati na koncentraciju uzorka koji se dodaje bocici
s otopinom PreservCyt i stoga moZe utjecati na volumen uzorka. Hologic preporucuje uporabu
standardnih plasti¢nih pipeta od 1 ml.

Ako se viSe puta pojavi poruka "Uzorak je razrijeden" i uzorak ostane u epruveti za uzorak,
povecdajte broj kapi koncentriranog uzorka dodanih u bo¢icu.

Vasa tehnika izlijevanja supernatanta takoder moZe utjecati na koncentraciju uzorka.
Ako supernatant nije u potpunosti izliven, moZzda ce biti potrebne dodatne kapi uzorka.
Ukupni volumen dodan bocici ne smije biti veéi od 1 ml.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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OSTAVLJANJE DA ODSTOJI U OTOPINI PRESERVCYT 15 MINUTA

Nakon prijenosa uzorka u bocicu s otopinom PreservCyt™, uzorak treba stajati
Q najmanje 15 minuta prije obrade kako bi otopina uzorak ucinila neinfektivnim.

Za vise informacija o otopini PreservCyt pogledajte Poglavlje 3, Otopine PreservCyt™ i CytoLyt™.

OBRADITE U PROCESORU THINPREP 5000 UPOTREBOM NE-GIN.
SEKVENCIJE. FIKSIRAJTE, OBOJITE | ANALIZIRAJTE.

Nakon $to je uzorak bio u kontaktu s otopinom PreservCyt 15 minuta, moZe se
obraditi u procesoru ThinPrep™ 5000. Rukovatelj puni instrument i odabire
]l@ odgovarajucu sekvenciju za obradu uzorka kako je opisano u Poglavlje 7,

2 Upute za uporabu

Po zavrSetku obrade rukovatelj boji i prekriva stakalce pokrovnim stakalcem
prema postupku u Poglavlje 10, Bojenje i prekrivanje pokrovnim stakalcem.

Kada je stakalce obojeno i prekriveno pokrovnim stakalcem, mikroskopski ga
pregledava citotehnolog ili patolog. Ako stakalce izgleda nezadovoljavajuce
nakon mikroskopskog pregleda, iz uzorka se napraviti drugo stakalce
postupcima RJESAVANJE PROBLEMA S PRIPREMOM UZORKA na stranici 5.18

ovog poglavlja.
MEHANICKO MIJESANJE

Uzorci mukoida zahtijevaju snazno mijeSanje u otopini CytoLyt™ radi razbijanja sluzi.
Hologic preporucuje dvije metode mehani¢kog mijesanja:

Metoda A:

@ VrtloZite smjesu otopine CytoLyt / uzorka najmanje 5 minuta na uredaju za
vrtloZenje "bez ruku". Brzina uredaja za vrtloZenje mora se prilagoditi kako
bi se stvorilo vidljivo mijeSanje na dnu epruvete.

E"' Metoda B:
MijeSajte smjesu otopine CytoLyt / uzorka nekoliko sekundi.
Napomena: Vrijeme mijeSanja za obje metode mozZe varirati zbog razlika u konzistenciji uzorka.

Tehnika mijeSanja moZe pokazati fragmentaciju ili poremecaj stani¢ne arhitekture.
Treba izbjegavati pretjerano mijeSanje.

VrtloZenje najmanje 5 minuta nakon mijeSanje pomaze razbiti vise sluzi.
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ISPIRANJE OTOPINOM CYTOLYT

\[T/
=)

SAMO Os
<t
3om Nk ?

Za ispiranje uzorka potrebno je dodati otopinu CytoLyt™ stani¢nom peletu. Ispiranje otopinom
CytoLyt provodi sljedece funkcije uz o¢uvanje stani¢ne morfologije:

e Liziranje crvenih krvnih zrnaca

e Otapanje sluzi

* Smanjivanje taloZenja proteina
Ispiranje otopinom CytoLyt sastoji se od sljededeg postupka:

* Dodavanje 30 ml otopine CytoLyt u stani¢ni pelet

*  Samo uzorci mukoida: Mehanicko mijeSanje

* Koncentrirajte centrifugiranjem — 600 g x 10 minuta

* Izlijevanje supernatanta i vrtloZenje kako bi se resuspendirao stani¢ni pelet
Jedno ispiranje otopinom CytoLyt obicno je prikladno za ¢iS¢enje vecine ne-gin. uzoraka. Za
posebno krvave ili mukoidne uzorke moZda ¢e biti potrebno dodatno ispiranje otopinom CytoLyt.

Kada se uzorak prikuplja u otopini CytoLyt u omjeru manjem od 30 dijelova otopine CytoLyt na

1 dio uzorka, to se smatra korakom prikupljanja, a ne korakom ispiranja. Na primjer, ako se prikupi 15 ml
uzorka i doda 30 ml otopine CytoLyt u ovaj uzorak, tada je omjer otopine CytoLyt: uzorka samo 2:1
i to se smatra korakom prikupljanja uzorka koji jos uvijek zahtijeva ispiranje otopinom CytoLyt.

Za vise informacija o otopini CytoLyt pogledajte Poglavlje 3, Otopine PreservCyt™ i CytoLyt™.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 5.11



; PRIPREMA NEGINEKOLOSKOG UZORKA

ODJELJAK
SMJERNICE ZA PRIPREMU UZORKA

U sljedeé¢im smjernicama navode se preferirane metode za pripremu razli¢itih vrsta uzoraka. Metode
su opisane u opéim uvjetima. Za detaljnije informacije o svakom koraku pogledajte opis metoda
u Odjeljak D ovog poglavlja. Pogledajte Odjeljak F za rjeSavanje problema s pripremom uzorka.

ASPIRATI S FINIM IGLAMA (FNA)

W 1. Prikupljanje: Prikupite uzorak izravno u 30 ml otopine CytoLyt™.
Ako se uzorak mora prikupiti u intravenskoj otopini, upotrijebite

ﬁ' uravnoteZenu otopinu elektrolita.

Napomena: Ako je mogucde, isperite iglu i Strcaljku sterilnom otopinom
antikoagulansa prije aspiriranja uzorka. Neki antikoagulansi
mogu ometati druge tehnike obrade stanica, stoga budite
oprezni ako planirate upotrebljavati uzorak za druga
ispitivanja.

2. Koncentrirajte centrifugiranjem — 600 g 10 minuta (stranica 5.5) ili

= 1200 g 5 minuta.

3. Izlijte supernatant i okrecite ga kako biste resuspendirali stani¢ni
pelet (stranica 5.7).

4. Procijenite izgled stani¢nog peleta (stranica 5.8).
4 G Ako u stani¢nom peletu ima krvi, dodajte 30 ml otopine CytoLyt
""""" u stani¢ni pelet i ponovite od koraka 2.

30 ml
4 5. Dodajte odgovarajuéu koli¢inu uzorka (ovisno o veli¢ini stani¢nog
H peleta) u bocicu otopine PreservCyt™ (stranica 5.9).
——
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(5

6. Ostavite da odstoji u otopini PreservCyt 15 minuta (stranica 5.10).

=
= |

7. Obradite u procesoru ThinPrep™ 5000 upotrebom Ne-gin.
sekvencije, fiksirajte, obojite i analizirajte.

UZORCI MUKOIDA

Uzorci mukoida mogu ukljucivati uzorke respiratornih i gastrointestinalnih organa.

U

30 mi

1. Prikupljanje:
Prikupite uzorak izravno u 30 ml otopine CytoLyt™. ILI
Sto prije dodajte 30 ml otopine CytoLyt u svjeZi uzorak.
Napomena: Velike uzorke (vece od 20 ml) treba koncentrirati
prije dodavanja otopine CytoLyt uzorku.

Neobvezno:

Ako se DTT upotrebljava s uzorcima respiratornih mukoida, dodajte
materijal prije mijeSanja. Pogledajte sljedecu stranicu za upute
za pripremu.

2. Mehanic¢ko mijeSanje (stranica 5.10)

Napomena: Vrtlozite najmanje 5 minuta u uredaju za vrtloZenje
"bez upotrebe ruku".

3. Koncentrirajte centrifugiranjem — 600 g 10 minuta (stranica 5.5) ili
1200 g 5 minuta.

4. Izlijte supernatant i okrecite ga kako biste resuspendirali stani¢ni
pelet (stranica 5.7).
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5. Procijenite izgled stani¢nog peleta (stranica 5.8).
4 ,,,,,,, U Provijerite je li stani¢ni pelet u tekuéem obliku. Ako stani¢ni pelet nije
&A u tekuéem obliku, dodajte 30 ml otopine CytoLyt i ponovite korake 2-4.
30 mi
7 6. Dodajte odgovarajucu koli¢inu uzorka (ovisno o veli¢ini stani¢nog
¢ peleta) u bocicu otopine PreservCyt™ (stranica 5.9).
——
@ 7. Ostavite da odstoji u otopini PreservCyt 15 minuta (stranica 5.10).

8. Obradite u procesoru ThinPrep™ 5000 upotrebom Ne-gin. sekvencije.
Fiksirajte, obojite i analizirajte.

Postupak za primjenu Ditiotreitola (DTT) s mukoidnim Ne-gin. uzorcima
DTT se pokazao kao reagens koji je u¢inkovit u smanjenju koli¢ine sluzi u respiratornim uzorcima.?
Temeljna otopina DTT-a
e Pripremite temeljnu otopinu dodavanjem 2,5 ¢ DTT-a® u 30 ml otopine CytoLyt™.
* Ova otopina je prikladna za primjenu 1 tjedan kada se ¢uva na sobnoj temperaturi
(15 °C-30°C).

Priprema uzorka

* Ovaj postupak je osmisljen za obradu mukoidnih ne-gin. uzoraka. Slijedite korake za
obradu mukoidnih uzoraka prethodnoj stranici.

¢ Nakon prikupljanja uzorka (korak 1), ali prije vrtloZenja (korak 2), u uzorak dodajte 1 ml
temeljne otopine DTT-a.

* Nastavite s preostalim koracima obrade uzorka kako je navedeno.

1. Tockman, MS et al., ‘Safe Separation of Sputum Cells from Mucoid Glycoprotein” Acta Cytologica 39, 1128 (1995).

2. Tang, C-S, Tang CMC i Kung, TM, "Dithiothreitol Homogenization of Prefixed Sputum for Lung Cancer Detection”,
Diagn. Cytopathol. 10, 76 (1994).

3. Dostupno na adresi Amresco, obratite se prodajnom predstavniku na 800-448-4442 ili www.amresco-inc.com.
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TJELESNE TEKUCINE

Tjelesne tekucine mogu ukljucivati serozne izljeve, urinarne i cerebrospinalne tekucine.

1.

Prikupljanje: Prikupite svjeZe tjelesne tekuéine.

Napomena: Tekucdine prikupljene u otopini CytoLyt™ takoder

zahtijevaju ispiranje otopinom CytoLyt prije obrade
u instrumentu.

Napomena: Za ekstremno krvave tekucine (npr. perikardijalne),

pocnite sa samo 10 ml svjeze tekudine.

2. Koncentrirajte centrifugiranjem — 600 g 10 minuta (stranica 5.5) ili
ey .
> 1200 g 5 minuta.
3. Izlijte supernatant i okrecite ga kako biste resuspendirali stani¢ni
@V pelet (stranica 5.7).
\VZ

30 ml

sano 4. Ispiranje otopinom CytoLyt (stranica 5.11)

\\U/// @

Procijenite izgled stani¢nog peleta (stranica 5.8).
Ako u stani¢nom peletu ima krvi, dodajte 30 ml otopine CytoLyt
u stani¢ni pelet i ponovite od koraka 2.

30 ml
74 6. Dodajte odgovarajuc¢u koli¢inu uzorka (ovisno o veli¢ini stani¢nog
$ peleta) u bocicu otopine PreservCyt™ (stranica 5.9).
= =
@ 7. Ostavite da odstoji u otopini PreservCyt 15 minuta (stranica 5.10).
8. Obradite u procesoru ThinPrep™ 5000 upotrebom Ne-gin. sekvencije,

fiksirajte, obojite i analizirajte.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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UZORCI URINA ZA TEST VYSIS® UROVYSION

Za upotrebu s testom Vysis UroVysion. Ako provodite citologiju urina, slijedite protokol
TJELESNE TEKUCINE.

1. Prikupljanje: Prikupite urin ili obradite svjeZi urin.
Napomena: Svjezi urin moZe se pomijeSati s omjerom 2:1 urina
i otopine PreservCyt™ i ¢uvati do 48 sati prije obrade.

Napomena: Nemojte prekoraciti omjer urina 2:1 u odnosu na otopinu
PreservCyt™. Ako volumen urina prelazi 60 ml, izlijte
viSak. Za provodenje testa Vysis® UroVysion potreban je

minimalni volumen od 33 ml urina.

“—

2. Koncentriranje centrifugiranjem (stranica 5.5).
Uzorak ravnomjerno prebacite u dvije oznacene epruvete za
centrifugu do 50 ml.
Centrifugirajte 600 g 10 minuta ili 1200 g 5 minuta.

3. Izlijte supernatant i resuspendirajte stani¢ni pelet (stranica 5.7).
Resuspenzija se moZe izvesti na vrtlogu ili se mozZe postici
Strcanjem peleta naprijed i natrag plasti¢cnom pipetom.

4. Ispiranje otopinom CytoLyt™ (stranica 5.11)
Dodajte 30 ml otopine CytoLyt u jednu epruvetu za centrifugu od
50 ml i vrtloZite je. Prebacite sadrZaj ove epruvete u drugu epruvetu
za centrifugu od 50 ml vrtlozite je. Uzorak se sada kombinira u jednu
epruvetu od 50 ml. Praznu epruvetu mozZete baciti.
Centrifugirajte.
Izlijte supernatant.
Resuspendirajte stani¢ni pelet.

5. Procijenite izgled stani¢nog peleta (stranica 5.8).
Ako u stani¢nom peletu ima krvi, dodajte 30 ml otopine CytoLyt
u stani¢ni pelet i ponovite od koraka 4.
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7 6. Sav uzorak dodajte u bocicu otopine PreservCyt™ (stranica 5.9).
$ Ostavite da odstoji u otopini PreservCyt 15 minuta.
— —

7. Obradite u procesoru ThinPrep™ 5000 upotrebom Sekvencije

UroCyte.
J,: Fiksirajte, obojite i analizirajte citologiju ILI provedite molekularno

dijagnosticko ispitivanje u skladu s uputama proizvodaca za uporabu.

=

Napomena: Uzorci UroCyte zahtijevaju Zuti filtar ThinPrep UroCyte
i mikroskopsko stakalce UroCyte za obradu.

Prikupljanje uzoraka urina

1. Na posudu za prikupljanje uzoraka zabiljeZite informacije
0 pacijentu u prilozenom prostoru.

2. Prikupite urin na uobicajeni nac¢in. Ako je volumen urina veci

g od 60 ml, izlijte viSak. Ukupni volumen urina ne smije biti

0 vedi od 60 ml.
— Potrebno je minimalno 33 ml urina za provodenje testa Vysis®
4 UroVysion.

i
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ODJELJAK
RJESAVANJE PROBLEMA S PRIPREMOM UZORKA

Bududi da medu uzorcima postoji bioloska varijabilnost i varijabilnost metoda prikupljanja,
standardna obrada mozda nece uvijek dati zadovoljavajucu i ravnomjerno rasporedenu pripremu
na prvom stakalcu. Ovo poglavlje sadrzi upute za rjeSavanje problema za daljnju obradu uzorka
kako bi se u tim slucajevima dobila kvalitetnija stakalca.

Nakon bojenja moZete primijetiti sljedece nepravilnosti:
* Nejedinstvena raspodjela stanica na stani¢noj mrlji koja nije bila popracena porukom
"Uzorak je razrijeden".

* Neravnomjerna raspodjela u obliku prstena ili "aureola" stani¢nog materijala i/ili bijelih
krvnih stanica.

* Rijjetka stani¢na mrlja nedostaje u stani¢noj komponenti i sadrzi krv, bjelancevine i ostatke.
Ova vrsta stakalca moZe biti popracena porukom "Uzorak je razrijeden".

Napomena: Zadovoljavajudiizgled stakalca stvar je prosudbe i iskustva. Hologic preporucuje
da nakon bojenja provijerite kvalitetu stakalca. Ako utvrdite da stakalce nije
zadovoljavajude, upotrijebite postupke u ovom odjeljku za izradu dodatnih stakalaca.

Napomena: RjeSavanje problema s pripremom uzoraka kao sto je ovdje opisano nije procijenjeno
za uzorke za test Vysis® UroVysion.
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Krvavi ili proteinski uzorci

PRIPREMA NEGINEKOLOSKOG UZORKA

5

Problem

Postupak

A. Jeli se tijekom obrade 1.

pojavila poruka
"Uzorak je razrijeden?

NE U DA=

Provijerite je li stani¢nost odgovarajuca. Ako nije,
upotrijebite vise peleta ako je dostupan.
Pripremite stakalce pomoc¢u Ne-gin. sekvencije.

B. Ima li stakalce o¢iti 1.

"oreol" stani¢nog
materijala i/ili bijelih
krvnih stanica?

NE U DA=

Razrijedite uzorak 20:1. Kalibriranom pipetom
dodajte 1 ml uzorka u novu boc¢icu otopine
PreservCyt™. Pripremite stakalce pomocu
Ne-gin. sekvencije.

Ako je na novom stakalcu prisutan oreol,
nazovite tehnic¢ku sluzbu tvrtke Hologic.

C. Jeli stakalce oskudno 1.

i sadrZi li krv, proteine
ili nestani¢ne ostatke?

Ulijte sadrZzaj bocice s uzorkom PreservCyt
u epruvetu za centrifugu.

NE U DA=
Nazovite tehnicku sluzbu 2. Koncentrirajte centrifugiranjem — 600 g
tvrtke Hologic. 10 minuta (stranica 5.5) ili 1200 g 5 minuta.

Izlijte supernatant i okreéite ga kako biste
resuspendirali stani¢ni pelet (stranica 5.7).

Ako uzorak sadrzi krv ili nestani¢ne ostatke:
Pomijesate otopinu od 9 dijelova otopine
CytoLyt s 1 dijelom ledene octene kiseline.
Dodajte 30 ml ove otopine u epruvetu za
centrifugu uzorka.

Ako uzorak sadrzi bjelancevine:
Dodajte 30 ml fizioloske otopine u epruvetu
za centrifugu uzorka.
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Problem Postupak
5. Koncentrirajte centrifugiranjem — 600 g
10 minuta (stranica 5.5) ili 1200 g 5 minuta. S
6. Izlijte supernatant i okredite ga kako biste
resuspendirali stani¢ni pelet (stranica 5.7). @V

\VZ

7. Procijenite izgled stani¢nog peleta (stranica 5.8).
Ako pelet sadrZi krv ili bjelancevine, ponovite 4 G

od koraka 4. U

30 ml
8. Dodajte uzorak u bocicu otopine PreservCyt™ 7
(stranica 5.9). H
——

9. Obradite u procesoru ThinPrep™ 5000
upotrebom Ne-gin. sekvencije. ‘
Fiksirajte, obojite i analizirajte. a—/

10. Ako je novo stakalce oskudno, nazovite tehnicku
sluzbu tvrtke Hologic (stranica 12.1).
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Uzorci mukoida

PRIPREMA NEGINEKOLOSKOG UZORKA

Problem

Postupak

A. Jeli se tijekom obrade

pojavila poruka
"Uzorak je razrijeden?

NE U DA=

Provijerite je li stani¢nost odgovarajuca. Ako nije,
upotrijebite vise peleta ako je dostupan.
Pripremite stakalce pomoc¢u Ne-gin. sekvencije.

B. Ima li stakalce ociti Razrijedite uzorak 20:1. Kalibriranom pipetom
"oreol" stani¢nog dodajte 1 ml uzorka u novu bocicu otopine 1 m f
materijala i/ili bijelih PreservCyt™. Pripremite stakalce pomocu f"f/"’\o
krvnih stanica? Ne-gin. sekvencije. ﬁ E

Ako je na novom stakalcu prisutan oreol,
NE DA = nazovite tehni¢ku sluzbu tvrtke Hologic
(stranica 12.1).
C. Jeli stakalce oskudno Ulijte sadrzaj bocice s uzorkom PreservCyt

isadrzi li sluz?

NE U DA=

u epruvetu za centrifugu.

Nazovite tehnicku sluzbu

Koncentrirajte centrifugiranjem — 600 g

tvrtke Hologic (stranica 12.1). 10 minuta (stranica 5.5) ili 1200 g 5 minuta. \_>E
Izlijte supernatant i okreéite ga kako biste
resuspendirali stani¢ni pelet (stranica 5.7). @V
V%
Ispiranje otopinom CytoLyt (stranica 5.11) -
W O
=W
U 2 ‘
om | SV g

Procijenite izgled stani¢nog peleta (stranica 5.8).
Ako pelet sadrzi sluz, ponovite od koraka 4.
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Problem Postupak

6. Dodajte uzorak u bocicu otopine PreservCyt™ %

(stranica 5.9). $

7. Obradite u procesoru ThinPrep™ 5000
upotrebom Ne-gin. sekvencije. Fiksirajte, ‘
obojite i analizirajte. — 7]

=

8. Akojenovo stakalce oskudno, nazovite tehnicku
sluzbu tvrtke Hologic (stranica 12.1).

Tehnike koje se upotrebljavaju u rjeSavanju problema

Razrjedivanje uzorka 20:1

Za razrjedivanje uzorka suspendiranog u otopini PreservCyt, dodajte 1 ml uzorka koji je suspendiran
u otopini lijeka PreservCyt u novu bocicu otopine lijeka PreservCyt (20 ml). To se najpreciznije radi
kalibriranom pipetom.

Ako znate koliko kapi odgovara 1 ml, moZete jednostavno izbrojati kapi iz nekalibrirane plasti¢ne
pipete. Kako biste to izrac¢unali, izbacite kapi otopine PreservCyt u spremnik poznatog volumena.
Kada se postigne poznati volumen, podijelite broj kapi s volumenom (u ml) kako biste dobili broj
kapi koji odgovara 1 ml. Koristite otopinu PreservCyt umjesto bilo koje druge tekudine kako bi
veli¢ina kapljica bila u skladu s kapljicama uzorka.

Operite ledenu octenu kiselinu za krv i necelularne ostatke

Ako se tijekom mikroskopskog pregleda utvrdi da je uzorak krvav, moze se dodatno isprati
otopinom od 9 dijelova otopine CytoLyt i 1 dijela octene kiseline. To se smije uciniti tek nakon Sto je
uzorak primijenjen u otopini PreservCyt. Ne upotrebljavati izravno sa svjezim uzorcima; nuklearna
morfologija mozda nece biti adekvatno ocuvana.
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)4

Sesto poglavlje

Korisnicko sucelje

Ovo poglavlje pruza detaljne informacije o zaslonima korisnickog sucelja i kako ih upotrebljavati za
rad, rjeSavanje problema i odrZavanje procesora ThinPrep™ 5000.

Sadrzaj ovog poglavlja:

GLAVNI ZASLON, NEAKTIVAN PROCESOR ........... 6.2
e Pokazateljistanja..................... ... ... 6.3
* Sekvencijeobrade............... ... ..ol 6.4
e Tipka za pokretanje.............................. 6.8

GLAVNI ZASLON, TIJEKOM OBRADE . . .............. 6.9
e Obrada ...............o i 6.9
e Zaustavljanjeserije................ .. ... L 6.10
* ObradajedovrSena.............................. 6.12

ZASLONKUPELJL ... 6.13
e Status fiksirnekupelji............. ... o 6.13
e Naredbe kretanja kupelji ......................... 6.14

ADMINISTRATORSKE MOGUCNOSTI................ 6.15
e TipkaInformacije ............... ... ... ... 6.16
e DPostavkesustava................ ...l 6.16

Postavljanje datuma. ........................ 6.18
Postavljanje vremena........................ 6.19
Naziv laboratorija. ....................... ... 6.20
Nazivinstrumenta .......................... 6.21
Postavljanjezvuka ................. ... ... .. 6.22
Zvukovi upozorenja. ................oo..... 6.23
Jezik ... o 6.24
Uskladivanje unaprijed ID-a bocice i stakalca. . . 6.25
Instaliranje pisaca........................... 6.26
Konfiguriranje crti¢nih kodova ............... 6.39
LIS (laboratorijski informacijski sustav) ... .. ... 6.39
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* IzvjeS€aizapisnici..................oiiiiiia 6.40
Dogadajisustava ........................... 6.41
Izvjes€aoseriji ...l 6.42
Ispisizvijes€aoseriji......................... 6.44
Spremanje izvjeSéana USBklju¢ .............. 6.46
Pojedinosti o uporabi........................ 6.48
Prikupljanje dijagnostike. .................... 6.49

o Ciscenjesustava. . ..........oooiiiiiiiiiiiiii... 6.50

o CigCenjezaslona. ...........oouuiiiiiiiiiiiii... 6.50

* PraZnjenje tekucegotpada........................ 6.50

ODJELJAK
AW GLAVNI

ZASLON, NEAKTIVAN PROCESOR

Kad je procesor ThinPrep™ 5000 ukljucen i spreman za uporabu, prikazat e se glavni zaslon.

gy ThinPrep 5000

Pokazatelji stanja Rotiraju¢i stalak  Vratasca Kupelji Otpad Napajanje
4" ¢ © ® 4

Sekvencije obrade =
(Prikazan Gin.
odabran)

KUTIJA FILTRA NEMA UPS->

Nije gin.

UroCyte

Napredno

Tipka

.. Administratorske .
Admm’lstrat.orske — e
mogucénosti

[E=SE >

— Tipka za Pokretanje
procesa

Slika 6-1 Glavni zaslon
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Pokazatelji stanja

Pokazatelji stanja nalaze se na vrhu glavnog zaslona.

KORISNICKO SUCELJE 6

Dodirnite pokazatelj stanja na zaslonu za kratko isko¢no objasnjenje Sto stanje znaci.
Tablica pokazatelja stanja prikazana je u nastavku.

Tablica 6.1: Pokazatelji stanja

ROTIRAJUCI STALAK

VRATASCA

KUPELJI

OTPAD

SNAGA

(v}

Stanje U redu, spremno
za obradu

(v}

Stanje U redu, spremno
za obradu

(v}

Stanje U redu, spremno
za obradu

(v}

Stanje U redu, spremno
za obradu

(v}

Stanje U redu, spremno
za obradu

X

Nije otkriven rotirajuci
stalak. Umetnite
rotirajuci stalak ili
provjerite je li na
mjestu.

@

Otvorena su oba
vratasca. Zatvorite
vrataSca.

@

Nije otkrivena fiksirna
kupelj. Umetnite fiksirnu
kupelj i zatvorite
vrataSca.

X

Pritisnite ikonu za prikaz

poruke o otpadu:

¢ Kutija za otpad filtra
nije otkrivena ili ju je
potrebno isprazniti.
Izvadite, ispraznite
i ponovno umetnite
kutiju za otpad.

ePotrebno je isprazniti
tekudi otpad. Vidi
stranica 8.6.

@

Sustav radi na
napajanje iz baterije
(UPS). Ako je serija
u obradi, zavrsiti ¢e
uzorak i zaustaviti
seriju.

Stanje rotirajuceg stalka
nije poznato kada su
vrataSca otvorena.

AN

UPS nije pronaden
li
je baterija slaba.

Rotacijski stalak - Sustav prati je li ulazni rotirajuci stalak prisutan ili ne. Ako je rotirajuci stalak

prisutan, ikona je kvacica. Ako ulazni rotirajuci stalak nije prisutan, ikona je "X".

VrataSca - Glavna vratasca i vratasca kupelji moraju biti zatvorena kako bi se pokrenuo procesor.
Ako su oba vratasca zatvorena, ikona je kvacica. Ako su otvorena bilo koja vratasca, ikona je "X".

Kupelji - Sustav prati je li prisutna fiksirna kupel;j. Ako je kupelj prisutna, ikona je kvacica.
Ako kupelj nije prisutna, ikona je "X".

Otpad - Sustav nadzire je li kutija za otpad filtra prisutna. Ako je prisutna, ikona je kvacica.
Ako kutija za otpad nije prisutna ili ako se tekuci otpad mora isprazniti, ikona je "X".
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Napajanje - Sustav nazire postoji li napajanje za pokretanje procesora. Ako je dostupno napajanje,
ikona je kvacica. Ako se sustav oslanja na UPS za napajanje, ikona je "X".

OPREZ: Ako se sustav oslanja na UPS napajanje baterijom (kao Sto je nestanak struje), postoji
ograni¢eno vriieme u kojem ¢e biti dovolino snage za siguran rad sustava. Procesor bi trebao biti
iskljuCen. Ako je serija u obradi, prekinite je i odaberite prekid serije. (Pogledajte stranicu 6.10.)
Kada mehanizmi odloze sav potrosni materijal i prikaze se glavni zaslon, iskljucite sustav u skladu
s uputama u odjeliku "ISKLJUCIVANJE PROCESORA THINPREP 5000" na stranici 2.6.

UPOZORENJE: Nikada nemojte iskopCavati zidni utika¢ UPS-a dok procesor radi na baterijski
pogon. Procesor mora ostati uzemljen preko UPS-a.

Sekvencije obrade

Prije obrade serije, odaberite vrstu sekvencije obrade koja ¢e se pokrenuti: ginekoloski uzorci,
neginekoloski uzorci, UroCyte™ uzorci. Tipka Napredno sluZi za odredene mogucénosti serije
(opisane u nastavku).

Za obradu serije s ginekoloskim uzorcima.
Upotrijebite prozirne filtre za papa test ThinPrep™
i mikroskopska stakalca ThinPrep namijenjena za
upotrebu sa sustavom za snimanje ThinPrep.

Za obradu serije s neginekolodkim uzorcima.
Upotrijebite plave ThinPrep neginekoloske filtre
i ThinPrep mikroskopska stakalca.

Nije gin.

UroCyte Za obradu serije s uzorcima urina za primjenu
u kombinaciji s testom Vysis® UroVysion.
Upotrijebite Zute ThinPrep UroCyte filtre

Na pred no i ThinPrep UroCyte mikroskopska stakalca.

® Za obradu jedne bocice Gin. ili Ne-gin. ili UroCyte
s ISKLJUCENIM uskladivanjem ID-a stakalca.

® Za obradu serije Ne-gin. uzoraka, uzimanje 2 do
10 uzoraka iz iste boCice.

Slika 6-2 Tipke Sekvencija obrade
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Napredne moguénosti obrade

Onemogudéi uskladivanje ID-a stakalca

Odabir napredne mogucnosti Odabir vrste uzorka

Odaberite koja ¢e se vrsta uzorka

Onemoguci uskladivanje

ID-a stakalca ' Nije gin. obraditi (mora imati u€itan odgovarajucu

vrstu filtra i stakalca).

Pritisnite U redu za prihvacanje
postavke i povratak na glavni zaslon.

Pritisnite za Odustani i povratak
na glavni zaslon.

Slika 6-3 Onemoguci uskladivanje ID-a stakalca

Onemoguci uskladivanje ID-a stakalca omogucuje obradu jednog uzorka s isklju¢enim
uskladivanjem ID-a bocice/stakalca. MoZe se obraditi jedna bocica bilo koje vrste uzorka:
ginekoloski, neginekoloski ili UroCyte™. Tijekom obrade na zaslonu se prikazuje poruka
"Iskljucena je evidencija sljedivosti".

Za obradu uzorka:

1. Postavite jednu bocicu i odgovarajucu vrstu filtra i stakalca na bilo koji poloZaj na

rotacijskom stalku.

Postavite rotacijski stalak u procesor.

Stavite napunjenu fiksirnu kupelj - s praznim stalkom za stakalca - u odjeljak kupelji.

Ispraznite kutiju za otpad filtra i vratite je u procesor.

Zatvorite sva vrataSca.

Pritisnite tipku Napredno na glavnom zaslonu.

Pritisnite tipku postavke Onemogudi uskladivanje ID-a stakalca.

Odaberite vrstu uzorka koju Zelite obraditi i pritisnite tipku U redu.

Napomena: Prikaz se vraca na glavni zaslon kako biste mogli pritisnuti tipku Pokreni.
NEMOJTE pritiskati nijednu od tipki sekvencije.

PN LN
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Rotirajuci stalak Vrataica

) )

UroCyte

Napredno

Administratorsk
mogucnosti

Otpad Napajanje

) )

"

Nacin za malu seriju

Kupelji

Sekvencija:

Gin
Onemogudi uskladivanje

ID-a stakalca

Prijedi na sus. '
Pokreni
za aut. post.

Slika 6-4 Odabran je glavni zaslon na kojem je prikazano Onemogucéi uskladivanje ID-a stakalca

9. Pritisnite tipku Pokreni za obradu uzorka.

Napomena: Kada je uzorak obraden, sustav se vraca na Ukljuceno uskladivanje ID-a stakalca.
Za obradu drugog uzorka bez uskladenosti ID-a bo¢ice/stakalca, ponovite prethodno

navedene korake.

Napomena: U rotacijski stalak smije se postaviti samo jedna bocica. Prije obrade, instrument
provjerava primjecuje li samo jednu bocicu. Ako je prisutno viSe od jedne bocice,

serija se nece nastaviti.
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Napredne moguénosti obrade

Vise stakalaca po bo¢éici

Odabir napredne mogucnosti Odabir vrste uzorka

v

&) o e
' Vige stakalca po bocici

[ Onemogucdi uskladivanje

D-a stakalca Nije gin. Ne-ginekoloska sekvencija je jedina
sekvencija dostupna za ovu postavku.

Pritisnite U redu za prihvacanje

. . ; postavke i povratak na glavni zaslon.

Pritisnite za Odustani i povratak
na glavni zaslon.

Slika 6-5 Zaslon Vise stakalaca po bocici

Vise stakalaca po bocici omogucuje obradu neginekoloskog uzorka i izvlacenje od 1 do 10 uzoraka
iz iste bocice. Sustav ée zaobici provjeru preniske razine tekucine pri obradi vise stakalaca po bocici.

Za obradu uzorka:

1.
2.

NGO w

Postavite bocicu s neginekoloskim uzorkom u polozaj 1 rotacijskog stalka. (Mora biti u poloZaju 1.)
U utor za filtar postavite neginekoloski filtar i stakalce u utor za stakalce. Napunite susjedni filtar
i utore za stakalca s brojem Zeljenih uzoraka (od 2 do 10).

Postavite napunjenu fiksirnu kupel;j - s praznim stalkom za stakalca - u odjeljak kupelji.
Ispraznite i zamijenite kutiju za otpad filtra.

Zatvorite sva vrataSca.

Pritisnite tipku Napredno na glavnom zaslonu.

Pritisnite tipku postavke Vise stakalaca po bocici. (Imajte na umu da je neginekoloska sekvencija
jedini izbor.) Pritisnite zelenu tipku U redu.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 6.7
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Rotirajuci stalak  Vrataica Kupelji Otpad Napajanje

—

« W) @ « @

Ry

Nacin za malu seriju

Kupelji

UroCyte J

Nije gin.

Napredno Vise stakalca po bocici

Administ‘rator.ske Prijedi na sus. Pokreni
mogucnosti za aut. post.

Slika 6-6 Odabran je glavni zaslon koji prikazuje odabir ViSe stakalaca po bocici

8. Pritisnite tipku Pokreni za obradu uzorka.

Tipka za pokretanje

Za pocetak serije pritisnite tipku Pokreni.

Pokreni

Slika 6-7 Tipka za pokretanje
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ODJELJAK
GLAVNI ZASLON, TIJEKOM OBRADE

Obrada

Kad pritisnete tipku Pokreni, moZe se ¢uti zakljucavanje vratasca. Glavni zaslon mijenja se za prikaz
statusa serije, trake napretka, tipke Administratorske mogucnosti i tipke Pauziraj, kao sto je
prikazano u nastavku.

Zaglavlje obrade,
naznacava vrstu uzorka

Status serije Priprema za obradu

Traka napretka ('

. .. Administratorske o . ..
: P
Tipka A’\dmlr_ustratorske moguénosti auziraj Tipka Pauziraj
mogucénosti

Slika 6-8 Zaslon pokretanja serije

Rotirajudi stalak se okrece ispred optickog senzora, a sustav broji koliko bocica ima i koje polozaje
zauzimaju u rotirajucem stalku.

Sustav zatim provjerava ID-ove bocice i stakalca.

Ako je ukljucena postavka Uskladivanje unaprijed ID-a bocice i stakalca (pogledajte stranicu 6.25),
sustav okrece rotirajudi stalak i o¢itava svaki ID bocice i odgovarajuci ID stakalca. Ako se otkriju bilo
kakva odstupanja, sustav ¢e zaustaviti radi radnje rukovatelja.

Ako je postavka Uskladivanje unaprijed ID-a bo¢ice i stakalca isklju¢ena (pogledajte stranicu 6.25),
sustav ¢e zapoceti obradu te e provjeriti podudaraju li se ID-ovi bocica i stakalaca dok obraduje

svaku bodicu.
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Serija zapocinje, a redak statusa oznacava broj bocice koja se obraduje. Traka napretka oznacava
napredak za tu bocicu. Vidi sliku 6-9.

