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Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto pfistroje na 1ékate nebo na ptredpis
lékate ¢ijiného zdravotnického pracovnika, ktery je opravnén podle zdkonti statu, v némz vykonava
praxi, pouZzivat nebo pfedepisovat pouZzivani tohoto pfistroje, je k tomu vyskolen a ma zkuSenosti

s pouzivanim procesoru ThinPrep™ 5000.

Pripravu mikroskopickych skli¢ek pomoci procesoru ThinPrep 5000 mtiZe provadét pouze persondl
vyskoleny spole¢nosti Hologic nebo organizace ¢i osoby uréené spole¢nosti Hologic.

Hodnoceni mikroskopickych skli¢ek pfipravenych pomoci procesoru ThinPrep 5000 mohou provadét
pouze cytotechnologové a patologové, ktefi byli vySkoleni k hodnoceni preparatti pfipravenych
pomoci ThinPrep spole¢nosti Hologic, nebo organizace ¢i osoby urcené spole¢nosti Hologic.

© Hologic, Inc., 2022. Vechna prava vyhrazena. Zadna ¢ast této publikace nesmi byt
reprodukovéna, pfendSena, pfepisovana, uklddana do vyhledavaciho systému nebo ptekladana
do jakéhokoli jazyka nebo pocitacového jazyka, v jakékoli formé nebo jakymikoli prosttedky,
elektronickymi, mechanickymi, magnetickymi, optickymi, chemickymi, manudlnimi nebo jinymi,
bez ptedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, Spojené staty americké.

PrestoZe tato pfirucka byla vypracovéna s veSkerymi preventivnimi opatifenimi k zajiSténi presnosti,
spole¢nost Hologic nepfebird Zddnou odpovédnost za jakékoli chyby nebo opomenuti, ani za
jakékoli Skody vyplyvajici z aplikace nebo pouZiti téchto informaci.

Na tento produkt se mtize vztahovat jeden nebo vice patenttt USA uvedenych na adrese
http:/ /hologic.com/patentinformation.

Hologic, CytoLyt, PreservCyt, ThinPrep a UroCyte jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti
Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti ve Spojenych statech a/nebo dalsich zemich.
VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych spole¢nosti.

Zmény nebo tpravy tohoto zafizeni, které nejsou vyslovné schvéleny stranou odpovédnou za
shodu, mohou zrusit oprdvnéni uzivatele provozovat zafizeni.

Cislo dokumentu: AW-22291-2602 Rev. 001
1-2022

c € IVD EE




Historie verzi

Revize

Datum

Popis

AW-22291-2602 Rev. 001

1-2022

Upresnény pokyny. Pridany pokyny tykajici se hlaSeni zavaznych
udalosti. Odstranény informace k soupravé pro odbér mo¢i.
Pfidani znacky UK CA. Administrativni zména.




Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna.



niznod y poaeN

Navod k pouziti



HOLOGIC

Systém ThinPrep™ 5000

i /

e

_

L
J

Navod k pouziti

NnC
DA

ce [

ThinPrep™ 5000 Néavod k pouziti Cestina AW-22289-2601 Rev. 001 11-2021  1/37



URCENE POUZITI

Procesor ThinPrep 5000 je soucdsti systému ThinPrep. Pouziva se k pfipraveé sklicek ThinPrep
z lahvi¢ek ThinPrep PreservCyt pro pouZiti jako ndhrada za tradi¢ni metodu pfipravy Pap

stéru pro screening na pfitomnost atypickych bunék, rakoviny délozniho Cipku nebo jejich
prekurzorovych lézi (skvamézni intraepitelidini Iéze nizkého stupné, skvamdzni intraepitelidini
léze vysokého stupné) a vsechny ostatni cytologické kategorie definované v systému Bethesda
pro hladseni cervikdlni cytologie (The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology).

Slouzi také k pfiprave sklicek ThinPrep z negynekologickych (non-gyn) vzorkd, véetné vzorku
moci. Jen pro profesionalni pouziti.

SHRNUTI A VYSVETLENI SYSTEMU

Proces ThinPrep zacina tim, ze |ékaf pacientce odebere gynekologicky vzorek pomoci
prostfedku pro odbér cervikdlniho vzorku, které se namisto natéru na mikroskopické sklicko
ponofi a oplachne v lahvi¢ce naplnéné 20 ml roztoku PreservCyt™ (PreservCyt). Lahvi¢ka se
vzorkem ThinPrep je poté uzaviena, oznacena a odesldna do laboratofe vybavené procesorem
ThinPrep 5000.

v/ v

V laboratofi se lahvi¢ka se vzorkem PreservCyt opatfi ¢arovym kédem spolu s formuldfem
Zadosti o test, aby se vytvofil fetézec monitorovani vzorku, a vlozi se do procesoru

ThinPrep 5000. Do procesoru se vlozi sklicko se stejnym identifikacnim Cislem jako na lahvicce
se vzorkem. Jemny disperzni krok promicha vzorek burky s proudy v kapaliné, které jsou
dostatec¢né silné, aby oddélily necistoty a rozptylily hlen, ale dostate¢né jemné, aby nezkazily
vzhled buriky.

Buriky jsou poté zachyceny na filtru testu ThinPrep Pap, ktery je specidlné navrzen pro odbér
bunék. Procesor ThinPrep 5000 neustdle monitoruje prltok filtrem testu ThinPrep Pap béhem
procesu odbéru, aby se zabranilo podhusténi nebo pfiliSné hustoté bunék. Tenka vrstva bunék
se poté prfenese na sklenéné podlozni sklicko v kruhu o priméru 20 mm a podlozni sklicko se
automaticky ulozi do ustalovaciho roztoku.
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Postup pfipravy vzorku ThinPrep

A

el

(1) Disperze (2) Sbér bunék (3) Pfenos bunék

Lahvicka se vzorkem se otaci Ve filtru testu ThinPrep Pap se Po shroméazdéni bunék na membrané
a vytvafi v kapaliné proudy, které  vytvéfi lehky podtlak, ¢imz se se filtr testu ThinPrep Pap obrati

jsou dostatecné silné, aby bunky shromazduji na vnéjsim a jemné pritiskne k mikroskopickému
oddélily necistoty a rozptylily povrchu membrany. Sbér bunék sklicku ThinPrep. Pfirozend pfitazlivost
hlen, ale dostate¢né jemné, je fizen softwarem procesoru a mirny pozitivni tlak vzduchu zpUsobi,
aby nenarusily vzhled bunék. ThinPrep 5000, ktery monitoruje Ze buriky pfilnou k mikroskopickému

pritok pfes filtr testu ThinPrep Pap.  sklicku ThinPrep, coz ma za nasledek
rovnomerné rozlozeni bunék
v definované kruhové oblasti.

Stejné jako u béznych stér( Pap se preparaty pripravené pomoci systému ThinPrep™ 5000
zkoumaji v kontextu klinické anamnézy pacientky a informaci poskytnutych dalSimi
diagnostickymi postupy, jako je kolposkopie, biopsie a testovani na lidsky papilomavirus (HPV),
aby se urcil postup pfi [é¢bé pacientky.