Obrada uzoraka — Gin

Status serije Obrada botice 4 od 6
Traka napretka C——
Pogreske uzor(a)ka 1 Pogreska

Slika 6-9 Serija na zaslonu obrade

Zaustavljanje serije

Pauzira)

Slika 6-10 Tipka Pauziraj

Serija se moze zaustaviti pritiskom tipke Pauziraj.
Kad pritisnete tipku Pauziraj, sustav ¢e dovrsiti obradu trenutacne bocice i zatim se zaustaviti.

Zaglavlje zaslona promijenit ¢e boju i navesti "Prekid" dok procesor odlaZe predmete i zaustavlja
mehanizme. Pogledajte sliku 6-11.

Zaslon Zaustavljano prikazat ¢e se kad je sekvencija obrade sigurno zaustavljena. Otklju¢ana su
samo vratasca kupelji. Pogledajte sliku 6-11.
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Zaslon za prekid obrade

Zaslon zaustavljene serije

Obrada U tijeku je dovrsavanje uzorka Retirajucistalak = Vratasca Kupelji Otpad Napajanje

¥ @ %)

Nacin za malu seriju

Pauzirano — bocica 2 od 6

Administratorske
mogucnosti

Tipka Administratorske mogucénosti -
Pristup rukovatelja postavkama
i izvjeS¢ima sustava

Admlnlst‘rator‘ske Prekini obradu II
mogucnosti

Tipka ZavrSetak obrade - serija je zavrSena.

Tipka Nastavi nastavlja seriju u tijeku.

Slika 6-11 Zaslon zaustavljene obrade

Dok je serija zaustavljena, moZe se pristupiti samo podrucju kupelji.

DovrSena stakalca mogu se izvaditi uklanjanjem fiksirne kupelji iz odjeljaka za kupelji. Ako se serija
nastavi, mora se postaviti fiksirna kupelj bez stakalaca.

Napomena: Ako je fiksirna kupelj dovoljno daleko izvucena iz utora odjeljka da se odvoji od
senzora, potrebno je postaviti novu kupelj bez stakalaca kako biste nastavili seriju.
U suprotnom ¢e se poruka "Nema dostupnih kupelji" nastaviti ponavljati.

Zatvorite vratasca i pritisnite tipku Nastavi kad ste spremni za nastavak serije.

Pritisnite tipku Prekini obradu za zavrsetak daljnje obrade za tu seriju. Prikazat ée se zaslon
Obrada dovrsena. Pogledajte sljedeci odjeljak.
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Obrada je dovrSena

Po zavrSetku obrade serije, procesor se vraca u stanje mirovanja, s porukom Obrada je dovrSena na
zaslonu. Vidi sliku 6-12. Vratasca se otkljucavaju. Ako je zvuk alarma podeSen za dovrSetak serije,
kratko ce se oglasiti.

Za prikaz izvjeSca o seriji pritisnite tipku IzvjeSée o seriji. IzvjeSce e se prikazati i postoji moguénost
ispisa izvjesca ili spremanja na USB klju¢ putem tog zaslona. Kad izadete iz zaslona izvjeS¢a

(pritiskom tipke Gotovo), vracate se na zaslon Obrada je dovrSena. Pogledajte "IzvjeSca o seriji" na
stranici 6.42.

Zaslon ce ostati dok rukovatelj ne potvrdi pritiskom tipke Gotovo.

Obrada je dovrsena

Poruka Obrada Uklonite obradene bocice i stakalca.

Je dovrsena Pogledajte zeljeno izvjeice da biste

vidjeli detaljne rezultate i dogadaje.

Obrada je dovrsena — Gin

)

Gin —obrada je dovriena.
Detalje rezultata pogledajte u izvje$cu o seriji.
Pritisnite Gotovo da biste zatvorili obradu za Gin.

Tipka Gotovo - povratak na
glavni zaslon, neaktivno.

Gotovo Skupno . Tipka Skupno izvje$ée -
1ZVjesce . . . vy
prikazuje izvjesée.

Slika 6-12 Zaslon Obrada je dovrSena
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ODJELJAK

8 ZASLON KUPELJI

Detalji o kupel;ji o )
Polozaj fiksirne kupelji
Dodirnite kupelj da biste vidjeli detalje (ukupno 8)
Odabrana kupelj

%‘!’ A . Polozaj fiksirne kupelji tijekom obrade

Nepoznato s .

Dodirnite jednom kupelj na zaslonu
ID prvog stakalca . T . . ..
00000000003 za prikaz pojedinosti o toj kupelji.

{ nformacije o pl
@ ' '1,1 20 Dodirnite dvaput kupelj na zaslonu
‘ za pomicanje kupelji u prednji polozaj
prema naprijed (polozaj vratasca).
Polozaj vratasca kupelji za punjenje

Ukloni T ——— ili uklanjanje
Gotovo iskoristene i
kupelji prazne kupelji ) .. . L
Odabrani polozaj kupelji oznacen je

zelenom bojom.

Tipka Gotovo, za povratak Naredbe kretanja kupelji
na glavni zaslon

Slika 6-13 Zaslon kupelji

Status fiksirne kupelji

U odjeljku kupelji ima mjesta za osam fiksirnih kupelji. Procesor neprestano prati status svakog
polozaja kupelji. Razli¢ita stanja statusa prikazana su na Slika 6-14. Procesor takoder pruza detalje
o stakalcima u odabranoj kupelji:

Broj stakalaca - procesor prati koli¢inu stakalaca postavljenih u stalak za stakalca u odabranoj kupelji.

ID prvog stakalca - prikazuje se ID prvog stakalca u stalku za stakalca za odabranu kupel;.
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Polozaj  Polozaj kupelji  Fiksirnakupelj Isprazni polozaj
kupeljije s fiksirnom sa stanjem kupelji na
prazan kupelji prisutan  pogreSke vratascima

Fiksirna kupelj Zavrsena fiksirna Zavrsena fiksirna
u upotrebi za kupelji s umetnutim  kupelj postavljena
trenuta€nu seriju  stakalcima na vrataScima

Slika 6-14 Status fiksirne kupelji - Gin. stakalca kao primjer

Naredbe kretanja kupelji

Premjesti
rema naprijed

Premjesti prema naprijed - za pomicanje fiksirnih kupelji prema vratascima dodirnite tipku
Premjesti prema naprijed uz odabranu kupelj ili dvaput dodirnite poloZaj koji zauzima na zaslonu.
Sustav zakljucava vratasca i pomice polozaj ispred vrata. Kad se vratasca otklju¢aju, mogu se
otvoriti, a fiksirna kupelj ukloniti.

Umetnite
prazne kupelji

Umetnite prazne kupelji - za punjenje jedne ili viSe fiksirnih kupelji u odjeljak za kupelji, provjerite
jesu li vrataSca zatvorena i pritisnite tipku Umetnite prazne kupelji. Sustav zakljucava vratasca

i pomice poloZaj prazne kupelji ispred vrata. Kada se vratadca otkljucaju, otvorite ih i gurnite
tiksirnu kupelj sa stalkom za bojenje u poloZaj. Zatvorite vratasca. Odjeljak se okrece u sljedeci
prazan polozaj i zatim otkljuc¢ava vratasca. Nastavite na ovaj nacin dok se Zeljeni broj kupelji ne
napuni. Pritisnite tipku Gotovo kada su sve kupelji napunjene.

Napomena: Prije stavljanja u procesor obavezno uklonite zastitu od isparavanja kupelji.
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Ukloni
iskoristene
kupelji

Ukloni iskoristene kupelji - kako biste uklonili sve dovrsene fiksirne kupelji koje se nalaze na
instrumentu, pritisnite tipku Ukloni iskoriStene kupelji. Vrata se zaklju¢avaju i dovrsena se kupel;
pomice do vratasca. Vratasca se otklju¢avaju. Uklonite kupelj i zatvorite vratasca. Vratasca ce se
zakljucati i sljedeca kupelj se isporucuje do vratadca te se vratasca otkljucavaju Nastavite na ovaj
nacin dok se sve kupelji ne istovare. Pritisnite tipku Gotovo kad uklonite zadnju kupel;.

ODJELJAK ,
ADMINISTRATORSKE MOGUCNOSTI

Administratorske moguénosti Tipka O aplikaciji

. Postavke lzvjesca i Odisti Isprazni tekudi . .
Tlpka Postavke sustava zapisnici zaslon otpad Tlpka Ispraznl
sustava Q} Ck @ teku¢i otpad
Tipka lzvjeSéa Tipka Og¢isti zaslon
i zapisnici

Konfiguriranje Ocisti
crtiénih kodova sustay

Tipka Konfiguriranje @;

Tipka Ocisti sustav
crtiénih kodova

Tipka Gotovo - povratak Tipka Servis Tipka Iskljuci
na glavni zaslon

Slika 6-15 Zaslon Administratorske mogucénosti
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Zaslon Administratorske moguénosti omogucuje korisnicko sucelje s procesorom izvan obrade
uzoraka. Iz ovog izbornika rukovatelj moze:

* Primijeniti ili promijeniti postavke sustava

* Pogledati zapisnike sustava ili ih ispisati ili spremiti na USB uredaj

*  Onemoguditi zaslon osjetljiv na dodir za ¢iS¢enje

¢ Isprazniti bocu za tekudi otpad

* Konfigurirati pravila koja procesor upotrebljava za provjeru ID-a bocice i ID-a stakalca
* Pomaknuti komponente u poloZaj za uobicajeno odrzavanje

e Iskljuciti instrument

* Tipka Servis dostupna je za upotrebu servisnom osoblju tvrtke Hologic i zasti¢ena je lozinkom.

Tipka Informacije

Pritisnite tipku Informacije za prikaz serijskog broja instrumenta kao i informacija o verziji softvera.
Informacije se prikazuju nekoliko sekundi i zatim se vraca zaslon Administratorske mogucnosti.
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Postavke sustava

Postavke
sustava

Ly

Postavke sustava

Tlpka Datum ; Naziv Naziv
laboratorija instrumenta
(52 ju)
Hologic T5000
Tipka Vrijeme
Zvukovi . 1D bocice
i upozorenja i stakalca
Tipka Zvuk 2
Iskljuceno/Iskl... Hrvatski Bez uskladiva...
Tipka Zvukovi
upozorenja

Gotovo - povratak
na glavni zaslon

Postavke sustava

Tipka Instaliraj pisa¢

instaliraj pisac
Insta%no
Tipka LIS
Napomena: Tipka LIS
prikazuje se samo
kada je dodatna
veza sucelja LIS
dio instalacije
instrumenta.

na glavni zaslon

Slika 6-16 Zasloni Postavke sustava

Tipka Naziv
laboratorija

Tipka Naziv
instrumenta

Tipka ID boc€ice
i stakalca bez
uskladivanja

Tipka Jezik

Vise postavki,
prikazano
u nastavku

Vise postavki,
prebacuje se

na prethodno
prikazani zaslon
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Postavljanje datuma

Datum
Tipka Datum prikazuje
trenutacnu postavku.
8.10.2021.

Slika 6-17 Tipka Postavljanje datuma
Za promjenu datuma (dana, mjeseca ili godine) dodirnite tipku gore/dolje za to polje dok se
ne prikaze Zeljena vrijednost. Pritisnite tipku Spremi promjene kako biste se vratili na zaslon

Postavke sustava. Pritisnite Odustani za poniStavanje promjena i povratak na prethodnu postavku.
Vidi sliku 6-18.

Uredivanje datuma

Godina

Mjesec

95 145 185

Spremi promjene

Slika 6-18 Uredi zaslon datuma

Napomena: Ovisno o tome koji je jezik odabran, redoslijed mjeseca i dana na zaslonu moZze se
promijeniti kako bi odraZavao uobicajenu uporabu.
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Postavljanje vremena

Vrijeme
Tipka Vrijeme prikazuje
trenutacnu postavku.
1:44

Slika 6-19 Tipka Postavljanje vremena

Za promjenu vremena (sat, minuta, meridijan) dodirnite tipku gore/dolje za to polje dok se ne
prikaZe Zeljena vrijednost. Za meridijan pritisnite tipku AM ili PM, prema potrebi. Pritisnite tipku
Spremi promjene kako biste ih spremili i vratili se na zaslon Postavke sustava. Vidi sliku 6-20.

Napomena: Ovisno o tome koji je jezik odabran, sat na zaslonu mozZe se promijeniti s 12 sati na
24 sata kako bi odrazavao uobicajenu uporabu.

Uredivanje vremena

Minuta

2 5 415

Slika 6-20 Uredi zaslon vremena
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Naziv laboratorija

\
-( Naziv
laboratorija Tipka Naziv laboratorija
@ prikazuje trenutaénu postavku.
L Hologic

Slika 6-21 Tipka Postavi naziv laboratorija

Za unos ili uredivanje naziva objekta u kojem se nalazi instrument pritisnite tipku Naziv laboratorija.
Pritisnite tipke sa slovima kako biste unijeli naziv, duljine do 20 znakova. Vidi sliku 6-22. Za veliko
slovo pritisnite tipku Shift i zatim pritisnite slovo. Sa sljede¢im se slovom sustav vra¢a na mala slova.
Upotrijebite tipku Razmak za razmak, a tipku Izbrisi za uklanjanje unesenih slova.

Pritisnite tipku abc/123 za prikaz zaslona tipkovnice za unos brojeva i znakova. Upotrijebite tipku
Alt za unos znakova u gornjem retku Prije spremanja promjena prebacujte se izmedu tipkovnice sa
slovima i tipkovnice s brojevima koliko je potrebno.

Uredivanje naziva laboratorija abc /123 Odustani Uredivanje naziva laboratorija abc/123 Odustani

Nzl aboratori:

@ |# S % [~ & ( )
2 3 4 5 6 7 9 0
an

Naziv aboratori:

QIW]JEJR]IT]Y]JU | o\ P

Izbrisi

AlS|DJ|F|G]|H] K L | @

Shift f Zz | X | Cc | V| B ]| N/| M |Razmak

Ll

Spremi
promjene

Prikaz tipkovnice sa slovima Prikaz brojeva i znakova

Shift za veliko slovo Upotrijebite Alt za znakove u gornjem retku
Izbrisi za uklanjanje unosa Izbrisi za uklanjanje unosa

abc/123 za prikaz brojeva i znakova abc/123 za prikaz tipkovnice

Odustani za povratak na izbornik Postavki Odustani za povratak na izbornik Postavki
sustava. Vraca se na prethodni unos (ako postoji) ~ sustava. Vraca se na prethodni unos

Spremi promjene za spremanje unosa i povratak (ako postoji)

na zaslon Postavki sustava Spremi promjene za spremanje unosa
i povratak na zaslon Postavki sustava

Slika 6-22 Zasloni s tipkovnicom sa slovima i tipkovnicom s brojevima za uredivanje
naziva laboratorija
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Naziv instrumenta

Maziv
instrumenta Tipka Naziv instrumenta
ﬂ prikazuje trenutacnu postavku.
15000

Slika 6-23 Tipka Naziv instrumenta

Za unos ili uredivanje naziva za procesor ThinPrep 5000 pritisnite tipku Naziv instrumenta.
Pritisnite tipke sa slovima kako biste unijeli naziv, duljine do 20 znakova. Vidi sliku 6-24. Za veliko
slovo pritisnite tipku Shift i zatim pritisnite slovo. Sa sljede¢im se slovom sustav vraca na mala
slova. Upotrijebite tipku Razmak za razmak, a tipku Izbrisi za uklanjanje unesenih slova.

Pritisnite tipku abc/123 za prikaz zaslona za unos brojeva i znakova. Upotrijebite tipku Alt za unos
znakova u gornjem retku Prije spremanja promjena prebacujte se izmedu tipkovnice sa slovima
i tipkovnice s brojevima koliko je potrebno.

Pritisnite tipku Spremi promjene kako biste ih spremili i vratili se na zaslon Postavke sustava.

Uredivanje naziva instrumenta abc/123 Odustani

Uredivanje naziva instrumenta abc /123 Odustani

Naziv instrumenta: Qe Naziv instrumenta: [Eelele]

QlW]lEJR]IT]JIY U | o| P

Izbrigi

Spremi
promjene

Slika 6-24 Uredi zaslon s nazivom instrumenta
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Postavljanje zvuka

Zvuk
Tipka Glasnoé¢a zvuka prikazuje
‘} trenutaCnu postavku.
0

Slika 6-25 Tipka za glasno¢u zvuka

Zvukovi upozorenja mogu se podesiti tako da signaliziraju dovrSetak serije i stanje pogreske.
Glasnocda zvukova upozorenja moZe se povecati ili smanjiti upotrebom postavke Zvuk.

Glasnoc¢a zvuka

Postavite glasnocu zvuka

Smanjenje
Povecanje
Zaustavi
i
Gotovo - spremanije prilagodbe postavke Pregled - pritisnite ovaj gumb kako biste uli zvuk
i vra¢anje na zaslon Postavke sustava na trenutnoj glasnodi. Tipka postaje tipka Zaustavi

koja se pritisne kako bi se prekinuo test glasnoce.
Slika 6-26 Zaslon Zvuk
Pritisnite tipku -1 viSe puta za smanjenje glasnoce. Pritisnite tipku +1 viSe puta za povecanje glasnoce
(0 do 31). Isprobajte zvuk pritiskom tipke Pretpregled kako biste ga ¢uli. Ponavljat ¢e se sve dok ne

pritisnete tipku Zaustavi. Nastavite podeSavati i pregledavati glasno¢u dok ne bude zadovoljavajuca.
Pritisnite gumb Gotovo za spremanje postavke i povratak na zaslon Postavke sustava.
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Zvukovi upozorenja

.
2vukovi
upozorenja Tipka Zvukovi upozorenja
J' prikazuje trenutanu postavku.
Ukljuéeno/Iskl...

Slika 6-27 Tipka Zvukovi upozorenja

Zvukovi upozorenja zvucni su alarmi koji se oglasavaju kada se serija zavrsi ili tijekom stanja
pogreske. Za svaku su ponudena tri zvuka. Odaberite ton ili odaberite opciju za isklju¢ivanje
bilo kojeg zvu¢nog alarma za svako stanje.

Napomena: Glasnoc¢u tonova podesava izbornik Zvuk. Pogledajte prethodni odjeljak.

Razli¢iti tonovi olakSavaju spoznaju je li instrument dovrsio seriju ili mu je potrebna paznja.
U postavkama koje mogu imati vise strojeva, razli¢iti tonovi mogu pomoc¢i u njihovoj identifikaciji.

Zvukovi upozorenja Zvukovi upozorenja

Upozorenje ¢e se aktivirati kad se obrada Upozorenje ce se aktivirati kad dode

ZVUk“d 2 dovrs| Zvuk dovrietka do pogreske

Zvuk upozorenja 1 ) © \") \ Zvuk upozorenja 1
4D - )
Zvuk pogreske

Zvuk pogreske

Zvuk upozorenja 2 ‘))) Zvuk upozorenja 2 ‘)))
Isklju¢eno Isklju¢eno
- ¥ 2vuk upozorenja 3 ‘))) Zvuk upozorenja 3 1)))

Zvukovi upozorenja za dovrsetak serije. Zvukovi upozorenja za stanje pogreske

Ukljucite opciju i zatim odaberite ton. Pritisnite ikonu zvuka kako biste ¢uli zvuk.
Slika 6-28 Zaslon zvukova upozorenja za dovrSetak serije i stanje pogreske

Kada se serija zavrsi, zvuk upozorenja ¢e se oglasiti jednom.

Kada se pojavi stanje pogreske, zvuk upozorenja e se oglasiti i zatim ponoviti svakih nekoliko
sekundi. Prozor s porukom o pogresci imat ce tipku za UtiSaj alarm koja se moZe pritisnuti
za iskljucenje alarma. (Slika 6-29.)

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000  6.23



6 ) KORISNICKO SUCELJE

r |
Pogreska 6802:

POST nije uspio.
Inicijalizacija sustava nije uspjela.

Sustav je u ograni¢enom nacinu rada.
Pritisnite U redu za J : —— Pritisnite tipku UtiSaj alarm
isklju€ivanje alarma ﬁ za iskljuCivanje alarma, ali
i povratak na ograniceni zadrzite poruku o pogresci

glavni zaslon. A y | na zaslonu.

Slika 6-29 Tipka Iskljuci alarm

Jezik
lezik
Tipka Jezik prikazuje
trenutacnu postavku.
Hrvatski

Slika 6-30 Tipka Jezik

Pritisnite tipku Jezik za odabir jezika koji se prikazuje na korisnickom sucelju i u izvjeS¢ima.

JeZi k Tipka Odustani za

prekid promjena
Odaberite jezik Odaberite lokalnu shemu i povratak na zaslon

Popis dostupnih Postavki sustava

jezika Dansk United Arab Emirates
Lokalizacija - pruza

n lokalizaciju za odabrani
Eesti @ united states jezik kao Sto je prikaz

n formata vremena

) English Zimbabwe i datuma

Deutsch United Kingdom

Espafiol

Tipka Spremi
promjene

Slika 6-31 Zaslon Odabir jezika

Odaberite lokaciju za jezik. To ¢e se primijeniti na uobi¢ajeni format vremena i datuma jeziku te regije.

Pritisnite tipku Spremi promjene kako biste odabrani jezik i lokaciju odmah primijenili na sustav.
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Uskladivanje unaprijed ID-a boéice i stakalca

Zvukovi
upozorenja Tipka Uskladivanje unaprijed
J' prikazuje trenutaénu postavku.
Uklju¢eno/Iskl...

Slika 6-32 Tipka Uskladivanje unaprijed ID-a bocCice i stakalca
Ako je odabrano Uskladivanje unaprijed ID-a bocice i stakalca, sustav ¢e provijeriti uskladenost
izmedu ID-a svake bocice/stakalca postavljenog u rotacijski stalak prije pocetka obrade serije.

Ako se bilo koji ID bocice/stakalca ne podudara, pojavit ¢e se dijaloski okvir s popisom polozaja
na rotacijskom stalku bocice/stakalca ¢iji se ID-evi ne podudaraju. Vidi sliku 6-33.

Pritisnite Prekini obradu za poniStavanje serije i otkljucavanje vratasca kako bi se neuskladenosti
mogle ispraviti. Prozor ¢e ostati tako da se bocice i stakalca mogu lako pronadi.

Pritisnite Nastavi obradu da biste nastavili sa serijom. Bo¢ica/stakalca koji se ne podudaraju nece
se obraditi.

Uskladivanje unaprijed nije uspjelo

Instrument: T5000 Datum: 8.2.2022.

Poloiaj ID boéice ID stakalca Dogadaji
1 60176729999119 01234569876 5012

Prekini obradu

Slika 6-33 Zaslon Prethodna provjera nije uspjela

Ako nije odabrano Uskladivanje unaprijed ID-a bocice i stakalca, sustav ¢e provjeriti uskladenost
izmedu ID-a svake bocice i stakalca kako na njih naide tijekom obrade. Neuskladenost ID-eva
uzrokovat e da sustav preskoci bocicu i prijede na sljedecu bocicu koja ima odgovarajudi ID stakalca.
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Instaliranje pisaca

Instaliraj pisac
Tipka Instaliraj pisa¢ prikazuje
trenutaénu postavku.

Instalirano

Slika 6-34 Tipka Instaliraj pisa¢

Ako je mrezni pisac instaliran kao dio vaseg sustava, ova funkcija ¢e pretraZivati je li prisutan
u mreZi i povezati se s istim tijekom podesavanja. Ako pisac nije instaliran ili nije dostupan sustavu,
prikazat ée se poruka da pisac nije pronaden. Vidi sliku 6-35.

|

Pisa¢ NP1975561

na IP adresi 192.168.1.101

vec je instaliran kao

HP LaserJet 2015 Series PCL 5e (1)

Nije pronaden nijedan pisac za instalaciju

2 —-.

. N
. . Natrag Dalje Odustani
Natrag Dalje Odustani

Poruka o instaliranom pisacu Poruka da pisa¢ nije instaliran

Slika 6-35 Poruke Instaliraj pisa¢

Napomena: Na jedan pisa¢ moZe biti spojeno viSe instrumenata.

Konfiguriranje crtiénih kodova
(o
| Konfiguriranje
| erticnih kodova

[T

\

Procesor ThinPrep 5000 usporeduje ID bocice s ID-om stakalca. Opcija Konfiguriranje crti¢nih
kodova odreduje nacine na koje ¢e procesor usporediti podatke o ID-u.
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Postavka Konfiguriraj crticne kodove ima niz pitanja o tome kako su bocice s uzorcima
oznacene kada su bocice pripremljene za obradu i niz pitanja o tome kako su stakalca oznacena
u vasem laboratoriju.

Napomena: Neke mogucénosti konfiguracije crti¢cnog koda opisane u ovom priru¢niku za
rukovatelja mozda se nece pojaviti na zaslonu nekog instrumenta. Zaslon prikazuje
samo mogucnosti dostupne za taj odredeni instrument. Na primjer, procesori
ThinPrep 5000 s instaliranim odredenim skenerom ne mogu oditati 2-D crti¢ne
kodove na oznakama bocica, a odredeni skener ocitava najvise pet vrsta 1-D
crti¢nih kodova na oznakama bocica.

Postavke Konfiguriraj crti¢ne kodove zahtijevaju da se dio informacija u ID-u bocice upotrebljava

i na oznaci stakalca. ID na bocici moZze biti isti ID koji se upotrebljava na stakalcu. ID stakalca mora
imati najmanje 5 znakova i najvise 64 znaka, ali format koji se upotrebljava za ID stakalca dodaje
vlastite zahtjeve. Na primjer, u OCR-u: Format sustava za snimanje, ID stakalca mora imati

14 znakova. Opcenito, formati 2-D crti¢nog koda mogu upotrebljavati vise znakova u ID-u stakalca
od formata 1-D crti¢nog koda ili OCR-a.

Konfiguriranje crti¢nih kodova

Konfiguriranje ID-a bocice Konfiguriranje ID-a stakalca

cho e

Konfiguriranje ID-a Konfiguriranje ID-a
botice stakalca

Slika 6-36 Zaslon Konfiguriraj crticne kodove

Postoje zasebni odjeljci za konfiguriranje ID-a bocice i ID-a stakalca. U svakom odjeljku moraju se
unijeti podaci o ID-u. Svaki odjeljak zavrsava zaslonom s tipkom Testiraj konfiguraciju ili Testiraj
postavke koji instrumentu omogucuje skeniranje primjera oznaka bocice i/ili stakalca za provjeru
je li procesor ThinPrep 5000 konfiguriran za ¢itanje ID oznaka koje se upotrebljavaju u vasem
laboratoriju. Prikazi zaslona dizajnirani su za vodenje operatera kroz slijed koraka za konfiguriranje
svih informacija crti¢nog koda. Slijed koraka razlikuje se ako su ID-ovi stakalaca potpuno isti kao
ID-ovi bocica od onoga kada ID stakalca i ID bocice dijele samo dio svojih ID-ova. Svaki od koraka
opisan je u nastavku.
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Konfiguriranje ID-a boéice
Procesor ThinPrep 5000 moZze se podesiti tako da ¢ita ID-ove bocica kao 1-D crti¢ne kodove ili 2-D
crticne kodove.

Oznaka bocice mora biti jedan od Sest podrzanih simbola 1-D crti¢nog koda (Code 128, Interleaved 2
of 5, Code 39 Code 93, Codabar ili EAN-13/JAN) ili jedan od dva podrZanih simbola 2-D crti¢nog
koda (DataMatrix ili QR Code). Ne smiju se upotrebljavati OCR formati oznaka na bo¢ici.

Odaberite 1-D crti¢ni kod ili 2-D crti¢ni kod, a zatim odaberite vrstu/vrste crti¢nih kodova koji se
koriste za ID bocica u vaSem objektu.

Konfiguriranje ID-a bocice Konfiguriranje 1D-a bocice

Navedite vrstu ID-a bocice Navedite vrste crticnih kodova 1-D za ID botice
Svi crtiéni kodovi 1-D
Crti¢ni kod 1-D Crti¢ni kod 2-D

Y Code 128 ¥ code9s Y codabar

Vv Int2of5 ) ) -
UKUUCENA je dop... Code 39 EAN-13/JAN

Konfiguriranje 1D-a bocice Konfiguriranje ID-a bocice

Navedite vrstu ID-a botice Navedite vrste crticnih kodova 2-D za ID bocice

I~ Svi crti¢ni kodovi 2-D
Crtiéni kod 1-D ~ Crtiéni kod 2-D

@ DataMatrix QR kod

Slika 6-37 Konfiguriraj vrstu/vrste crtiénih kodova ID-a bo¢€ice

Napomena: Za najbolje rezultate, odaberite samo vrstu/vrste crti¢nih kodova koji se upotrebljavaju
za ID bocica u vaSem laboratoriju i nemojte birati vrste crti¢nih kodova koje se ne
upotrebljavaju u vasem laboratoriju.
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Procesor ThinPrep 5000 mozZe se podesiti za uporabu cijelog ID-a bocice kao ID-a stakalca ili se moze

podesiti za prepoznavanje dijela ID-a bocice za uporabu u ID-u stakalca.

Odaberite Da kako biste
opisali dodatne informacije
u ID-u bocice

Konfiguriranje ID-a bodice

Sadrzi li ID botice dodatne informacije osim ID-a
podizanja uzorka?

Da biste preskodili sljedece
korake, upotrijebite tipku
Pregled kako biste izravno
presli na posljednji zaslon
u sekvenciji, zaslon saZetka
ID-a bodice.

Odaberite Ne i pritisnite
Dalje ako je cijeli ID boc€ice
ID pristupa uzorku

Slika 6-38 Dodatne informacije u ID-u bocice uz ID za pristupanje uzorku

Ako ID bocice sadrzi dodatne informacije uz ID za pristupanje uzorku, konfigurirajte ThinPrep 5000

kako bi prepoznao gdje se ID za pristup nalazi unutar ID-a bocice.

Napomena: 1D pristupa u ID-u bocice je dio ID-a bocice koji se upotrebljava za konfiguriranje ID-a
stakalca. Pogledajte "Konfiguriranje ID-a stakalca" na stranici 6.32 za vise informacija.

Konfigurirajte procesor
da trazi ID pristupa kao
odjeljak ID-a bocice.

Za brisanje odjeljaka
Ukupno i Odvajanje polja
znakova, dodirnite Ogisti.

Informacije o bodici

Navedite ukupni broj odjeljaka i
jedan znak razdvajanja:

Ukupno odjeljaka: 4

Znak razdvajanja: |

ﬁ

Ocisti Odustani Spre.ml
I Il promjene l

Slika 6-39 Zaslon s informacijama o bocici

Dodirnite okvir za
otvaranje tipkovnice.

Dodirnite tipku Spremi
promjene za spremanje
informacija i prelazak na
sliedeci zaslon.

Unesite ukupan broj odjeljaka i razmac¢nik s jednim znakom. Ukupan broj odjeljaka mora biti izmedu
dva i Cetiri. Na primjer, ako ID bocice uvijek zapocinje podacima koji nisu ID za pristup, procesor
ThinPrep 5000 moZe se konfigurirati tako da ID bocice smatra dvama segmentima: "Polje 1" i ID

za pristup.
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Dodirnite okvir s desne strane teksta za otvaranje tipkovnice. Unesite broj ili znak i pritisnite Gotovo
za povratak na zaslon s informacijama o bocici. Pritisnite tipku Spremi promjene kako biste ih
spremili i vratili se na zaslon Konfiguriraj ID bocice. Zaslon Konfiguriraj ID bocice sada prikazuje
broj odjeljaka.

Dodirnite poloZaj odjeljka u kojem se nalazi ID pristupa. U ovom primjeru ID bocice pocinje s ID-om
pristupa i ima tri dodatna polja. U ovom primjeru ID pristupa i tri dodatna polja odvojena su
znakom "|" (okomita linija).

Na zaslonu se prikazuje broj odjeljaka i polozaj ID-a pristupa unutar ID-a bocice.

Konfiguriranje 1D-a bocice

Sadrzi li ID bo&ice dodatne informacije osim ID-a
podizanja uzorka?

Pritisnite Natrag

prethodni zaslon.
Pritisnite Odustani za Pritisnite Dalje za
otkazivanje konfiguracije prijelaz na zaslon

ID-a bocice. sazetka ID-a bodcice.

Slika 6-40 ID pristupa i dodatne informacije unutar ID-a bogéice.

Pregledajte sazetak konfiguracije ID-a bocice. Za spremanje konfiguracije pritisnite Spremi promjene.
Za promjenu postavke upotrijebite tipku Natrag. Kako biste provijerili odgovara li konfiguracija ID-a
bocice ID-u bocice u vaSem laboratoriju, pritisnite tipku Testiraj postavke.

Konfiguriranje ID-a bodice Pomoéu tipke Testiraj
postavke provjerite
konfiguraciju ID-a boc€ice
Viste ID-ova botica skeniranjem oznake bocice
Code 39 » Code 93 ¢ Code 128 »

Int 2 of 5 ® Codabar ¢ EAN-13/JAN

Pregledajte i spremite konfiguraciju ID-a bocice

e o botici

promjene

Slika 6-41 Zaslon sazetka konfiguracije ID-a bocice
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Za testiranje konfiguracije ID-a bocice, upotrijebite oznacenu bocicu. Postavite oznac¢enu bocicu
u utor 1 na ulaznom rotirajuéem stalku. Zatvorite vratasca i za ocitavanje pritisnite Nastavi.

Instrument uklanja bocicu iz utora 1 rotirajuceg stalka i skenira ID bocice kako bi provjerio odgovara
li skenirani ID konfiguraciji crti¢cnog koda ID-a bocice postavljenoj na instrumentu.

Testiraj konfiguraciju

Postavite oznacenu bo¢icu u utor 1 na
ulaznom rotiraju¢em stalku.

Zatvorite vratasca i za ocitavanje pritisnite Nastavi.

l Odustani l l Nastavi I

Konfiguriranje 1D-a bocice Konfiguriranje ID-a bodice

Pregledajte rezultate testiranja konfiguracije

ID botice
60

Informacije o bogici
olje 1: 76729999

Uspjesna konfiguracija ID-a bogice.

Podaci konfiguracije ID-a bo€ice podudaraju

se s oznakom bocice koja je skenirana.

U ovom primjeru ID bocice ima ID pristupa "60",
a u ID-u bocice osim ID-a pristupa nalaze se i dva
dodatna polja. Ova konfiguracija odgovara bogici
s natpisom "60]|7672999|9" na oznaci bocice.

Pregledajte rezultate testiranja konfiguracije
ID bocice
Otitavanje ID-a bocice nije uspjelo

Informacije o bodici
Nista

Ako ID bocice na bocici ne odgovara kriterijima
konfiguriranima za ID bocice, prikaz na zaslonu
izvjeStava da instrument nije uspio oditati ID
bodice. Ispravite ID bocice na oznaci ili ispravite
konfiguraciju ID-a boCice prije obrade uzoraka.

Slika 6-42 Postavke testiranja ID-a boéice

Kad je ID bocice pravilno konfiguriran, vratite se na zaslon saZetka i spremite promjene.
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Konfiguriranje ID-a stakalca

Konfigurirajte vrstu crti¢nih kodova koji se upotrebljavaju na oznakama stakalaca tako da procesor
ThinPrep 5000 raspozna ID bocice i ID stakalca od drugih podataka koji se mogu ispisati na oznake.
Za ID stakalca mora se upotrebljavati crti¢ni kod ili OCR format.

Oznake stakalaca mogu se ispisati i primijeniti ili izravno otisnuti ili urezati na stakalce, ali provjerite
je li kontrast dovoljan da skener ocita oznaku.

OCR: ID-ovi stakalaca sustava za snimanje

Format su uvijek samo broj¢ani znakovi, 7 znamenki puta 7 znamenki. To se mora upotrebljavati ako
se stakalca obraduju za uporabu na stanici za snimanje sustava za snimanje ThinPrep™.

OCR Imager format mora biti 14-znamenaka u dva reda, 7-znamenaka iznad 7-znamenaka, pri ¢emu
ID pacijenta mora biti 11-znamenkast, a 3-znamenkast CRC na kraju. Ako je duljina izmedu 5-11,
nule prema potrebi dobiju prefiks za formiranje 11-znamenkastog broja. Ako je duljina 12 s vode¢om
nulom, prihvaca se uklanjanjem vodece nule. Slova moraju biti OCR-A veli¢ine 12. Samo brojevi,
bez alfanumerickih znakova.

Napomena: Za OCR Imager format, "9999" kao posljednje 4 znamenke prije CRC-a rezervirane su za
upotrebu na terenu. ID-ovi stakalaca s tim rezerviranim brojevima uklanjaju se iz baze
podataka pacijenata tijekom servisnog posjeta, stoga nemojte upotrebljavati taj niz.

OCR ID-ovi stakalaca bez sustava za snimanje

OCR format bez sustava za snimanje mora biti izmedu 5 i 14 znamenki. Samo brojevi, bez
alfanumerickih znakova.

ID-ovi stakalca s crtiénim kodom
Oznake s crti¢nim kodom mogu biti 1 ili 2 dimenzionalne; pogledajte tablicu u nastavku za sva
potrebna ogranicenja.

Tablica 6.2: Ograni¢enja stakalca na temelju upotrebljavane simbologije
crticnog koda bocice

1-D oznaka 128 Podrzani su svi ASCII 128 znakovi koji se mogu ispisati. Sirina crtiénih kodova razlikuje se ovisno
0 sadrZaju. Na stakalce Ce stati najviSe 8 alfanumerickih znakova ili 14 znamenki. MijeSanje e
skratiti maksimalnu duljinu.

1-D EAN-13/JAN Podrzani znakovi su 0 — 9. Kod mora imati 13 znamenki.

1-D Codabar (NW?7) Podrzani znakovi su - + $/: . i znamenke 0 — 9. Na stakalce ¢e stati najvise 9 znakova.

1-D isprepleteno 2 od 5 | Podrzane su samo znamenke. Na stakalce ¢e stati najviSe 14 znamenki, ukljucujuéi neobveznu
kontrolnu znamenku.

1-D oznaka 39 PodrZani znakovi su A-Z, 0-9, - + . $/ % ‘razmak’
Na stakalce Ce stati najviSe 6 znakova.
1-D oznaka 93 Podrzani su svi ASCIl 128 znakovi koji se mogu ispisati. Na stakalce ¢e stati najviSe 8 znakova.
2-D QR kod Podrzani su svi ASCII 128 znakovi koji se mogu ispisati.
2-D DataMatrix Podrzani su svi ASCII 128 znakovi koji se mogu ispisati. Podrzano je najviSe 14 znakova.
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HologicLab

T e TR T LT

Code Code
128 Interleaved 2 of 5

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Primjeri 1-dimenzionalnog crti¢nog koda Primjer 2-D DataMatrix
crticnog koda

Slika 6-43 Primjeri kako se crtiéni kodovi uklapaju na stakalce ThinPrep

Dodirnite vrstu ID-a za odabir: 1-D crti¢ni kod, 2-D crti¢ni kod, OCR: Sustav za snimanje ili OCR:
Bez sustava za snimanje.

Konfiguriranje ID-a stakalca

Navedite vrstu ID-a oznacenog stakalca

&

Crti¢ni kod 1-D Crti¢ni kod 2-D

OCR: Sustav za snimanje CCH. Be_z sus_tava
za snimanje

Slika 6-44 Navedite vrstu ID-a unaprijed ozna¢enog stakalca

Pritisnite Dalje za nastavak.
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Za 1-D crtiéne kodove dodirnite vrstu ID-a za odabir.

Konfiguriranje ID-a stakalca Da biste presko¢ili sliedece
Navedite vrste crtiénih kodova 1-D za ID oznacenog korake’ upOtheblte tlpkU
stakalca Pregled kako biste izravno
Tipka Svi 1-D crti€ni presli na posljednji zaslon
- . ? .
kodovi odabire sve u sekvenciji, zaslon sazetka

do_svtupne vrste 1-D ID-a stakalca.
crtinog koda.

Y code 128 ¥ Code9s Y codabar

Odaberite vrstu (vrste) - -

1-D crtiénog koda Koji Lu.ku|ur,tE5Aof;,_ "'ﬁmfc’gﬂ? 39 YEAN-13/JAN Za crh_cne kodove Interleav_ed
; - o= Maman 2 of 5i Code 39 1-D, kada je

se upotrebljava na

K takal odabran crti¢ni kod, odaberite
u vasem objektu. Znamenku.

Slika 6-45 Navedite vrste crtiénih kodova 1-D za ID unaprijed oznaéenog stakalca

Pritisnite Dalje za nastavak.

Za 2-D crti¢ne kodove dodirnite vrstu ID-a za odabir.

Konfiguriranje ID-a stakalca Da biste preskogili sliedeée

Navedite vrste crti¢nih kodova 2-D za ID oznacenog korake’ upotrijepite tlpkU
stakalca Pregled kako biste izravno

- A presli na posljednji zaslon
kodovi odabire sve u sekvenciji, zaslon
dostupne vrste 2-D

crtiénog koda., sazetka |ID-a stakalca.

Odaberite vrstu (vrste) Y pataMatrix ¥ QRkod
2-D crti€nog koda koji
se upotrebljava na

oznakama stakalaca
u vasem objektu

Slika 6-46 Navedite vrste crti¢nih kodova 2-D za ID unaprijed oznaéenog stakalca

Tipka Svi 2-D crti¢ni

Pritisnite Dalje za nastavak.
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ID stakalca i ID bocice mogu biti identi¢ni ili se mogu razlikovati. ID stakalca i ID bocice moraju
dijeliti jedinstveni dio svojih ID-a. Odredite jesu li identi¢ni ili gdje se ID stakalca i ID bocice
razlikuju tako da procesor ThinPrep 5000 prepozna podudaranje izmedu ID-a bocice i ID-a stakalca
te razlikuje ID bocice i ID stakalca od drugih podataka koji mogu biti otisnuti na oznaci bocice i/ili
oznaci stakalca.

Konfiguriranje ID-a stakalca Konfiguriranje ID-a stakalca

Koji ¢e se dio ID-a uskladiti s ID-om stakalca? Koji ¢e se dio ID-a uskladiti s ID-om bocice?

Cijeli ID Segment ID-a Cijeli ID Segment ID-a

Ako se u ID-u bocice upotrebljava cijeli ID Ako se cijeli ID stakalca podudara s ID-om pristupa
pristupa bocice (ID bocice), odaberite Cijeli ID. bocice (ID bocice), odaberite Cijeli ID.

Ako je samo segment ID-a pristupa bocice Ako je samo segment ID-a stakalca ID pristupa

(ID bocice) dio ID-a stakalca, odaberite bocice (ID bocice), odaberite Segment ID-a
Segment ID-a i zatim odredite gdje taj i zatim odredite gdje taj segment pocinje i zavrSava.

segment pocinje i zavrsava.
Slika 6-47 Podudaranje izmedu ID-a bocice i ID-a stakalca
Ako ID bocice sadrZi dodatne informacije koje nisu dio ID-a stakalca, navedite kako prepoznati
segment ID-a bocice koji se upotrebljava za podudaranje ID-ova bocice i ID-ova stakalca.

Ako ID stakalca sadrzi dodatne informacije koje nisu dio ID-a bocice, navedite kako prepoznati
segment ID-a stakalca koji se upotrebljava za podudaranje ID-ova bocice i ID-ova stakalca.

Koraci za konfiguriranje instrumenta za prepoznavanje segmenta ID-a bocice i ID-a stakalca su
jednaki. Pogledajte "Segment ID-a" u nastavku.

Konfigurirajte i nacin na koji se ID bocice podudara s ID-om stakalca i nacin na koji se ID stakalca
podudara s ID-om bocice.
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Segment ID-a

Ove upute opisuju kako odrediti kako se segment ID-a bocice podudara s ID-om stakalca.
Upute su jednake za odredivanje kako se segment ID-a stakalca podudara s ID-om bocice.

1. Dodirnite tipku Segment ID-a.

2. Naznacite u ID-u bocice segment koji se upotrebljava na pocetku ID-a stakalca.
Ako je prvi znak segmenta koji se upotrebljava u ID-u stakalca prvi znak ID-a bocice, ostavite
polje "Poc¢ni na poloZaju" prazno.
Ako je pocetna tocka odredeno mjesto u ID-u bocice, kao Sto je peti znak, upotrijebite postavku
"Pocni na polozaju".
A. Dodirnite prazan okvir za pristup tipkovnici.
B. Pomocu tipkovnice unesite broj koji predstavlja poloZaj znaka koji je pocetak segmenta ID-a

bocice koji se upotrebljava u ID-u stakalca, kao Sto je "5" za peti znak.

Ako je pocetna tocka segmenta ID-a bocice koji se upotrebljava u ID-u stakalca odredeni znak,
dodirnite trokut pokraj "Po¢ni na poloZaju" kako biste vidjeli polje "Po¢ni na znaku".
A. Dodirnite naziv Poéni na znaku za odabir.

B. Dodirnite prazan okvir za pristup tipkovnici.

C. Pomocu tipkovnice unesite znak koji pokrece segment ID-a bocice koji se upotrebljava u ID-u
stakalca. Ovaj znak se tretira kao granica, a ovaj znak nije uklju¢en kada se segment ID-a
bocice upotrebljava u drugim podrudjima postavki Konfiguriraj crti¢ne kodove.

D. Pritisnite Gotovo za zatvaranje tipkovnice.

3. Naznacite u ID-u bocice segment koji se upotrebljava na zavrsetku ID-a stakalca.

Ako je kraj segmenta koji se upotrebljava u ID-u stakalca kraj ID-a bocice, ostavite polje

"Duljina segmenta" prazno.

Ako je zavrsna tocka segmenta ID-a bocice koji se upotrebljava u ID-u stakalca uvijek isti broj

znakova od pocetne tocke jedinstvenog segmenta, upotrijebite polje "Duljina segmenta”.

A. Dodirnite prazan okvir za pristup tipkovnici.

B. Pomocu tipkovnice unesite znak koji zavrsava segment ID-a bocice koji se upotrebljava
u ID-u stakalca.

Ako je pocetna tocka segmenta ID-a bocice koji se upotrebljava u ID-u stakalca odredeni znak,
dodirnite trokut pokraj "Duljina segmenta" kako biste vidjeli polje "Zavrsi na znaku".
A. Dodirnite naziv Zavrs$i na znaku za odabir.

B. Dodirnite prazan okvir za pristup tipkovnici.

C. Pomocu tipkovnice unesite znak koji zavrsava segment ID-a bocice koji se upotrebljava
u ID-u stakalca. Ovaj znak se tretira kao granica, a ovaj znak nije ukljucen kada se segment
ID-a bocice upotrebljava u drugim podrudjima postavki Konfiguriraj crticne kodove.

D. Pritisnite Gotovo za zatvaranje tipkovnice.
Pritisnite Spremi promjene za spremanje pojedinosti.
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Na zaslonu Konfiguriraj ID stakalca prikazan je saZetak postavke ID-a unaprijed oznac¢enog stakalca.
Da biste provijerili jesu li postavke za konfiguraciju ID-a unaprijed oznacenog stakalca toc¢ne za vas
objekt, pritisnite tipku Testiraj postavke.

Konfiguriranje ID-a stakalca

Pomodu tipke Testiraj postavke

Pregledajte i spremite konfiguraciju ID-a oznacenog

stakalca provjerite konfiguraciju ID-a bocice
i ID-a stakalca skeniranjem oznake
Vrste ID-ova stakalca .. i . A .,
Crti¢ni kod 1-D: bodice i skeniranjem odgovarajuce
Code 39 » Code 93 » Code 128 »
Int 2 of 5  Codabar » EAN-13/IAN oznake stakalca.

Pravilo uskladivanja ID-a bocice
Koristi cijeli ID

Pravilo uskladivanja ID-a stakalca
Koristi cijeli ID

Slika 6-48 Konfiguriraj ID stakalca - zaslon sazetka

Za testiranje konfiguracije ID-a stakalca upotrijebite oznacenu bocicu i oznaceno stakalce koje ide uz
nju. Postavite oznacenu bocicu i stakalce u utor 1 na ulaznom rotirajuéem stalku. Zatvorite vratasca
i za o€itavanje pritisnite Nastavi.

Instrument pomice bocicu u utor 1 rotirajuceg stalka i skenira ID bocice. Instrument uzima bocicu
iz utora 1 rotirajuceg stalka i skenira ID bocice. Test provjerava odgovara li skenirani ID bocice
konfiguriranom ID-u bocice, odgovara li skenirani ID bocice skeniranom ID-u stakalca i odgovara
li skenirani ID stakalca ID-u stakalca konfiguriranom na instrumentu.

Test konfiguracije generira dva podatka za ID bocice i dva za ID stakalca.

e ID bocice - prikazan je cijeli ID pristupa iz bocice, a segment tog ID-a bocice koji odgovara
ID-u stakalca prikazan je kao "Formatirani ID".

e ID stakalca - prikazan je cijeli ID pristupa iz ID-a stakalca, a segment tog ID-a stakalca koji
odgovara ID-u bocice prikazan je kao "Formatirani ID".

* Evidencija sljedivosti - time se provjerava podudaraju li se formatirani ID segmenti ID-a
bocice i ID stakalca.
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Zaslon prikazuje skenirani ID bocice, skenirani ID stakalca te odjeljak ID-a bocice i ID-a stakalca
koji se podudaraju.

Testiraj konfiguraciju

Postavite oznacenu bocicu i stakalce u
utor 1 na ulaznom rotirajué¢em stalku.

Zatvorite vratasca i za o€itavanje pritisnite Nastavi.

l Odustani l l Nastavi l

Konfiguriranje ID-a stakalca Konfiguriranje ID-a stakalca

Pregledajte rezultate testiranja konfiguracije Pregledajte rezultate testiranja konfiguracije

ID botice
Ocitavanje ID-a bocice nije uspjelo

0 & - Q ID stakalca

1D stakalca Ocitavanje ID-a stakalca nije uspjelo
Cijeli ID: 79017549999231

tirani ID: 9999

Evidencija sljedivosti

LITITLTT . N

: Natrag na ; Natrag na

Uspjesna konfiguracija ID-a stakalca za unaprijed Ako se ID bodice i/ili ID stakalca ne podudaraju
ispisana stakalca. ID bo¢ice i ID stakalca u ovom sa svojim postavkama konfiguracije ili ako se
primjeru imaju zajednicki segment "9999" koji se navedeni segment |D-a stakalca i ID-a bocice
moze konfigurirati kao segment koji poCinje nakon ne podudaraju, u rezultatima testa konfiguracije
osmog polozaja i zavrava nakon 4 znaka. pojavljuje se crveni znak "x". Ispravite postavke

konfiguracije ID-a bogice i/ili stakalca prije
obrade uzoraka.

Slika 6-49 Postavke testiranja ID-a stakalca

Kad je ID stakalca pravilno konfiguriran, vratite se na zaslon saZetka i spremite promjene.
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LIS (laboratorijski informacijski sustav)

LIS
o Tipka LIS prikazuje
_g- trenutacnu postavku.
Da/Da

Slika 6-50 Tipka LIS
Ako je vas sustav opremljen dodatnim suceljem LIS, odaberite hoce li se izvjesca o serijama
automatski slati na posluzitelj ili ne. Vidi sliku 6-51.

Odaberite Da kako biste kopirali izvjeS¢a o serijama na posluzitelj. Odaberite Ne ako se izvjes¢a
o seriji nece kopirati.

Napomena: Izvjeica o serijama spremaju se u memoriji sustava dva mjeseca i brisu se kada
se generiraju nova. Ako vasa konfiguracija uklju¢uje neobvezno sucelje LIS,
izvjeSca se takoder spremaju na NAS dok ih administrator sustava ne obriSe.

Laboratorijski informacijski sustav Laboratorijski informacijski sustav

Kopiraj izvjesca o seriji & o Kopiraj izvjes¢a o seriji Y -
na posluZitelj LIS-a na poslufitelj LIS-a )

IzvjeS¢a o serijama kopirat ¢e se na NAS IzvjeS¢a o serijama nece se kopirati na
za pristup putem posluzitelja LIS. posluzitelj LIS.

Slika 6-51 LIS Da/Ne
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lzvjeSéa i zapisnici

lzvjesca i
zapisnici

Slika 6-52 Tipka lzvjeSéa i zapisnici

Sucelje Izvjesca i zapisnici predstavlja informacije o sustavu u tri oblika:

* Dogadaji sustava - dnevnik svih pogreSaka sustava, isklju¢ujuci dogadaja stanja
besprekidnog napajanja ili pogreske u pripremi uzoraka koje ne ometaju rad instrumenta.
Evidencija pogreski ¢uva se tri godine; pogreske starije od tri godine briSu se.

* Skupna izvjesca - prikazuje uspjeh ili neuspjeh obrade uzorka za svaki obraden
rotirajuci stalak.

* Detalji o koriStenju - ukazuje na trenutacan broj uspjesno izradenih stakalaca
prema vrsti sekvencije

lzvjescéa i zapisnici

Naziv instrumenta -
ako je postavljen

Naziv instrumenta: T5000 Tipka Skupna izvjeéc’:a
Sazetak uporabe - Sazetak upotrebe: 100 uspjesno obradenih botica za prikaz izvje$ca
zbroj obradenih bodica 450 ukupno obradenih boéica o seriji

Detalji o koristenju -
broj uspjesno izradenih
Tipka Dogadaiji Dogadaji Skupna Detalji o stakalaca

sustava sustava izvjesca koristenju

Prikupljanje

Tipka Gotovo - dijagnostike stvara
povratak na zaslon Prikupi zip datoteku podataka
mogucnosti

rieSavanje problema.

Slika 6-53 Zaslon lzvjesSéa i zapisnici

6.40 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



KORISNICKO SUCELJE 6

Dogadaji sustava

Dogadaji

sustava

Slika 6-54 Tipka Dogadaji sustava

Zaslon s dogadajima sustava prikazuje sve uvjete pogreske koji su se pojavili tijekom obrade uzorka.
Dogadaj sustava je uvjet pogreske od kojeg se procesor ne moZe oporaviti bez intervencije korisnika.

Dogadaji sustava Tipka Kodovi

o dogadaja prikazuje
Naziv instrumenta Instrument: T5000 Datum: 26. 1. 2022. popis s kodovima
. . Dogadaj Datum/vrijeme Broj koritenja dogadaja
Popis dogadaja 6802-CM551 7. 7.2010. 10:48 630
sustava: 6802-CM551 7. 7.2010. 10:46 630
* ID dogadaja 6802-CM551 30. 6.2010. 15:56 322

¢ Datum/vrijeme

* Broj koristenja
(ukupno svih
uzoraka do danas)

Spremi na USB

Tipka Gotovo - .
Gotovo Spremi na USB T IRy
povratak na zaslon P Ispisi IZVJe__Sce
(ako postoji

IzvjeSca i zapisnici o
neobvezan pisac)

Slika 6-55 Zaslon Dogadaji sustava

Popis dogadaja sustava uklju¢uje kod dogadaja, datum i vrijeme pogreske i broj upotreba - zbroj svih
uzoraka obradenih na instrumentu u trenutku dogadaja.
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Tipka Kodovi dogadaja prikazuje popis kodova pogreSaka na koje je sustav naiSao.
(Pogledajte Poglavlje 9, RjeSavanje problema za detaljna objasnjenja kodova pogresaka.)
Slika 6-56 prikazuje popis kodova pogresaka.

Kodovi dogadaja

Dogadaj Opis
5008 ID stakalca nije valjan

5009 Dupliciran ID botice

5010 Nedovoljno tekuéine ili nema filtra

5012 ID-ovi botice/stakalca nisu uskladeni

5011 Previse tekucine u
5013 Kraj bodice ili nema filtra u nadinu s vise stakalca po boéici n

5014 Nije mogude otitati ID-ove botice i stakalca

5015 Dupliciran 1D stakalca

Slika 6-56 Zaslon Kodovi dogadaja

IzvjeSéa o seriji

Skupna

izvjesca

Slika 6-57 Tipka Skupna izvjes¢a

Sustav izraduje izvjescée o pojedinacnoj seriji za svaki rotirajudi stalak obraden u sustavu. Serija moze
biti 1 - 20 uzoraka u rotirajuéem stalku.

Na zaslonu ¢e biti prikazan popis izvjeS¢a generiranih za posljednjih osam tjedana, a najnovije
de se nalaziti na vrhu popisa. Svako pojedinac¢no izvjeSée naslovljeno je datumom i vremenskim

zigom koji se generira u trenutku zavrsetka serije. Pomicite popis gore-dolje tipkama sa strelicama
gore-dolje. Odaberite izvjesée tako da ga dodirnete. Vidi sliku 6-58.
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Tipka Osvjezi

Skupna izvjesca

Odaberite skupno izvjeSce da biste vidjeli detalje

Vrsta uzorka Datum Vrijeme ¥

Gin uto 11.9.2018.

Pomicite se kroz
popis izvjeSéa.

Popis serija,
naslovljenih prema
datumu i vremenu

Nije gin. pon 10.9.2018.

UroCyte ned 9.9.2018. 21:00

Dodirnite izvje$ce Gin sub 8.9.2018.

kako biste ga vidjeli.

Gin

Pronadite
Gotovo o
bocicu po ID-u

Slika 6-58 Popis izvjeSéa o seriji

EELIZ:Z0%E Tipka Spremi

sve na USB

Tipka Gotovo -
povratak na zaslon
Izvjedca i zapisnici

Spremi sve
na USB

Dodirnite polje za izvjeSce kako biste ga odabrali. IzvjeSce se prikazuje na korisnickom sucelju.
Vidi sliku 6-59 i sliku 6-60.

Pritisnite tipku Kodovi
dogadaja kako

biste pronasli opis
koda pogreske

Izvjesce o seriji
Sekvencija

Status serije Status uzorka:

()] ) U redu = izradeno
ID hocice LU staKaica stakalce
ABCDE ABC123
00002 00002 « Pogreska = pogreska
12345 12345 uzorka, nije izradeno
stakalce

Sazetak obrade

Detalj po polozaju

Dogadaj = stakalce
je izradeno, ali mu

za povratak na je potrebna paznja
zaslon Izvje$¢éa . L -
uzorak)

Slika 6-59 Zaslon izvjeSéa o seriji - uspjes$na serija

Tipka Gotovo
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izviese o serij Skupno izvjesce (ll)

Sekvencija
Status €9 = serija prekinuta zbog
pogreske sustava - prikazan je
kdd pogreske.

ID botice ID stakalca Status
ABCDE ABC123 5002

Pritisnite tipku Kodovi dogadaja kako : :
00002 00002 Uredu

biste pronasli opis koda pogreske.

12345 12345 5001 4%

Slika 6-60 Zaslon izvjeSéa o seriji - serija je zavrSena zbog pogreske sustava
Ispis izvjeSéa o seriji
Zaglavlje svakog izvjesca o seriji identificira svaku seriju s:
* Pecatom s datumom/vremenom koji biljeZi vrijeme pocetka i zavrsetka serije
* Nazivima laboratorija i procesora (ako je to postavljeno u kartici Postavke, stranica 6.21)
e Serijskim brojem procesora ThinPrep 5000
* Vrstom sekvencije obrade odabrane za seriju koja ée se provesti
U izvjeSéu o seriji navedene su sve bocice na koje je sustav naisao i za svaku bocicu navedeni su:
* PoloZaj rotirajuceg stalka bocice
e (xitavanje ID-a bocice s oznake bocice
e (Ocitavanje ID-a stakalca s oznake stakalca
* Svi dogadaji sustava koji su se moZzda dogodili, s kodom dogadaja i opisom
* Svidogadaji bocice koji su se mogli dogoditi s kodom i opisom dogadaja

e (Obradene bocice
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IzvjeScée o seriji ThinPrep™ 5000

Vrijeme pocetka:
Vrijeme zavr§etka:
Laboratorij:
Instrument:
Serijski broj:
Sekvencija:

Status

21.10.2010. 10:15
21.10.2010. 11:45
Hologic

T5000
D002K09DP

Gin

: Uredu

2 pogreske uzoraka

Pol. rot. stal. ID bocice ID stakalca Status Opis
1 83668909999150 83668909999150 5010 Nedovoljno tekuéine ili nema filtra
2 79000781178110 79000781178110 5002 Uklanjanje ¢epa s bo¢ice nije uspjelo
18 obradenih boc¢ica: 16 U redu 2 dogadaja
Pol. rot. stal. ID bocice ID stakalca Status Opis
3 83668809999025 83668809999025 U redu -
4 79000151115002 79000151115002 5000 Uzorak je razrijeden
5 08387390999138 08387390999138 U redu -
6 83805969999060 83805969999060 5000 Uzorak je razrijeden
7 10019939999083 10019939999083 U redu -
8 10019979999206 10019979999206 U redu -
9 T™00235 83668729999235 U redu -
74007569999002 U redu -
- 1135022 | Uredu -

Slika 6-61 Primjer izvjesca o seriji

Za ispis izvjeSca pritisnite tipku Ispisi (ako je vas procesor konfiguriran pisacem).

Za spremanje izvjeSca kao tekstualne datoteke, pritisnite tipku Spremi na USB.
Pogledajte sljedeci odjeljak.

Za zatvaranje izvjeSca pritisnite tipku Gotovo.

Napomena: Sustav ce izvjesca o seriji cuvati osam tjedana, a zatim ih o¢istiti iz baze podataka.
Ako vas laboratorij zahtijeva duze ¢uvanje zapisa, planirajte ispisati ili preuzeti

izvjesca o seriji.
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Spremanje izvjeS¢a na USB kljué¢
Pogledajte sliku 2-4 za lokacije USB ulaza.

IzvjeS¢a se mogu spremiti na USB klju¢ (poznat i kao USB memorija, USB pogon, Stapic).
Umetnite klju¢ u bilo koji USB prikljucak.

OPREZ: Uvijek se koristite USB pogonom koji pripada procesoru. Nikada se nemojte
koristiti pogonom U3 Smart Drive. Sustav moZze upisivati podatke na ovaj uredaj, ali postoji
znacCajan problem ako se sustav pokrene s jednim od ovih pogona umetnutim u ulaz. Bio bi
potreban servis na terenu.

Napominjemo i da sustav ne moze zapisivati podatke na USB klju¢ zasticen od pisanja.

Kad pritisnete tipku Spremi na USB, izvjesce koje je otvoreno na korisni¢ckom sucelju odmah
se sprema na USB uredaj u obliku XML datoteke. Na sucelju se prikazuje poruka potvrde.
Vidi sliku 6-62.

Napomena: Ako sustav otkrije da je u jedan USB priklju¢ak umetnuto vise USB kljuceva, poruka
putem korisnickog sucelja od vas e zahtijevati da odaberete na koje cete prikljucke
slati izvjeSce.

- p

IzvjeScée je spremljeno

=)

Slika 6-62 Poruka Izvjesée je spremljeno
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Sustav stvara mapu s naslovom T5000Reports na USB uredaju. Svako izvjesce je napisano ovdje.
IzvjeSc¢a se automatski imenuju prema pravilu "Vrsta izvjeS¢a - Naziv procesora - Datum i vrijeme.
XML." To je prikazano u nastavku. Sa svakom vrstom izvjesca, takoder se stvara stilska datoteka,
tako da kada se izvjeSce pogleda ili ispiSe iz bilo kojeg drugog izvora, izgledat ¢e kao izvjesce vidljivo
na korisni¢kom sucelju T5000.

|2l T5000Batch.xls — Datoteka sa stilskim listom izvje$¢a o seriji
'] T5000Batch-Hologic-20101021132243.xml
'] T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml
|| T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml |— lzvjesca o seri
|| T5000Batch-Hologic-20101026144226 xml
'] T5000Batch-Hologic-20101027172109.xml
‘._31_ T5000Error.xsl — Datoteka sa stilskim listom izvjeSca
] T5000Error-Hologic-20101026151034.xml |~ © Pogreskama

] T5000Error-Hologic-20101102093412.xml |~ Izvjes¢a o pogreskama

|| T5000Error-Hologic-20101103121 022.xml__|
|2 T5000Usage.xsl Datoteka sa stilskim listom izvje$ca

] T5000Usage-Hologic-201011031215.xml o koristenju
e IzvjeS¢e o kori$tenju

Slika 6-63 lzvjeSéa spremljena na USB
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Detalji o koriStenju

Naziv instrumenta

Vrste sekvencija

Ukupna povijest
koristenja

Tipka Gotovo -
povratak na zaslon
IzvjeSéa i zapisnici

Detaljio
koristenju

Slika 6-64 Tipka Detalji o koriStenju

Detalji o koristenju

Instrument: TS000 Datum: 20.5.2021.

Uzorci uspjesno

obradeni
Sekvencija Uspjeh Ukupno
Nepoznato 80 150
Nije gin. 15 150 Ukupan broj
UroCyte 5 150 obradenih
uzoraka
Spremi izvjesSce IspiSi izvjeSce
na USB klju¢ (ako je instaliran pisac)

Slika 6-65 Zaslon Detalji o koriStenju

U izvjes¢u o pojedinostima o uporabi navodi se ukupan broj trenuta¢no izradenih stakalaca na

procesoru ThinPrep 5000.

Zaglavlje izvjeS¢a o povijesti uporabe identificira:

e Datum i vrijeme izvjeSca

* Naziv laboratorija (ako se upotrebljava)

* Naziv procesora (ako se upotrebljava)

6.48 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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Izvjesce o povijesti uporabe identificira:
Broj uspjesno obradenih stakalaca, Gin. (ukljucuje stakalca sustava za snimanje), Ne-gin. i UroCyte.

Napomena: Bocica s uzorkom koja se podigne, otvorii stavi u izvor rasprSivanja povecava
broja¢ ukupnih uzoraka. Stakalce pohranjeno u fiksirnu kupelj povecava broja¢
uspjesnih uzoraka.

Za Vise stakalaca po bocici, stakalce koje je uhvatio hvata¢ za stakalca povecava
broja¢ ukupnih uzoraka. Stakalce pohranjeno u fiksirnu kupelj povecava brojac
uspjesnih uzoraka.

Prikupljanje dijagnostike

Prikupi
dijagnostiku

Slika 6-66 Tipka Prikupi dijagnostiku

Prikupi dijagnostiku je funkcija namijenjena za rjeSavanje problema instrumenta tehnicke podrske
tvrtke Hologic. Prikuplja i stvara zip datoteku zapisnika povijesti pogresaka i druge informacije
o radu instrumenta. Nije dostupna operaterima.

Stavite USB uredaj u jedan od USB prikljucaka i pritisnite gumb Prikupi dijagnostiku.

Odaberite mogucénost Puno ili Brzo na temelju uputa tehnicke podrske tvrtke Hologic.

Odaberite opciju za
prikupljanje dijagnosti¢kih podataka:

Slika 6-67 Odaberi moguénost za prikupljanje dijagnostickih podataka

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 6.49
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Prikupljanje podataka...

A ——

Slika 6-68 Zaslon Prikupi dijagnostiku

Informacije o radu instrumenta bit ¢e prikupljene u mapu na USB uredaju pod nazivom T5000Logs.
U mapi ce biti tri zip datoteke. Mogu se poslati e-poStom na Hologic Technical Support.

Ciséenje sustava
To je opisano u Poglavlje 8, OdrZavanje.
Ciséenje zaslona
To je opisano u Poglavlje 8, OdrZavanje.

Praznjenje tekuéeg otpada

To je opisano u Poglavlje 8, OdrZavanje.
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7. Upute za uporabu



UPUTE ZA UPORABU ;

Sedmo poglavlje

Upute za uporabu

ODJELJAK
S UVOD

Normalan rad instrumenta sastoji se od punjenja zaliha, pokretanja serije i skidanja pripremljenih
stakalaca i obradenih bocica s uzorcima kada je serija dovrsena. Po zavrsetku svake serije generira
se izvjeScée o seriji. Izvjesée ukazuje na uspjeh ili neuspjeh obrade svake bocice, kao i na eventualne
pogreske. Izvjesce se moZze pregledati na korisnickom sucelju ili se moze ispisati u tiskanom obliku
ili se izvjeSée moZe spremiti kao tekstualna datoteka na USB klju¢.

ODJELJAK
B POTREBAN MATERIJAL

Procesor ThinPrep™ 5000

Boca za otpad

Filtri ThinPrep

Mikroskopska stakalca
ThinPrep

Uzorak u bocicama
otopine PreservCyt™

! Fiksirna kupelj ~ Kutija za
Rotirajudi stalak s stalcima otpad filtra
za bojenje
Slika 7-1 Potrebni materijali

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 7.1
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Bocica ThinPrep™ PreservCyt otopine je plasti¢na bocica koja sadrZi otopinu konzervansa na bazi
metanola koja ¢uva stanice sa svih mjesta u tijelu. PreservCyt otopina upotrebljava se za prijevoz,
pohranu i obradu stani¢nog uzorka.

e Otopinu PreservCyt spremajte s ginekoloskim uzorkom namijenjenim papa testu ThinPrep
izmedu 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) do 6 tjedana.

e Otopinu PreservCyt ¢uvajte s neginekoloskim uzorcima izmedu 4 °C (39 °F) i 37 °C (98 °F) do
3 tjedna.

Proucite Poglavlje 3 za detaljne informacije o otopini PreservCyt.

ThinPrep filtar je plasti¢ni cilindar za jednokratnu uporabu koji je otvoren na jednom kraju i ima
membranu filtra pri¢vrséenu na drugom kraju. Membrana filtra ima ravnu, glatku, poroznu
povrsinu. Veli¢ina pora razlikuje se, ovisno o primjeni obrade, tako da postoje tri vrste filtara za
upotrebu na procesoru ThinPrep 5000:

 Filtri za papa test ThinPrep (prozirno)
* Neginekoloski filtri ThinPrep (plavo)
e Filtri ThinPrep UroCyte (Zuto)

vev 2

Mikroskopsko stakalce ThinPrep je visokokvalitetno, prethodno ociséeno, stakleno mikroskopsko
stakalce s definiranim podrudjem probira i velikim podrudjem oznacavanja. Stakalce je osmisljeno
posebno za upotrebu s procesorom ThinPrep 5000, a ovisno o primjeni obrade postoje tri

vrste stakalaca:

* Mikroskopska stakalca ThinPrep za uporabu s procesorima ThinPrep namijenjeni su za
ginekolosku ili neginekolosku obradu uzoraka.

e Mikroskopska stakalca sustava za snimanje ThinPrep za ginekoloska stakalca koja ce se
naknadno snimiti na sustavu za snimanje ThinPrep. (Imaju unaprijed otisnute fiducijarne
oznake potrebne za sustav snimanja.)

e Mikroskopska stakalca ThinPrep UroCyte za primjenu s obradom uzorka urina ThinPrep
UroCyte. (Stakalca nose posebno odredeno stani¢no podrucje za obradu uzoraka urina.)

Rotacijski stalak je plasti¢na plitica koja sadrzi do dvadeset kompleta bocica, filtara i stakalaca.

Alkoholna fiksirna kupelj je plasti¢na posuda napunjena standardnim laboratorijskim fiksirnim
alkoholom (95 % reagensnim alkoholom ili 95 % etilnim alkoholom). U kupelji se nalazi stalak za
bojenje u koji se automatski odlazu obradena stakalca.

Stalak za bojenje je standardni stalak za bojenje koji se upotrebljava za prikupljanje i bojenje
citoloskih stakalaca.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep 5000 sadrzi detaljne informacije o radu, rjeSavanju
problema i odrzavanju procesora. SadrZi i informacije o otopinama i materijalima potrebnima za
pripremu stakalaca s procesorom ThinPrep 5000.

Jednokratne laboratorijske rukavice — nosite zastitnu odjec¢u u skladu s opéim mjerama opreza
prilikom rukovanja instrumentom.

7.2 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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ODJELJAK
0ZNACAVANJE BOCICA | STAKALACA S UZORCIMA

Procesor ThinPrep 5000 skenira i uskladuje oznake bocica s uzorkom s odgovaraju¢im oznakama
stakalca. Skener za stakalca moze ocitati oznake u obliku crti¢nog koda ili OCR formatu.
(Pogledajte "Konfiguriranje crti¢nih kodova" na stranici 6.26 i "Konfiguriranje ID-a stakalca" na
stranici 6.32 za podeSavanje formata koji skener ocitava.)

Format oznake bocice s crticnim kodom

Oznaka bocice s uzorcima s crticnim kodom mora odgovarati specifikacijama ANSI X3.182 kvalitete
B ili bolje. Hologic preporucuje oznaku 128, simboliku 1-D crti¢nog koda za naljepnicu crti¢nog koda
na bo¢ici uzorka.

Procesor ThinPrep 5000 takoder podrzava simbole 1-D crti¢nog koda Interleaved 2 of 5, Code 39,
Code 93, Codabar (NW7) i EAN-13/JAN.

Ne smiju se upotrebljavati OCR formati oznaka na bocici. Uz moguéu nadogradnju, procesor
ThinPrep 5000 podrzava 2-D simbole crticnog koda DataMatrix i QR kod na oznakama na bocicama.

Pogledajte "Ogranicenja stakalca na temelju upotrebljavane simbologije crti¢cnog koda bocice" na
stranici 6.32 za detaljan opis ogranicenja postavljenih na ID, ovisno o upotrebljavanom formatu
ID-a stakalca.

Za oznake bocice sa 2-D simbolima Data Matrix ECC 200, minimalna Sirina modula je 15 mil.
Crti¢ni kod trebao b imati mirnu zonu oko sve cetiri strane Sirine najmanje jednog modula.
Procesor ThinPrep 5000 podrZava ID bocice od 5 do 64 znaka. PodrZani su svi ASCII 128 znakovi
koji se mogu ispisati.

Neke bocice ThinPrep dolaze iz tvrtke Hologic s 2-D crti¢nim kodovima otisnutim na oznaci bocice.
Procesor ThinPrep 5000 prepoznaje da to nisu crti¢ni kodovi za ID-eve bocice.

Postoje dvije 16-znamenkaste sheme numeriranja koje procesor ThinPrep 5000 nece prepoznati
kao ID bocice. Ako vas laboratorij upotrebljava 16-znamenkasti format ID-a bocice, nemojte
upotrebljavati ID bocice u obliku T0XXXXX17XXXXXX ni u obliku 01154200455XXXXXX.

Upotrebljavajte kvadratni 2-D crti¢ni kod koji kada se ispiSe nije vedi od 9,53 mm (0,375 inca) x
9,53 mm (0,375 inca). Ovaj crti¢ni kod mora biti jasno otisnut, ne mutan ili zamrljan.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 7.3
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Priévrséivanje oznaka bocice

Stavite oznaku bocice s 1-D crti¢nim kodom okomito na oznaku otopine PreservCyt™, koristeci
rub za poravnanje, kao Sto je prikazano na Slika 7-2. Nakrivljena oznaka, iskrivljena 10 stupnjeva
ili viSe od okomite nece se modi pravilno skenirati.