Roztok PreservCyt™ systému ThinPrep 5000 je alternativni médium pro odbér a transport
gynekologickych vzorkl testovanych pomoci systému Digene Hybrid Capture™ System HPV DNA
a testl Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG. Pokyny k pouziti roztoku PreservCyt pro odbér,
pfenos, skladovani a pfipravu vzork( pro pouziti v téchto systémech naleznete v pfibalovych
informacich pfislusného vyrobce.

Roztok PreservCyt systému ThinPrep 5000 je také alternativni médium pro odbér a transport
gynekologickych vzork( testovanych pomoci testu Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR™ CT/NG.
Pokyny pro pouziti roztoku PreservCyt pro odbér, prepravu, skladovani a pfipravu vzork( naleznete
v pfibalovém letaku spolecnosti Hologic (dokument ¢. MAN-02063-001) a pokyny pro pouziti
tohoto systému v pfibalovém letaku testu Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG.
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Dojde-li k zadvazné udalosti v souvislosti s timto prostfedkem nebo jakymikoli sou¢astmi

pouzivanymi s timto prostfedkem, oznamte to technické podpofe spole¢nosti Hologic

a kompetentnimu dfadu, mistem pfislusSnému pacientce nebo uzivatelce.

OMEZENI

Gynekologické vzorky odebrané pro pfipravu pomoci systému ThinPrep 5000 se odebiraji
pomoci prostfedku pro odbér pomoci metlicky nebo kombinovaného prostifedku pro
odbér, jako je endocervikalni kartacek / plastova Spachtle. Varovani, kontraindikace

a omezeni souvisejici s odbérem vzorkl najdete v pokynech dodanych s prostfedkem
pro odbér.

Pripravu mikroskopickych sklicek pomoci systému ThinPrep 5000 m(ize provadét pouze
persondl vyskoleny spolec¢nosti Hologic nebo organizace ¢i osoby ur¢ené spole¢nosti
Hologic.

Hodnoceni mikroskopickych skli¢ek pfipravenych pomoci systému ThinPrep 5000 mohou
provadét pouze cytotechnologové a patologové, ktefi byli vyskoleni k hodnoceni
preparatd pripravenych pomoci ThinPrep spole¢nosti Hologic, nebo organizace ¢i osoby
urcené spolecnosti Hologic.

Spotfebni materidl pouzivany v systému ThinPrep 5000 byl specidlné navrzen

a specifikovén spolecnosti Hologic pro systém ThinPrep 5000. Patfi mezi né lahvicky

s roztokem PreservCyt, filtry testu ThinPrep Pap, mikroskopickd sklicka ThinPrep

a zkumavky na alikvotni podily. Alternativni odbérova média, filtry a sklicka nebyly
spole¢nosti Hologic validovdny a mohou vést k chybnym vysledk({im. Spole¢nost Hologic
neposkytuje zaruku na vysledky pfi pouZiti nékteré z téchto alternativ. Funkce vyrobku
mUze byt ohrozena, pokud jsou pouZzity materidly, které nebyly validovany spole¢nosti
Hologic. Po pouZiti je tfeba zasoby zlikvidovat v souladu s mistnimi, ndrodnimi

a dalsSimi pfedpisy.

Filtr testu ThinPrep Pap Ize pouzit pouze jednou a nelze jej pouzit opakované.

Funkce testl HPV DNA a CT/NG na lahvickach se vzorky rekonstituovanymi ledovou
kyselinou octovou (GAA) nebyla hodnocena.

KONTRAINDIKACE

Testovéani na Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae pomoci testu Hologic
APTIMA COMBO 2™ CT/NG a testl Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR by se nemélo
provadét na vzorku, ktery jiz byl zpracovan pomoci procesoru ThinPrep 5000.
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VAROVANI

e Pro diagnostické pouziti in vitro

e Nebezpedi. Roztok PreservCyt obsahuje methanol. Toxicky pfi poziti. Toxicky pfi
vdechovani. ZpUsobuje poskozeni orgdnl. Hoflava kapalina a pary. Uchovavejte mimo
dosah tepla, jisker, otevieného ohné a horkych povrchd. Jiné roztoky nelze nahradit
roztokem PreservCyt. Roztok PreservCyt se musi skladovat a likvidovat v souladu se
vSemi platnymi pfedpisy.

e Alternativni odbérova média, filtry a sklicka nebyly spolec¢nosti Hologic validovany
a mohou vést k chybnym vysledk({m.

PREVENTIVNI OPATRENI

e Toto zafizeni generuje, vyuzivd a mlze vyzarovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni
instalovano a pouzivano v souladu s ndvodem k obsluze, mize zplsobit ruseni radiové
komunikace. Provoz tohoto zafizeni v obytné oblasti mize zpUsobit Skodlivé ruseni,

v takovém pfipadé bude uzivatel povinen odstranit ruseni na vlastni naklady.

e Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem urCenym k testovani ThinPrep Pap musi byt
skladovén pfi teploté mezi 15 °C a 30 °C a testovan do 6 tydnt od odbéru.

e Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k testovani CT/NG pomoci
testu Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG musi byt skladovan pfi teploté
mezi 4 °C a 25 °C a testovan do 6 tydn( od odbéru.

e Roztok PreservCyt byl vystaven plsobeni rliznych mikrobidlnich a virovych organism.
V nasledujici tabulce jsou uvedeny pocateéni koncentrace zZivotaschopnych organismd
a logaritmicka redukce poctu Zivotaschopnych organism( zjisténa po 15 minutach
v roztoku PreservCyt. Stejné jako u véech laboratornich postupl je tfeba dodrzovat
obecnd bezpednostni opatfeni.

Organismus Pocatecni koncentrace Lovg Bl .sm’i?m’
poctu po 15 minutach
Candida albicans 5,5 x 105 CFU/ml >4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml 244
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/mlI >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10% CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis* 9,4 x 10° CFU/ml 4,9%
Virus rabbitpox 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
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. s x s Logaritmické snizeni
Organismus Pocatecni koncentrace N . .
poctu po 15 minutach
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0%*
Virus hepatitidy B* 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/mll >3,75

*

Po 1 hodiné logaritmické snizeni poctu 4,7
Po 1 hodiné logaritmické snizeni poctu 5,7
** (Jdaje jsou uvedeny po 5 minutéch

s sy

* Pro posouzeni antibakteridlni G¢innosti byly organismy testovdny s podobnymi

Kok

organismy ze stejného rodu

Pozndmka: Vsechny hodnoty logaritmického snizeni poc¢tu s oznacenim > vedly po expozici
roztoku PreservCyt k nedetekovatelné mikrobidlni pfitomnosti. Uvedené hodnoty
predstavuji vzhledem k pocéatecni koncentraci a limitu detekce této kvantitativni
metody minimalni povolené tvrzeni.
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CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI ZPRAVA O KLINICKYCH STUDIICH

Systém ThinPrep 5000 je technologicky podobny systému ThinPrep 2000. Kritické pfezkoumani
systému ThinPrep 5000 ukdézalo, Ze klinické hodnoceni systému ThinPrep 2000 plati i pro
systém ThinPrep 5000 a je popsano nize.