Stavite oznaku bocice s 2-D crti¢nim kodom u donju treéinu bocice, izmedu 20 mm (0,80 inca)

i 5 mm (0,20 in¢a) od dna bocice, blizu, ali ne prekrivajuéi zaledeno podrucje bocice. Da bi procesor
ThinPrep 5000 ispravno ocitao 2-D crti¢ni kod, nemoijte stavljati bilo koju drugu oznaku s 2-D
crti¢nim kodom na bocicu.

Tijekom primjene, izbjegavajte postavljanje oznake crticnog koda preko podataka o pacijentu,
viSestrukih oznaka ili na znacajke uvrtanja bocice. Nemojte stavljati oznake na ¢ep bocice ili na
dno bocice. Nepravilno lijepljenje oznaka moZe uzrokovati neispravno ocitavanje crti¢nog koda ili
neispravnost instrumenta zbog ¢ega ¢e bocicu ukloniti iz rotirajudeg stalka.

Neotkrivena traka na bocici uzorka omogucuje vam da vidite zadebljanu traku koja oznacava
maksimalni/minimalni prihvatljivi raspon punjenja tekuéine za uzorak koji se pokrece na procesoru.
Provijerite je li razina tekucine unutar ovog raspona.

Osim toga, uvjerite se da u bocici nema stranih tvari (poput komada uredaja za prikupljanje uzoraka
ili drugih nebioloskih ostataka).

sl Znadajke kartice okretnog momenta omogucéuiju

- / procesoru da odCepi/zalepi bocicu
M Zamrznuto podrudje ozna€ava min./maks.
/ prihvatljivu razinu tekuéine za obradu

(17 mi=21 ml) \

|__——Oznaka crticnog koda

Slika 7-2 Bocica s uzorkom otopine PreservCyt

7.4 Prirutnik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



UPUTE ZA UPORABU ;

Zahtjevi za oznac¢avanje stakalaca

Stakalca moraju imati oznaku s ID-om pristupa koja odgovara ID-u na bocici. (Pogledajte "Napredne
mogucnosti obrade" na stranici 6.5 za privremeno onemogucavanje podudaranja ID-a stakalca.)

Format oznake crtiénog koda stakalca

Oznake crti¢nog koda mogu biti 1- ili 2-dimenzionalne. Pogledajte tablicu 6.2 na stranici 6.32 za sva
potrebna ograni¢enja. Oznake stakalaca mogu se ispisati i primijeniti ili izravno otisnuti ili urezati na
stakalce, ali provjerite je li kontrast dovoljan da skener ocita oznaku.

HologicLab

01234567890 001234567690 ‘ |||m |||‘| “mﬂﬂ!‘"’ |m|| m |||| ﬂlm " ||| ’ "” ’ Mm"m

12345678
st Code Cod Code
128 Interleaved 2 of 5 ::)9 i 93

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Slika 7-3 Primjeri kako se crti¢ni kodovi uklapaju na stakalce ThinPrep

Crti¢ni kod mora imati minimalnu visinu od 0,22 in¢a (5,88 mm) i maksimalnu Sirinu ne veé¢u od
0,75 inc¢a (19,05 mm).

0,75 inca
19,05 mm

>

0,30 inCa
7,62 mm 0,22 in¢a
T NN

12345XXXX T 5,88 mm

ThinPrep®
f:l D

Slika 7-4 Format crticnog koda oznake stakalca
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OCR format oznake stakalca

OCR format oznake mora imati 14 znakova (koji zadrZava posljednja 3 znaka kao znakove za
provjeru). Vidi sliku 7-6.

Hologic

L0L7948
9999231

2/28/2019 2:.08 PM

ThinPrep®

Slika 7-5 Primjer OCR oznake otisnute laserom na stakalcu ThinPrep

Potreban format oznake stakalca za uporabu sa sustavom za snimanje ThinPrep™

Za stakalca papa testa ThinPrep koja ¢e naknadno snimiti stanicom za snimanje sustava za snimanje
ThinPrep, oznake stakalaca moraju biti u formatu OCR, s 14 znakova, u formatu 7 znamenki puta

7 znamenki, pri ¢emu su posljednje 3 znamenke CRC broj. Slova moraju biti OCR-A veli¢ine 12.
Samo brojke, bez alfanumerickih znakova.

0,94 in¢a
23,87 mm _ o
0,03 inéa maks. g,gg 3 g,:% Ir:(rf
maks. 0,76 mm - . l’ ) )
: l 0,063 — 073 in¢a
osainia [ | gzt 1100 185 mm |
23,87 mm !
Y 0,063 inca min.
Tt i)

Slika 7-6 OCR formati oznake stakalca

Oznake za stakalca koje se nanose na mikroskopsko stakalce moraju biti kompatibilne s postupcima
bojenja i prekrivanja pokrovnim stakalcem te moraju biti otporne na ksilen. Prilikom pri¢vrséivanja
oznaka, obavezno ih nanesite ravno na zaledeno podrudje stakalca, bez strSenja ili mjehurica zraka.
Oznake moraju biti centrirane sa svake strane. OCR ili ID-ovi crti¢nih kodova moraju biti u podrudju
koje skener moZe ocitati, kao Sto je vidljivo u Slika 7-6.

7.6  Prirucnik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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ODJELJAK
PUNJENJE PROCESORA THINPREP 5000

OPREZ: Prije punjenja i rukovanja procesorom ThinPrep 5000, imajte na umu da ako Zelite )
provesti dodatna ispitivanja, procitajte s razumijevanjem upute u "DODATNE UPUTE ZA POMOCNO
ISPITIVANJE" na stranici 7.19.

Postavljanja bocica, filtara i stakalaca u rotirajucéi stalak

OPREZ: Za najbolje rezultate pripreme stakalaca upotrebljavajte odgovarajuci tip stakalca
i boCice za vrstu uzorka koji se obraduje.

Postavite ispravnu vrstu filtra i vrstu stakalca za svaku bocicu. (Pogledajte tablicu 7.1.) Serija moze
sadrzavati do dvadeset uzoraka. Ako serija nije u potpunosti napunjena, uzorci ne moraju biti jedan
do drugoga unutar rotirajuceg stalka.

Tablica 7.1: Konfiguracije uzorka/filtra/stakalca

ili bez luka

s fiducijalnim oznakama

ThinPrep ThinPrep + snimanje UroCyte
Uzorak PreservCyt | GinekoloSki NeginekoloSki Ginekoloki Urin za upotrebu
u molekularnom testiranju
Vlysis UroVysion
Filtar Prozirna Plava Prozirna Zuta
Stakalce Luk stani¢ne mrlje Luk stani¢ne mrlje Luk stani¢ne mrlje Kruznica stani¢ne mrlje

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 7.7
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Postavite oznacene bocice u rotirajuéi stalak. Postavite odgovarajude stakalce u utor iza bocice.
Postavite stakalce tako da prednja strana (strana stani¢ne mrlje) bude okrenuta prema van.
Drzite stakalca samo za rubove - nikad ne dodirujte povrSinu unutar podrudja stani¢ne mrlje.

Postavite filtar u polozaj iza bocice i stakalca. Postavite filtar drZeéi bo¢ne strane cilindra. Stavite ga
u poloZaj s membranskim krajem okrenutim prema dolje, otvorenim krajem prema gore. Nikada ne
dodirujte membranu filtra ili unutrasnjost cilindra.

7900079
1179037

Postavite ozna¢eno stakalce u utor
s oznakom okrenutom prema van.

\/@} ) gD Postavite filtar u utor, otvoreni kraj
W‘ﬁ/ﬁﬁ prema gore.

Postavite oznaCenu boc€icu na poloza;.

Slika 7-7 Punjenje rotirajuc¢eg stalka s bo¢icama, stakalcima i filtrima

Napomena: Filtri, stakalca i bocice mogu se postaviti bilo kojim redoslijedom koji je prikladan
za postavljanje (filtri zatim stakalca zatim bocice), pod uvjetom da se ID oznake
pacijenta podudaraju.

Zastita od prasine dostupna je za rotirajudi stalak, a namijenjena je odrzavanju filtara i stakalaca
Cistima dok ne budu spremni za obradu. Moguce je pripremiti nekoliko rotirajuc¢im stalaka unaprijed
i poslagati ih sa zastitom od prasine na najvisi rotirajudi stalak. Prije postavljanja rotirajuceg stalka
u instrument obavezno uklonite zastitu od prasine.

Slika 7-8 Zastita od prasSine rotirajuc¢eg stalka

7.8  Prirucnik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



UPUTE ZA UPORABU ;

Postavljanje rotirajuc¢eg stalka u procesor

Postavite rotacijski stalak u procesor. Otvorite prednja vratasca i gurnite pliticu u srediste podrucja
obrade. Pravilno je postavljena kada se zaustavi uz straZnju stijenku.

Rotirajuci stalak ne mora biti umetnut s orijentiranim poloZajem broja 1 na neki odredeni nacin.
Kada instrument zapoc¢ne s obradom, automatski ée poravnati rotirajuci stalak kako bi zapoceo
s obradom na poloZaju 1.

(

522 L] v |
L= S T <

o=
S0
e
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{r
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Slika 7-9 Postavljanje rotirajuc¢eg stalka u procesor

Postavljanje alkoholne fiksirne kupelji u odjeljak za kupelj
Tijekom punjenja fiksirnih kupelji stavite prazan stalak za bojenje u posudu fiksirne kupelji.

Okrenite stalak tako da utisnute rije¢i na strani na kojoj pise "GORNJA STRANA" budu
okrenute prema rucki kupelji. Vidi sliku 7-10. Moze se osjetiti kada se uglavi. Vazno je da kupelj
u potpunosti sjedne.

Napunite posudu alkoholom dok se vrh stalka za bojenje ne potopi, ali ne toliko da bi dodavanje
stakalaca uzrokovao prelijevanje kupelji.

Ako se fiksirne kupelji ostave na instrumentu, ova razina napunjenosti bit ¢e dovoljno napunjena
da se sprijeci izlaganje stani¢ne mrlje zbog isparavanja u razdoblju do 72 sata.
Napomena: Ako postoji kasnjenje izmedu uklanjanja fiksirnih kupelji iz instrumenta i bojenja
i prekrivanja stakalaca pokrovnim stakalcem, imajte na umu da je mogude
isparavanje alkohola.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 7.9
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"GORNJA STRANA" okrenuta je prema drsci kupelji Punjenje kupelji alkoholom do ove oznake

Slika 7-10 Fiksirna kupelj i stalak za bojenje

Otvorite vratasca odjeljka kupelji i gurnite posudu kupelji u utor dok se ne zaustavi.

[I—
J _ Kutija za otpad filtra
o ’J/

Slika 7-11 Postavljanje fiksirnih kupelji u procesor

Guranje fiksirne kupelii
u procesor

Praznjenje kutije za otpad filtra
Izvadite kutiju za otpad filtra i ispraznite iz nje sve iskoristene filtre koji se u njoj mozda nalaze te
vratite kutiju u svoj odjeljak. Filtri se mogu zbrinuti kao obi¢an otpad. Vidi sliku 7-10.

Napomena: Kapacitet spremnika kutije za otpad filtra je 20 filtara. Ispraznite kutiju za otpad prije
obrade serije. Zatvorite sva vratasca.

7.10 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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ODJELJAK
ODABIR SEKVENCIJE OBRADE UZORKA

Rotirajudistalak  Vratasca Kupelji Otpad Napajanje

) ) @ ) @

Gin Kupelji

Nije gin.
Odaberite Zeljenu sekvencCiju  mm
obrade za seriju. UroCyte

Napredno

Administratorske Pokreni
moguénaosti

Slika 7-12 Sekvencija obrade uzorka

Gin. za provedbu serije ginekoloskih uzoraka

Ne-gin. za provedbu serije neginekoloskih uzoraka

UroCyte za upotrebu s urinom za testiranje Vysis® UroVysion
Napredno omogucuje odabir sljedecega:

Onemoguci uskladivanje ID-a stakalca, Sto omogucuje obradu jednog uzorka s isklju¢enim
uskladivanjem ID-a bocice/stakalca. MoZe se obraditi jedna bocica bilo koje vrste uzorka:
ginekoloski, neginekoloski ili UroCyte. Pogledajte "Onemoguci uskladivanje ID-a stakalca"
na stranici 6.5. Tijekom obrade na zaslonu se prikazuje poruka "Iskljucena je evidencija
sljedivosti".

Vise stakalaca po bocici, Sto obraduju neginekoloski uzorak i izvlaci od 1 do 10 uzoraka
iz iste bocice. Sustav ¢e zaobici provjeru preniske razine tekucine pri obradi vise uzoraka
po bocici. Pogledajte "ViSe stakalaca po bocici" na stranici 6.7.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 7.11
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ODJELJAK
POKRETANJE SERIJE

Kada je ulazni rotirajudi stalak napunjen oznacenim bocicama s uzorcima, odgovarajuéim filtrima
i stakalcima, a fiksirna je kupelj spremna u odjeljku kupelji, odaberite sekvenciju obrade uzorka
i pritisnite tipku Pokreni (Slika 7-13).

Polcreni

Slika 7-13 Tipka Pokreni seriju
Cut ¢e se zaklju¢avanje glavnih vratasca i vratagca kupelji. Procesor provodi prethodnu provijeru
i skenira prisutnost bocica u rotacijskom stalku. Broji broj bocica koji je prikazan na traci napretka.
Prikazuje se zaslon obrade serije. Vidi sliku 7-14.
Odabrana

sekvencija
obrade

Stanje serije

Obrada bocice 2 od 6

Traka napretka serie ——

Tipka administratorske - Tipka Pauziraj
mogucnosti

Slika 7-14 Zaslon pokretanja serije

Tijekom obrade, traka napretka oznacava koliko je serije dovrseno. Povecava se tijekom obrade svake
bocice, kao i kako bi se oznacio ukupni napredak serije.
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Ako dode do pogreske uzorka, serija se nastavlja, ali se na zaslonu serije prikazuje pokazatelj pogreske
kao Sto je prikazano na Slika 7-15.

Obrada uzoraka — Gin Obrada uzoraka — Gin

Obrada bocice 4 od 6 Obrada bocice 6 od 6

S

1 Pogreska 2 Pogreske
® ® ®

ad 2 r_ske dminist’rator_ske Pauziraj
moguénosti moguénosti

Pokazatelji pogredke uzorka prikazuju se na zaslonu tijekom obrade.

Slika 7-15 Pogreske uzorka tijekom obrade uzorka

OBRADA STAKALACA

Sekvencija dogadaja koji se odvijaju kada se pokrene serija ide ovim redoslijedom:

Tablica 7.2: Redoslijed dogadaja u obradi stakalca

Pritisnuta je tipka Pokreni.

Okrenite rotirajuci stalak i prebrojite
bocice.

Napomena: Ako kutija za otpad filtra
nije ispraznjena nakon prethodne obrade,
prikazat ¢e se poruka Puna kutija za
otpad filtra.
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Tablica 7.2: Redoslijed dogadaja u obradi stakalca

Provjerite ID-eve bo€ice i stakalca.
Postavite rotirajuci stalak za uzimanje
prve bocice.

\
7900079
11790837

Uzmite boCicu pa filtar i stavite
ih u podrugje rasprsivanja.

Stavite bo€icu u izvor rasprsivanja
i zategnite Cep.

Uzmite stakalce.

7.14 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



UPUTE ZA UPORABU ;

Tablica 7.2: Redoslijed dogadaja u obradi stakalca

Okrenite boCicu kako biste rasprsili
sadrzaj.

Skinite ¢ep s boCice.

Uvedite filtar u bodicu i izvrSite detekciju
razine kako biste provjerili min./maks.
razinu tekucine.

Prikupljanje stanica na filtar

Zakretanje stakalce u vodoravni polozaj
i postavljanje istoga na postaju za
prijenos stanica

Prijenos stanice na stakalce
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Tablica 7.2: Redoslijed dogadaja u obradi stakalca

Stavite stakalce u fiksirnu kupelj.

Probijte i odlozite filtar.

Ponovno postavite ¢ep na bogicu.

Vratite boCicu u rotirajuci stalak.

ODJELJAK

H ZAUSTAVLJANJE SERIJE

Serija se moZe zaustaviti pritiskom tipke Pauziraj.
Kad pritisnete tipku Pauziraj, sustav ¢e dovrsiti obradu trenutacne bocice i zatim se zaustaviti.

Linija stanja serije izvijestit ¢e "Prekid" dok procesor odlaze predmete i zaustavlja mehanizme.
Pogledajte "Zaustavljanje serije" na stranici 6.10 za potpune upute o prekidanju i nastavku serije.
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ODJELJAK

| OBRADA JE DOVRSENA

Po zavrSetku obrade serije, procesor se vraca u stanje mirovanja, s porukom Obrada je dovrSena na
zaslonu. Vidi sliku 7-16. Vratasca se otkljucavaju. Ako je zvuk alarma podeSen za dovrSetak serije,
kratko ce se oglasiti.

Pritisnite tipku U redu kako biste potvrdili poruku i pogledali zaslon Obrada je dovrSena.

Obrada je dovrsena — Gin

Obrada je dovrsena

Uklonite obradene boéice i stakalca. @

Pogledajte zeljeno izvjesce da biste IS ohradylje dovriens.

vidjeli detaljne rezultate i dogadaje. Detalje rezultata pogledajte u izvje¥¢u o seriji.
Pritisnite Gotovo da biste zatvorili obradu za Gin.

Poruka Obrada je dovrSena Tipka Skupno izvjeSce prikazuje izvjeSce.

Tipka Gotovo vraca na glavni zaslon, neaktivno.

Slika 7-16 Zaslon Obrada je dovrSena

Za prikaz izvjeScéa o seriji pritisnite tipku Skupno izvjesée. Izvjesce e se prikazati i postoji
mogucnost ispisa izvjesca ili spremanja na USB kljuc¢ putem tog zaslona. (To se moZe uciniti i kasnije
pomocu funkcije IzvjeS¢a u Administratorskim mogucénostima.) Kad izadete iz zaslona izvjesca
(pritiskom tipke Gotovo), vracate se na izbornik Obrada je dovrsena.

Zaslon ce ostati dok rukovatelj ne potvrdi pritiskom tipke Gotovo.
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IzvjeSée o seriji

Skupno izvjesce
Sekv e gin.
Statu

Skupno izvjesce

Sekv e gin.

(] Py
ID botice 1D stakalca
ABCDE ABC123
00002 00002
12345 12345

Spremi e Spremi e

IzvjeS¢ée o seriji, stanje U redu IzvjeS¢e o seriji, serija je zavrsila zbog pogreske

%] i X
Pol. rot. stal. ID botice ID stakalca Status
ABCDE ABC123 5002
00002 00002 Uredu

12345 12345 5001 4k

Slika 7-17 Primjeri izvje$¢a o seriji

Pogledajte "IzvjeSca o seriji" na stranici 6.42 za sve detalje o pregledavanju, ispisivanju i spremanju
izvjeS¢a o serijama.

ODJELJAK

J ISTOVAR PROCESORA THINPREP 5000

Rotirajuéi stalak

Uklonite rotirajudi stalak iz procesora. Postavljena stakalca sada bi trebala biti u fiksirnoj kupelji,
a filtre treba odloziti u kutiju za otpad filtra. Bocice s uzorkom vradene su na pliticu rotirajuceg
stakla nakon obrade. Ako stakalca i filtri ostanu u rotirajucem stalku, pazljivo ih usporedite

sa svim dogadajima stakalaca ili bocica u izvjeS¢u o seriji te uskladite identitet i raspored
neobradenog uzorka.

Uklanjanje fiksirne kupelji

Pazljivo uklonite fiksirnu kupelj koja sadrZi obradena stakalca. Ako se nece odmah obojati i prekriti
pokrovnim stakalcem, stavite zastitu od isparavanja na posudu kupelji.
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ODJELJAK ,
K DODATNE UPUTE ZA POMOCNO ISPITIVANJE

Ispitivanje odredenih spolno prenosivih bolesti (STD) i humanog papiloma virusa (HPV)
u kombinaciji s citologijom moZe se omoguditi uklanjanjem alikvota do 4 ml (Uklanjanje alikvota)
iz bocice s uzorkom PreservCyt™ prije pripreme stakalca papa testa ThinPrep.

Osoblje laboratorija mora slijediti posebne upute u ovom odjeljku kako bi na odgovarajudi nacin
uklonilo Zeljeni volumen alikvota i pripremilo bocicu s uzorkom lijeka PreservCyt za papa

test ThinPrep™. Potrebno je pridrZavati se ovih uputa kako bi se osiguralo da nema Stetnih uc¢inaka
na rezultate papa testa ThinPrep.

Bududi da se citoloskim /HPV testiranjem i STD testiranjem rjeSavaju razli¢ita klinicka pitanja,
uklanjanje alikvota mozda nije prikladno za sve klinicke situacije. Lije¢nici i druge osobe odgovorne
za narucivanje klinickih testova trebaju biti upoznati sa sljede¢im:

* Nema dokaza o razgradniji citoloskih rezultata uklanjanjem alikvota, medutim, to se ne moZze
iskljuciti za sve uzorke. Kao i kod svakog poduzorkovanja u anatomskoj patologiji, moze
dodi do pogresne raspodjele dijagnostickih stanica, ali su vrlo rijetke. Ako negativni rezultati
uzorka ne odgovaraju klinickom otisku, moze biti potreban novi uzorak.

e Uklanjanje alikvota iz uzoraka niske stani¢ne gustoce moze ostaviti nedovoljno materijala
u bocici uzorka PreservCyt za pripremu zadovoljavajuceg stakalca za papa test ThinPrep.

e Uklanjanje alikvota moZe ostaviti nedovoljno materijala u bo¢ici s uzorkom PreservCyt za
provedbu pomocénog ispitivanja (npr. refleksno testiranje HPV-a) pomocu preostalog uzorka
nakon pripreme stakalca papa testa ThinPrep.

¢ Umjesto uklanjanja alikvota moZe se razmotriti suzbijanje zasebnih uzoraka za papa
test ThinPrep i ispitivanje na STD.

* Kada se odluc¢uju za istodobno citolosko i STD testiranje, pruzatelji usluga moraju uzeti
u obzir rizik i klinicku anamnezu (npr. prevalenciju bolesti, dob bolesnika, spolnu anamnezu
ili trudnocu), kao i prikladnost uzoraka (npr. eksudati ili krvarenje) koji mogu utjecati na
pouzdanost dijagnostike.

Smjernice za lijecenje spolno prenosivih bolesti 2002. (Centri za kontrolu i prevenciju bolesti,
MMWR 2002: 51(br. RR-6)) pruzaju klinicke smjernice za lijecenje i lijeCenje pojedinih bolesnika,
uklju¢ujudi primjenu papa testiranja.

Postoje kontraindikacije za provedbu testiranja na Chlamydia trachomatis i Neisseria
gonorrhoeae upotrebom testa Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG ako je uzorak
veé obraden s pomocu procesora ThinPrep 5000
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Uklanjanje alikvota (do 4 ml) iz boc¢ice s uzorkom PreservCyt prije provodenja
papa testa ThinPrep

Napomena: 1zbocice s uzorkom PreservCyt moZe se izvaditi samo jedan alikvot prije provedbe papa

testa ThinPrep, bez obzira na volumen alikvota (maksimalni volumen alikvota = 4 ml).

Napomena: Potrebno je pridrZavati se dobre laboratorijske prakse kako bi se izbjeglo unosenje

1.

kontaminanata u bo¢icu s uzorkom PreservCyt™ ili u alikvot. Preporucuje se upotreba
rukavica bez praska i zasebno zamotanog pipetnog uredaja za jednokratnu uporabu

s vthom aerosolne barijere odgovarajude veli¢ine za volumen koji se izvladi i dozira.
Ne smijete upotrebljavati seroloske pipete. Kako bi se smanjio potencijal za unakrsnu
kontaminaciju, uklanjanje alikvota treba provesti na odgovaraju¢em mjestu izvan
podrudja na kojem se provodi pojacavanje.

Vrtite bo¢icu velikom brzinom 8 do 12 sekundi.

OPREZ: Zclieni alikvot mora se ukloniti odmah nakon vrtnje bocice kako bi se osigurala
homogenost uzorka.

2.
3.

9.

Pazljivo skinite ¢ep bocice.

Pomocu sprave za pipetiranje izvucite alikvot do 4 ml iz bocice. Pazite da otopinom ne
kontaminirate rukavice. Ako se rukavice kontaminiraju, zamijenite ih ¢istim parom prije
nego Sto prijedete na sljedeci uzorak.

Odlozite alikvot u polipropilensku epruvetu odgovarajuce velic¢ine i s oznakom te je ¢vrsto
zatvorite kako biste sprijecili curenje/isparavanje.

Alikvot se ¢uva u uvjetima prikladnim za pomocna ispitivanja. Pogledajte upute proizvodaca
ili laboratorija za provodenje pomo¢nih ispitivanja na alikvotu.

OdloZite uredaj za pipetiranje u skladu s lokalnim, drZzavnim i saveznim propisima.

Ako je uklonjeni alikvot manji ili jednak 2,5 ml, prijedite na korak 9. Ako je volumen alikvota
uklonjenog iz bocice izmedu 2,5 ml i 4 ml, uklonjeni volumen mora se nadopuniti svjezom
otopinom PreservCyt prije obrade bocice na procesoru ThinPrep. Koriste¢i novi uredaj za
pipetiranje, izvucite koli¢inu neiskoristene otopine PreservCyt iz spremnika koja je jednaka
volumenu alikvota uklonjenog iz bo¢ice u koraku 3.

Prebacite volumen neiskoriStene otopine PreservCyt u bocicu iz koje je alikvot uklonjen
u koraku 3.

Pri¢vrstite ¢ep bocice. (Linija na ¢epu i linija na bo¢ici moraju se podudarati ili malo preklapati.)

10. Odlozite uredaj za pipetiranje u skladu s lokalnim, drZavnim i saveznim propisima.

11. Pogledajte odjeljke u ovom poglavlju kako biste dovrsili papa test ThinPrep™.
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Osmo poglavlje

Odrzavanje

Tablica 8.1: Redovito odrzavanje

Svaka serija | Ispraznite kutiju za otpad filtara na pocetku
svake serije.

Dnevno ili Promijenite fiksativ svakih 100 stakalaca ili
Cesce dnevno, ovisno o tome $to se prvo dogodi.
Tjedno Ocistite oko vrtuljka, podrudja rasprsivanja

i podrucja za perforaciju/odlaganje filtra.

Ocistite pneumatske prianjaljke drzaca stakalca.

Po potrebi Ispraznite bocu za otpad.

Ocistite zaslon osjetljiv na dodir.

Ocistite ulazni rotirajudi stalak i zastitu od prasine.

Promijenite upijajuce jastucice.

Uklonite i ocistite plitice za kapanje.

ODJELJAK
A DNEVNO

Promjena fiksativhog reagensa

Fiksativni alkohol u svakoj kupelji treba mijenjati svakih 100 stakalaca ili svakodnevno, ovisno
o tome $to nastupi prije. Provjerite kako vas laboratorij upotrebljava kupke do brojke 100.
Primjerice, jedna kupelj koja se upotrebljava s 20 stakalaca za 5 serija treba promjenu fiksativnog
alkohola prije provedbe sljedece serije (ili dnevno).

e Odlozite reagense za fiksiranje u skladu s protokolima vaseg laboratorija.

o Odistite spremnike za fiksirnu kupelj, zastite i okvire za bojenje u skladu s protokolima
vaseg laboratorija.
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ODJELJAK

=3 TJEDNO CISCENJE

Ciséenje sustava

Ocisti
sustav

5]

Upotrijebite tipku O¢isti sustav za viSe aktivnosti tiednog odrzavanja. Tipka O¢isti sustav pomice
mehanicke krakove u podrudju obrade u polozaj za lakse dohvacanje radi redovitog odrzavanja.

1. Dodirnite tipku OC¢isti sustav i prikaz na zaslonu ée voditi rukovatelja kroz postupak.

2. Zatvorite vratasca pa pritisnite Nastavi. DrZite vrataSca zatvorenima dok instrument
pomice dijelove.

3. Kada se na zaslonu prikaze "Slijedite upute u priru¢niku za ¢iSéenje", otvorite vratasca
i provedite ¢iséenje radi redovitog odrzavanja. Pogledajte "Cis¢enje oko rotirajuceg stalka
i podrudja rasprsivanja" na stranici 8.4 i "Cis¢enje pneumatskih prianjaljki drzaca stakalca" na
stranici 8.5.

4. U tom se stanju krak za transport bocice/filtra i krak za transport stakalca moZe pomicati
slobodno na svojim stazama. Pazljivo pomaknite krakove u poloZaj koji je prikladan za
¢iS¢enje raznih dijelova instrumenta.
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Mehanizmi u podrudju otpada filtra pomic¢u se prema podrucju obrade kako bi bili dostupniji
za Ciscéenje.

Ocistite sustav

Zatvorite vratasca i za poCetak pritisnite Nastavi.
Sustav Ce se premjestiti na poloZaj za ¢iscenje.

l Odustani l l Nastavi l

ZnacCajka €idcenja sustava omoguéuje krak za transport
stakalca i krak za transport bocice/filtra da se slobodno
pomicu radi pristupa tijekom odrZzavanja

/// Ocistite sustav

Za ¢iséenje slijedite upute u priruéniku.
= Po dovrsetku zatvorite vratasca i pritisnite
Nastavi da biste ponovno postavili.

l Odustani l l Nastavi l

Mehanizmi u podrucju otpada filtra
pomicu se prema podrucju obrade.

Slika 8-1 Ciséenje sustava

5. Kada ste zavrsili ¢iS¢enje, zatvorite vratasca i dodirnite tipku Nastavi. Instrument ponovno
postavlja mehanizam.
6. Pritisnite Gotovo za povratak na zaslon Administratorske mogucnosti.
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Ciséenje oko rotirajuéeg stalka i podruéja rasprsivanja

Tjedno uklonite rotirajudi stalak i ¢istite oko dna podrudja obrade, koristeci deioniziranu vodu i krpe

bez vlakana. Nemojte uklanjati senzore rotirajuceg stalka, ali odrzavajte podrucje oko njih ¢istim
i provjerite blokira li ih nesto. Vidi sliku 8-2.

Upotrijebite znacajku sustava ¢iSéenja

kako biste jednostavnije pomaknuli mehanizme instrumenta.
Vidi "Ciséenje sustava" na stranici 8.2.

Senzor prisutnosti bocice

Stanica za ocitavanje
crticnog koda bocice

. Senzor rotacijskog
stalka - pomaze
odrediti polozaj 1 na
rotacijskom stalku

Zaklju€avanije rotacijskog —
stalka

Slika 8-2 Senzori rotirajué¢eg stalka

Ocistite oko izvora rasprsivanja i zastitu od isparavanja na fiksirnoj kupelji.

(\@(llﬁt((l({l(((\((\((\(
)\
&
©
Y

G

Zastita od isparavanja

‘ - : S IZVOr raspréivanja

Slika 8-3 CiSéenje podruéja izvora rasprsivanja
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Ako postoji nakupljanje ostataka iz otopine PreservCyt na ¢epu filtra, oko podrudja mjesta proboja
filtra i drugim podrudjima oko podrudja otpada filtra, upotrijebite krpu ili tupfer natopljen sa
70 %-tnim alkoholom kako biste otopili svu koru i o¢istili talog. Vidi sliku 8-4.

Trup filtarskog ¢ep

®

Tocka probijanja filtra (filtar prikazan kao referenca)

Slika 8-4 Ciséenje &epa filtra i podruéja proboja filtra

Ciséenje pneumatskih prianjaljki drzaéa stakalca

Krpa bez vlakana uronjena u deioniziranu vodu mozZe se upotrijebiti za brisanje povrsina prianjaljki
drZaca stakalca. Obvezno ostavite prianjaljke da se osuse (5-10 minuta) prije poku3aja obrade
stakalaca na instrumentu.

Upotrijebite znacajku sustava ¢iS¢enja kako biste jednostavnije pomaknuli mehanizme instrumenta.
Vidi "Ciséenje sustava" na stranici 8.2.

Podrugje obrade stakalca

Slika 8-5 CiSéenje pneumatskih prianjaljki drzaéa stakalca
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ODJELJAK .
C PRAZNJENJE BOCE ZA OTPAD

Otpad koji nastaje preradom uzorka preusmjerava se u bocu za otpad i pohranjuje u nju.

Instrument osjeti kada je boca za otpad puna i prikazuje poruku za praznjenje otpada
(pogledaijte sliku 8-7). Ili se otpad moZe isprazniti tijekom rutinskog odrzavanja instrumenta.

Slika 8-6 Boca za otpad

Praznjenje boce za otpad

Na zaslonu s administratorskim moguénostima, pritisnite tipku Isprazni tekudi otpad.
Zatim dodirnite tipku Nastavi kako biste omoguc¢ili da sustav odzraci bocu za otpad kako bi se

¢ep mogao lako skinuti.

_ o
Isprazni tekudi Isprazni tekuci otpad

otpad
Da biste odzracili spremnik

@ za otpad, pritisnite Nastavi.
4 Ili pritisnite Odustani da biste zatvorili.

I Odustani I l Nastavi l

Slika 8-7 Tipka i poruka praznjenja tekuéeg otpada
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Moze se ¢uti kako se sustav odzracuje Sto smanjuje tlak boce za otpad. To traje oko 10 sekundi.

Isprazni tekuci otpad

Odzracivanje spremnika za otpad...

m

Slika 8-8 Odzracivanje boce za otpad

Poruka upucuje rukovatelja na odlaganje otpada u skladu s uputama u ovom priru¢niku Slika 8-9.

Isprazni tekuci otpad

Slijedite upute u priru¢niku za odlaganje
otpada i zadrZavanje boce za otpad. Da
biste proveli test curenja, pritisnite Nastavi.

Ili pritisnite Odustani da biste zatvorili.

l Odustani l l Nastavi l

Slika 8-9 Praznjenje i odrzavanje boce za otpad
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1. Za skidanje ¢epa za otpad okrenite ¢ep za otpad jednom rukom dok bocu za otpad drugom
rukom drZite na mjestu.
e Ako se cijev za otpad odvoji od ¢epa za otpad tijekom tog postupka, ponovno spojite cijev
prije nastavka.
ZATVORENO OTVORENO
Slika 8-10 Otvaranje/zatvaranje boce za otpad
UPOZORENJE:

Opasan otpad
Toksi¢na smjesa
Zapaljiva tekucina i para

2.

3.

Postavite poklopac za transport na bocu za otpad radi transporta prema podrudju za
odlaganje otpada.

Odlozite tekudi otpad iz boce za otpad u skladu s vasim laboratorijskim smjernicama.
Zbrinite sva otapala kao opasan otpad. Slijedite lokalne, drZzavne, pokrajinske i savezne ili
Zupanijske smjernice. Kao i kod svih laboratorijskih postupaka, potrebno je pridrzavati se
univerzalnih mjera opreza.

Prije ponovnog pri¢vrsc¢ivanja pregledajte brtvu O-prstena na unutarnjoj strani ¢epa za otpad
kako biste pronasli ostatke. Vidi sliku 8-11.

* Ako postoje ostatci, ocistite brtvu vodom pomoc¢u maramice bez vlakana.

* Nanesite tanki sloj vakuumske masti na O-prsten.
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Brtva O-prstena

Slika 8-11 Pregledavanje brtve O-prstena boce za otpad

5. Vratite bocu za otpad na prvotno mjesto i ponovno pricvrstite ¢ep za otpad na bocu.
* Provjerite je li ¢ep za otpad ¢vrsto zategnut i potvrdite da cijev za otpad nije priklijeStena
ili uvrnuta.

Pritisnite tipku Dalje kako biste proveli test curenja. Mjeri i razinu tekudine kako bi provjerio je
li boca za otpad ispraznjena. Time se smanjuje tlak u boci za otpad i provjerava moze li sustav
izdrzati pritisak. Vidi sliku 8-12.

Napomena: MORA se provesti test curenja nakon praZnjenja boce.

Isprazni tekucdi otpad Isprazni tekuci otpad

Provodenje testa curenja. To traje 60 Dovrsen je test curenja.
sekundi nakon stavljanja spremnika pod tlak. Pritisnite Gotovo.

Slika 8-12 Test curenja sustava otpada

Pritisnite tipku Gotovo kada je zavrsen.
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Priklju¢ak za bocu za otpad

Boca za otpad prikljucit ¢e se na sustav u trenutku instalacije instrumenta. Medutim, ako se boca za
otpad i snop cijevi u potpunosti uklone (za potpunu zamjenu, zamjenu filtra za otpad, ¢iScenje itd.),
sljedeci koraci opisuju pravilno spajanje cijevi.

1. Bocu za otpad treba postaviti na istu visinu ili ispod procesora ThinPrep 5000. Ne stavljajte bocu
za otpad iznad instrumenta.

2. Pobrinite se da je ¢ep boce za otpad ¢vrsto pri¢vrséen. Boca za otpad mora mirovati u uspravnom
polozaju. Nemojte dopustiti da boca za otpad lezi bo¢no.

3. Pronadite tri prikljucka za bocu za otpad na straznjoj strani procesora ThinPrep 5000.
Vidi sliku 8-13. Provjerite jesu li tipke konektora u poloZaju prema dolje/prema unutra.

Plava - cijevi za otpad

Bez boje - senzorska cijev

Zuta - vakuumska cijev

Filtar otpada

Slika 8-13 Prikljuéak cijevi za bocu za otpad

4. Spojite konektore za cijevi za otpad oznacene bojom na odgovarajuce konektore koji se nalaze
u straznjem dijelu instrumenta. Kad je uspostavljena pravilna veza, tipke na priklju¢cima
iskacu/izlaze uz zvuk klika. Konektor u obliku slova L treba biti usmjeren prema dolje.

e Zuta = vakuum
e Plava = otpad
* Bez boje = senzor tlaka

OPREZ: Nemojte mijenjati spojeve cijevi. To moze dovesti do oStecenja procesora.
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CISCENJE ZASLONA 0SJETLJIVOG NA DODIR

Prema potrebi ocistite zaslon osjetljiv na dodir korisnickog sucelja lagano navlazenom krpom bez
vlakana. Na zaslonu s administratorskim moguc¢nostima, pritisnite tipku O¢isti zaslon, Slika 8-14.

Ocisti
Zzaslon

C

Zaslon je onemogudéen na 20

s radi Cis¢enja

Slika 8-14 Zaslon osjetljiv na dodir onemogucéen za ¢iSéenje

Sustav onemogucuje zaslon osjetljiv na dodir na 20 sekundi tako da se zaslon moze o¢istiti bez
nehoti¢nog aktiviranja tipaka ili isklju¢ivanja instrumenta.

CISCENJE ULAZNOG ROTIRAJUCEG STALKA | ZASTITE OD PRASINE

Ulazni rotirajuéi stalak

Prema potrebi ocistite ulazni rotirajuci stalak brisanjem sapunom i vodom. Neka se u potpunosti
osusi prije upotrebe.

Zastita od prasine

Obrisite zastitu od prasine rotirajuceg stalka ¢istom krpom i sapunom i vodom.
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PROMJENA UPIJAJUCIH JASTUCICA

Na procesoru ThinPrep™ 5000 postoje dva upijajuca jastucica koji apsorbiraju kapanja koja mogu
nastati tijekom obrade. Jedan se nalazi na bazi ¢epa filtra, a drugi na vrhu zastite od isparavanje
rotirajuceg stalka fiksirne kupelji. Vidi sliku 8-15.

y 4 Gruba strana
(=
N,
I
o o
Filtarski Cep Zastita od isparavanja, fiksirna kupelj

Slika 8-15 Upijajuéi jastucici
Upotrijebite znacajku sustava ¢iSéenja kako biste jednostavnije pomaknuli mehanizme instrumenta.
Vidi "Ciséenje sustava" na stranici 8.2.

Zamijenite jastucice jednom godisnje ili po Zelji. Jastucici se mogu odlagati kao obi¢ni otpad, osim
ako su mokri, tada ih odlozite kao opasni otpad.

Kada se jastucici zamijene, primijetite da je jedna strana gruba i upijajuca, a druga glatka i zavrsena.
Gruba strana treba biti okrenuta prema van kako bi se uhvatile kapljice.

Pogledajte Informacije o narudZbi za narucivanje jastucica.

Po Zelji se jastuci¢i mogu ceSce prati i vracati na instrument. Ocistite sapunom i vodom. Ili namocite
u razrijedenom izbjeljivacu nakon ¢ega slijedi ispiranje 70 %-tnim alkoholom.
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ODJELJAK
UKLANJANJE | CISCENJE PLITICA ZA KAPANJE

Slika 8-16 Plitice za kapanje

Dvije plasti¢ne plitice za kapanje nalaze se na donjoj strani procesora ThinPrep 5000. Pomicu se
u potpunosti prema van radi provjere i ¢iS¢enja.

Operite ih sapunom i vodom. Neka se u potpunosti osuse prije nego Sto ih vratite u procesor.
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ODJELJAK

"Wl ZAMJENA OSIGURACA DOSTUPNIH KORISNIKU

UPOZORENUJE: Osiguraci instrumenta.

Postoje dva osiguraca dostupna korisniku smjestena na straznjoj strani instrumenta, odmah iznad
modula kabela napajanja (Slika 8-17). Ako instrument ne radi, osiguraci se mogu zamijeniti kako je
opisano u nastavku. Servis na terenu tvrtke Hologic moZe prema potrebi zamijeniti osigurace.

o=

4.
5.

Osiguraci

Kabel za napajanje

Slika 8-17 Lokacija osiguraéa koji su dostupni korisniku

Provijerite je li prekidac¢ napajanja u polozaju OFF.

Izvadite kabel napajanja iz uti¢nice na instrumentu.

S pomoc¢u malog ravnog odvijaca okrenite svaku glavu osiguraca u smjeru suprotnom od
kazaljke sata za 1/4 okreta. Osigurac koji je blago ulegnut u drzac¢u osiguraca kada je pri¢vrséen
blago e iskociti unaprijed kada je dovoljno okrenut kako bi se mogao izvaditi iz hvataljki.
Izvucite osigurace iz uti¢nica. Mogu se odbaciti kao obi¢ni otpad.

Umetnite dva nova osiguraca 15 A / 250 V 3AB SLO-BLO (P/N 53247-015).

Napomena: Drzite osigurac za metalne krajeve.

6.

7.
8.

S pomocu ravnog odvijaca gurnite svaku zastitu osiguraca u uti¢nicu dok ih okrece u smjeru
kazaljke na satu za 1/4 okreta. Osjetit ¢ete kako se osigurac uc¢vrscéuje u hvataljku i blago ce uleci
u drzac osiguraca.

Ponovno spojite kabel napajanja na instrument.

UKLJUCITE prekida¢ za napajanje instrumenta.

Ako instrument ne radi, obratite se tehnickoj podrsci tvrtke Hologic.
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8 ODRZAVANJE

Ova stranica namjerno je ostavljena praznom.
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RJESAVANJE PROBLEMA 9

Deveto poglavlje

Rjesavanje problema

ODJELJAK i
S OPCENITO

Postoje tri kategorije pogreSaka/statusa koje sustav moZe generirati:
* Pogreska pri obradi uzorka
* Pogreske sa serijom koje korisnik moZze ispraviti

* Pogreske sustava

ODJELJAK .
B POGRESKE PRI OBRADI UZORKA

Na kraju obrade serije pogreske uzorka prijavljuju se na izvjeséu o seriji. Pogreske uzorka dogadaju
se tijekom obrade bocice s uzorkom. One su "specifi¢ne za uzorak" i obi¢no se ti¢u samo bocice

s uzorkom koja se obraduje. Nije napravljeno stakalce, a rukovatelj mora rijesiti dogadaj i obraditi
bocicu u drugoj seriji.

Pogreska se pojavljuje samo u izvjeS¢u o seriji. Nece se zabiljeZiti u zapisnik pogresSaka.
Kad se pojavi pogreska pri obradi uzorka:

* Ako je uzeta bocica, sustav ce je vratiti na ulazni rotirajudi stalak.

e Ako je uzet filtar, bit ¢e zbrinut.

e Ako je stakalce uzeto, a nije iskoristeno, bit ¢e vra¢eno na ulazni rotirajudi stalak.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 9.1
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RJESAVANJE PROBLEMA

Tablica 9.1: Pogreska pri obradi uzorka

Pogreska

Opis

Moguéi uzrok

Korektivne mjere

5000 - Uzorak
je razrijeden

Ova poruka o pogresci
naznacuje da je sav uzorak
iskoriSten u pripremi stakalca.
Ova poruka je samo obavijest;
stakalce je obradeno i moze
biti prikladno.

To je obiCno uzrokovano
niskom koncentracijom stanica
u uzorku. Ova poruka obicno
ukazuje na problem s uzorkom
koji je prikupljen, a ne na
problem s instrumentom

i njegovim mehanizmima.

Napomena: 1z bocice

s uzorkom izraduje se stakalce.

Ginekolo$ka stakalca -

Ako je stakalce odgovarajuce za
potrebe probira, nisu potrebne
daljnje radnje.

Ako je stakalce neodgovarajuce,
slijedite laboratorijske postupke
za prijavu nezadovoljavajucih
uzoraka.

NeginekoloSka stakalca -
Ako postoji dodatni materijal
uzorka, napravite jo$ jedno
stakalce s viSe stanica ako je
to moguce.

5001 - Uzorak
je pregust

Uzorak je pregust da bi
instrument napravio
zadovoljavajuce stakalce.

Uzorak je pregust da bi
instrument napravio
zadovoljavajuce stakalce.

Ovo je samo za neginekoloSke
uzorke. Uzorak protresite ili
vrtloZite 8 — 12 sekundi.

Zatim uzorak razrijedite

u omjeru 20:1. 1 ml uzorka
stavite u boCicu s otopinom
PreservCyt i ponovite postupak.

5002 - Uklanjanje
¢epa s bhocice nije
uspjelo

Ne moze se ukloniti Cep
s bocCice. Uzorak nije obraden
i nije napravljeno stakalce.

Cep botice predvrsto je
pricvrS¢éen. Mehanicki kvar
sprijecio je uklanjanje Cepa
s boCice.

Ostecen Cep bocice

Provjerite bocicu i ¢ep. Provjerite
je li plasticni omot uklonjen

s boCice. Otpustite i ponovno
zategnite Cep te ponovite
postupak. Zamijenite novim
¢epom bocice.
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Tablica 9.1: Pogreska pri obradi uzorka

Pogreska

Opis

Mogucéi uzrok

Korektivne mjere

5003 - Ocitavanje
ID-a hocice nije
uspjelo

Crtiéni kod na boCici ne moze
se oCitati ili nije u valjanom
formatu. Uzorak nije obraden
i nije napravljeno stakalce.

Oznaka s crti¢nim kodom
nedostaje, oStecena je li
ispisana u lo8oj kvaliteti.

Oznaka s crticnim kodom nije
pravilno nanesena na bogicu.

Primijenjena je pogresna vrsta
crtitnog koda.

Neuspjeh Citaca crticnog koda.

Pregledajte oznaku s crticnim
kodom kako biste vidjeli
nedostaje li, je li oStecena ili
je loSe ispisana. Zamijenite,
ako je potrebno (pogledajte
"Pricvr§c¢ivanje oznaka bocice"
na stranici 7.4).

Pregledajte oznaku s crticnim
kodom i provjerite je li
ispravnog formata. (Pogledajte
"Konfiguriranje crticnih kodova"
na stranici 6.26.)

Pazite da niSta ne blokira stanicu
za ocitavanje crticnog koda
boCice (pogledajte sliku 8-2).

Ako se problem nastavi, obratite
se Tehnickoj podrsci.

5004 - Ocitavanje
ID-a stakalca nije
uspjelo

ID stakalca ne moze se ocitati
ili nije u valjanom formatu.
Uzorak nije obraden i nije
napravljeno stakalce.

Nije prisutno stakalce.

Prisutno je stakalce
s nedostajucom ili
oStecenom oznakom.

Postavka sustava za OCR /
crticni kod nije u skladu
s vrstom oznake na stakalcu.

MehaniCka neuskladenost ili
kvar Gitaca.

Uvjerite se da je stakalce prisutno
i da je pravilno oznaceno.
(Pogledajte "PricvrScivanje
oznaka bocCice" na stranici 7.4.)

Provjerite postavku oznake
stakalca na instrumentu kako
biste vidjeli odgovara li vrsti
oznake stakalca koja se
primjenjuje. Pogledajte
"Konfiguriranje crticnih kodova"
na stranici 6.26.

Uvjerite se da niSta nije
blokiralo ¢itac ID-a stakalaca
(vidi sliku 8-2).

Ako se problem nastavi,
obratite se Tehnickoj podrsci.
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Tablica 9.1: Pogreska pri obradi uzorka

Pogreska

Opis

Mogucéi uzrok

Korektivne mjere

5005 - Zatezanje
¢epa bocice nije
uspjelo

Bogica se nije mogla pritegnuti
prije koraka rasprsivanja.

OStecen Gep bodice.

Mehanicki kvar sprijecio je
pritezanje epa bocice.

Provjerite bodicu i Gep. Provjerite
ima li &ep slomljene rubove.
Zamijenite oSteceni ¢ep bocice
novim ¢epom boCice.
Neostecenim Cepom bocice

otpustite i ponovno zategnite
Cep te ponovite postupak.

5006 - Stakalce
nije pronadeno

Prilikom pokuSaja uzimanja,
u hvataCu za stakalce nije
prepoznato stakalce.
Uzorak nije obraden i nije
napravljeno stakalce.

Napomena: Ova pogreska
vrijedi samo kada se koristi
napredna sekvencija obrade -
"Onemogudi uskladivanje ID-a
stakalca" ili "ViSe stakalaca
po bocici".

Stakalce nije prisutno u utoru
rotirajuceg stalka

Stakalce je izvan polozaja
u utoru rotirajuceg stalka

Mehanicka neuskladenost ili
kvar hvatata za stakalce

Provjerite je li stakalce prisutan
u rotiraju¢em stalku i je li
u polozaju.

PokusSajte ponovno obraditi
uzorak. Ako se pogreska nastavi,
obratite se Tehnickoj podrsci.

5007 - Nevazeci
ID bocice

Crticni kod na bocici nije
vazeceg formata.

ID boCice je pogresnog formata
da bi postao OCR ID stakalca.

Konfiguracija crticnog koda
za ID boCice ne podudara se
s ID-ovima boCice koji se
upotrebljavaju u vasem
laboratoriju.

Provjerite i ispravite konfiguraciju
crtitnog koda ID-a bocice na
instrumentu.

Prije obrade uzoraka upotrijebite
i prodite Testiranje postavki.
Pogledajte "Konfiguriranje
crtiénih kodova" na stranici 6.29.

5008 - Nevazeci
ID stakalca

Crticni kod na stakalcu nije
vazeceg formata.

Podaci na crticnom kodu na

stakalcu su predugi ili prekratki.

Konfiguracija crticnog koda
za ID stakalca ne podudara
se s ID-ovima stakalca koji
se upotrebljavaju u vasem

laboratoriju.

Provjerite i ispravite konfiguraciju
crtitnog koda ID-a stakalca na
instrumentu.

Prije obrade uzoraka upotrijebite
i prodite Testiranje postavki.
Pogledajte "Konfiguriranje
crtiénih kodova" na stranici 6.29.
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Tablica 9.1: Pogreska pri obradi uzorka

Pogreska

Opis

Mogucéi uzrok

Korektivne mjere

5009 - duplikat
ID boéice

Bogica s uzorkom ima isti ID
kao i ona koja je ve¢ obradena
u seriji. BoCica s duplikatom
ID-a nece se obradivati.

Vi§e bocica oznaceno je istim
ID brojem.

Konfiguracija crticnog koda
ID-a bogice nije postavljena
kako bi se ispravno identificirao
dio ID oznake bocice koji je

ID pristupa.

Provjerite ID-ove uzoraka

i potvrdite da se radi

0 duplikatima. Stakalce je
napravljeno samo iz prve bocice.

Podaci o pacijentu moraju se
provjeriti i uskladiti za obje
boCice. Ponovno oznadite drugu
boCicu i ponovno je obradite.

Ispravite konfiguraciju crticnog
koda ID-a boCice na instrumentu.
Pogledajte "Konfiguriranje ID-a
boCice" na stranici 6.28.

5010 - Nedovoljno
tekucine ili nema
filtra

Bocica ne sadrzi dovoljno
tekucine za pravilnu obradu.
(17 ml je najmaniji potreban
volumen.) Uzorak nije obraden
i nije izradeno stakalce.

Filtar nije prisutan
Bodica je procurila.
PogreSka u pneumatici sustava

GreSka u pripremi koja rezultira
nedovoljnom koli¢inom
tekucine

Napomena: Pogledajte
"DODATNE UPUTE ZA
POMOCNO ISPITIVANJE" na
stranici 7.19 upute za
uklanjanje alikvota.

Napomena: Ova provjera
se ne provodi pri uporabi
viSe stakalaca po obradi
sekvencije bocica.

Provjerite je li filtar prisutan
i pravilno postavljen, s otvorenim
krajem prema gore.

Pregledajte bocicu kako biste bili
sigurni da ne curi. Stavite uzorak
u drugu bogicu ako je oStecena.

Provjerite razinu tekucine u
bogici. Dodajte otopinu
PreservCyt ako je razina ispod
podebljane linije na bogici.
Nemojte prepunjavati preko
zadebljane linije. Ponovno
obradite uzorak.

5011 -
Prekomjerna
tekuéina

Prilikom uvodenja filtra

u bocicu, sustav otkriva

razinu tekucine prerano.

(21 ml je maksimalni dopusteni
volumen.) U bodici je previse
tekucine. Uzorak nije obraden

i nije napravljeno stakalce.

PreviSe je tekucine u boCici
Pogreska u pneumatici sustava

Pregledajte boCicu i provjerite

je li razina tekucine iznad linije

s glazurom na bocici. Ako je
potrebno smanijiti volumen
uzorka na izmedu 17 mli 21 ml,
viSak tekucine spremite

u odgovarajuci spremnik.
Ponovno obradite bocicu.
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RJESAVANJE PROBLEMA

Tablica 9.1: Pogreska pri obradi uzorka

Pogreska Opis Mogucéi uzrok Korektivne mjere
5012 - ID-ovi ID-ovi boCice i stakalca Stakalca su stavljena Pregledajte ID-ove boCice
boéice/stakalca uspjesno su ocitani, ali se u pogre$ne utore rotirajuceg i stakalca kako biste potvrdili

nisu uskladeni

ne podudaraju. Uzorak nije
obraden i nije napravljeno
stakalce.

stalka

Nepravilno oznacavanje
stakalaca ili bocica

Konfiguracija crticnog koda
ID-a stakalca nije postavljena
kako bi se ispravno identificirao
dio oznake bocice koji je ID
pristupa za uzorak.

da se ne podudaraju.

Pogledajte je li stakalce bilo
umetnuto u pogreSan utor

na rotiraju¢em stalku. (Pogledajte
sliedece ID-ove, u sludaju da se
pogreska nastavlja unutar
rotirajuceg stalka.)

Uskladite podatke o pacijentu
s ispravnim ID-om. Ponovno
oznacite, ako je potrebno.

Ispravite konfiguraciju crticnog
koda ID-a stakalca na
instrumentu. Pogledajte
“Konfiguriranje ID-a stakalca" na
stranici 6.32.

5013 - Kraj bocice
ili filtra nije
prisutan u ViSe
stakalca po bocici

Cijeli uzorak je iskoristen
tijekom napredne sekvencije
obrade "ViSe stakalaca po
bocici". Do ove pogreske dolazi
samo tijekom nacina Vise
stakalaca po bo€ici, koji ne
provjerava razinu tekucine ili
razrijedenost uzorka. Stakalce
je obradeno, ali treba provjeriti
njegovu prikladnost.

Filtar nije prisutan

PotroSena je sva tekucina
u bogici.

Kvar pneumatskog sustava

Provjerite je li prisutan filtar.
Ako se koristi nacin Vise
stakalaca po bocici, nema
dovoljno uzorka za obradu
Zeljenog broja stakalaca.
Provjerite je li boCica prazna.

9.6 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000




RJESAVANJE PROBLEMA 9

Tablica 9.1: Pogreska pri obradi uzorka

Pogreska

Opis

Mogucéi uzrok

Korektivne mjere

5014 - Nije moguce
ocitati ID-ove
bocice i stakalca

Neuspjesno ocitavanje ID-a
bocCice i stakalca. Uzorak nije
obraden i nije napravljeno
stakalce.

Oznake nisu prisutne, oStecene

Mehanicki kvar ¢itata ID-a

su ili otisnute loSom kvalitetom.

Pregledajte oznaku bogice s
crticnim kodom kako biste vidjeli
nedostaje li, je li oStecena ili je
loSe ispisana. Zamijenite, ako je
potrebno (pogledajte
"Pricvr§c¢ivanje oznaka bocice"
na stranici 7.4).

Uvjerite se da je stakalce prisutno
i da je pravilno oznaceno.
(Pogledajte "Zahtjevi za
oznaCavanje stakalaca" na
stranici 7.5.)

Pregledajte oznake bocice

i stakalca s crtiénim kodom

i provjerite jesu li ispravnog
formata. (Pogledajte "Format
oznake crticnog koda stakalca"
na stranici 7.5.)

Pazite da nista ne blokira stanicu
za ocitavanje crticnog koda
bocice ili ¢itata stakalca
(pogledajte sliku 8-3).

Ako se problem nastavi, obratite
se Tehnickoj podrsci.

5015 - Dupliciran
ID stakalca

ViSe stakalaca oznaceno je
istim ID brojem.

Bocica s duplikatom nece
se obradivati.

ViSe stakalaca oznaceno je
istim ID brojem.

Konfiguracija crticnog koda
ID-a bocice i/ili stakalca nije
postavljen kako bi se ispravno
identificirao dio oznake boCice
koji je ID pristupa i kako bi se
urezao u stakalce.

Provjerite ID-ove uzoraka

i potvrdite da se radi

0 duplikatima. Stakalce je
napravljeno samo iz prve bocice.

Podaci o pacijentu moraju se
provjeriti i uskladiti za obje boCice.

Ponovno oznacite drugo stakalce
i ponovno ga obradite.

Ispravite konfiguraciju crticnog
koda ID-a stakalca na
instrumentu. Pogledajte
"Konfiguriranje ID-a stakalca" na
stranici 6.35.

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 9.7




9

RJESAVANJE PROBLEMA

Tablica 9.1: Pogreska pri obradi uzorka

Pogreska

Opis

Mogucéi uzrok

Korektivne mjere

5017 - Zapreka
u bhoéici

Filtar nailazi na otpor prilikom
ulaska u bocicu.

Moguce je da je u bocici ostao
predmet kao Sto je sprava za
prikupljanje

Pregledajte bodicu kako biste
vidjeli ima li u njoj stranog
predmeta.

5018 - Postavljanje
boéice u ¢asicu

za mijeSanje

nije uspjelo

Bocica se ne moze pravilno
umetnuti u izvor rasprsivanja.
Uzorak nije obraden i nije
napravljeno stakalce.

Moguca zapreka u izvoru
rasprsivanja.

Moguca zapreka na dnu ili
strani boCice, kao $to je
previSe oznaka.

Krivo oblikovan ¢ep bocice
na bodici.

Provjerite izvor rasprSivanja
i uklonite zapreku.

Ponovno oznadite bocicu.

Ponovno obradite boCicu.

5100 - Pogreska
pri obradi

Ako se pogreska nastavi,
obratite se tehnickoj podrsci.

5101 - Pogreska
pri obradi

Ako se pogreska nastavi,
obratite se tehnickoj podrsci.

5102 - Pogreska
pri obradi

Ako se pogreska nastavi,
obratite se tehnickoj podrsci.

5104 - Pogreska
pri obradi

Ako se pogreska nastavi,
obratite se tehnickoj podrsci.

5105 - Pogreska
u pneumatici

Ako se pogreska nastavi,
obratite se tehnickoj podrsci.

5106 - Pogreska
pri obradi

Pogreska vremenskog
ograni¢enja procesora, obitno
uzrokovana curenjem ili drugim
stanjima pogreSaka u
pneumatici. Uzorak nije
obraden i nije napravljeno
stakalce.

Curenje oko sklopa ¢epa filtra
ProbuSena membrana filtra
Zacepliena membrana filtra
Linija senzora priklijeStena ili

otvorena
Pogreska u pneumatici

Provjerite ometa li neSto ¢ep
filtra i jesu li su filtri ispravno
postavljeni.

Provjerite sadrZi li boCica
s uzorkom dio uredaja za
prikupljanje ili drugu stranu
tvar koja moze probiti filtar.

Ako se problem nastavi, obratite

se Tehnickoj podrsci.
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ODJELJAK
POGRESKE PRI OBRADI SERIJE

Pogreske pri obradi serije su pogreske koje je u sustavu mogude oporaviti intervencijom korisnika.
Pogreske se javljaju tijekom obrade serije. Kada sustav naide na stanje pogreske sa serijom, serija se
zaustavlja (prekida ili privremeno zaustavlja, ovisno o uzroku) i signalizira pogresSku putem poruke
na korisni¢kom sucelju i zvu¢nim alarmom, ako je omogucen. Neke pogreske mogu se otkriti na

pocetku serije, Sto ¢e nastaviti njezino pokretanje.

Pogreska se pojavljuje samo u izvjeS¢u o seriji. Nece se zabiljeZiti u zapisnik pogresaka.

Tablica 9.2: Pogreske pri obradi serije

PogresSka

Opis

Moguéi uzrok

Korektivne mjere

4000 - Nema
praznih posuda

Nema praznih fiksirnih kupelji.
Prisutne su kupelji koje sadrze
jedan ili vise stakalaca.

Serija se nece pokrenuti.

Nije postavljena prazna
fiksirna kupel].

Neuspjesno otkrivanje praznih
posuda senzora

Posuda je napunjena s jednim
ili viSe stakalaca.

Za pocetak serije mora biti
prisutna najmanje jedna kupel]
bez stakalaca. Ako je prisutna
barem jedna kupelj i dode do
ove pogreske, obratite se
Tehnickoj podrsci.

4001 - Bocica
nije otkrivena
(naéin Vise
stakalaca po
boéici)

Sustav nije otkrio bodicu

u utoru 1 rotirajuceq stalka
pri pokretanju serije Vise
stakalaca po boCici.

Serija se nece pokrenuti.

Bogica nije postavljena u utor 1
rotirajuceg stalka.
Kvar senzora

Pogledajte "ODABIR SEKVENCIJE
OBRADE UZORKA" na

stranici 7.11 za obradu viSe
stakalaca po sekvenciji boCice.
Ako je prisutna barem jedna
boCica i dode do ove pogreske,
obratite se Tehnickoj podrsci.

4002 - Otkrivene

su dodatne hocice
(naéin Vise
stakalaca po bogéici)

Sustav je otkrio viSe od jedne
boCice pri pokretanju serije
Vie stakalaca po bo€ici.
Serija se nece pokrenuti.

ViSe od jedne boice je
u rotirajucem stalku.
Kvar senzora

Provjerite postoji li boCica

u utoru 1 rotirajuceg stalka.
U rotacijski se stalak ne smije
postaviti viSe bocica.

4004 - Otkrivene
dodatne hocice
(nacin Onemoguci
uskladivanja ID-a
stakalca)

Otkriveno je vise od jedne
boCice kada je sustav pokrenuo
seriju u naCinu Onemoguci
uskladivanje ID-a stakalca.
Serija se nece pokrenuti.

ViSe od jedne boCice je
u rotirajucem stalku.

Kvar senzora

Pogledajte "ODABIR SEKVENCIJE
OBRADE UZORKA" na

stranici 7.11 za pokretanje
sekvencije Onemoguci
uskladivanje ID-a stakalca.
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Tablica 9.2: Pogreske pri obradi serije

Pogreska

Opis

Mogucéi uzrok

Korektivne mjere

4005 - Nema
pronadenih boéica

Tijekom pokretanja serije nisu
otkrivene bogice. Za poCetak
serije mora biti najmanje
jedna bocica.

Nema bocica u rotirajuéem
stalku.

Kvar senzora

Za poCetak serije najmanje jedna
boica mora biti u rotirajuéem
stalku. Ako je prisutna barem
jedna bocica i dode do

ove pogreske, obratite se
Tehnickoj podrsci.

4006 - Stakalce
nije otkriven pri
spustanju

Sustav nije mogao otkriti
prisutnost stakalca u fiksirmnoj
kupelji nakon stavljanja stakalca
u istu. Serija se prekida.

Napomena: Do ove
pogreSke dolazi samo ako
se ne otkrije prvo stakalce
odlozZeno u kupel;.

Fiksirna kupelj nije imala stalak
za bojenje u sebi za drzanje
stakalca.

Kvar senzora za stakalca

Pregledajte fiksimu kupelj kako
biste vidjeli je li u nju odlozeno
stakalce i postoji li stalak za
bojenje koji ga drZi. Dodajte stalak
za bojenje ako nije prisutan.

Obratite se TehniCkoj podrsci ako
Su prisutni stalak za bojenje
i stakalce.

4007 - Stakalce nije
otkriveno na prvom
polozaju (nacin Vise
stakalaca po bogéici)

Stakalce nije otkriven na
poloZaju 1 rotirajuceg stalka
kada je serija pocinjala.
Serija se nece pokrenuti.

Napomena: U ovom nacinu
rada otkriva se samo prvo
stakalce. Ne broji se naknadni
broj uzoraka obradenih iz
boCice. Sekvencija obrade je
zavrSena kada se viSe ne
otkrivaju filtri i stakalca ili
kada je bocica preprazna da
bi sustav mogao obraditi
drugo stakalce.

Stakalce nije stavljeno
u utor 1 rotirajuceg stalka
prije pokretanja serije.

Kvar senzora

Stavite stakalce u utor

1 rotirajuceg stalka. Ako je
stakalce u poloZaju 1 i dode
do ove pogreske, obratite se
Tehnickoj podrsci.
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Tablica 9.2: Pogreske pri obradi serije

Pogreska

Opis

Mogucéi uzrok

Korektivne mjere

4008 - Nije
uspjesno uklonjen
cep s boéice
(naéin Vise
stakalaca po
boéici)

Uklanjanje ¢epa s boCice
tijekom serije nije uspjelo

Napomena: 0vo je
pogreska serije u nacinu

Vie stakalaca po boCici jer

Se u ovoj sekvenciji obrade
upotrebljava samo jedna
bocica. U normalnoj obradi,
ovo je pogreska uzorka (5002)
jer sustav moze prijeéi na
sliededi uzorak.

Cep botice predvrsto je
pricvrscéen.

Mehanicki kvar sprijecio je
uklanjanje ¢epa s bodice.

Provjerite bodicu i ¢ep.
Provjerite je li plasti¢ni omot
uklonjen s bogice. Otpustite

i ponovno zategnite Cep te
ponovite postupak. Ako se
pogreska nastavi, obratite se
Tehnickoj podrsci.

4009 - Tlak
pozitivnog
spremnika

Pozitivni spremnik nije uspio
postici tlak prijenosa.

(Nije doSlo do tlaka unutar filtra
potrebnog za prijenos stanica
s membrane filtra na
mikroskopsko stakalce.)

Filtar je mozda probusen ili
neispravan.

U sustavu propusta tlak.

Provjerite jesu li filtri neispravni.
Ponovno obradite bocicu.

Ako se pogreska nastavi, obratite
se TehniCkoj podrSci.

4010 - LoSa razina
tekucine (nacin
Vise s stakalaca
po bogéici)

Razina tekucine nije ispravna
(nacin MSVP).

Sustav je otkrio da je poCetna
razina tekucine u boCici bila
veca od maksimalno 21 ml ili
niza od minimalno 17 ml.

Provjerite je li razina tekucine

u bocici s uzorkom izmedu 17 ml
i 21 ml kada zapoCinjete obradu

u nacinu viSe stakalaca po bocici.

4011 - Pogreska pri
obradi serije

Sustav je naiSao na problem

S pozitivnim tlakom tijekom
prijenosa stanica. Stakalce nije
napravljeno.

Filtar je mozda probusen ili
neispravan.

U sustavu propusta tlak.

Provjerite jesu li filtri neispravni.
Ponovno obradite bocicu.

Ako se pogreSka nastavi, obratite
se Tehnickoj podrsci.

4012 - Praznjenje
spremnika za
tekuéi otpad

Spremnik za tekudi otpad je
pun i treba ga isprazniti.
Serija se ne moze pokrenuti
dok se to ne izvrsi.

Sustav je otkrio da je spremnik
za otpad mjerenjem tlaka.

Ispraznite spremnik za tekudi
otpad (pogledajte "Praznjenje
boce za otpad" na stranici 8.6).
MORA se provesti test curenja
nakon praznjenja spremnika

za otpad.

Ako se pojavi poruka, a spremnik
je prazan, pokrenite test curenja.
Ako test curenja bude uspjesan,
pokusSajte pokrenuti seriju.

Ako test curenja ne uspije,
obratite se Tehnickoj podrsci.
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Tablica 9.2: Pogreske pri obradi serije

Pogreska

Opis

Mogucéi uzrok

Korektivne mjere

4051 - Nevazeci
ID stakalca
(3 zaredom)

Tri uzastopna dogadaja
nevazeceg ID-a stakalca

Podaci na crticnom kodu
na stakalcu su predugi ili
prekratki.

Konfiguracija crticnog koda
za |D stakalca ne podudara
se s ID-ovima stakalca koji
se upotrebljavaju u vasem

laboratoriju.

Prije obrade uzoraka upotrijebite
i prodite Testiranje postavki.
Pogledajte "Konfiguriranje
crtiénih kodova" na stranici 6.26.

4052 - Neuspjesno
ocitavanje ID-a
stakalca

(3 zaredom)

Tri uzastopna dogadaja
neuspjeSnog oCitavanja ID-a
stakalca

Nema prisutnih stakalaca.

Prisutna su stakalca
s nedostajucom ili oStecenom
oznakom.

Mehanicka neuskladenost
Citaca

Provjerite i ispravite konfiguraciju
crti¢nog koda ID-a stakalca na
instrumentu.

Ako su stakalca prisutne
i 0znaGena, obratite se tehnickoj
podrsci.
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ODJELJAK

DM POGRESKE SUSTAVA

Pogreske sustava su pogreske koje procesor ThinPrep 5000 ne moze oporaviti bez intervencije
korisnika. Trenutacna serija se prekida i sustav pokuSava izraditi izvjeScée o seriji. Pogreska sustava
je pogreska koja ¢e najvjerojatnije zahtijevati pomo¢ terenske servisne sluzbe. Korisnik moZze izabrati
ili dobiti upute za ponovno pokretanje sustava. Pogreska se prijavljuje u dnevnik pogreski.

Brisanje pogreske sustava
Kada se otkrije pogreska sustava, sustav obi¢no:
* PokuSava ponovno zatvoriti bocicu i odloZiti stakalce u fiksirnu kupelj

e Uklanja mehanizme, otklju¢ava bravicu na ulaznom rotirajuéem stalku, otklju¢ava vratasca
i vraca u stanje mirovanja.

* Prikazuje se poruka o pogresci i oglasava se zvu¢ni alarm ako je omoguceno
(pogledaijte sliku 9-1.) Sustav se pokuSava oporaviti (minutu ili manje).

r b |
Pogreska 6802:
~ POST nije uspio.
Inicijalizacija sustava nije uspjela.

Broj koda pogreske i opisni naziv

=Sustav je u ograni¢enom nacinu rada.

Statusna poruka o uvjetima pogreske

Tipka U redu za odbacivanje zaslona

pogreske i prijelaz na zaslon ograni¢enog A 4
nacina rada.

Tipka UtiSaj alarm za zaustavljanje zvuka
alarma, ali da ostane poruka na zaslonu.

Slika 9-1 Sustav je otkrio pogresku
Ako se sustav ne moZze oporaviti, pokusava pomaknuti mehanizme, isklju¢uje motore ruke za
prijenos kako bi rukovatelj mogao jednostavno pomaknuti stakalce i ruke za prijenos filtra te

osloboditi ulazni rotirajuci stalak kako bi se mogao slobodno okretati. VrataSca se otkljucavaju
za pristup korisniku.
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Ogranicéeni nacin rada

Ako se instrument ne moZe u potpunosti oporaviti iz stanja pogreske, aplikacija ¢e prijeci

u ograniceni nacin rada. To operateru omogucuje pristup nekim funkcijama, ali sustav ne moze
obraditi uzorke dok se pogreska ne ispravi. Nakon potvrde poruke o pogresci, korisnicko sucelje
prikazuje zaslon Administratorske moguénosti. Tipka IzvjeSéa dostupna je gdje mozete pregledati
ili preuzeti izvjeSée o povijesti pogresaka (koje e zabiljeziti kod pogreske). Tipka za pristup Servisu
dostupna je ako se sustav ne moze oporaviti i zahtijeva posjet servisu. Tipka Iskljuci dostupna je za
ponovno pokretanje instrumenta, Sto obi¢no rjesava pogresku sustava.

OPREZ: Nemojte ponovno pokretati instrument s USB kljucem u bilo kojem od prikljuCaka.

Administratorske moguénosti

Postavke lzvjescai Ocisti Isprazni tekudi
sustava zapisnici zaslon otpad

= C .

Konfiguriranje Ocisti
crticnih kodova sustav

e

Slika 9-2 Zaslon s administratorskim moguénostima u ograniéenom nacinu rada

Za oporavak od pogreske koja je zahtijevala gasenje pritisnite gumb Iskljuci.

Pricekajte da se racunalo iskljuci (pricekajte da se sucelje dodirnog zaslona isprazni). Nakon toga
iskljucite prekidac za napajanje s desne strane instrumenta. Nakon nekoliko sekundi nakon
potpunog iskljucenja, ponovno ukljucite procesor i pustite ga da se pokrene. Glavni zaslon bi se
trebao prikazati kada je sustav spreman za obradu.

Ako se pojavi zaslon ograni¢enog nacina rada, obratite se Tehni¢koj podrsci.
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Uklanjanje medija

Za neke pogreske sustava mozZe se prikazati dijaloski okvir poruke "Uklonite medij". To od
rukovatelja traZi da provjeri mehanizme duz puta obrade kako bi uklonio filtar, bocicu ili stakalce
koji su mozda ostali u obradi. Zaslon nudi tipke koje ¢e otpustiti pritisak na te medije radi uklanjanja.
Svaku tipku morate pritisnuti prije zatvaranja okvira za poruke. Vidi sliku 9-3.

Napomena: Medij ¢e pasti ¢im se pritisak popusti. DrZite predmet prije nego Sto pritisnete gumb
kako ne bi pao.