Systém ThinPrep 2000 ve srovnani s tradiénim Pap stérem

Prospektivni multicentricka klinicka studie byla provedena za tcelem vyhodnoceni funkce
systému ThinPrep 2000 v pfimém srovnani s konvenénim Pap stérem. Cilem klinické studie
ThinPrep bylo prokazat, ze gynekologické vzorky pfipravené pomoci systému ThinPrep 2000
byly pfinejmensim stejné ucinné jako konvencni Pap stéry pro detekci atypickych bunék

a karcinomu délozniho ¢ipku nebo jeho prekurzornich Iézi u riznych populaci pacientek. Kromé
toho bylo provedeno posouzeni pfiméfenosti vzorku.

Plvodni protokol klinické studie byl zaslepenou studii s rozdélenymi vzorky a odpovidajicimi
pary, pro které byl nejprve pfipraven bézny Pap stér a zbytek vzorku (¢ast, kterd by byla
normalné vyfazena) byl ponofen a oplachnut v lahvi¢ce s roztokem PreservCyt. V laboratofi byla
lahvicka se vzorkem PreservCyt umisténa do procesoru ThinPrep 2000 a poté bylo pfipraveno
sklicko ze vzorku pacientky. Preparaty ThinPrep a klasické Pap stéry byly vySetieny

a diagnostikovany nezavisle na sobé. K zaznamenani vysledkl screeningu byly pouzity formulare
obsahujici anamnézu pacientky a kontrolni seznam vsech moznych kategorii systému Bethesda.
Jeden nezavisly patolog posoudil vSechny nesrovnalosti a pozitivni sklicka ze vSech pracovist
zaslepenym zpUlsobem, aby poskytl dalsi objektivni hodnoceni vysledk(.

Charakteristiky laboratofi a pacientek

Klinické studie se zUcastnily cytologické laboratofe tfi screeningovych center (oznacenych

jako S1, S2 a S3) a tfi nemocnicnich center (ozna¢enych jako H1, H2 a H3). Screeningové centra
ve studii se zabyvaji populacemi pacientek (screeningové populace) s mirou abnormalit
(nizkostupriova skvamaézni intraepitelidini 1éze [LSIL] a zdvaznéjsi éze) podobnou priiméru
Spojenych statli nizsim nez 5 %.2 Nemocni¢ni centra ve studii se zabyvaji populacemi pacientek
s vysokym rizikem doporuceni (nemocni¢ni populace) vyznacujici se vysokou mirou (> 10 %)
cervikaIni abnormality. Udaje o rasové demografii byly ziskany u 70 % pacientek, které se
zUcastnily studie. Studovana populace sestavala z nasledujicich rasovych skupin: bilé (41,2 %),
asijska (2,3 %), hispanska (9,7 %), afroamericka (15,2 %), indidnska (1,0 %) a dalsi skupiny (0,6 %).
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Tabulka 1 popisuje laboratofe a populace pacientek.

Tabulka 1: Charakteristika pracovist

Charakteristika laboratore

Demografické udaje klinické studie

Praco-| Typ populace| Laboratorni Pripady Vékové Postmeno- Predchozi Konvencni
visté | pacientek | objem - stéry rozmezi pauzalni abnormalni Prevalence
za rok pacientek Pap stér LSIL+

S1 Screening 300 000 1386 18,0-84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 | Screening 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7 % 29%
S3 | Screening 96 000 1093 18,0-48,8 0,0 % 71% 3,8%
H1 | Nemocnice 35 000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4 % 99 %
H2 | Nemocnice 40 000 1049 18,1-84,4 21% 18,2 % 12,9 %
H3 | Nemocnice 37 000 981 18,2-78,8 11,1 % 382 % 242 %

Vysledky klinické studie

Jako zaklad pro srovnani konvencnich a ThinPrep™ nélez(l z klinické studie byly pouzity
diagnostické kategorie systému Bethesda. Udaje diagnostické klasifikace a statistické analyzy
pro vSechna klinicka pracovisté jsou uvedeny v tabulkach 2 az 11. Z této analyzy byly vylouceny
pfipady s nespravnymi zdznamy, vékem pacientek pod 18 let, cytologicky nevyhovujicimi
preparaty nebo pacientky po hysterektomii. V klinické studii bylo zastoupeno nékolik pfipadu
karcinomu délozniho ¢ipku (0,02 %°), coz je v populaci pacientek ve Spojenych statech

typicka hodnota.
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Tabulka 2: Tabulka diagnostické klasifikace, vSechny kategorie

Konvenc¢ni
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | CELKEM
ThinPrep| NEG |5224| 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 (0] 1 o 1 20
LSIL 14 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 (0] o o (0] o
CELKEM | 5680 | 521 8 367 | 167 3 1 6747

Zkratky pro diagndzy: NEG = normdini nebo negativni, ASCUS = atypické skvamozni buriky neurceného
vyznamu, AGUS = atypické zldzové buriky neurceného vyznamu, LSIL = skvamozni intraepitelidini Iéze
nizkého stupné, HSIL = skvamdzni intraepitelidini Iéze vysokého stupné, SQ CA = skvamdzni bunécny
karcinom, GL CA = adenokarcinom ze Zldzovych bunék

Tabulka 3: Tabulka diagnostické klasifikace, tfi kategorie

Konvencni
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ CELKEM
ThinPrep NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
CELKEM 5680 529 538 6747
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Tabulka 4: Tabulka diagnostické klasifikace dvou kategorii, LSIL a zdvaznéjsSi diagnozy

ThinPrep

Konvenéni
NEG/ASCUS/ LSIL+ CELKEM
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
CELKEM 6209 538 6747

Tabulka 5: Tabulka diagnostické klasifikace dvou kategorii,
ASCUS/AGUS a zdvaznéjsi diagnézy

ThinPrep

ThinPrep™ 5000

NEG ASCUS/AGUS+ CELKEM
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 154
AGUS+
CELKEM 5680 1067 6747
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4

Analyza diagnostickych dat z pracovist je shrnuta v tabulkdch 6 a 7. Pokud je hodnota p
vyznamna (p < 0,05), je v tabulkdch uvedena upfednostiiovana metoda.

e

Pracovisté | Pripady ThinPrep Konvenéni Zvysena Hodnota p | Upfednostriovana
LSIL+ LSIL+ detekce* metoda
$1 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 M 130 (15 %) 0,135 Ani jedna
H3 809 210 196 7% 0,374 Ani jedna

*Zvysend detekce = ThinPrep™ LSIL+ — konvencni LSIL+ x 100 %
Konvencni LSIL+

Pro LSIL a zdvazZnejsi Iéze bylo diagnostické srovndni statisticky zvyhodnéno metodou ThinPrep™ na
Ctyrech pracovistich a bylo statisticky ekvivalentni na dvou pracovistich.