Oslobodi ¢ep bocice ¢e otvoriti
izdanke hvataga bocice za ispustanje

U k|0n |te med |J ¢epa bodice.

Mehanizmi ¢e se slobodno pomicati. Oslobodi stakalce ¢e otpustiti

Primite medije prije nego $to pritisnete Oslobodi. izdanke hvataca stakalca za
otpustanje stakalca i otpustanje
usisnog vakuuma prianjaljki drzaca
stakalca na podrudju prijenosa stanica.

s Oslobodi » @alsbai " S h 0§IOPodi filt_ar odzraéuje filtarsl_d .
tep kapice — utikac kako bi se filtar mogao skinuti.

Slika 9-3 Zaslon Uklonite medij

Moze biti teSko vidjeti i dosegnuti filtar ili cep bocice. Lagano pomaknite transportnu ruku filtra/
bocice u sredinu podrucja obrade kako biste pristupili mediju. Ruka za prijenos stakalca moze se
pomicati na isti nacin.
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Oslobodi filtar

Filtarski utika¢ odrzava blagi pritisak u filtru nakon $to je uzet, kako ne bi ispao. Za uklanjanje
filtra ostavljenog na filtarskom utikacu pritisnite tipku Oslobodi filtar. Lagano izvucite filtar.

OPREZ: Nikada nemoijte nasilno vaditi filtar iz filtarskog utikaca bez otpustanja tlaka u sustavu jer
bi moglo dodi do ostecenja instrumenta.

Slika 9-4 Oslobodi filtar

Oslobodi ¢ep bocice

Izdanci hvataca bocice ostaju zatvoreni u situaciji kvara, tako da bocica ne bi pala. Pomaknite ruku
za prijenos bocice prema sredini instrumenta i zatim pritisnite tipku Oslobodi ¢ep bocice kako biste
otvorili hvatac i izvukli bocicu. Vidi sliku 9-5.

Slika 9-5 Oslobodi boéicu, provjeri izvor rasprsivanja

Napomena: Cesto je samo cep bocice u mehanizmu. PaZljivo provjerite izvor rasprsivanja i po
potrebi izvadite bocicu. Ru¢no vratite ¢ep na bocicu. Vidi sliku 9-5.
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Oslobodi stakalce

Napomena: Locirajte gdje se nalazi stakalce prije pritiska na gumb za otpustanje.

Stakalce se moZe nalaziti u hvataljki za stakalca na kraku za transport stakalaca. Hvataljke za
stakalca ostaju zatvorene nakon $to uzmu stakalce sve dok ga ne predaju drzacu stakalca podrudja
za prijenos stanica. Za otpustanje stakalca iz hvataljke pritisnite tipku Oslobodi stakalce.

Stakalce se moZe ostaviti na pneumatskim drZa¢ima podrucja za prijenos stanica. Kad pritisnete
tipku Oslobodi stakalce, otpusta se usisni vakuum.

Stakalce s lijeve strane u putaniji
obrade moze biti u hvatacu
stakalca ili u prianjalijkama

na prijenosu stanica.

Slika 9-6 Oslobodi stakalce

Kod pogreske sustava

Pogreska sustava ima dodijeljen dvodijelni kod pogreske. Prve Cetiri znamenke predstavljaju
kategoriju pogreske, a sljedeci znakovi predstavljaju status odredenog elektromehanic¢kog uredaja
u trenutku kada se kvar dogodio. Vidi sliku 9-7.

XXXX-YY 123

/ |\

Pogreska u kategoriji  Mehanizam Rad

Slika 9-7 Kod pogreske sustava
Kodovi pogreski zapisani su u izvjes¢u Povijest pogreski. Izvjesce prikazuje posljednjih 100 pogreski,
ali ih zadrZava do 3 godine u bazi podataka sustava.

U vedini slucajeva ce se prikazati dijaloski okvir "Uklonite medij". Uvjerite se da su mehanizmi ¢isti
i zapocnite s novom serijom.

Ako se pogreska nastavi, obratite se Tehnickoj podrsci.
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Serija 6000 - Pogreske pri rukovanju stakalcem

Serija 6100 - Pogreske baze podataka

Serija 6200 - Pogreske pri rukovanju filtrom i boédicom
Serija 6300 - Pogreske s pneumatikom

Serija 6400 - Pogreske ulaznog rotirajué¢eg stalka

(To ukljucuje pogreske zaklju¢avanja/otklju¢avanja glavnih vratasca)

Serija 6500 - Pogreske izlaznog rotirajuc¢eg stalka

(To uklju¢uje pogreske zaklju¢avanja/otkljucavanja izlaznih vratasca)
Serija 6700 - Pogreske UPS

Serija 6800 - Strojne/opcée pogreske

9.18 Prirué¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



wiao|eye}s wiuaosyjod
afuealnjaid 1 afusfog "o

10. Bojenje i prekrivanje
pokrovnim stakalcem
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Deseto poglavlje

Bojenje i prekrivanje pokrovnim stakalcem

ODJELJAK i
S OPCENITO

Slijedi opis preporucenih smjernica za postupke fiksiranja, protokole bojenja i metode prekrivanja.

Napomena: Postoji velika varijacija medu laboratorijima u metodama fiksacije, bojenja i prekrivanja
koje se koriste za citoloske uzorke. Tankoslojne karakteristike stakalaca pripremljenih
s pomocu procesora ThinPrep™ omogucuju preciznu procjenu ucinaka tih razlika
u protokolima i omogucuju osoblju laboratorija da optimizira svoje metode slijedeci
opce smjernice navedene u ovom odjeljku. Ove smjernice su preporuke i ne bi ih
trebalo smatrati apsolutnim zahtjevima.

ODJELJAK
B FIKSIRANJE

Procesor ThinPrep 5000 pohranjuje dovrsena stakalca u stalak za bojenje u fiksirnu kupelj koja sadrZi
95 % alkoholnog reagensa ili 95 % etilnog alkohola. Upotrijebite sljedeci postupak za fiksiranje
preparata na mikroskopskom stakalcu ThinPrep.

* Ginekoloska stakalca: Mikroskopska stakalca ThinPrep treba fiksirati najmanje 10 minuta
prije bojenja.

* Za ginekoloska stakalca namijenjenih uporabi sa sustavom za snimanje ThinPrep™:
Mikroskopska stakalca ThinPrep treba fiksirati najmanje 10 minuta prije bojenja.

Napomena: Ako se stakalca pripremaju za uporabu sa sustavom za snimanje ThinPrep,
prvo pogledajte Priru¢nik za rukovatelja procesorom za snimanje.

* Neginekoloska stakalca: Mikroskopska stakalca ThinPrep treba fiksirati najmanje
10 minuta prije bojenja ili nanoSenja rasprsivaca za ucvrscivanje.

Napomena: Neka stakalca koja nisu ginekoloska ¢e pasti u suhu kupelj ili otopinu
PreservCyt, ovisno o vrsti koja se pokrece.

Promijenite fiksativ svakih 100 stakalaca ili dnevno, ovisno o tome sto se prvo dogodi.
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ODJELJAK
PREPORUCENE SMJERNICE ZA BOJENJE

Vremena bojenja su razli¢ita za stakalca pripremljena s pomocu sustava ThinPrep u usporedbi
s uobicajenim pripremama i trebala bi se prema tome prilagoditi.

e Upotrijebite gradirane koncentracije alkohola (50 % ili 70 %) kako biste smanjili mogucnost

osmotskog Soka ili mogudceg odbacivanja stanica tijekom bojenja.

* Upotreba blagih otopina za plavljenje i razrijedenih kiselinskih kupki optimizirat ¢e nuklearno
bojenje i minimizirati moguce odbacivanje stanica. Hologic preporucuje primjenu razrijedene

otopine litij-karbonata ili otopine amonijevog hidroksida kao otopine za plavljenje.
* Izbjegavajte upotrebu jakih otopina soli kao Sto je zamjena za vodu iz slavine Scotts.

* Visine otopine kupelji trebale bi potpuno prekriti stakalaca tijekom kako bi se smanjila
mogucnost odbacivanja stanica tijekom bojenja.

e Za optimalne rezultate, stakalca treba mijeSati najmanje 10 puta u svakoj kupelji.
U nastavku su navedene maksimalne koncentracije koje se koriste za sljedece otopine tijekom
postupka bojenja:
Klorovodi¢na kiselina (HCI) 0,025 %
Litij-karbonatne (plave) kupelji 10 mg po 1 litri!
Octena kiselina 0,1 %
Amonijev hidroksid 0,1 %

Za ginekoloska stakalaca namijenjena uporabi sa sustavom za snimanje ThinPrep, pogledajte
preporucene protokole bojenja koji se nalaze u korisnickom priru¢niku ThinPrep.

1. Pogledajte Bales, CE. i Durfee, GR. Citoloske tehnike u KOS-u, L., ur. Dijagnosticka citologija i njene histopatoloske
osnove. 3. izdanje. Philadelphia: JB Lippincott. Svezak II: str. 1187-1260 za detalje
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Tablica 10.1: Protokol za bojenje Hologic

Otopina Vrijeme*
1. 70 % alkoholnog reagensa 1 minuta uz muckanje
2. 50 % alkoholnog reagensa 1 minuta uz muckanje
3. Destilirana Hy0 (dH,0) 1 minuta uz muckanje
4, Richard-Allan hematoksilin | 30 sekundi uz muckanje
5. Destilirana H,0 (dH,0) 15 sekundi uz muckanje
6. Destilirana H,0 (dH,0) 15 sekundi uz muckanje
7. Bistrilo (0,025 % ledena octena kiselina) 30 sekundi uz muckanje
8. Destilirana H,0 (dH,0) 30 sekundi uz muckanje
9. Reagens za plavljenje (10 mg LiCarb/1 L) 30 sekundi uz muckanje
10. 50 % alkoholnog reagensa 30 sekundi uz muckanje
11. 95 % alkoholnog reagensa 30 sekundi uz muckanje
12. CitoloSko obojenje Richard-Allan 1 minuta uz muckanje
13. 95 % alkoholnog reagensa 30 sekundi uz muckanje
14, 95 % alkoholnog reagensa 30 sekundi uz muckanje
15. 100 % alkoholnog reagensa 30 sekundi uz muckanje
16. 100 % alkoholnog reagensa 30 sekundi uz muckanje
17. 100 % alkoholnog reagensa 30 sekundi uz muckanje
18. Ksilen 1 minuta uz muckanje
19. Ksilen 1 minuta uz muckanje
20. Ksilen 3 minute uz muckanje
21. Postavite prema protokolu vaSeg laboratorija

* Vrijeme moZe varirati ovisno o laboratorijskim postavkama.
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ODJELJAK
PREKRIVANJE POKROVNIM STAKALCEM

Svaki laboratorij treba procijeniti svoj izbor pokrovnih stakalaca i montaznih medjija kako bi se
osigurala kompatibilnost sa stakalcima ThinPrep.

Hologic preporucuje i upotrebu pokrovnih stakalaca dimenzija 24 mm x 40 mm ili 24 mm x 50 mm.
Prihvatljiv je i plasti¢ni materijal za prekrivanje koji se upotrebljava s automatiziranim
instrumentima za prekrivanje.

Ako bojite i prekrivate stakalca sustava za snimanje slike ThinPrep, prvo pogledajte Priru¢nik za
rukovatelja procesorom slika.
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Jedanaesto poglavlje

Program obuke za papa test ThinPrep

ODJELJAK

Program obuke za papa test ThinPrep razvila je tvrtka Hologic kako bi pomogla laboratorijima

u procesu prijelaza s konvencionalnog papa testiranja na papa test ThinPrep. Hologic nudi
informacije, podrsku i obuku za proces prijelaza, ukljucujuéi komunikaciju promjene s lije¢nikom,
citopreparativnu obuku, morfolosku obuku za papa test ThinPrep i smjernice za pomo¢ u obuci
cijelog citoloskog osoblja u laboratoriju.

ODJELJAK
B DIZAJN

Obuka iz morfologije osmisljena je tako da komunicira razlike izmedu konvencionalnog papa testa
i papa testa ThinPrep. Sudionici se koriste nizom modula stakalaca kako bi se upoznali sa spektrom
normalnih i abnormalnih citoloskih entiteta na uzorcima papa testa ThinPrep.

Ovaj program temelji se na kumulativhom procesu ucenja. Tumacenje morfoloskih kriterija uzoraka
papa testova ThinPrep zahtijeva pregled i primjenu citoloskih vjestina i znanja. Sustavnim pristupom
omogucuje se Cesta procjena razumijevanja karakteristika ThinPrepa od strane pojedinca.

Program obuke ukljucuje testove prije i poslije kako bi se procijenio napredak ucenja.

Trening zapocinje predavanjem ThinPrep morfologije, koje je osmisljeno kako bi se sudionici
upoznali s mikroskopskom prezentacijom uzoraka cerviksa pripremljenih ThinPrep sustavom.
Format saZima morfoloske znacajke zajednicke za odredene dijagnosticke subjekte opisane pod
Bethesda sustav za izvjestavanje cervikalne citologije'.

Nakon uvodnog predavanja, modul poznatih testnih sluc¢ajeva ThinPrep Pap pregledavaju svi
sudionici. Ovaj modul predstavlja Sirok raspon bolesti i bolesnih stanja te pruza sudioniku osnovnu
referencu za cijeli raspon dijagnostickih kategorija s kojima ce se susresti. Ukljucen je i pregled "sli¢nih"
slucajeva. Upotrebom ginekoloskog morfoloskog atlasa ThinPrep, koji isti¢e uobicajene dijagnosticke
entitete i njihove diferencijalne dijagnoze, sudionici ¢e poceti prepoznavati klju¢ne sli¢ne entitete na
ThinPrep stakalcima i kriterije koji se mogu primijeniti u njihovoj pravilnoj klasifikaciji.
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Niz modula nepoznatih slucajeva papa testa ThinPrep upotrebljava se za procjenu ThinPrep
probirnih i interpretativnih vjestina svakog sudionika. Sudionici su duzni pregledati i
dijagnosticirati svaki skup slucajeva i zabiljeziti svoje rezultate na priloZenom listu odgovora.
Nakon zavrsetka, svaki sudionik pojedina¢no pregledava slucajeve i to¢ne odgovore.

Dostavljen je kona¢ni set nepoznatih probnih stakalaca papa testa ThinPrep. Ovaj konac¢ni skup
stakalaca modeliran je prema vaZe¢im CLIA smjernicama i bodovat ¢e ga osoblje koje odredi
Hologic. Uspjesan zavrsetak ovih stakalaca potrebno je za dobivanje potvrde o zavrsetku.

Standardi programa CLIA testa stru¢nosti primjenjuju se kao smjernice pri utvrdivanju kriterija

za bodovanje polaganja/neuspjeha. Pojedinci koji dobiju 90 % ili viSe bodova na kona¢noj provijeri
kvalificirani su za pregled /interpretaciju slucajeva papa testa ThinPrep te za pocetak obuke dodatnih
citotehnologa i patologa u svom laboratoriju pod nadzorom laboratorijskog tehni¢kog nadzornika,
ako je potrebno. Sudionici programa obuke koji dobiju manje od 90 % na kona¢noj provijeri,
zahtijevali bi korektivnu obuku u svojim pojedina¢nim laboratorijima. Ova obuka ukljucuje probir/
dijagnosticiranje dodatnog modula stakalaca za papa test ThinPrep koji pruza Hologic i zahtijeva
rezultat od 90 % ili bolji za zavrsetak programa obuke za papa test ThinPrep tvrtke Hologic.

Obuka osoblja za citologiju

Hologic podrZzava obuku citoloSkog osoblja pruZajuci informacije i resurse, kao sto su stakalca,
listovi za odgovore i online edukacijski materijal, koje laboratorij upotrebljava pri obuci dodatnog
osoblja. Laboratorijski tehnicki nadzornik je u konac¢nici odgovoran za osiguravanje odgovarajuce
obuke za pojedince prije pregleda i tumacenja slucajeva papa testa ThinPrep.

ODJELJAK
28 LITERATURA

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

Informacije o usluzi

Adresa tvrtke

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SAD

Sluzba za korisnike

NarudZbe proizvoda koje uklju¢uju stalne narudzbe, postavljaju se putem Sluzbe za korisnike
putem telefona tijekom radnog vremena. Obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Hologic.

Jamstvo

Kopija ogranic¢enog jamstva tvrtke Hologic te drugi uvjeti i odredbe prodaje mogu se dobiti
obracanjem Sluzbi za korisnike.

Tehnic¢ka podrska

Za tehnicku podrsku obratite se lokalnom uredu tvrtke Hologic Technical Solutions ili lokalnom
distributeru.

Za pitanja o problemima s procesorom ThinPrep 5000 i povezanim problemima s aplikacijama,
predstavnici Tehni¢ke podrske dostupni su u Europi i Ujedinjenoj Kraljevini putem telefona

od 8.00 do 18.00 CET od ponedjeljka do petka, na adresi TScytology@hologic.com i putem besplatnih
brojeva navedenih ovdje:

Finska 0800 114829
Svedska 020 797943
Irska 1 800 554 144
Ujedinjena Kraljevina 0800 0323318
Francuska 0800 913659
Luksemburg 8002 7708
Spanjolska 900 994197
Portugal 800 841034
ltalija 800 786308
Nizozemska 800 0226782
Belgija 0800 77378
Svicarska 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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Protokol o vraéenoj robi
Za povrat opreme i potroSnog materijala za procesor ThinPrep 5000 pokrivenih jamstvom obratite

se tehnickoj podrsci.

Ugovori o uslugama mogu se naruciti i putem tehnicke podrske.
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Trinaesto poglavlje

Informacije o narudzbi

Postanska adresa

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 SAD

Adresa doznake

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 SAD

Radno vrijeme
Radno vrijeme tvrtke Hologic je od 8:30 do 17:30 EST od ponedjeljka do petka, isklju¢ujudi blagdane.

Sluzba za korisnike

NarudZbe proizvoda koje uklju¢uju stalne narudzbe, postavljaju se putem Sluzbe za korisnike putem
telefona tijekom radnog vremena. Obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Hologic.

Jamstvo
Kopiju ogranic¢enog jamstva tvrtke Hologic i druge odredbe i uvjete moZete zatraziti putem
Korisnicke sluZbe na gore navedene brojeve.

Protokol o vraéenoj robi
Za povrat opreme i potroSnog materijala za procesor ThinPrep™ 5000 pokrivenih jamstvom obratite
se tehnickoj podrsci.
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Tablica 13.1: Nabava predmeta za procesor ThinPrep 5000

INFORMACIJE O NARUDZBI

Stavka Opis Broj narudzbe
Upijajucdi jastucic, Pakiranje od 4 upijajuca jastucica 71920-001
Cep filtra
Upijajudi jastucic, Pakiranje od 4 upijajuca jastucica 71921-001
zastita od isparavanja
Fiksirna kupelj Spremnik kupelji plus zastita, pakiranje od 1 71917-001
Stalak za bojenje Stalci za bojenje, kutija od 10 51873-001
Boca za otpad Boca za otpad plus cep 70028-001
Ulazni rotirajudi stalak Pakiranje od 1 ulaznog rotirajuceg stalka ASY-11049
Zastita od prasine 1 zastita od praSine za ulazne rotirajuce stalke 71918-001

Priru¢nik za rukovatelja
sustavom ThinPrep 5000

1 zamjenski priru¢nik

MAN-07493-2502

Sprava za vrtloZenje

1 sprava za vrtloZenje

*

Osiguraci 15 A / 250 V
3AB SLO-BLO

Zamjenski osiguraci

53247-015

* Broj narudZbe ovisi o specificnim zahtjevima za napajanje za svaku zemlju. Kontaktirajte Hologic Sluzba

za korisnike.
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Tablica 13.2: Pribor za primjenu papa testa ThinPrep (ginekoloski)

Stavka Opis Broj narudzbe
Papa test komplet Materijali za 500 papa testova ThinPrep
ThinPrep Sadrzi:
500 Bocice s otopinom PreservCyt za primjenu
uz papa test ThinPrep

500 Filtri za papa test ThinPrep (prozirni)

500 Mikroskopska stakalca ThinPrep
(oko 500 stakalaca)

500 Uredaji za prikupljanje

Konfigurirano s:
500 Uredaji za prikupljanje u obliku metlice 70096-001
500 Cytobrush/lopatica uredaji za prikupljanje | 70096-003

Komplet za papa testove | Materijali za 500 papa testova ThinPrep

ThinPrep Sadrzi:
(za uporabu sa sustavom 500 Bocice s otopinom PreservCyt za
za snimanje ThinPrep) primjenu uz papa test ThinPrep

500 Filtri za papa test ThinPrep (prozirni)

500 Sustav za snimanje ThinPrep
Mikroskopska stakalca
(oko 500 stakalaca)

500 Uredaji za prikupljanje

Konfigurirano s:
500 Uredaji za prikupljanje u obliku metlice 70662-001
500 Cytobrush/lopatica uredaji za prikupljanje | 70662-003

Papa test ThinPrep Sadrzi:
Komplet za ordinaciju 500 Bocice s otopinom konzervansa
lije¢nika PreservCyt za GYN

Konfigurirano s:

500 Uredaji za prikupljanje u obliku metlice 70136-001

500 Cytobrush/lopatica uredaji za prikupljanje | 70136-002
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INFORMACIJE O NARUDZBI

Tablica 13.2: Pribor za primjenu papa testa ThinPrep (ginekoloski)

Stavka Opis Broj narudzbe
Laboratorijski komplet Sadrzi:
za papa test ThinPrep 500 Filtri za papa test ThinPrep (prozirni) 70137-001
500 Mikroskopska stakalca ThinPrep
(oko 500 stakalaca)
Laboratorijski komplet Sadrzi:
za papa testove ThinPrep 500 Filtri za papa test ThinPrep (prozirni) 70664-001
(za uporabu sa sustavom
za snimanje ThinPrep) 500 Mikroskopska stakalca sustava
za snimanje ThinPrep
(oko 500 stakalaca)
Komplet uredaja za Sadrzi:
prikupljanje u obliku 500 Uredaji za prikupljanje u obliku metlice 70101-001
metlice (20 vredica s po 25 uredaja)
Cytobrush/komplet Sadrzi:
plasti¢nih lopatica 500 Cytobrush/lopatica uredaji za prikupljanje | 70124-001

(20 vrecica s po 25 parova uredaja)
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Tablica 13.3: Pribor i otopine za neginekoloske primjene

INFORMACIJE O NARUDZBI 1 ;

Stavka Opis Broj narudzbe
Otopina PreservCyt 20 ml u bo¢ici od 2 oz. ASY-14753
10 bo¢ica/kutiji
946 ml u boci od 32 oz. 70406-002
4 boce /kutiji
Otopina CytoLyt 946 ml u boci od 32 oz. 70408-002
4 boce/kutiji
30 ml u epruveti za centrifugu od 50 ml | 0236080
80 epruveta/kutiji
30 ml u ¢asi od 120 m 0236050
50 ¢asa/kutiji
Pumpa dozatora 1 pumpa za bocu CytoLyt Quart (32 oz.) | 50705-001
Izdaje oko 30 ml
Filtri Non-Gyn (plavi) Kutija od 100 70205-001
Komplet sustava 100 filtara ThinPrep UroCyte filtara 71003-001
ThinPrep UroCyte™ (Zuti)
100 mikroskopskih stakalaca UroCyte
(oko 100 stakalaca)
1 bocica PreservCyt, pakiranje od 100
4 boce otopine CytoLyt
(946 ml u boci od 32 o0z.)
Filtri ThinPrep UroCyte 100 filtara po plitici 70472-001
(zuto)
Stakalca za mikroskop 100 stakalaca po kutiji 70471-001
ThinPrep UroCyte (oko 100 stakalaca)
Casgice ThinPrep UroCyte 100 ¢asica po kutiji ASY-15311
PreservCyt
Stakalca za mikroskop bez Kutija, 1/2 bruto 70126-002
lukova ThinPrep (za IHC mrlje) | (priblizno 72 stakalca)
Neginekoloska stakalca za 100 stakalaca po kutiji 70372-001

mikroskop ThinPrep

(oko 100 stakalaca)

Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000
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Kazalo

A

Administratorske moguénosti  6.15

B

Boca zaotpad 2.3, 8.6, 8.10
Boca za otpad, narucivanje 13.2
Bojenje 10.2

Datum 6.18
Dimenzije 1.11

F

Fiksiranje 10.1
Fiksirna kupelj, naru¢ivanje 13.2
Filtri UroCyte 7.2, 13.5
FNA uzorci
prikupljanje 5.3
priprema 5.12
Format ID-a stakalca

1-D crti¢ni kod  6.34

2-D crti¢ni kod 6.34

bez sustava snimanja OCR  6.32
ogranicenja crti¢cnog koda 6.32
sustav snimanja OCR  6.32

Kazalo priru¢nika za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 Kazalo.1



KAZALO

Format OCR oznake 7.6
Format oznake crticnog koda

botica 7.3
stakalce 7.5

Format oznake stakalca
poloZaj crti¢nog koda 7.5
Format oznake stakalca za snimanje 7.6

G

Glavni zaslon

procesor u mirovanju 6.2
tijekom obrade 6.9

I

Indikacije za primjenu 1.2
Instalacija 2.1
Iskljucivanje
normalno 2.6
produzeno 2.6
Isklju¢ivanje napajanja 2.6
Ispiranje otopinom CytoLyt 5.11
Istovar
tiksirne kupelji  7.18
rotirajudi stalak 7.18
Izbjeljiva¢ 2.3
Izvjesca i zapisnici  6.40

J

Jastudidi, upijajuéi  8.12

K

Kod pogreske sustava 9.17

Kazalo.2 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



KAZALO

Konfiguriranje crti¢nih kodova 6.26

ID bocice 6.28

ID pristupa 6.29

segment 6.36

testiraj konfiguraciju ID-a bo¢ice 6.31

Konfiguriranje crti¢cnog koda
testiraj postavke 6.37

Konfiguriranje ID-a bocice 6.28

Krvavi uzorci (ne-gin.) 5.19

Kupelji 6.13, 7.9

Kutija za otpad filtra 7.10

L

Ledena octena kiselina 4.6, 5.19
Lubrikant 4.2, 4.5

M

Masa 1.11, 2.2

Mediji za prikupljanje 5.4

Mukoidni uzorci
prikupljanje 5.3
priprema 5.13

N

Nacin obrade viSe stakalaca po bocici 6.7
Namjena 1.2

Napon 1.12

Napredne mogucénosti obrade 6.5

Naziv laboratorija  6.20

Ne-gin. filtri 7.2, 13.5

Kazalo priru¢nika za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 Kazalo.3



KAZALO

O

Obrada je dovrSena 6.12, 7.17
Odlaganje
instrument 1.20
potrosni materijal 1.19
Ograniceni na¢inrada 9.14
Okolis 1.11
Onemogucavanje nacina obrade uskladivanja ID-a stakalca 6.5
Opasnosti  1.13
Osigura¢ 1.12

narucivanje 13.2
zamjena 8.14

Otopina CytoLyt 3.4, 13.5
pakiranje 3.4
rukovanje/zbrinjavanje 3.5
sastav 3.4
stabilnost 3.5
zahtjevi za ¢uvanje 3.5

Otopina PreservCyt 3.1, 13.5

antimikrobna svojstva 3.3
pakiranje 3.1

sastav 3.1

stabilnost 3.3

zahtjevi za ¢uvanje 3.1

Otpustanje bocice 9.16
Otpustanje filtra 9.16
Otpustanje stakalca 9.17
Oznaka stakalca

zahtjevi 7.5
Oznake bo¢ica 7.4
Oznake bocice

oznake s crti¢cnim kodom 7.3
Oznake bocice postavljanje 7.4

Kazalo.4 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



KAZALO

P

Papa test filtri ThinPrep 7.2, 13.3
Papa test komplet ThinPrep 13.3
Papa test ThinPrep 1.3

Plitice za kapanje 8.13

Pogreske pri obradi serije 9.9
Pogreske pri obradi uzorka 9.1
Pogreske sustava 9.13

Pokazatelji stanja 6.3

Poklopac za prasinu, rotirajudi stalak 7.8
Pomicanje procesora 2.2

Pomoc¢no ispitivanje  7.19
Pojedinosti o uporabi  6.48
Ponovno pokretanje sustava 9.17
Postavljanje

tiksirna kupelj 7.9
filtri, stakalca, bo¢ice 7.8
rotirajudi stalak 7.9

Postupak Ditiotreitol (DTT) 5.14
PraZnjenje spremnika za tekudi otpad 6.3, 8.6, 9.11
Prekida¢ za napajanje 2.5
Prekrivanje pokrovnim stakalcem 10.4
Premjestanje kupelji na vratasca 6.14
Prikupljanje
Endocervikalna cetka/lopatica 4.4, 13.4
uredaji za prikupljanje u obliku metlice 4.3, 13.4
Prikupljanje dijagnostike 6.49
Prikupljanje uzoraka urina 5.17
Prikupljanje uzoraka, ginekoloski 4.3
Priprema ginekoloskog uzorka 4.1
Priprema ne-gin. uzorka 5.1
Priru¢nik za rukovatelja, narucivanje 13.2
Promjena fiksativnog reagensa 8.1
Protokol ponovne obrade, ginekoloski 4.6
Punjenje
kupelji 6.14

Kazalo priru¢nika za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 Kazalo.5



KAZALO

R

Raspored odrzavanja 8.15

Razmaci 1.11

Rjesavanje problema 9.1

Rjesavanje problema s pripremom ne-gin. uzoraka 5.18
Rotirajudi stalak 7.8

narucivanje 13.2
senzor 8.4

S

Samotestiranje uklju¢ivanja 1.13
Segment ID-a 6.36

Sekvencije obrade 6.4, 7.11
Senzori rotirajuceg stalka 8.4
Serija dovrSena 6.12, 7.17
Serijski broj 1.16

Sigurnosni list materijala

otopina CytoLyt 1.20
otopina PreservCyt 1.20

Sigurnosno-tehnicki list

otopina CytoLyt 3.5
otopina PreservCyt 3.4

Simboli koji se primjenjuju na instrumentu 1.14
Sluzba za korisnike 12.1, 13.1

Snaga 1.12, 24

Spremanje izvjesSéa na USB klju¢  6.46

Stalak za bojenje 7.9

Stalci za bojenje, narucivanje 13.2

Status fiksirne kupelji  6.13

Kazalo.6 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



KAZALO

T

Tehnicka podrska 12.1

Tehnicka rjeSenja 12.1

Test COBAS AMPLICOR™ CT/NG  7.19
Test curenja 8.9

U

Uklanjanje alikvota 7.19
Uklanjanje kupelji  6.15
Uklanjanje medija 9.15
Uklju¢ivanje napajanja 2.5
Upijajucdi jastucic
Cep filtra 8.12, 13.2
zastita od isparavanja 8.12, 13.2
Upozorenja, znakovi opreza, napomene 1.13
uprs 22
USB prikljuéci 2.5
Uzorak je razrijeden 9.2
Uzorci tekudina
prikupljanje 5.3
Uzorci tekudine
priprema 5.15
Uzorci urina
prikupljanje 5.4
priprema 5.15

v

Vrijeme 6.19

Kazalo priru¢nika za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 Kazalo.7



KAZALO

V4

Zaslon osjetljiv na dodir, ¢iSéenje  8.11
Zastita od prasine, naruc¢ivanje 13.2
Zaustavljanje serije 6.10, 7.16

Zvuk 6.22

Zvukovi upozorenja 6.23

Kazalo.8 Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000



HOLOGIC
Odrzavanje

Procesor ThinPrep™ 5000
S

Svaka serija

PraZznjenje kutije za otpad filtra

Dnevno

Odrzavanje procesora ThinPrep™ 5000

Raspored odrZavanja za mjesec/godinu: tvovauny 2014 Instrument br. 75 -1

D"z‘il;‘: ii Tjedno Po potrebi
i i i Promjena Ciscenje Bixgant PR o
Promjena fiksative e | e | e |l e e o s | S
svakih 100 | otpad filtra i podruéj‘a ::::l;:l: za otpad jetji i z:gilt?nd za upijanje ':(I::::‘iz:
L 3 . X . R stakalaca ili stakalca raspvéivania stranica 8.3 stranica 8.4| na dodir prasine stranica 8.9 stranica 8.10
Biljezenje aktivnosti odrzavanja dnovno shranica 82
1 AB 4.1.2014. | AB 4.1.2014. AB 4.12014. | AB 4.1.2014. |AB 4.1.2014. AB AB 4.1.2014.| —————
2 |aB4.2.2014
3 AB 4.3.2014.
a4 AB 4.4.2014.
5 AB 4.5.2014.
6 AB 4.6.2014.
7 AB 4.7.2014. AB 4.7.2014.| AB 4.7.2014.

©2020 Hologic, Inc. Sva prava pridrzana. Pogledajte Priru¢nik za rukovatelja
procesorom ThinPrep™ 5000 za cjelovite upute za rad, ukljuc¢ujuci upozorenja,
kontraindikacije i informacije o sigurnosti. Obratite se svom lokalnom

predstavniku tvrtke Hologic ili, u Kanadi, nazovite tehni¢ku podrsku na broj Thlnp]/‘ep5000 ’

telefona 1-800-442-9892.
PROCESSOR

Brzi vodic za odrzavanje procesora ThinPrep 5000
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v HOLOGIC
Odrzavanje
Procesor ThinPrep™ 5000

Tjedno

Ciséenje oko rotirajuéeg stalka
i podrucja rasprsivanja
Krpa bez vlakana i deionizirana voda

Podrucje rasprsivanja

Ciséenje oko éepa filtra i podruéja
proboja filtra
Krpa ili tupfer i 70 %-tni izopropanol

Podrucje probadanja filtra

Ocistite pneumatske prianjaljke drzaca
stakalca. Pustite da se osuse.
Krpa bez vlakana i deionizirana voda

Podrucje obrade

Po potrebi

Pogledajte Priru¢nik za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000 za vise informacija o ovim dodatnim
aktivnostima odrzavanja:

« Praznjenje boce za otpad

. Ci$¢enje zaslona osjetljivog na dodir

. Cié¢enje rotirajuceg stalka i zastite od prasine

- Uklanjanje i CiS¢enje plitica za kapanje

« Promjena upijajucih jastucica

ThinPrep‘"5000 !

PROCESSOR

Brzi vodic za odrzavanje procesora ThinPrep 5000 2/2
Hrvatski MAN-03926-2501 Rev. 001



HOLOGIC

Vodic€ za postavljanje
Procesor ThinPrep™ 5000

Postavljanje alkoholne fiksirne kupelji u instrument

Postavite... Gurnite... Napunite...

prazan stalak za bojenje u praznu posudu stalak prema dolje preko tocke blagog otpora. kupelj alkoholom do vrha stalka za bojenje.
fiksirne kupelji. Osjetite kako se stalak uglavljuje.

Na stalku rijeci "GORNJA STRANA" okrenute Stalak mora u potpunosti sjesti.

su prema drski kupelji.

Praznjenje kutije za otpad filtra

20073
S e

Postavljanje filtara...otvoreni kraj prema gore Postavite...

Postavite bocice i stakalca. Oznake stakalaca ravno rotirajuci stalak i gurnite ga ispod naglavka u obliku slova U, sve do straznje stijenke.
okrenute su prema van.

ID-evi bocica i stakalaca se podudaraju.

©2020 Hologic, Inc. Sva prava pridrzana. Ovaj je vodi¢ osmisljien da se upotrebljava zajedno s Priru¢nikom

za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000, ali da ga ne zamjenjuje. Kao i kod svih laboratorijskih postupaka,

potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza. Prije upotrebe procesora ThinPrep™ 5000, rukovatelja

mora obuciti osoblje tvrtke Hologic i mora biti upoznat s cjelovitim uputama za rad, ukljucujuci upozorenja, )

kontraindikacije i informacije o sigurnosti. Obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke Hologic ili, u Kanadi, Thlnp}’e 5000

nazovite tehni¢ku podrsku na broj telefona 1-800-442-9892.
PROCESSOR

Vodi¢ za postavljanje procesora ThinPrep 5000 ”n
Hrvatski MAN-03927-2501 Rev. 001



HOLOGIC
Oznacavanje bocice s uzorkom

Procesor ThinPrep™ 5000

Pravilno oznacCavanje

0aks Business Park, Cre
anchester, M23 9HZ, U

Plasti¢ni gornji omot je potpuno uklonjen. Oznaka crti¢cnog koda: okomita, glatka, poravnata

s oznakom otopine PreservCyt®

Nepravilno postavljanje oznake

moze uzrokovati neuspjeh u ¢itanju crticnog koda ili pogresku pri rukovanju bocicom.

age Insert Before

Nemojte...

— stavljati oznake na dno bocice
— stavljati oznake na ¢ep bocice

Izbjegavajte...

— stavljati viSe oznaka jedna na drugu

— stavljati oznake crti¢nog koda preko podataka o pacijentu
— nabore i ljustenje

— stavljati oznake na znacajke uvrtanja bocice

©2020 Hologic, Inc. Sva prava pridrzana. Ovaj je vodi¢ osmisljen da se upotrebljava zajedno s Priru¢nikom

za rukovatelja procesorom ThinPrep™ 5000, ali da ga ne zamjenjuje. Kao i kod svih laboratorijskih

postupaka, potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza. Prije upotrebe procesora ThinPrep™ 5000,

rukovatelja mora obuciti osoblje tvrtke Hologic i mora biti upoznat s cjelovitim uputama za rad, ukljucujuci )

upozorenja, kontraindikacije i informacije o sigurnosti. Obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke Thlnpre 5000
Hologic ili, u Kanadi, nazovite tehni¢ku podrsku na broj telefona 1-800-442-9892.

PROCESSOR
Procesor ThinPrep 5000 oznacava bocicu s uzorkom

7n
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) ) HOLOGIC
Vodic za oporavak nakon pogreske
Procesor ThinPrep™ 5000

Cis¢enje medija — filtri

Oslobodi filtar

Pomaknite... Pritisnite tipku... Njezno uklonite...
njezno ruku za prijenos filtra prema sredini na zaslonu osjetljivom filtar s filtarskog cepa.
podrucja obrade radi lakSeg pristupa. na dodir. Ne upotrebljavajte silu.

Provjerite...

nosac separatora filtra i uklonite filtar, ako
postoji, sa separatora filtra.

U vedini slucajeva, slijedeci korake "Ocisti medije" otklonit ¢e se pogreska. Ako je pogreska i dalje postoji, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Hologic s potpunim kodom pogreske. Navedi potpuni kod pogreske jer, za neke pogreske, prve Cetiri
znamenke predstavljaju kategoriju pogreske, a preostali znakovi predstavljaju dodatne informacije o mehanizmima koji su
ukljuc¢eni i njihovim radnjama u trenutku pogreske.

©2020 Hologic, Inc. Sva prava pridrzana. Ovaj je vodi¢ osmisljen da se upotrebljava zajedno s

Priru¢nikom za rukovatelja procesorom ThinPrep® 5000, ali da ga ne zamjenjuje. Kao i kod svih

laboratorijskih postupaka, potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza. Prije upotrebe

procesora ThinPrep™ 5000, rukovatelja mora obuciti osoblje tvrtke Hologic i mora biti upoznat

s cjelovitim uputama za rad, ukljuc¢ujuci upozorenja, kontraindikacije i informacije o sigurnosti. )

Obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke Hologic ili, u Kanadi, nazovite tehni¢ku podrsku Thlnp]/‘e 5000
na broj telefona 1-800-442-9892. PRoCEssoR
Vodic¢ za oporavak nakon pogreske procesora ThinPrep 5000
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) ) HOLOGIC
Vodic za oporavak nakon pogreske
Procesor ThinPrep™ 5000

Cis¢enje medija — bocice

Pomaknite... Drzite... Uklonite...

njezno ruku za prijenos bocice Cep i/ili bocicu u prstima drzaca bocice. sve bocice iz izvora rasprSivanja.
u sredinu podrucja obrade radi
lakSeg pristupa.

Oslobodi
Cep kapice

Pritisnite tipku...

na zaslonu osjetljivom na dodir i ¢ep
¢e pasti.

Ponovno zacepite...

Ciéenje medija — stakalca bocicu rucno.

Pomaknite... Provjerite dva mjesta za stakalce: Drzite...
njezno ruku za rukovanje stakalcem 1. Prianjaljke drzaca stakalca stakalce kako ne bi palo.
prema sredini podrucja obrade radi 2. Prsti hvataljki stakalca
lakseg pristupa. I :
g pristip Oslobodi
stakalce

Pritisnite tipku...
na zaslonu osjetljivom na dodir i stakalce
¢e pasti.

Svaku tipku na zaslonu Ocisti medije morate
pritisnuti prije zatvaranja okvira za poruke. ThinPrev5000

PROCESSOR
Vodic¢ za oporavak nakon pogreske procesora ThinPrep 5000 2/2
Hrvatski MAN-04004-2501 Rev. 001
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	AW-22291-2502_001_04
	AW-22291-2502_001_02
	AW-22289-2501_001_02
	Sustav ThinPrep™ 5000
	/
	Procesor ThinPrep 5000 dio je sustava ThinPrep. Upotrebljava se za pripremu mikroskopskih stakalaca ThinPrep iz bočica ThinPrep PreservCyt za primjenu kao zamjena za konvencionalnu metodu papa razmaza za probir prisutnosti atipičnih stanica, raka vrata maternice ili njegovih prekursorskih lezija (niskokvalitetne skvamozne intraepitelne lezije, visokokvalitetne skvamozne intraepitelne lezije) kao i svih drugih citoloških kategorija kako je definirano Bethesda sustavom za izvješćivanje o citologiji vrata maternice. Također se upotrebljava za pripremu stakalaca ThinPrep za neginekološke (ne-gin.) uzorke, uključujući uzorke urina. Za profesionalnu uporabu.
	SAŽETAK I OBJAŠNJENJE SUSTAVA

	Proces ThinPrep započinje s ginekološkim uzorkom pacijentice kojega kliničar uzima s pomoću sprave za uzorkovanje cerviksa koji se, umjesto da se razmazuje na mikroskopskom stakalcu, uroni i ispere u bočici napunjenoj s 20 ml otopine PreservCyt™ (PreservCyt). Zatim se bočica s uzorkom ThinPrep zatvori, označi i pošalje u laboratorij opremljen procesorom ThinPrep 5000.
	U laboratoriju, bočica s uzorkom PreservCyt ima crtični kod zajedno s obrascem zahtjeva za ispitivanje kako bi se utvrdila evidencija sljedivosti uzorka te se stavlja u procesor ThinPrep 5000. U procesor se stavlja stakleno stakalce s istim identifikacijskim brojem uzorka kao na bočici uzorka. Korak nježne disperzije miješa uzorak stanica strujama u tekućini koje su dovoljno jake da razdvoje ostatke i rasprše sluz, ali dovoljno nježne da nemaju štetan učinak na izgled stanica.
	Stanice se zatim prikupljaju na ginekološkom filtru papa testa ThinPrep posebno dizajniranom za prikupljanje stanica. Procesor ThinPrep 5000 stalno prati brzinu protoka kroz filtar papa testa ThinPrep tijekom procesa prikupljanja kako bi spriječio da stanična prezentacija bude previše oskudna ili pregusta. Zatim se tanki sloj stanica prebacuje na stakleno stakalce u krugu promjera 20 mm, a stakalce se automatski polaže u fiksacijsku otopinu.
	Postupak pripreme uzorka ThinPrep
	/
	(1) Disperzija 
	(2) Prikupljanje stanica
	(3) Prijenos stanica
	Bočica s uzorkom se rotira, stvarajući struje u tekućini koje su dovoljno jake da razdvoje ostatke i rasprše sluz, ali dovoljno nježne da nemaju štetan učinak na izgled stanica.
	Unutar filtra papa testa ThinPrep stvara se blagi vakuum koji prikuplja stanice na vanjskoj površini membrane. Prikupljanje stanica nadzire softver procesora ThinPrep 5000 koji prati brzinu protoka kroz filtar papa testa ThinPrep.
	Nakon što se stanice prikupe na membrani, filtar papa testa ThinPrep se preokrene i lagano pritisne na mikroskopsko stakalce ThinPrep. Prirodna privlačnost i blagi pozitivni tlak zraka uzrokuju da se stanice pridržavaju mikroskopsko stakalce ThinPrep, što rezultira ravnomjernom raspodjelom stanica u definiranom kružnom području.
	Kao i kod konvencionalnih papa razmaza, stakalca pripremljena sustavom ThinPrep™ 5000 ispituju se u kontekstu pacijentove kliničke anamneze i informacija dobivenih drugim dijagnostičkim postupcima kao što su kolposkopija, biopsija i testiranje na humani papilomavirus (HPV) kako bi se utvrdilo zbrinjavanje pacijenata.
	Komponenta otopine PreservCyt™ sustava ThinPrep 5000 alternativni je medij za prikupljanje i transport ginekoloških uzoraka ispitanih sustavom Digene Hybrid Capture( System HPV DNK i ispitivanjima Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG. Pogledajte odgovarajuće proizvođačeve upute o proizvodu radi uputa za upotrebu otopine PreservCyt kod prikupljanja, prijevoza i pripreme uzoraka za uporabu u tim sustavima.
	Komponenta otopine PreservCyt sustava ThinPrep 5000 također je alternativni medij za prikupljanje i transport ginekoloških uzoraka ispitanih ispitivanjem Roche Diagnostics COBAS AMPLICORTM CT/NG. Pogledajte oznaku tvrtke Hologic (dokument #MAN-02063-001) za upute za uporabu otopine PreservCyt za prikupljanje, transport, pohranu i pripremu uzoraka te upute za uporabu tog sustava u pakiranju Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG.
	U slučaju ikakvog ozbiljnog nepredviđenog događaja povezanog s ovim proizvodom ili komponentama koje se s njime upotrebljavaju, prijavite to tehničkoj podršci tvrtke Hologic i nadležnom tijelu na lokaciji pacijenta i/ili korisnika.
	OGRANIČENJA

	 Prikupite ginekološke uzorke za pripremu s pomoću sustava ThinPrep 5000 metlicom ili kombiniranom endocervikalnom četkicom / špatulom za prikupljanje uzoraka. Pogledajte upute isporučene s uređajem za prikupljanje uzoraka radi upozorenja, kontraindikacija i ograničenja povezanih s uzimanjem uzoraka.
	 Priprema mikroskopskih stakalaca pomoću sustava ThinPrep 5000 smije se izvoditi samo od strane osoblja koje je obučilo Hologic ili od strane organizacija ili pojedinaca koje je odredio Hologic.
	 Procjenu mikroskopskih stakalaca proizvedenih pomoću sustava ThinPrep 5000 smiju obavljati samo citotehnolozi i patolozi koji su obučeni za procjenu stakalaca pripremljenih pomoću uređaja ThinPrep od strane tvrtke Hologic ili od strane organizacija ili pojedinaca koje je odredio Hologic.
	 Potrošni materijal koje upotrebljava sustav ThinPrep 5000 je onaj koji je Hologic dizajnirao i isporučio posebno za sustav ThinPrep 5000. To uključuje bočice za otopinu PreservCyt, filtre papa testa ThinPrep i mikroskopska stakalca ThinPrep. Alternativne medije za prikupljanje, filtre i stakalca Hologic nije ovjerio i mogu dovesti do pogrešnih rezultata. Hologic ne daje jamstvo za rezultate koristeći se bilo kojom od ovih alternativa. Učinkovitost proizvoda može biti ugrožena ako se upotrebljavaju materijali koje Hologic nije potvrdio. Nakon uporabe, materijal treba zbrinuti u skladu s lokalnim, državnim i saveznim propisima.
	 Filtar papa testa ThinPrep smije se upotrebljavati samo jednom i ne može se ponovno upotrijebiti.
	 Učinak HPV DNK i CT/NG ispitivanja na bočicama s uzorcima koje su reprocesiranje pomoću glacijalne octene kiseline (GAA) nije procijenjen.
	KONTRAINDIKACIJE

	 Testiranja na Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae upotrebom ispitivanja Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG i ispitivanja Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR ne bi se trebala provoditi na uzorku koji je već obrađen s pomoću procesora ThinPrep 5000.
	UPOZORENJA 

	 Za in vitro dijagnostiku.
	 Opasnost. Otopina PreservCyt sadrži metanol. Otrovno ako se proguta. Otrovno ako se udahne. Uzrokuje oštećenje organa. Zapaljiva tekućina i para. Držati podalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena i vrućih površina. Druge otopine ne mogu se zamijeniti otopinom PreservCyt. Otopinu PreservCyt treba čuvati i zbrinuti u skladu sa svim primjenjivim propisima.
	 Alternativne medije za prikupljanje, filtre i stakalca Hologic nije ovjerio i mogu dovesti do pogrešnih rezultata.
	MJERE OPREZA

	 Ova oprema generira, upotrebljava i može zračiti radiofrekvencijsku energiju, a ako nije instalirana i primijenjena u skladu s uputama za uporabu, može uzrokovati smetnje u radijskim komunikacijama. Rad ove opreme u stambenom području vjerojatno će uzrokovati štetne smetnje, a u tom slučaju korisnik će morati ispraviti smetnje o svom trošku.
	 Otopina PreservCyt s citološkim uzorkom namijenjenim za papa test ThinPrep mora biti spremljena između 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) i test obavljen unutar 6 tjedana od prikupljanja.
	 Otopina PreservCyt s citološkim uzorkom namijenjenim za CT/NG testiranje upotrebom ispitivanja Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG mora biti spremljena između 4 °C (39 °F) i 25 °C (77 °F) i testirana unutar 6 tjedana od prikupljanja.
	 Otopina PreservCyt ispitana je s raznim mikrobnim i virusnim organizmima. U sljedećoj tablici prikazane su početne koncentracije aktivnih organizama i log smanjenje aktivnih organizama pronađen nakon 15 minuta u otopini PreservCyt. Kao i kod svih laboratorijskih postupaka, potrebno je pridržavati se univerzalnih mjera opreza.
	Organizam
	Početna koncentracija
	Logaritamsko smanjenje nakon 15 minuta
	Candida albicans
	5,5 x 105 CFU/ml
	≥4,7
	Candida auris
	2,6 x 105 CFU/ml
	≥5,4
	Aspergillus niger
	4,8 x 105 CFU/ml
	2,7*
	Escherichia coli
	2,8 x 105 CFU/ml
	≥4,4
	Staphylococcus aureus
	2,3 x 105 CFU/ml
	≥4,4
	Pseudomonas aeruginosa
	2,5 x 105 CFU/ml
	≥4,4
	Mycobacterium tuberculosis†
	9,4 x 105 CFU/ml
	4,9**
	Virus boginja kunića
	6,0 x 106 PFU/ml
	5,5***
	HIV-1
	3,2 x 107 TCID50/ml
	≥7,0***
	Virus hepatitisa B†
	2,2 x 106 TCID50/ml
	≥4,25
	Virus SARS-CoV-2
	1,8 x 106 TCID50/ml
	≥3,75
	*  Nakon 1 sat log smanjenje 4,7
	**  Nakon 1 sat log smanjenje 5,7
	***  Podatak je za 5 minuta
	†  Organizmi su ispitani sa sličnim organizmima istog roda kako bi se procijenila antimikrobna učinkovitost.
	Napomena: Za sve logaritamske vrijednosti smanjenja označene s ≥ nije zabilježena dokaziva prisutnost mikroba nakon izloženosti otopini PreservCyt. Navedene vrijednosti predstavljaju najmanju moguću dopuštenu vrijednost s obzirom na početnu koncentraciju i granicu detekcije kvantitativne metode.
	RADNA SVOJSTVA: IZVJEŠĆE O KLINIČKIM ISPITIVANJIMA