Tabulka 7: Vysledky podle pracovisté, ASCUS/AGUS a zavaznéjsi léze

Pracovisté | Pfipady [ ThinPrep |Konvencni| ZvySena |Hodnota p | Upfednostiiovana
ASCUS+ ASCUS+ detekce* metoda
S1 1336 17 93 26 % 0,067 Ani jedna
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 Ani jedna
H3 809 327 359 (9 %) 0,102 Ani jedna

*Zvysend detekce = ThinPrep ASCUS+ — konvencni ASCUS+ x 100 %
Konvencni ASCUS+
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Jeden patolog slouZil jako nezavisly hodnotitel pro Sest klinickych pracovist, pficemz obdrzel obé
sklicka z pfipadd, kde byly obé metody bud abnormélni, nebo se rozchazely. Vzhledem k tomu,
Ze v takovych studiich nelze urcit skuteCnou referenci, a proto nelze vypocitat skutecnou citlivost,
pfedstavuje pouziti odborného cytologického vySetieni alternativu k histologickému potvrzeni
pomoci biopsie nebo testovani lidského papilomaviru (HPV) jako prostiedku pro uréeni
referencni diagnézy.

Referencni diagnéza byla zavaznéjsi diagndza z jednoho z preparatl ThinPrep nebo konvendnich
Pap, jak ji urcil nezavisly patolog. Pocet preparatl diagnostikovanych jako abnormalni v kazdém
pracovisti v porovnani s referenéni diagnézou nezavislého patologa poskytuje podil LSIL nebo
zavazngjsich Iézi (tabulka 8) a podil ASCUS/AGUS nebo zavaznéjsich lézi (tabulka 9). Statisticka
analyza umoznuje porovnat obé metody a urcit, kterd metoda je vyhodné&jsi pfi pouZziti
nezavislého patologa pro odborné cytologické hodnoceni jako rozhodce o koneéné diagndze.

Tabulka 8: Vysledky nezavislého patologa podle pracovisté, LSIL a zavaznéjSich lézi

Pracovisté| Pripady pozitivni ThinPrep Konvencni Hodnota p | Uprednostiovana
podle nezavislého pozitivni pozitivni metoda
patologa
S1 50 33 25 0,170 Ani jedna
S2 65 48 33 0,042 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 < 0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,876 Ani jedna
H3 126 120 112 0,170 Ani jedna

Pro LSIL a zavaznéjsi léze bylo diagnostické srovndni statisticky zvyhodnéno metodou ThinPrep na tfech
pracovistich a bylo statisticky ekvivalentni na tfech pracovistich.

ThinPrep™ 5000 Névod k pouziti Cestina AW-22289-2601 Rev. 001 11-2021  12/37



Tabulka 9: Vysledky nezavislého patologa podle pracovisté, ASCUS/AGUS a zavaznéjsSich lézi

Pracovisté Pfipady pozitivni ThinPrep™ Konvenéni Hodnota p | Uprednostiovand
podle nezavislého pozitivni pozitivni metoda
patologa
S1 92 72 68 0,900 Ani jedna
S2 101 85 59 0,005 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Ani jedna
H2 171 143 154 0,330 Ani jedna
H3 204 190 191 1,000 Ani jedna

Pro ASCUS/AGUS a zdvaznéjsi Iéze bylo diagnostické srovndni statisticky zvyhodnéno metodou ThinPrep
na dvou pracovistich a bylo statisticky ekvivalentni na Ctyfech pracovistich.
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V tabulce 10 niZe je uveden souhrn popisné diagndzy pro vsechny pracovisté pro vSechny
kategorie systému Bethesda.

Tabulka 10: Shrnuti deskriptivni diagnozy

Deskriptivni diagnéza ThinPrep Konven¢ni
Pocet pacientek: 6747 N % N %
Benigni bunécné zmény: 1592 23,6 1591 23,6
Infekce:
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
Jiné 155 2,3 285 42

Reaktivni bunééné zmény
spojené s/se:

zdnétem 353 52 385 5,7

atrofickou vaginitidou 32 0,5 48 0,7

radiaci 2 0,0 1 0,0

Jiné 25 0,4 37 0,5

Abnormality epitelovych bunék: 1159 17,2 1077 16,0
Skvamézni burka:

ASCUS 501 7.4 521 7.7
prednostné reaktivni 128 1,9 131 1,9
prednostné neoplastické 161 2,4 140 21
neurcité 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

Zlazova burika:

Benigni endometridIni bunky 7 0,1 10 0,1

u postmenopauzalnich zen

Atypické zlazové bunky 21 0,3 9 0,1

(AGUS)
prednostné reaktivni 9 0,1 4 0,1
pfednostné neoplastické 0 0,0 3 0,0
neurcité 12 0,2 2 0,0

Adenokarcinom 0 0,0 1 0,0

endocervikaini

Pozndamka: Nékteré pacientky mély vice neZ jednu podkategorii diagnoz.
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Tabulka 11 ukazuje miry detekce infekce, reaktivnich zmén a celkovych benignich bunécnych
zmén jak u ThinPrep™, tak u konvenc¢nich metod na vSech pracovistich.

Tabulka 11: Benigni bunééné zmény - vysledky

ThinPrep Konvenc¢ni
N % N %
Benigni Infekce 1392 20,6 1348 20,0
bun?cne Reaktivni
zmeny zmény 412 6.1 an 7,0
Celkem 1592 23,6 1591 23,6

* Celkem zahrnuje nékteré pacienty, ktefi mohou mit infekci i reaktivni bunécné zmény.

Tabulky 12, 13 a 14 uvadéji vysledky adekvatnosti vzork( pro metodu ThinPrep a konvencéni
metodu stéru pro vSechna mista studie. Z celkového poctu 7360 zafazenych pacientek je
7223 zahrnuto do této analyzy. Z této analyzy byly vylouceny pfipady s vékem pacientek pod
18 let a pacientky po hysterektomii.

Byly provedeny dvé dalsi klinické studie k vyhodnoceni vysledkl pfimérenosti vzorku, kdyz byly
vzorky ulozeny pfimo do lahvi¢ky PreservCyt™, aniz by byl nejprve vytvoren konvenéni Pap stér.
Tato technika odbéru vzorkl je uréené pouziti pro systém ThinPrep 2000. Tabulky 15 a 16
uvadéji vysledky rozdéleného vzorku a pfimého prfenosu do lahvicky.
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Tabulka 12: Shrnuti vhodnosti vzorku — vysledky

Vhodnost vzorku ThinPrep Konvenéni
Pocet pacientek: 7223 N % N %
Uspokojivé 5656 78,3 5101 70,6

Uspokojivé pro hodnoceni,
; 1431 19,8 2008 27,8
ale s omezenim:
Artefakt zplsobeny
— 1 0,0 136 1,9
vysousenim vzduchem
Husty stér 9 0,1 65 0,9
Endocervikalni slozka
" ) 1140 15,8 681 9,4
nepritomna
Témér zddné skvamdzni
» 150 21 47 0,7
slozka
Zakryti krvi 55 0,8 339 47
Zakryti zdnétem 141 2,0 1008 14,0
Z&adn43 klinicka anamnéza 12 0,2 6 0,1
Cytolyza 19 0,3 19 1,6
Jiné 10 0,1 26 0,4
Nevyhovujici pro hodnoceni: 136 1,9 14 1,6
Artefakt zplsobeny
A 0 0,0 13 0,2
vysousenim vzduchem
Husty stér 0 0,0 7 0,1
Endocervikalni slozka
” . 25 0,3 1 0,2
nepritomna
Témér zddné skvamdzni
» 106 1,5 47 0,7
slozka
Zakryti krvi 23 0,3 58 0,8
Zakryti zdnétem 5 0,1 41 0,6
Z4dna klinicka anamnéza 0 0,0 0 0,0
Cytolyza 0 0,0 4 0.1
Jiné 31 0,4 9 0,1

Poznamka: Nékteré pacientky mély vice neZ jednu podkategorii.

Tabulka 13: Vhodnost vzorku — vysledky

ThinPrep™ 5000

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

SAT=uspokojivy, SBLB=uspokojivy, ale s omezenim, UNSAT=neuspokojivy

Navod k pouziti

Cestina

AW-22289-2601 Rev. 001

11-2021

16/37



Tabulka 14: Vhodnost vzorku — vysledky podle pracovisté

Pracovisté | Pfipady SAT Konvenéni SBLB Konvenéni| UNSAT [Konvenéni
pripady pripady pripady pripady pripady pripady
ThinPrep SAT ThinPrep SBLB ThinPrep UNSAT
$1 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
Vsechna
pracovisté 7223 5656 5101 1431 2008 136 14

Tabulka 15: Vysledky adekvatnosti vzorku podle pracovisté,

mira SBLB bez endocervikalni slozky

SBLB z divodu neexistence ECC

Kategorii ,Uspokojivé, ale s omezenim*“ (Satisfactory But Limited By, SBLB) Ize rozdélit do mnoha
podkategorii, z nichZ jednou je absence endocervikalni slozky. Tabulka 15 ukazuje kategorii
,Uspokojivé, ale s omezenim* ,Zadné ECC* pro ThinPrep™ a konvenéni skli¢ka.

Pracovisté Pripady ThinPrep ThinPrep Konvencni Konvencni
SBLB — SBLB — zadné SBLB — SBLB —
zadné ECC ECC (%) 2adné ECC | zadné ECC (%)
S1
1386 237 17.1% 162 1,7 %
S2 1668 104 6.2 % 73 44%
. 1093 145 13,3% 84 7.7 %
H1
1046 229 21,9 % 15 1,0 %
H2 1049 305 29,1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9,9%
Vsechna
pracovisté 7223 1140 15,8 % 681 9,4 %
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Pro vysledky klinické studie zahrnujici protokol rozdéleného vzorku byl zjistén 6,4procentni rozdil
mezi konvencénimi metodami a metodami ThinPrep v detekci endocervikalni slozky. To je
podobné pfedchozim studiim s pouzitim metodiky rozdéleného vzorku.

Studie endocervikalni slozky (Endocervical Component, ECC) pfimo do lahvicky

Pro ur¢ené pouziti systému ThinPrep™ 2000 se prostfedek pro odbér cervikalniho vzorku
namisto déleni bunécéného vzorku oplachne pfimo do lahvi¢ky PreservCyt". Bylo o¢ekavano, ze
to povede ke zvyseni sbéru endocervikdlnich a metaplastickych bunék. K ovéfeni této hypotézy
byly provedeny dvé studie metodou direct-to-vial (pfimo do lahvicky) a jsou shrnuty v tabulce 16.
Celkové nebyl v téchto dvou studiich zjistén Zadny rozdil mezi metodami ThinPrep a konvencnimi
metodami.

Tabulka 16: Shrnuti studie endocervikalni slozky (Endocervical Component, ECC) pfimo

do lahvicky
Pocet SBLB z divodu Srovnatelné procento
Studie hodnocenych chybéjici ny P .
. L konvencniho Pap stéru
pacientek endocervikalni slozky
Moznost pfimého
pouziti v lahviéce 299 9,36 % 9,43 %'
Klinicka studie
Direct-to-Vial 484 4,96 % 4,38 %2
(pfimo do lahvicky)

1. Studie proveditelnosti pfimo do lahvicky oproti celkovému klinickému vysetfeni s pouZitim
konvencniho Pap stéru, mira SBLB bez endocervikdini sloZky.

2. Klinickd studie pfimo do lahvicky oproti klinickému vysetfeni na pracovisti S2 s pouZitim
konvencniho stéru Pap, mira SBLB bez endocervikdini slozky.
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Studie Direct-to-Vial (pfimo do lahvicky) HSIL+

Po prvotnim schvaleni systému ThinPrep ze strany FDA provedla spolecnost Hologic klinickou
studii, ktera hodnotila systém ThinPrep 2000 v porovnani s konvencnim Pap stérem pro detekci

v oev s

zafazeny dva typy skupin pacientek z deseti (10) pfednich akademickych nemocnic v hlavnich
metropolitnich oblastech po celych Spojenych statech. V kazdém pracovisti sestdvala jedna
skupina z pacientek reprezentujicich rutinni Pap screeningovou populaci a druha skupina

sestdvala z pacientek reprezentujicich referencni populaci zafazenou v dobé kolposkopického
vySetfeni. Vzorky ThinPrep byly shromézdény prospektivné a porovnany s historickou kontrolni
kohortou. Historickd kohorta sestdvala z Udajli shromazdénych od stejnych klinik a Iékard (pokud
byly k dispozici), které byly pouzity k odbéru vzork( ThinPrep. Tyto Gdaje byly shromazdovany
postupné od pacientek, které byly pozorovany bezprostfedné pfed zahajenim studie.

Vysledky této studie ukdzaly miru detekce 511/20 917 pro konvenéni Pap stér oproti 399/10 226
pro ThinPrep skli¢ka. U téchto klinickych pracovist a téchto studijnich populaci to naznacuje
59,7 % zvyseni detekce HSIL+ 1ézi u vzorkd ThinPrep. Tyto vysledky jsou shrnuty v tabulce 17.