	Sustav ThinPrep 5000 tehnološki je sličan sustavu ThinPrep 2000. Kritički pregled sustava ThinPrep 5000 pokazao je da se klinička procjena sustava ThinPrep 2000 primjenjuje na sustav ThinPrep 5000 i opisana je u nastavku.
	Sustav ThinPrep 2000 u usporedbi s konvencionalnim papa razmazom
	Provedeno je prospektivno multicentrično kliničko ispitivanje kako bi se ocijenila učinkovitost sustava ThinPrep 2000 u izravnoj usporedbi s konvencionalnim papa razmazom. Cilj kliničkog ispitivanja ThinPrep bio je dokazati da su ginekološki uzorci pripremljeni sustavom ThinPrep 2000 barem jednako učinkoviti kao i konvencionalni papa testovi za otkrivanje atipičnih stanica i raka vrata maternice ili njihovih prekursorskih lezija u raznim populacijama pacijenata. Osim toga, provedena je procjena adekvatnosti uzorka.
	Početni protokol kliničkog ispitivanja bio je slijepo, podijeljeno ispitivanje s parovima, za koje je prvo pripremljen konvencionalni papa test, a ostatak uzorka (dio koji bi inače bio odbačen) uronjen je i ispran u bočicu otopine PreservCyt. U laboratoriju je bočica s uzorkom PreservCyt stavljena u procesor ThinPrep 2000, a zatim je pripremljeno stakalce iz uzorka pacijenta. ThinPrep i konvencionalni papa razmaz na stakalcu pregledani su i dijagnosticirani neovisni. Za bilježenje rezultata probira upotrijebljeni su obrasci za izvještavanje koji su sadržavali anamnezu pacijenta, kao i kontrolni popis svih mogućih kategorija Bethesda sustava. Jedan neovisni patolog pregledao je sva neusklađena i pozitivna stakalca sa svih lokacija na slijep način kako bi pružio daljnji objektivni pregled rezultata.
	Karakteristike laboratorija i karakteristike pacijenta
	U kliničkom ispitivanju sudjelovali su citološki laboratoriji u tri skrining centra (označena kao S1, S2 i S3) i tri bolnička centra (označena kao H1, H2 i H3). Skrining centri u ispitivanju služe populacijama pacijenata (skrining populacije) sa stopama abnormalnosti (Low-grade Squamous Intraepithelial Lesion [LSIL] i ozbiljnijim lezijama) slične prosjeku Sjedinjenih Američkih Država od manje od 5 %.2 Bolnički centri u ispitivanju služe visokom riziku upućivanja populacije pacijenata (bolničke populacije) karakteriziranom visokim stopama (>10 %) cervikalne abnormalnosti. Podaci o rasnoj demografiji dobiveni su za 70 % pacijentica koje su sudjelovale u ispitivanju. Ispitivana populacija sastojala se od sljedećih rasnih skupina: Bijelci (41,2 %), Azijci (2,3 %), Hispanoamerikanci (9,7 %), Afroamerikanci (15,2 %), Indijanci (1,0 %) i druge skupine (0,6 %). 
	Tablica 1 opisuje laboratorije i populacije bolesnika. 
	Tablica 1: Karakteristike lokacije
	Laboratorijske karakteristike
	Demografija kliničkog ispitivanja
	Lokacija
	Vrsta populacije pacijenata
	Obujam laboratorija - razmazi godišnje
	Slučajevi
	Dobni raspon pacijenata
	Postmenopauza
	Prethodni abnormalni papa test
	Uobičaj.rasprostranjenost LSIL+
	S1
	Probir
	300.000
	1.386
	18,0 - 84,0
	10,6 %
	8,8 %
	2,3 %
	S2
	Probir
	100.000
	1.668
	18,0 - 60,6
	0,3 %
	10,7 %
	2,9 %
	S3
	Probir
	96.000
	1.093
	18,0 - 48,8
	0,0 %
	7,1 %
	3,8 %
	H1
	Bolnica
	35.000
	1.046
	18,1 - 89,1
	8,1 %
	40,4 %
	9,9 %
	H2
	Bolnica
	40.000
	1.049
	18,1 - 84,4
	2,1%
	18,2%
	12,9%
	H3
	Bolnica
	37.000
	981
	18,2 - 78,8
	11,1 %
	38,2 %
	24,2 %
	Rezultati kliničkog ispitivanja
	Kao osnova za usporedbu konvencionalnih i ThinPrep™ nalaza iz kliničkog ispitivanja korištene su dijagnostičke kategorije The Bethesda System. Podaci o dijagnostičkoj klasifikaciji i statističke analize za sva klinička mjesta prikazani su u tablicama od 2 do 11. Slučajevi s netočnom papirologijom, s dobi pacijenata manjom od 18 godina, citološki nezadovoljavajuća stakalca ili pacijenti s histerektomijom bili su isključeni iz ove analize. Malo je slučajeva raka vrata maternice (0,02 %3) bilo zastupljeno u kliničkom ispitivanju, kao što je tipično u populaciji pacijenata u SAD-u.
	Tablica 2: Dijagnostička klasifikacijska tablica, sve kategorije
	Uobičajeno
	NEG
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	HSIL
	SQ CA
	GL CA
	UKUPNO
	ThinPrep
	NEG
	5224
	295
	3
	60
	11
	0
	0
	5593
	ASCUS
	318
	125
	2
	45
	7
	0
	0
	497
	AGUS
	13
	2
	3
	0
	1
	0
	1
	20
	LSIL
	114
	84
	0
	227
	44
	0
	0
	469
	HSIL
	11
	15
	0
	35
	104
	2
	0
	167
	SQ CA
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1
	GL CA
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	UKUPNO
	5680
	521
	8
	367
	167
	3
	1
	6747
	Kratice za dijagnoze: NEG = Normalno ili negativno, ASCUS = Netipične skvamozne stanice neutvrđenog značenja, AGUS = Netipične žljezdane stanice neutvrđenog značenja, LSIL = Nizak stupanj skvamozne intraepitelne lezije, HSIL = Visok stupanj skvamozne intraepitelne lezije, SQ CA = karcinom skvamoznih stanica, GL CA = Adenokarcinom žljezdanih stanica
	Tablica 3: Tablica triju kategorija dijagnostičke klasifikacije
	Uobičajeno
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	UKUPNO
	ThinPrep
	NEG
	5224
	298
	71
	5593
	ASCUS/AGUS+
	331
	132
	54
	1154
	LSIL+
	125
	99
	413
	637
	UKUPNO
	5680
	529
	538
	6747
	Tablica 4: Tablica dviju kategorija dijagnostičke klasifikacije, LSIL i teže dijagnoze
	Uobičajeno
	NEG/ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	UKUPNO
	ThinPrep
	NEG/ASCUS/AGUS+
	5985
	125
	6110
	LSIL+
	224
	413
	637
	UKUPNO
	6209
	538
	6747
	Tablica 5: Tablica dviju kategorija dijagnostičke klasifikacije, ASCUS/AGUS i teže dijagnoze
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	UKUPNO
	ThinPrep
	NEG
	5224
	369
	5593
	ASCUS/AGUS+
	456
	698
	1154
	UKUPNO
	5680
	1067
	6747
	Dijagnostička analiza podataka s lokacija sažeta je u tablicama 6 i 7. Kada je p-vrijednost značajna (p < 0,05), favorizirana metoda navedena je u tablicama.
	Tablica 6: Rezultati prema lokaciji, LSIL i teže lezije
	Lokacija
	Slučajevi
	ThinPrepLSIL+
	Uobičaj.LSIL+
	Pojačano otkrivanje*
	p-vrijednost
	Preferirana metoda
	S1
	1336
	46
	31
	48 %
	0,027
	ThinPrep
	S2
	1563
	78
	45
	73 %
	< 0,001
	ThipPrep
	S3
	1058
	67
	40
	68 %
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	   971
	125
	96
	30 %
	< 0,001
	ThinPrep
	H2
	1010
	111
	130
	(15 %)
	0,135
	Nijedno
	H3
	   809
	210
	196
	7 %
	0,374
	Nijedno
	*Povećana detekcija = ThinPrep™ LSIL+ - uobičajeni LSIL+ x 100 %
	 Uobičajena LSIL+
	Za LSIL i teže lezije, dijagnostička usporedba statistički je favorizirala ThinPrep™ metodu na četiri mjesta i bila je statistički ekvivalentna na dva mjesta.
	Tablica 7: Rezultati prema lokaciji, ASCUS/AGUS i teže lezije
	Lokacija
	Slučajevi
	ThinPrep ASCUS+
	Uobičaj. ASCUS+
	Pojačano otkrivanje*
	p-vrijednost
	Preferirana metoda
	S1
	1336
	117
	  93
	26 %
	0,067
	Nijedno
	S2
	1563
	124
	  80
	55 %
	< 0,001
	ThinPrep
	S3
	1058
	123
	  81
	52 %
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	   971
	204
	173
	18 %
	0,007
	ThinPrep
	H2
	1010
	259
	282
	(8 %)
	0,360
	Nijedno
	H3
	   809
	327
	359
	(9 %)
	0,102
	Nijedno
	*Povećana detekcija= ThinPrep ASCUS+ - uobičajeni ASCUS+ x 100 %
	 Uobičajeno ASCUS+
	Za ASCUS/AGUS i teže lezije, dijagnostička usporedba statistički je favorizirala ThinPrep metodu na tri mjesta i bila je statistički ekvivalentna na tri mjesta.
	Jedan patolog bio je neovisni recenzent za tih šest kliničkih mjesta, primajući oba stakalca iz slučajeva u kojima su te dvije metode bile ili abnormalne ili nepodudarne. Budući da se prava referenca ne može utvrditi u takvim ispitivanjima i stoga se ne može izračunati prava osjetljivost, primjena stručnog citološkog pregleda pruža alternativu histološkoj potvrdi biopsijom ili testiranjem humanog papilomavirusa (HPV) kao sredstva za određivanje referentne dijagnoze.
	Referentna dijagnoza bila je teža dijagnoza s bilo kojeg od ThinPrep ili konvencionalnih Pap stakalaca, kako je utvrdio neovisni patolog. Broj dijapozitiva dijagnosticiranih kao abnormalni na svakom mjestu, u usporedbi s referentnom dijagnozom neovisnog patologa, daje udio LSIL ili težih lezija (Tablica 8) i udio ASCUS/AGUS ili težih lezija (Tablica 9). Statistička analiza omogućuje usporedbu dviju metoda i određivanje koja se metoda favorizira pri angažmanu neovisnog patologa za stručni citološki pregled kao procjenitelja konačne dijagnoze.
	Tablica 8: Rezultati neovisnog patologa po lokaciji, LSIL i teže lezije
	Lokacija
	Pozitivni slučajevi neovisnog patologa
	ThinPrep pozitivno
	Konvencionalni pozitivni 
	p-vrijednost
	Preferirana metoda
	S1
	50
	33
	25
	0,170
	Nijedno
	S2
	65
	48
	33
	0,042
	ThinPrep
	S3
	77
	54
	33
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	116
	102
	81
	< 0,001
	ThinPrep
	H2
	115
	86
	90
	0,876
	Nijedno
	H3
	126
	120
	112
	0,170
	Nijedno
	Za LSIL i teže lezije, dijagnostička usporedba statistički je favorizirala ThinPrep metodu na tri mjesta i bila je statistički ekvivalentna na tri mjesta.
	Tablica 9: Rezultati neovisnog patologa po lokaciji, ASCUS/AGUS i teže lezije
	Lokacija
	Pozitivni slučajevi neovisnog patologa
	ThinPrep™ pozitivno 
	Konvencionalni pozitivni 
	p-vrijednost
	Preferirana metoda
	S1
	92
	72
	68
	0,900
	Nijedno
	S2
	101
	85
	59
	0,005
	ThinPrep
	S3
	109
	95
	65
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	170
	155
	143
	0,237
	Nijedno
	H2
	171
	143
	154
	0,330
	Nijedno
	H3
	204
	190
	191
	1,000
	Nijedno
	Za ASCUS/AGUS i teže lezije, dijagnostička usporedba statistički je favorizirala ThinPrep metodu na dva mjesta i bila je statistički ekvivalentna na četiri mjesta. 
	Tablica 10 u nastavku prikazuje sažetak za sva mjesta opisne dijagnoze za sve kategorije sustava Bethesda.
	Tablica 10: Sažetak deskriptivne dijagnoze
	Deskriptivna dijagnoza 
	ThinPrep
	Uobičajeno
	Broj pacijenata: 6747
	N
	%
	N
	%
	Benigne stanične promjene:
	1592
	23,6
	1591
	23,6
	Infekcija:
	Trichomonas Vaginalis
	136
	2,0
	185
	2,7
	Candida spp.
	406
	6,0
	259
	3,8
	Coccobacilli
	690
	10,2
	608
	9,0
	Actinomyces spp.
	2
	0,0
	3
	0,0
	Herpes
	3
	0,0
	8
	0,1
	Ostalo
	155
	2,3
	285
	4,2
	Reaktivne stanične promjene povezane s:
	Upala
	353
	5,2
	385
	5,7
	Atrofični vaginitis
	32
	0,5
	48
	0,7
	Zračenje
	2
	0,0
	1
	0,0
	Ostalo
	25
	0,4
	37
	0,5
	Poremećaji epitelnih stanica:
	1159
	17,2
	1077
	16,0
	Skvamozna stanica:
	ASCUS
	501
	7,4
	521
	7,7
	favorizira reaktivno
	128
	1,9
	131
	1,9
	favorizira neoplastički
	161
	2,4
	140
	2,1
	neodređen
	213
	3,2
	250
	3,7
	LSIL
	469
	7,0
	367
	5,4
	HSIL
	167
	2,5
	167
	2,5
	Karcinom
	1
	0,0
	3
	0,0
	Žljezdana stanica:
	Benigne endometrijske stanice u žena u postmenopauzi
	7
	0,1
	10
	0,1
	Atipične žljezdane stanice (AGUS)
	21
	0,3
	9
	0,1
	favorizira reaktivno
	9
	0,1
	4
	0,1
	favorizira neoplastički
	0
	0,0
	3
	0,0
	neodređen
	12
	0,2
	2
	0,0
	Adenokarcinom vrata maternice
	0
	0,0
	1
	0,0
	Napomena: Neki su pacijenti imali više od jedne dijagnostičke podkategorije.
	Tablica 11 prikazuje stope otkrivanja infekcije, reaktivne promjene i ukupne benigne stanične promjene za ThinPrep™ i konvencionalne metode na svim mjestima.
	Tablica 11: Rezultati benignih staničnih promjena
	ThinPrep
	Uobičajeno
	N
	%
	N
	%
	Benigne stanične promjene
	Infekcija
	1392
	20,6
	1348
	20,0
	Reaktivne promjene 
	412
	6,1
	471
	7,0
	Ukupno*
	1592
	23,6
	1591
	23,6
	* Ukupno uključuje neke pacijente koji su možda imali i infekciju, i reaktivne stanične promjene.
	Tablice 12, 13 i 14 prikazuju rezultate adekvatnosti uzorka za ThinPrep metodu i konvencionalnu metodu razmazivanja za sva ispitivana mjesta. Od ukupno 7360 uključenih pacijenata, njih 7223 uključeno je u ovu analizu. Slučajevi s pacijenticama mlađima od 18 godina ili pacijenticama s histerektomijom isključeni su iz ove analize.
	Provedena su dva dodatna klinička ispitivanja kako bi se ocijenili rezultati adekvatnosti uzoraka kada su uzorci deponirani izravno u bočicu lijeka PreservCyt™, bez prethodnog konvencionalnog papa razmaza. Ova tehnika prikupljanja uzoraka namijenjena je uporabi za sustav ThinPrep 2000. Tablice 15 i 16 prikazuju podijeljeni uzorak i izravno na rezultate bočice.
	Tablica 12: Sažetak rezultata primjerenosti uzorka
	Primjerenost uzorka
	ThinPrep
	Uobičajeno
	Broj pacijenata: 7223
	N
	%
	N
	%
	Zadovoljavajuća
	5656
	78,3
	5101
	70,6
	Zadovoljavajuća za evaluaciju, ali ograničena na:
	1431
	19,8
	2008
	27,8
	Artefakt za sušenje zraka
	1
	0,0
	136
	1,9
	Debeli razmaz
	9
	0,1
	65
	0,9
	Endocervikalna komponenta odsutna
	1140
	15,8
	681
	9,4
	Skromna komponenta skvamoznog epitela
	150
	2,1
	47
	0,7
	Zatamnjivanje krvi
	55
	0,8
	339
	4,7
	Zatamnjivanje upale
	141
	2,0
	1008
	14,0
	Nema kliničke anamneze
	12
	0,2
	6
	0,1
	Citoliza
	19
	0,3
	119
	1,6
	Ostalo
	10
	0,1
	26
	0,4
	Nezadovoljavajuće za evaluaciju:
	136
	1,9
	114
	1,6
	Artefakt za sušenje zraka
	0
	0,0
	13
	0,2
	Debeli razmaz
	0
	0,0
	7
	0,1
	Endocervikalna komponenta odsutna
	25
	0,3
	11
	0,2
	Skromna komponenta skvamoznog epitela
	106
	1,5
	47
	0,7
	Zatamnjivanje krvi
	23
	0,3
	58
	0,8
	Zatamnjivanje upale
	5
	0,1
	41
	0,6
	Nema kliničke anamneze
	0
	0,0
	0
	0,0
	Citoliza
	0
	0,0
	4
	0,1
	Ostalo
	31
	0,4
	9
	0,1
	Napomena: Neki su pacijenti imali više od jedne podkategorije.
	Tablica 13: Rezultati primjerenosti uzorka
	Uobičajeno
	SAT
	SBLB
	UNSAT
	UKUPNO
	ThinPrep
	SAT
	4316
	1302
	38
	5656
	SBLB
	722
	665
	44
	1431
	UNSAT
	63
	41
	32
	136
	UKUPNO
	5101
	2008
	114
	7223
	SAT=Zadovoljavajuće, SBLB=Zadovoljavajuće, ali ograničeno, UNSAT=Nezadovoljavajuće 
	Tablica 14: Rezultati primjerenosti uzorka prema lokaciji
	Lokacija
	Slučajevi
	ThinPrep SAT slučajevi
	Uobičaj.SAT slučajevi
	ThinPrep SBLB slučajevi
	Uobičaj. SBLB slučajevi
	ThinPrep UNSAT slučajevi
	Uobičaj. UNSAT slučajevi
	S1
	1386
	1092
	1178
	265
	204
	29
	4
	S2
	1668
	1530
	1477
	130
	178
	8
	13
	S3
	1093
	896
	650
	183
	432
	14
	11
	H1
	1046
	760
	660
	266
	375
	20
	11
	H2
	1049
	709
	712
	323
	330
	17
	7
	H3
	981
	669
	424
	264
	489
	48
	68
	Sve lokacije
	7223
	5656
	5101
	1431
	2008
	136
	114
	Kategorija Zadovoljavajuće, ali ograničeno po (SBLB) može se razvrstati u mnoge podkategorije, od kojih je jedna nepostojanje endocervikalne komponente. Tablica 15 prikazuje Zadovoljavajuće, ali ograničeno prema kategoriji "Nema ECC-a" za ThinPrep™ i konvencionalna stakalca.
	Tablica 15: Sažetak rezultata primjerenosti uzoraka po lokaciji, SBLB stope za one bez endocervikalne komponente
	SBLB zbog nepostojanja ECC-a
	Lokacija
	Slučajevi
	ThinPrep SBLB-bez ECC-a
	ThinPrep SBLB-bez ECC-a (%)
	Konvencionalni SBLB-bez ECC-a
	Konvencionalni SBLB- bez ECC-a (%)
	S1
	1386
	237
	17,1 %
	162
	11,7 %
	S2
	1668
	104
	6,2 %
	73
	4,4 %
	S3
	1093
	145
	13,3 %
	84
	7,7 %
	H1
	1046
	229
	21,9 %
	115
	11,0 %
	H2
	1049
	305
	29,1 %
	150
	14,3 %
	H3
	981
	120
	12,2 %
	97
	9,9 %
	Sve lokacije
	7223
	1140
	15,8 %
	681
	9,4 %
	Za rezultate kliničkog ispitivanja koje je uključivalo protokol podijeljenog uzorka, postojala je razlika od 6,4 % između konvencionalnih i ThinPrep metoda u otkrivanju endocervikalne komponente. To je slično prethodnim ispitivanjima korištenjem metodologije podijeljenog uzorka. 
	Ispitivanje s endocervikalnom komponentom izravno u bočici (ECC)
	Za namjeravanu uporabu sustava ThinPrep™ 2000, uređaj za uzorkovanje cerviksa isprat će se izravno u bočicu PreservCyt™, umjesto da se razdvoji stanični uzorak. Očekivalo se da će to rezultirati povećanjem preuzimanja endocervikalnih stanica i metaplastičnih stanica. Kako bi se potvrdila ova hipoteza, provedena su dva ispitivanja metodom izravno u bočicu i sažeta su u Tablici 16. Općenito, nije pronađena razlika između ThinPrep i konvencionalnih metoda u ova dva ispitivanja.
	Tablica 16: Sažetak ispitivanja s endocervikalnom komponentom izravno u bočici (ECC)
	Ispitivanje
	Broj pacijenata za procjenu
	SBLB zbog nedostatka endocervikalne komponente
	Usporedivi postotak konvencionalnog Papa razmaza
	Izvodljivost izravno-u-bočicu
	299
	9,36 %
	9,43 %1
	Kliničko ispitivanje izravno u bočici
	484
	4,96 %
	4,38 %2
	1. Ispitivanje izvedivosti s izravnim ukazivanjem na virus u usporedbi s ukupnim kliničkim ispitivanjem s konvencionalnom stopom SBLB-No Endocervical Component.
	2. Kliničko ispitivanje izravno u bočici u usporedbi S2 ukupnim kliničkim ispitivanjem s konvencionalnom stopom SBLB-No Endocervical Component.
	Ispitivanje izravno u bočici HSIL+
	Nakon inicijalnog odobrenja sustava ThinPrep od strane FDA, Hologic je proveo kliničko ispitivanje na više lokacija za procjenu sustava ThinPrep 2000 u odnosu na konvencionalni papa razmaz za otkrivanje intraepitelnih i težih lezija visokog stupnja (HSIL+). U ispitivanje su uključene dvije vrste skupina bolesnika iz deset (10) vodećih akademskih bolnica u glavnim gradskim područjima diljem Sjedinjenih Država. Iz svake se lokacije jedna skupina sastojala od pacijentica koje su predstavljale populaciju za rutinski papa test, a druga skupina od pacijentica koje su predstavljale populaciju koja je bila upućena u vrijeme kolposkopskog pregleda. Uzorci ThinPrep prikupljeni su prospektivno i uspoređeni s povijesnom kontrolnom kohortom. Povijesna kohorta sastojala se od podataka prikupljenih od istih klinika i liječnika (ako su dostupni) koji su se upotrebljavali za prikupljanje uzoraka ThinPrepa. Ti su podaci prikupljeni redom od pacijentica uočenih neposredno prije početka ispitivanja.
	Rezultati ovog ispitivanja pokazali su stopu detekcije od 511 / 20.917 za konvencionalni papa razmaz naspram 399 / 10.226 za ThinPrep stakalca. Na tim kliničkim lokacijama i ispitivanim populacijama to ukazuje na 59,7 %-tno povećanje otkrivanja lezija HSIL+ za uzorke ThinPrep. Ti su rezultati sažeti u tablici 17.
	Tablica 17: Sažetak ispitivanja izravno u bočici HSIL+
	Lokacija
	Ukupno CP (n)
	HSIL+
	Postotak (%)
	Ukupno TP (n)
	HSIL+
	Postotak (%)
	Promjena postotka (%)
	S1
	2439
	51
	2,1
	1218
	26
	2,1
	+ 2,1
	S2
	2075
	44
	2,1
	1001
	57
	5,7
	+ 168,5
	S3
	2034
	7
	0,3
	1016
	16
	1,6
	+ 357,6
	S4
	2043
	14
	0,7
	1000
	19
	1,9
	+ 177,3
	S5
	2040
	166
	8,1
	1004
	98
	9,8
	+ 20,0
	S6
	2011
	37
	1,8
	1004
	39
	3,9
	+ 111,1
	S7
	2221
	58
	2,6
	1000
	45
	4,5
	+ 72,3
	S8
	2039
	61
	3,0
	983
	44
	4,5
	+ 49,6
	S9
	2000
	4
	0,2
	1000
	5
	0,5
	+ 150,0
	S10
	2015
	69
	3,4
	1000
	50
	5,0
	+ 46,0
	Ukupno
	20.917
	511
	2,4
	10.226
	399
	3,9
	59,7 (p<0,001)
	Postotak promjene (%) = ((TP HSIL /TP ukupno)/(CP HSIL /CP ukupno)-1) *100
	Otkrivanje bolesti žlijezda – objavljena ispitivanja
	Otkrivanje endocervikalnih žljezdanih lezija ključna je funkcija papa testa. Međutim, abnormalne žljezdane stanice u papa uzorku također mogu potjecati iz endometrija ili iz izvanmaterničnih lokacija. Papa test nije namijenjen probiru takvih lezija.
	Kada se utvrde sumnjive žljezdane abnormalnosti, njihova točna klasifikacija kao prave žljezdane naspram skvamoznih lezija važna je za pravilnu procjenu i naknadno liječenje (npr. izbor metode ekscizijske biopsije naspram konzervativnog praćenja). Višestruko recenzirane publikacije4-9 izvještavaju o poboljšanoj sposobnosti sustava ThinPrep 2000 za otkrivanje bolesti žlijezda u odnosu na konvencionalni papa razmaz. Iako se ova ispitivanja ne bave dosljedno osjetljivošću različitih metoda papa testiranja u otkrivanju određenih vrsta žljezdane bolesti, prijavljeni rezultati u skladu su s češćom potvrdom biopsije abnormalnih nalaza žlijezda putem ThinPrep papa testa u usporedbi s konvencionalnom citologijom.
	Stoga nalaz žljezdane abnormalnosti na stakalcu ThinPrep papa testa zaslužuje veću pozornost za konačnu procjenu potencijalne endocervikalne ili endometrijske patologije.
	Procesor ThinPrep 5000 u usporedbi sa sustavom ThinPrep 2000
	Provedeno je ispitivanje za procjenu pozitivnog postotka slaganja (PPA) i negativnog postotka slaganja (NPA) za uzorke obrađene u procesoru ThinPrep 5000 u usporedbi s obradom uz upotrebu sustava ThinPrep 2000.
	Dizajn kliničkog ispitivanja
	Ispitivanje je bilo prospektivna, multicentrična, s podijeljenim uzorkom, slijepa procjena stakalaca ThinPrep s poznatim dijagnozama dobivenih iz rezidualnih citoloških uzoraka. Ispitivanje je provedeno u tvrtki Hologic, Inc., Marlborough, MA i u dva vanjska laboratorija u Sjedinjenim Državama.
	Tisuću dvjesto šezdeset (1260) uzoraka nabavljeno je i odabrano iz Inventara rezidualnih uzoraka tvrtke Hologic za laboratorij tvrtke Hologic. Na vanjskim lokacijama ispitivanja uzorci su bili iz ostataka citoloških uzoraka iz kliničkog laboratorija (nakon što je laboratorij pripremio stakalce iz bočice i odjavio slučaj prema uobičajenoj praksi). Uzorci laboratorija samo su nadopunjeni iz inventara tvrtke Hologic najrjeđim citološkim dijagnostičkim kategorijama (AGUS i karcinom), ako je bilo potrebno. Stakalca pripremljena za ispitivanje dobivena su od uzoraka obrađenih unutar 6 tjedana od prikupljanja uzoraka.
	Svi uzorci ispitivanja obrađeni su i u procesoru ThinPrep 5000 i u sustavu ThinPrep 2000. Redoslijed obrade stakalaca izmjenjivao se u blokovima od 20. Sva su stakalca bila obojena, prekrivena pokrovnim stakalcem i očitana ručno prema uobičajenim laboratorijskim postupcima; sva stakalca pripremljena na lokaciji neovisno je pregledao svaki od tri (3) para citotehnologa/patologa. Sve citološke dijagnoze utvrđene su u skladu s kriterijima Bethesda sustava 2001 za sva stakalca1.
	Tablica 18: Laboratorijska dijagnoza ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskom dijagnozom ThinPrep 2000 za prvi par citotehnologa/patologa (kombinirane lokacije)
	Laboratorijska dijagnoza ThinPrep 5000
	Laboratorijska dijagnoza ThinPrep 2000
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Karcinom
	Ukupno
	UNSAT
	31
	9
	1
	1
	42
	NILM
	9
	624
	32
	2
	4
	3
	2
	676
	ASC-US
	3
	23
	59
	3
	33
	10
	1
	132
	AGUS
	1
	5
	7
	1
	3
	3
	20
	LSIL
	6
	19
	1
	111
	9
	14
	160
	ASC-H
	6
	7
	2
	9
	27
	12
	63
	HSIL
	2
	12
	16
	109
	2
	141
	Karcinom
	3
	23
	26
	Ukupno
	44
	673
	119
	16
	170
	66
	144
	28
	1260
	Referentna dijagnoza prema preispitivanju prosudbe
	Nakon što su pregledana sva stakalca u ispitivanju, sva stakalca ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000 podložna su preispitivanju prosudbe. Prosudba je donesena u ustanovi koja nije bila jedna od ispitivačkih lokacija koje su provodile ispitivanje. Stakalca za prosudbu ravnomjerno su podijeljena između triju (3) panela za prosudbu, od kojih se svaka sastoji od jednog (1) citotehnologa i tri (3) neovisna patologa. Svaki panel za prosudbu nije znala originalnu dijagnozu preispitivanja za sva stakalca, a svaki neovisni patolog unutar svakog panela također nije znao dijagnoze drugih pregledavatelja za sva stakalca. Za svako pregledano stakalce postignut je sporazum o konsenzusu za prosudbu. Sporazum o konsenzusu postignut je kada su barem dva (2) od tri (3) patologa iz panela postavila identičnu dijagnozu. U slučajevima kada konsenzus nije postignut, članovi panela okupljeni su pod mikroskopom s više glava kako bi zajedno pregledali stakalca i došli do dijagnoze konsenzusa. Za svaki uzorak dobivena je preispitana dijagnoza za stakalce ThinPrep 2000 i preispitana dijagnoza za stakalce ThinPrep 5000.
	Tablica 19: Preispitana dijagnoza ThinPrep 5000 u usporedbi s preispitanom dijagnozom ThinPrep 2000 (kombinirane lokacije)
	Preispitana dijagnoza ThinPrep 5000
	Preispitana dijagnoza ThinPrep 2000
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Karcinom
	Ukupno
	UNSAT
	14
	8
	1
	23
	NILM
	12
	696
	39
	8
	9
	2
	4
	770
	ASC-US
	33
	48
	4
	26
	7
	4
	122
	AGUS
	4
	1
	6
	4
	3
	18
	LSIL
	12
	20
	135
	3
	10
	180
	ASC-H
	7
	4
	2
	6
	7
	11
	37
	HSIL
	7
	1
	9
	8
	66
	1
	92
	Karcinom
	2
	16
	18
	Ukupno
	26
	760
	119
	21
	185
	28
	101
	20
	1260
	Za svaki uzorak, referentna dijagnoza smatrana je najabnormalnijom dijagnozom od preispitanih dijagnoza stakalaca ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000. U ispitivanju je bilo 22 uzorka karcinoma, 124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US i 696 NILM. Trideset i četiri (34) primjerka imala su UNSAT ili s ThinPrep 2000 ili s ThinPrep 5000 ili s oba. Klinička osjetljivost i specifičnost (npr. s obzirom na histološku dijagnozu) ne mogu se mjeriti u ovom ispitivanju koje se oslanjalo samo na citološki pregled. Umjesto toga, uspoređene su laboratorijske pozitivne i negativne dijagnoze prema obje metode, ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000, za uzorke s referentnom dijagnozom ASC-US+ (kombinirani ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL i karcinom), LSIL+ (kombinirani LSIL, ASC-H, HSIL i karcinom), ASC-H+ (kombinirani ASC-H, HSIL i karcinom) i HSIL+ (kombinirani HSIL i karcinom).
	Rezultati kliničkog ispitivanja
	Tablice 20 do 23 prikazuju usporedbu laboratorijskih stvarno pozitivnih i negativnih stopa za ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ i HSIL+.
	Tablica 20: Laboratorijski rezultati ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskim rezultatima ThinPrep 2000 za uzorke s referentnom dijagnozom ASC-US+
	U ispitivanju je bilo 530 uzoraka s referentnom dijagnozom ASC-US+ (kombinirani ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL i karcinom) i 696 uzoraka s referentnom dijagnozom NILM.
	U ovoj tablici „Pozitivno” znači ASC-US+ ili UNSAT, a „Negativno” znači NILM. Svi postotci zaokruženi su na najbližih 0,1 %.
	ASC-US+
	Pozitivan postotak slaganja
	Negativan postotak slaganja
	Laboratorijski CT/patolog
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI)
	Razlika(95 % CI)
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI)
	Razlika(95 % CI)
	#1
	90,9 %(482/530)
	(88,2 % do 93,1 %)
	89,4 %(474/530)
	(86,5 % do 91,8 %)
	1,5 %(8/530)
	(-0,7 % do 3,8 %)
	89,1 %(620/696)
	(86,5 % do 91,2 %)
	87,9 %(612/696)
	(85,3 % do 90,1 %)
	1,1 %(8/696)
	(-1,1 % do 3,5 %)
	#2
	87,0 %(461/530)
	(83,8 % do 89,6 %)
	86,6 %(459/530)
	(83,4 % do 89,2 %)
	0,4 %(2/530)
	(-2,7 % do 3,4 %)
	88,6 %(617/696)
	(86,1 % do 90,8 %)
	90,7 %(631/696)
	(88,3 % do 92,6 %)
	-2,0 %(-14/696)
	(-4,4 % do 0,3 %)
	#3
	87,5 %(464/530)
	(84,5 % do 90,1 %)
	88,5 %(469/530)
	(85,5 % do 90,9 %)
	-0,9 %(-5/530)
	(-3,7 % do 1,8 %)
	87,6 %(610/696)
	(85,0 % do 89,9 %)
	88,1 %(613/696)
	(85,5 % do 90,3 %)
	-0,4 %(-3/696)
	(-2,9 % do 2,0 %)
	Tablica 21: Laboratorijski rezultati ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskim rezultatima ThinPrep 2000 za uzorke s referentnom dijagnozom LSIL+
	U ispitivanju je bilo 387 uzoraka s referentnom dijagnozom LSIL+ (kombinirani LSIL, ASC-H, HSIL i karcinom) i 839 uzoraka s referentnom dijagnozom (kombinirani NILM, ASC-US, i AGUS).
	U ovoj tablici „Pozitivno” znači LSIL+ ili UNSAT, a „Negativno” znači NILM ili ASC-US/AGUS. Svi postotci zaokruženi su na najbližih 0,1 %.
	LSIL+
	Pozitivan postotak slaganja
	Negativan postotak slaganja
	Laboratorijski CT/patolog
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI)
	Razlika(95 % CI)
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI)
	Razlika(95 % CI)
	#1
	84,8 %(328/387)
	(80,8 % do 88,0 %)
	86,8 %(336/387)
	(83,1 % do 89,8 %)
	-2,1 %(-8/387)
	(-5,9 % do 1,7 %)
	90,3 %(758/839)
	(88,2 % do 92,2 %)
	89,5 %(751/839)
	(87,3 % do 91,4 %)
	0,8 %(7/839)
	(-1,1 % do 2,8 %)
	#2
	84,0 %(325/387)
	(80,0 % do 87,3 %)
	83,5 %(323/387)
	(79,4 % do 86,8 %)
	0,5 %(2/387)
	(-3,6 % do 4,6 %)
	91,7 %(769/839)
	(89,6 % do 93,3 %)
	91,4 %(767/839)
	(89,3 % do 93,1 %)
	0,2 %(2/839)
	(-1,7 % do 2,2 %)
	#3
	84,0 %(325/387)
	(80,0 % do 87,3 %)
	87,3 %(338/387)
	(83,7 % do 90,3 %)
	-3,4 %(-13/387)
	(-7,4 % do 0,6 %)
	88,6 %(743/839)
	(86,2 % do 90,5 %)
	89,4 %(750/839)
	(87,1 % do 91,3 %)
	-0,8 %(-7/839)
	(-2,9 % do 1,2 %)
	Tablica 22: Laboratorijski rezultati ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskim rezultatima ThinPrep 2000 za uzorke s referentnom dijagnozom ASC-H+
	U ispitivanju je bilo 185 uzorka s referentnom dijagnozom ASC-H+ (kombinirani ASC-H, HSIL i karcinom) i 1.041 uzorak s referentnom dijagnozom (kombinirani NILM, ASC-US/AGUS i LSIL).
	U ovoj tablici „Pozitivno” znači ASC-H+ ili UNSAT, a „Negativno” znači NILM, ASC-US/AGUS ili LSIL. Svi postotci zaokruženi su na najbližih 0,1 %.
	ASC-H+
	Pozitivan postotak slaganja
	Negativan postotak slaganja
	Laboratorijski CT/patolog
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI)
	Razlika(95 % CI)
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI)
	Razlika(95 % CI)
	#1
	81,6 %(151/185)
	(75,4 % do 86,5 %)
	84,3 %(156/185)
	(78,4 % do 88,9 %)
	-2,7 %(-5/185)
	(-8,6 % do 3,2 %)
	90,6 %(943/1041)
	(88,7 % do 92,2 %)
	90,6 %(943/1041)
	(88,7 % do 92,2 %)
	0,0 %(0/1041)
	(-1,6 % do 1,6 %)
	#2
	81,6 %(151/185)
	(75,4 % do 86,5 %)
	81,1 %(150/185)
	(74,8 % do 86,1 %)
	0,5 %(1/185)
	(-6,0 % do 7,1 %)
	91,7 %(955/1041)
	(89,9 % do 93,3 %)
	91,1 %(948/1041)
	(89,2 % do 92,7 %)
	0,7 %(7/1041)
	(-1,0 % do 2,3 %)
	#3
	85,4 %(158/185)
	(79,6 % do 89,8 %)
	84,9 %(157/185)
	(79,0 % do 89,3 %)
	0,5 %(1/185)
	(-5,4 % do 6,5 %)
	89,8 %(935/1041)
	(87,8 % do 91,5 %)
	90,6 %(943/1041)
	(88,7 % do 92,2 %)
	-0,8 %(-8/1041)
	(-2,5 % do 0,9 %)
	Tablica 23: Laboratorijski rezultati ThinPrep 5000 u usporedbi s laboratorijskim rezultatima ThinPrep 2000 za uzorke s referentnom dijagnozom HSIL+
	U ispitivanju je bilo 146 uzoraka s referentnom dijagnozom HSIL+ (kombinirani HSIL i karcinom) i 1.080 uzoraka s referentnom dijagnozom (kombinirani NILM, ASC-US/AGUS, LSIL i ASC-H).
	U ovoj tablici „Pozitivno” znači HSIL+ ili UNSAT, a „Negativno” znači NILM, ASC-US/AGUS, LSIL, ili ASC-H. Svi postotci zaokruženi su na najbližih 0,1 %.
	HSIL+
	Pozitivan postotak slaganja
	Negativan postotak slaganja
	Laboratorijski CT/patolog
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI)
	Razlika(95 % CI)
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI)
	Razlika(95 % CI)
	#1
	77,4 %(113/146)
	(70,0 % do 83,4 %)
	80,1 %(117/146)
	(72,9 % do 85,8 %)
	-2,7 %(-4/146)
	(-9,8 % do 4,3 %)
	93,2 %(1007/1080)
	(91,6 % do 94,6 %)
	93,2 %(1007/1080)
	(91,6 % do 94,6 %)
	0,0 %(0/1080)
	(-1,4 % do 1,4 %)
	#2
	69,9 %(102/146)
	(62,0 % do 76,7 %)
	74,7 %(109/146)
	(67,0 % do 81,0 %)
	-4,8 %(-7/146)
	(-11,8 % do 2,3 %)
	94,3 %(1018/1080)
	(92,7 % do 95,5 %)
	94,7 %(1023/1080)
	(93,2 % do 95,9 %)
	-0,5 %(-5/1080)
	(-1,9 % do 1,0 %)
	#3
	78,1 %(114/146)
	(70,7 % do 84,0 %)
	82,9 %(121/146)
	(75,9 % do 88,1 %)
	-4,8 %(-7/146)
	(-12,6 % do 3,1 %)
	91,9 %(992/1080)
	(90,1 % do 93,3 %)
	92,3 %(997/1080)
	(90,6 % do 93,8 %)
	-0,5 %(-5/1080)
	(-2,1 % do 1,2 %)
	U ispitivanju je bilo 2,06 % (26/1260) stakalaca ThinPrep 2000 s rezultatima UNSAT prema preispitivanju i 1,83 % (23/1260) stakalaca ThinPrep 5000 s rezultatima UNSAT prema preispitivanju.
	Slaganje laboratorijskih citotehnologa/patologa
	Sljedeće tablice navode u kojoj su se mjeri laboratorijski citotehnolozi/patolozi na određenoj lokaciji međusobno složili o dijagnozi, uspoređujući procesor ThinPrep 5000 sa sustavom ThinPrep 2000. Dane su tablice za ASC-US+ i ASC-H+.
	U tablici 24 za ASC-H+ prikazan je broj uzoraka za koje je došlo do različitih razina slaganja među citotehnolozima. Ili su sva tri citotehnologa ocijenila stakalce pozitivnim (ASC-H+), dva od tri su ga ocijenila pozitivnim, jedan od tri ili nijedan.
	Tablica 24: Slaganje laboratorijskog citotehnologa/patologa, svi rezultati, ASC-H+
	Sustav ThinPrep 2000Tri laboratorijska citotehnologa očitala su isto stakalce ThinPrep 2000 iz bočice
	ASC-H+
	Tri citotehnologa dobila su ASC-H+
	Dva citotehnologa dobila su ASC-H+, a jedan <ASC-H
	Jedan citotehnolog dobio je ASC-H+, a dva <ASC-H
	Tri citotehnologa dobila su <ASC-H
	Ukupno
	Sustav ThinPrep 5000 Tri laboratorijska citotehnologa očitala su isto stakalce ThinPrep 5000 iz bočice
	Tri citotehnologa dobila su ASC-H+
	111
	21
	6
	0
	138
	Dva citotehnologa dobila su ASC-H+, a jedan <ASC-H
	32
	30
	21
	7
	90
	Jedan citotehnolog dobio je ASC-H+, a dva <ASC-H
	7
	9
	43
	28
	87
	Tri citotehnologa dobila su <ASC-H
	2
	8
	37
	898
	945
	Ukupno
	152
	68
	107
	933
	1260
	Sustav ThinPrep 2000Tri laboratorijska citotehnologa očitala su isto stakalce ThinPrep 2000 iz bočice
	ASC-H+
	Tri ili dva citotehnologa dobila su ASC-H+
	Tri ili dva citotehnologa dobila su <ASC-H
	Ukupno
	Sustav ThinPrep 5000 Tri laboratorijska citotehnologa očitala su isto stakalce ThinPrep 5000 iz bočice
	Tri ili dva citotehnologa dobila su ASC-H+
	194
	34
	242
	Tri ili dva citotehnologa dobila su <ASC-H
	26
	1006
	1032
	Ukupno
	220
	1040
	1260
	Stopa slaganja među rezultatima ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000 iz prethodne tablice prikazana je u nastavku. PPA je pozitivan postotak slaganja, postotak uzoraka dijagnoze ASC-H+ sa stakalcima ThinPrep 5000 prema većini laboratorijskih citotehnologa/patologa među svim uzorcima dijagnoze ASC-H+ sa stakalcima ThinPrep 2000 prema većini laboratorijskih citotehnologa/patologa. NPA je negativan postotak slaganja, postotak uzoraka dijagnoze <ASC-H sa stakalcima ThinPrep 5000 prema većini laboratorijskih citotehnologa/patologa među svim uzorcima dijagnoze <ASC-H sa stakalcima ThinPrep 2000 prema većini laboratorijskih citotehnologa/patologa.
	Tablica 25: Stopa slaganja citotehnologa/patologa, ASC-H+
	PPA
	88,2 %
	(194/220)
	(83,3 % do 91,8 %)
	NPA
	96,7 %
	(1006/1040)
	(95,5 % do 97,7 %)
	U tablici 26 za ASCUS+ prikazan je broj uzoraka za koje je došlo do različitih razina slaganja među citotehnolozima. Ili su sva tri citotehnologa ocijenila stakalce pozitivnim (ASCUS+), dva od tri su ga ocijenila pozitivnim, jedan od tri ili nijedan.
	Tablica 26: Slaganje citotehnologa, svi rezultati, ASCUS+
	Sustav ThinPrep 2000Tri laboratorijska citotehnologa očitala su isto stakalce ThinPrep 2000 iz bočice
	ASCUS+
	Tri citotehnologa dobila su ASC-H+
	Dva citotehnologa dobila su ASCUS+, a jedan <ASCUS
	Jedan citotehnolog dobio je ASCUS+, a dva <ASCUS
	Tri citotehnologa dobila su <ASCUS
	Ukupno
	Sustav ThinPrep 5000 Tri laboratorijska citotehnologa očitala su isto stakalce ThinPrep 5000 iz bočice
	Tri citotehnologa dobila su ASCUS+
	393
	36
	8
	4
	441
	Dva citotehnologa dobila su ASCUS+, a jedan <ASCUS
	31
	24
	13
	10
	78
	Jedan citotehnolog dobio je ASCUS+, a dva <ASCUS
	11
	8
	34
	53
	106
	Tri citotehnologa dobila su <ASCUS
	3
	13
	56
	563
	635
	Ukupno
	438
	81
	111
	630
	1260
	Sustav ThinPrep 2000Tri laboratorijska citotehnologa očitala su isto stakalce ThinPrep 2000 iz bočice
	ASCUS+
	Tri ili dva citotehnologa dobila su ASCUS
	Tri ili dva citotehnologa dobila su <ASCUS
	Ukupno
	Sustav ThinPrep 5000 Tri laboratorijska citotehnologa očitala su isto stakalce ThinPrep 5000 iz bočice
	Tri ili dva citotehnologa dobila su ASCUS+
	484
	35
	519
	Tri ili dva citotehnologa dobila su <ASCUS
	35
	706
	741
	Ukupno
	519
	741
	1260
	Tablica 27: Stopa slaganja citotehnologa/patologa, ASCUS+
	PPA
	93,3 %
	(484/519)
	(90,8 % do 95,1 %)
	NPA
	95,3 %
	(706/741)
	(93,5 % do 96,6 %)
	Stopa slaganja među rezultatima ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000 iz prethodne tablice prikazana je u nastavku. PPA je pozitivan postotak slaganja, postotak uzoraka dijagnoze ASC-US+ sa stakalcima ThinPrep 5000 prema većini laboratorijskih citotehnologa/patologa među svim uzorcima dijagnoze ASC-US+ sa stakalcima ThinPrep 2000 prema većini laboratorijskih citotehnologa/patologa. NPA je negativan postotak slaganja, postotak uzoraka dijagnoze <ASC-US sa stakalcima ThinPrep 5000 prema većini laboratorijskih citotehnologa/patologa među svim uzorcima dijagnoze <ASC-US sa stakalcima ThinPrep 2000 prema većini laboratorijskih citotehnologa/patologa.
	Ispitivanja preciznosti
	Preciznosti unutar i između instrumenata procesora ThinPrep 5000 ocijenjene su u laboratorijskim ispitivanjima tehnikom podijeljenog uzorka.
	Preciznost unutar instrumenta
	Ispitivanje je osmišljeno kako bi se ispitala sposobnost sustava ThinPrep 5000 da pripremi reproducibilna stakalca iz istog uzorka pacijenta koristeći se istim instrumentom. Ukupno 80 uzoraka uključeno je u ispitivanje. Svaki uzorak bio je podijeljen u tri dijela i obrađen na tri odvojena kruga na jednom instrumentu. Stakalca su bili obojena, prekrivena pokrovnim stakalcem, a zatim ih je pregledao citotehnolog. Dobivene dijagnoze i određena adekvatnost uzorka prikazane su u nastavku. Sedamdeset osam (78) uzoraka imalo je sva tri zadovoljavajuća stakalca ThinPrep 5000, a 2 uzorka imala su sva stakalca s rezultatima UNSAT. Za usporedbu, isti postupak proveden je sustavom ThinPrep 2000, a rezultati su također prikazani u nastavku.
	Tablica 28: Preciznost unutar instrumenta
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Postotak uzoraka koji imaju tri usklađene replike NILM ili tri usklađene replike ASC-US+
	97,4 %(76/78)(91,1 % do 99,3 %)
	97,2 %(69/71)(90,3 % do 99,2 %)
	Postotak uzoraka koji imaju tri usklađene replike <LSIL ili tri usklađene replike LSIL+
	98,7 %(77/78)(93,1 % do 99,8 %)
	97,2 %(69/71)(90,3 % do 99,2 %)
	Postotak uzoraka koji imaju tri usklađene replike <HSIL ili tri usklađene replike HSIL+
	98,7 %(77/78)(93,1 % do 99,8 %)
	100 %(71/71)(94,9 % do 100 %)
	Postotak uzoraka koji imaju tri usklađene replike Zadovoljavajuće ili tri usklađene replike UNSAT
	100 %(80/80)(95,4 % do 100 %)
	100 %(71/71)(94,9 % do 100 %)
	* Uključeno je 80 uzoraka, ali ih je 9 isključeno zbog loma stakalca i drugih pogrešaka.
	Preciznost među instrumentima
	Ispitivanje je osmišljeno kako bi se ispitala sposobnost sustava ThinPrep 5000 da pripremi reproducibilna stakalca iz istog uzorka pacijenta koristeći se više instrumenata. Ukupno 120 uzoraka uključeno je u ispitivanje. Svaki uzorak bio je podijeljen u tri dijela i obrađen na tri instrumenta. Stakalca su bili obojena, prekrivena pokrovnim stakalcem, a zatim ih je pregledao citotehnolog. Dobivene dijagnoze i određena adekvatnost uzorka prikazane su u nastavku. Stotinu sedamnaest (117) uzoraka imalo je sva tri zadovoljavajuća stakalca ThinPrep 5000, jedan uzorak imao je dva stakalca s rezultatom UNSAT i jedno stakalce s rezultatom Zadovoljavajuće, jedan uzorak imao je dva stakalca s rezultatom Zadovoljavajuće i jedno stakalce s rezultatom UNSAT, a jedan uzorak bio je isključen iz analize zbog slomljenog stakalca. Za usporedbu, isti postupak proveden je sustavom ThinPrep 2000, a rezultati su također prikazani u nastavku.
	Tablica 29: Preciznost među instrumentima
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Postotak uzoraka koji imaju tri usklađene replike NILM ili tri usklađene replike ASC-US+
	94,0 %(110/117)(88,2 % do 97,1 %)
	91,1 %(102/112)(84,3 % do 95,1 %)
	Postotak uzoraka koji imaju tri usklađene replike <LSIL ili tri usklađene replike LSIL+
	97,4 %(114/117)(92,7 % do 99,1 %)
	94,6 %(106/112)(88,8 % do 97,5 %)
	Postotak uzoraka koji imaju tri usklađene replike <HSIL ili tri usklađene replike HSIL+
	98,3 %(115/117)(94,0 % do 99,5 %)
	100 %(112/112)(96,7 % do 100 %)
	Postotak uzoraka koji imaju tri usklađene replike Zadovoljavajuće ili tri usklađene replike UNSAT
	98,3 %(117/119)(94,1 % do 99,5 %)
	98,3 %(113/115)(93,9 % do 99,5 %)
	* Uključeno je 120 uzoraka, ali ih je 5 isključeno zbog loma stakalca i drugih pogrešaka.
	Ispitivanje broja stanica
	Količina staničnog materijala prenesenog na stakalca, uspoređujući ThinPrep 5000 s ThinPrep 2000, analizirana je u laboratorijskom ispitivanju tehnikom podijeljenog uzorka. 
	U ispitivanje je uključeno dvjesto deset (210) uzoraka (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL i 15 HSIL). Svaki je uzorak podijeljen na dva dijela, obrađen u sustavima ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000, zatim obojen i prekriven pokrovnim stakalcem. Svi su stakalca prošla kroz sustav za snimanje ThinPrep kako bi se dobili podaci o broju objekata sustava za snimanje, za koje je dokazano da visoko koreliraju s procjenama broja stanica citotehnologa. Staničnost varira među kliničkim uzorcima, tako da je dobiven raspon broja stanica.
	Grafikon u nastavku prikazuje dijagram rasipanja podataka o broju iz odgovarajućih parova stakalaca u ovom ispitivanju. Kontrolna os je vrijednost broja stakalaca ThinPrep 2000, a testna os odgovara broju stakalca ThinPrep 5000.
	/
	Provedena je analiza Demingove regresije i krivulja je bila 0,98 s 95 % CI: 0,94 do 1,01, a odsječak je bio 300 uz 95 % CI: -300 do 897. Podaci pokazuju slične vrijednosti broja stanica na stakalcima ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000.
	Ispitivanje staničnog prijenosa
	Prijenos stanica između stakalaca ocijenjen je u laboratorijskom ispitivanju uspoređujući ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000.
	Na svakom sustavu obrađeno je 200 abnormalnih kliničkih uzoraka koji su se izmjenjivali s 200 praznih bočica PreservCyt koje nisu sadržavale stanice. Nakon obrade, stakalca napravljena iz praznih bočica odvojena su od staničnih stakalaca, obojena i prekrivena pokrovnim stakalcem, a zatim ih je pregledao citotehnolog. Sve stanice pronađene na stakalcu su zabilježene. Za stakalca napravljena iz prazne bočice, ali koji sadrže najmanje jednu stanicu, smatralo se da imaju stanični prijenos.
	Rezultati ispitivanja prijenosa prikazani su u Tablici 30 u nastavku.
	Tablica 30: Stanični prijenos
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000
	Ukupni broj stakalaca
	200
	200
	Broj stakalaca s prijenosom
	4
	38
	% stakalaca s prijenosom
	2,0 %
	19,0 %
	Broj stanica na stakalcima s prijenosom: Medijan (min, maks)
	1
	(1.5)
	2
	(1.28)
	ZAKLJUČCI

	Sustav ThinPrep™ 2000 jednako je učinkovit kao i konvencionalni papa test u različitim populacijama pacijenata i može se upotrebljavati kao zamjena za konvencionalnu metodu papa testa za otkrivanje atipičnih stanica, raka vrata maternice ili njegovih prekursorskih lezija, kao i svih drugih citoloških kategorija definiranih u sustavu Bethesda. S obzirom da je sustav ThinPrep 5000 tehnološki sličan sustavu ThinPrep 2000, zaključujemo da je sustav ThinPrep 5000 također jednako učinkovit kao i konvencionalni papa test u različitim populacijama pacijenata i može se upotrebljavati kao zamjena za konvencionalnu metodu papa testa za otkrivanje atipičnih stanica, raka vrata maternice ili njegovih prekursorskih lezija, kao i svih drugih citoloških kategorija definiranih u sustavu Bethesda.
	Sustav ThinPrep 2000 značajno je učinkovitiji od konvencionalnih papa razmaza za otkrivanje skvamoznih intraepitelnih lezija niskog stupnja (LSIL) i težih lezija u različitim populacijama pacijenata. S obzirom da je sustav ThinPrep 5000 tehnološki sličan sustavu ThinPrep 2000, zaključujemo da je sustav ThinPrep 5000 također značajno učinkovitiji od konvencionalnog papa razmaza za otkrivanje skvamoznih intraepitelnih lezija niskog stupnja (LSIL) i težih lezija u različitim populacijama pacijenata.
	Kvaliteta uzorka kod sustava ThinPrep 2000 značajno je poboljšana u usporedbi s konvencionalnom pripremom papa razmaza u različitim populacijama pacijenata. S obzirom da je sustav ThinPrep 5000 tehnološki sličan sustavu ThinPrep 2000, zaključujemo da kvaliteta uzoraka kod sustava ThinPrep 5000 također značajno poboljšana u usporedbi s konvencionalnom pripremom papa razmaza u različitim populacijama pacijenata.
	POTREBNI MATERIJALI

	ISPORUČENI MATERIJALI
	Procesor ThinPrep 5000
	 Instrument procesora ThinPrep 5000
	 Kabel za napajanje
	 Priručnik za rukovatelja procesorom ThinPrep 5000
	 Fiksirne kupelji sa zaštitama od isparavanja (3) 
	 Rotirajući stalak (1)
	 Zaštita rotirajućeg stalka (1)
	 Sklop boce za otpad, isporučuje se boca, čep boce, komplet cijevi, pribor, filtar za otpad
	 Stalci za bojenje (pakiranje od 10)
	 Upijajući jastučić za čep filtra
	 Upijajući jastučić za zaštitu od isparavanja
	Procesor ThinPrep 5000 sa sustavom za automatsko postavljanje
	 Procesor ThinPrep 5000 sa sustavom za automatsko postavljanje
	 Priručnik za rukovatelja procesorom ThinPrep 5000 sa sustavom za automatsko postavljanje
	 Kabel za napajanje
	 Komplet dodatne opreme sustava
	 Neobvezni predmeti (pisač, umrežavanje LIS)
	POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU PRILOŽENI
	 Sustav bojenja stakalaca i reagenasa
	 Bočica otopine PreservCyt™ od 20 ml
	 Filtar papa testa ThinPrep™ za ginekološke primjene
	 Standardni laboratorijski fiksativ
	 Pokrovna stakalca i montažni mediji
	 Uređaj za prikupljanje izlučevina cerviksa
	 Mikroskopska stakalca ThinPrep
	SKLADIŠTENJE

	 Otopinu PreservCyt čuvajte između 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F). Ne upotrebljavajte nakon isteka roka uporabe navedenog na spremniku.
	 Otopinu PreservCyt spremajte s citološkim uzorkom namijenjenim papa testu ThinPrep između 15 °C (59 °F) i 30 °C (86 °F) do 6 tjedana.
	 Otopinu PreservCyt čuvajte s citološkim uzorkom namijenjenim za CT/NG testiranje upotrebom CT/NG ispitivanja COBAS AMPLICOR tvrtke Roche Diagnostics između 4 °C (39 °F) i 25 °C (77 °F) do 6 tjedana.
	LITERATURA

	2. Jones HW. Impact of The Bethesda System, Cancer 77 pp. 1914-1918, 1995.
	3. American Cancer Society. Cancer Facts and Figures, 1995.
	4. Ashfaq R, Gibbons D, Vela C, Saboorian MH, Iliya F. ThinPrep Pap Test. Accuracy for glandular disease. Acta Cytol 1999; 43: 81-5
	5. Bai H, Sung CJ, Steinhoff MM: ThinPrep Pap Test promotes detection of glandular lesions of the endocervix. Diagn Cytopathol 2000;23:19-22
	6. Carpenter AB, Davey DD: ThinPrep Pap Test: Performance and biopsy follow-up un a university hospital. Cancer Cytopathology 1999; 87: 105-12
	7. Guidos BJ, Selvaggi SM. Detection of endometrial adenocarcinoma with the ThinPrep Pap test. Diagn Cytopathol 2000; 23: 260-5
	8. Schorge JO, Hossein Saboorian M, Hynan L, Ashfaq R. ThinPrep detection of cervical and endometrial adenocarcinoma: A retrospective cohort study. Cancer Cytopathology 2002; 96: 338-43
	9. Wang N, Emancipator SN, Rose P, Rodriguez M, Abdul-Karim FW. Histologic follow-up of atypical endocervical cells. Liquid-based, thin-layer preparation vs. conventional Pap smear. Acta Cytol 2002; 46: 453-7
	TEHNIČKE USLUGE I INFORMACIJE O PROIZVODU

	Ako trebate tehnički servis ili podršku u vezi s upotrebom sustava ThinPrep 5000, obratite se tvrtki Hologic:
	Telefon: 1-800-442-9892
	Telefaks: 1-508-229-2795
	Za međunarodne pozive ili besplatne blokirane pozive kontaktirajte nas na 1-508-263-2900.
	E-pošta: info@hologic.com
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