Tabulka 17: Shrnuti studie Direct-to-Vial (pfimo do lahvicky) HSIL+

Procentualni

Pracovisté | Celkem KP (n) HSIL+ Procenta (%) || Celkem TP (n) HSIL+ Procenta (%) Zzména (%)
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 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
Celkem 20917 51 2,4 10226 399 3,9] 59,7 (p < 0,001)

Procentudini zména (%) = (TP HSIL+/TP celkem)/(CP HSIL+/CP celkem)-1) *100

Detekce zlazovych onemocnéni — publikované studie

Detekce endocervikalnich 1ézi je zakladni funkci Pap testu. Abnormalni zldzové bunky ve vzorku
Pap vSak mohou pochazet také z endometria nebo mimodéloznich partii. Pap test neni urcen
jako screeningovy test pro takové léze.
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Pfi podezieni na Zlazové abnormality je pro sprdvné posouzeni a naslednou Ié¢bu (napf. volba
metody excizni biopsie oproti konzervativnimu sledovani) dllezita jejich presna klasifikace jako
skuteénych zlazovych nebo dlazdicovych epitelidinich 1ézi. Nékolik recenzovanych publikaci*-®
uvadi lepsi schopnost systému ThinPrep 2000 odhalit onemocnéni zIaz ve srovnani

s konvencnim Pap stérem. Ackoli se tyto studie dlsledné nezabyvaiji citlivosti réiznych metod Pap
testu pfi odhalovani konkrétnich typl onemocnéni zIaz, uvadéné vysledky odpovidaji ¢astéjsimu
bioptickému potvrzeni abnormalnich nalez(l z14z pomoci testu ThinPrep Pap ve srovnani

s konvencni cytologii.

Proto si nadlez zlazové abnormality na sklicku ThinPrep Pap testu zaslouzi zvySenou pozornost
pro definitivni vyhodnoceni potencialni endocervikalni nebo endometridini patologie.

Procesor ThinPrep 5000 ve srovnani se systémem ThinPrep 2000

Byla provedena studie s cilem odhadnout pozitivni procentudini shodu (PPA) a negativni
procentudini shodu (NPA) u vzork( zpracovanych na procesoru ThinPrep 5000 ve srovnani se
zpracovanim pomoci systému ThinPrep 2000.

Navrh klinické studie

Jednalo se o prospektivni multicentrickou zaslepenou studii s rozdélenymi vzorky, kterd hodnotila
preparaty ThinPrep se zndmymi diagnézami, vytvorené z rezidudlnich cytologickych vzorka.
Studie byla provedena ve spolec¢nosti Hologic, Inc., Marlborough, MA a ve dvou externich
laboratofich ve Spojenych statech.

Pro laboratof Hologic bylo ziskdno a vybrano tisic dvé sté Sedesat (1260) vzork(l ze zasob
zbytkovych vzork( spole¢nosti Hologic. Na externich pracovistich studie pochazely vzorky ze
zbytkovych cytologickych vzorkl z klinické laboratore (poté, co laboratof pfipravila skli¢ko

z lahvi¢ky a uzavrela pfipad podle standardniho postupu). Vzorky laboratofe byly v pfipadé
potfeby doplnény pouze ze zasob spole¢nosti Hologic o nejvzacnéjsi cytologické diagnostické
kategorie (AGUS a rakovina). Preparaty pripravené pro studii pochéazely ze vzork( zpracovanych
do 6 tydnt od odbéru vzork(.

VSechny studované vzorky byly zpracovany na procesoru ThinPrep 5000 i na systému

ThinPrep 2000. Pofadi zpracovani skli¢ek se stfidalo v blocich po 20 kusech. VSechna sklicka byla
obarvena, zakryta krycimi sklicky a odectena ru¢né podle standardnich laboratornich postup(;
vSechny preparaty pfipravené na pracovisti byly pfezkoumany nezavisle kazdou ze tii (3) dvojic
cytotechnologl/patologll. VSechny cytologické diagndzy byly stanoveny v souladu s kritérii
systému Bethesda 2001 pro véechna skli¢ka'.

ThinPrep™ 5000 Névod k pouziti Cestina AW-22289-2601 Rev. 001 11-2021  20/37



Tabulka 18: Laboratorni diagnéza ThinPrep 5000 vs. laboratorni diagnéza ThinPrep 2000 pro
prvni par cytotechnologti/patologtli (kombinovana pracovisté)

Laboratorni Laboratorni diagnéza ThinPrep 2000
diagnoéza
ThinPrep 5000 ;N AT T NILM [ASC-US| AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem
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
Rakovina 3 23 26
Celkem 44 673 19 16 170 66 144 28 1260

Referencéni diagnéza na zakladé prezkumu

Po pfezkoumani viech skli¢ek ve studii byly vdechny preparaty ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000
podrobeny rozhodnému pfezkumu. Pfezkum byl proveden ve zdravotnickém zafizeni, které
nebylo jednim z pracovist provadeéjicich studii. Sklicka pro posouzeni byla rovnomérné rozdélena
mezi tfi (3) posuzovaci komise, z nichZz kazda se sklddala z jednoho (1) cytotechnologa a tfi (3)
nezavislych patologl. Kazda posuzovaci komise byla zaslepena, pokud jde o plvodni diagnézu

u vSech preparatd, a kazdy nezavisly patolog v rdmci kazdého panelu byl rovnéz zaslepen, pokud
jde o diagndzy ostatnich posuzovatell u veskerych preparatll. U kazdého kontrolovaného skli¢ka
bylo dosazeno konsensualni shody pfi rozhodovani. Konsenzudlni shody bylo dosazeno, pokud
alespon dva (2) ze tfi (3) patologl z panelu stanovili shodnou diagnézu. V pfipadech, kdy nebylo
dosazeno shody, se ¢lenové panelu sesli u mikroskopu s vice hlavami, aby spole¢né prohlédli
prepardty a dospéli ke konsenzualni diagndze. Pro kazdy vzorek byla stanovena diagnéza pro
sklicko ThinPrep 2000 a diagndza pro sklicko ThinPrep 5000.
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Tabulka 19: Posouzena diagnéza ThinPrep 5000 vs. posouzena diagnéza ThinPrep 2000
(kombinovana pracovisté)

Posouzena Posouzena diagnéza ThinPrep 2000
diagnéza
ThinPrep 5000 ~;NSAT [ NILM [ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem
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
Rakovina 2 16 18
Celkem 26 760 19 21 185 28 101 20 1260

Pro kazdy vzorek byla referen¢ni diagnéza (RD) povazovéna za nejvice abnormaini diagnézu

z posouzenych diagnoz sklicek ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000. Ve studii bylo 22 vzorkd
Cancer (rakovina), 124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US a 696 NILM. Tficet
Ctyfi (34) vzorkd mélo UNSAT bud's ThinPrep 2000, nebo s ThinPrep 5000, nebo s obéma.

V této studii, ktera se opirala pouze o cytologické vySetieni, nelze méfit klinickou senzitivitu

a specificitu (napf. s ohledem na histologickou diagnézu). Misto toho byly porovnény laboratorni
pozitivni a negativni diagnézy obéma metodami, ThinPrep 5000 a ThinPrep 2000, u vzorkd

s referencni diagnézou ASC-US+ (kombinace ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL a rakoviny),
LSIL+ (kombinace LSIL, ASC-H, HSIL a rakoviny), ASC-H+ (kombinace ASC-H, HSIL a rakoviny)

a HSIL+ (kombinace HSIL a rakoviny).
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Vysledky klinické studie
Tabulky 20 az 23 uvadéji srovnéni laboratorni skute¢né pozitivity a negativity pro ASC-US+,
LSIL+, ASC-H+ a HSIL+.

Tabulka 20: Laboratorni vysledky ThinPrep 5000 vs. laboratorni vysledky
ThinPrep 2000 pro vzorky s referen¢ni diagnézou ASC-US+

Ve studii bylo 530 vzork( s referenéni diagndézou ASC-US+ (kombinace ASC-US, AGUS,
LSIL, ASC-H, HSIL a rakoviny) a 696 vzork( s referen¢ni diagnézou NILM.

V této tabulce ,pozitivni“ znamend ASC-US+ nebo UNSAT a ,negativni“ znamend NILM.
VSechna procenta jsou zaokrouhlena na nejblizsi 0,1 %.

Pozitivni procentni shoda

Negativni procentni shoda

ASC-US+
Laboratorni ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdil ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdil
CT / patolog (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
90,9 % 89,4 % 1,5 % 89,1% 879 % 1,1%
> (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
c.
(88,2 % az93,1%) | (86,5% az91,8%) | (-0,7 % az3,8%) | (86,5 % az 91,2 %) | (85,3 % az90,1%) | (-1,1% az 3,5 %)
87,0 % 86,6 % 0,4 % 88,6 % 90,7 % -2,0%
- (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (—14/696)
c.
(83,8 % a2 89,6 %) | (83,4 % a2 89,2 %)| (-2,7 % az3,4%) | (86,1% az 90,8 %) | (88,3 % az 92,6 %) | (—4,4 % az 0,3 %)
87,5 % 88,5 % -0,9 % 87,6 % 88,1% -0,4 %
‘3 (464/530) (469/530) (—5/530) (610/696) (613/696) (—3/696)
c.
(84,5 % az 90,1%) | (85,5 % az 90,9 %)| (-3,7 % az1,8 %) | (85,0 % az 89,9 %)| (85,5 % az90,3%)| (2,9 % az 2,0 %)
Cestina AW-22289-2601 Rev. 001  11-2021  23/37

ThinPrep™ 5000

Navod k pouziti



Tabulka 21: Laboratorni vysledky ThinPrep 5000 vs. laboratorni vysledky
ThinPrep 2000 pro vzorky s referenéni diagnézou LSIL+

Ve studii bylo 387 vzork( s referenéni diagndzou LSIL+ (kombinace LSIL, ASC-H, HSIL
a rakoviny) a 839 vzork( s referenéni diagnézou (kombinace NILM, ASC-US a AGUS).

V této tabulce ,pozitivni“ znamend LSIL+ nebo UNSAT a ,negativni

i

ASC-US/AGUS. VSechna procenta jsou zaokrouhlena na nejblizsi 0,1 %.

znamena NILM nebo

Pozitivni procentni shoda

Negativni procentni shoda

LSIL+
Laboratorni | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdil ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdil
CT / patolog (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)
84,8 % 86,8 % -21% 90,3 % 89,5 % 0,8 %
< q (328/387) (336/387) (—8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
c.
(80,8 % az 88,0 %) | (83,1% az89,8%) | (-59%az17%) |(88,2% az92,2%)| (87,3 % az914%) | (-1,1% az 2,8 %)
84,0 % 835% 0,5% 91,7 % 91,4 % 0,2%
< 2 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
c.
(80,0 % az 87,3 %) | (79,4 % az 86,8 %) | (—3.6 % az 4,6 %) | (89,6 % az 93,3 %) | (89,3 % az93,1%) | (-1,7 % az 2,2 %)
84,0 % 87,3 % -34% 88,6 % 89,4 % -0,8%
<3 (325/387) (338/387) (—13/387) (743/839) (750/839) (—7/839)
c.

(80,0 % az 87,3 %)

(83,7 % az 90,3 %)

(~7.4 % a2 0,6 %)

(86,2 % az 90,5 %)

(87,1% az 91,3 %)

(2,9 % a2 1,2 %)
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Tabulka 22: Laboratorni vysledky ThinPrep 5000 vs. laboratorni vysledky
ThinPrep 2000 pro vzorky s referencni diagnézou ASC-H+

Ve studii bylo 185 vzorku s referenéni diagnézou ASC-H+ (kombinace ASC-H, HSIL

a rakoviny) a 1041 vzork( s referen¢ni diagnézou (kombinace NILM, ASC-US/AGUS a LSIL).
V této tabulce ,pozitivni“ znamena ASC-H+ nebo UNSAT a ,negativni“ znamena NILM,

ASC-US/AGUS nebo LSIL. VSechna procenta jsou zaokrouhlena na nejblizsi 0,1 %.

Pozitivni procentni shoda

Negativni procentni shoda

ASC-H+
Laboratorni | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdil ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdil
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 %
< q (151/185) (156/185) (—5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
c.
(75,4 % a2 86,5 %) | (78,4 % az 88,9 %) | (-8,6 % az 3,2 %) | (88,7 % a2 92,2 %) | (88,7 % a2 92,2 %) | (-1,6 % az —1,6 %)
81,6 % 81,1 % 0,5% 91,7 % 91,1% 0,7 %
< 2 (151/185) (150/185) (1185) (955/1041) (948/1041) (7/1041)
c.
(75,4 % a2z 86,5 %) | (74,8 % az86,1%) | (-6,0 % az71%) | (89,9 % az 93,3 %) | (89,2 % az 92,7 %)| (-1,0 % az 2,3 %)
85,4 % 84,9 % 0,5 % 89,8 % 90,6 % -0,8%
<3 (158/185) (157/185) (1/185) (935/1041) (943/1041) (—8/1041)
c.

(79,6 % az 89,8 %)

(79,0 % az 89,3 %)

(5,4 % az 6,5 %)

(87,8 % az 91,5 %)

(88,7 % az 92,2 %)

(—2,5 % az 0,9 %)
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Tabulka 23: Laboratorni vysledky ThinPrep 5000 vs. laboratorni vysledky
ThinPrep 2000 pro vzorky s referencni diagnézou HSIL+

Ve studii bylo 146 vzork( s referenéni diagnézou HSIL+ (kombinace HSIL+ a rakoviny)
a 1080 vzork( s referen¢ni diagndézou (kombinace NILM, ASC-US/AGUS, LSIL a ASC-H).

V této tabulce ,pozitivni“ znamend HSIL+ nebo UNSAT a ,negativni

f

znamena NI

LM,

ASC-US/AGUS, LSIL nebo ASC-H. VSechna procenta jsou zaokrouhlena na nejblizsi 0,1 %.

Pozitivni procentni shoda

Negativni procentni shoda

HSIL+
Laboratorni ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdil ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdil
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 %
< q (113/146) (117/146) (—4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
c.
(70,0 % az 83,4 %) | (72,9 % az 85,8 %) | (9,8 % az 4,3 %) | (91,6 % az 94,6 %) | (91,6 % az 94,6 %) | (1,4 % az 1,4 %)
69,9 % 74,7 % -4.8 % 94,3 % 94,7 % -0,5%
< 2 (102/146) (109/146) (=7146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
c.
(62,0 % az 76,7 %) | (67,0 % az 81,0 %) | (-1,8 % az2,3%) | (92,7 % az 95,5 %) | (93,2 % az 95,9 %)| (-1,9 % az 1,0 %)
78.1% 82,9 % —4,8 % 91,9 % 923 % -0,5%
<3 (114/146) (121/146) (—7/146) (992/1080) (997/1080) (—=5/1080)
c.
(70,7 % az 84,0 %) (75,9 % az (12,6 % az 3,1 %) (90,1% az (90,6 % az 93,8 %) | (—2,1% az1,2 %)
88,1 %) 93,3 %)

Ve studii bylo 2,06 % (26/1260) preparatl ThinPrep 2000 s vysledky UNSAT podle prezkumu
a 1,83 % (23/1260) preparatl ThinPrep 5000 s vysledky UNSAT podle pfezkumu.
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Shoda mezi laboratornimi cytotechnology/patology
Nasledujici tabulky uvadéji, do jaké miry se laboratorni cytotechnologové/patologové na daném
pracovisti shodli na diagndze pfi porovnani procesoru ThinPrep 5000 se systémem
ThinPrep 2000. Tabulky jsou uvedeny pro ASC-US+ a ASC-H+.

V tabulce 24 pro ASC-H+ je uveden pocet vzorkd, u kterych doslo k riznym Grovnim shody mezi
CT. Bud vsichni tfi CT hodnotili snimek jako pozitivni (ASC-H+), dva ze tfi jej vyhodnotili pozitivni,

jeden ze tfi nebo zadny z nich.

Tabulka 24: Shoda laboratornich cytotechnologti/patologti, vSsechny vysledky, ASC-H+

Systém ThinPrep 2000
Tfi laboratorni CT nacetli stejné sklicko ThinPrep 2000 z lahvicky

TFi CT méli Dva CT méli ASC-H+ Jeden CT mél ASC-H+ | TFi CT méli Celkem
ASC-H+ ASC-H+ a jeden mél < ASC-H a dva méli < ASC-H <ASC-H
Procesor T¥i CT méli ASC-H+ m 21 6 0 138
ThinPrep 5000 Dva CT méli ASC-H+
. : va Ll met 32 30 21 7 90
Tti laboratorni a jeden mél < ASC-H
CT nacetli Jeden CT mél ASC-H+
stejné sklicko a dva méli < ASC-H / o 43 28 87
ThinPrep 5000
.y TFi CT méli < ASC-H 2 8 37 898 945
z lahvicky
Celkem 152 68 107 933 1260
Systém ThinPrep 2000
T¥i laboratorni CT nacetli stejné sklicko
ThinPrep 2000 z lahvicky
TFi nebo dva CT méli TFi nebo dva CT méli
Celkem
ASC-H+ ASC-H+ <ASC-H
Procesor ThinPrep 5000 Tfi nebo
T¥i laboratorni CT precetli | dva CT méli 194 34 242
stejné sklicko ASC-H+
ThinPrep 5000 z lahvicky TFi nebo
dva CT méli 26 1006 1032
<ASC-H
Celkem 220 1040 1260
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Mira shody mezi vysledkem ThinPrep 5000 a vysledkem ThinPrep 2000 z pfedchozi tabulky je
uvedena nize. PPA je pozitivni procentudlni shoda, procento vzorkd s diagnézou ASC-H+

s preparaty ThinPrep 5000 vétsinou laboratornich CT/patologl mezi véemi vzorky s diagnézou
ASC-H+ s preparaty ThinPrep 2000 vétsinou laboratornich CT/patologl. NPA je negativni
procentudlni shoda, procento vzork(l s diagnézou < ASC-H s preparaty ThinPrep 5000 vétsinou
laboratornich CT/patolog mezi véemi vzorky s diagnézou < ASC-H s preparaty ThinPrep 2000
vétsinou laboratornich CT/patologu.

Tabulka 25. Mira shody CT/patologti, ASC-H+

ASC-H+

PPA 88,2 % (194/220) (83,3 % az 91,8 %)

NPA 96,7 % (1006/1040) (95,5 % az 97,7 %)
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V tabulce 26 pro ASCUS+ je uveden pocet vzorkd, u kterych doslo k rliznym Urovnim shody mezi
CT. Bud vsichni tfi CT hodnotili snimek jako pozitivni (ASCUS+), dva ze tfi jej vyhodnotili pozitivni,

jeden ze tfi nebo zadny z nich.

Tabulka 26: Shoda CT, vSechny vysledky, ASCUS+

Systém ThinPrep 2000
Tti laboratorni CT nacetli stejné sklicko ThinPrep 2000 z lahvicky

T¥i CT méli Dva CT méli ASCUS+ Jeden CT mél ASCUS+ |Tfi CT méli Celkem
ASCUS+ ASC-H+ a jeden mél < ASCUS a dva méli < ASCUS <ASCUS
Procesor T#i CT méli ASCUS+ 393 36 8 4 441
ThinPrep 5000 Dva CT méli ASCUS+
. | varimed 31 24 13 10 78
Tri laboratorni a jeden mél < ASCUS
CT nacetli Jeden CT mél ASCUS+
PR eden Lf me 1 8 34 53 106
stejné sklicko a dva méli < ASCUS
ThinPrep 5000
.y T¥i CT méli < ASCUS 3 13 56 563 635
z lahvicky
Celkem 438 81 m 630 1260
Systém ThinPrep 2000
T¥i laboratorni CT nacetli stejné sklicko
ThinPrep 2000 z lahvicky
T¥i nebo dva CT méli T¥i nebo dva CT méli
Celkem
ASCUS+ ASCUS <ASCUS
Procesor ThinPrep 5000 Tfi nebo
TFi laboratorni CT pfecetli | dva CT méli 484 35 519
stejné sklicko ASCUS+
ThinPrep 5000 z lahvicky TFi nebo
dva CT méli 35 706 741
<ASCUSs
Celkem 519 741 1260

Tabulka 27: Mira shody CT/patolog, ASCUS+

ASCUS+

PPA

93,3 %

(484/519)

(90,8 % az 95,1%)

NPA

95,3 %

(706/741)

(93,5 % az 96,6 %)

Mira shody mezi vysledkem ThinPrep 5000 a vysledkem ThinPrep 2000 z pfedchozi tabulky je

uvedena nize. PPA je pozitivni procentudlni shoda, procento vzorkd s diagnézou ASC-US+

s preparaty ThinPrep 5000 vétsinou laboratornich CT/patologli mezi vsemi vzorky s diagnézou
ASC-US+ s preparéty ThinPrep 2000 vétsinou laboratornich CT/patologll. NPA je negativni
procentudlni shoda, procento vzork(l s diagnézou < ASC-US s preparaty ThinPrep 5000 vétsinou
laboratornich CT/patologll mezi véemi vzorky s diagnézou < ASC-US s preparaty ThinPrep 2000
vétsinou laboratornich CT/patologd.
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PFesné studie

Pfesnost procesoru ThinPrep 5000 v ramci jednoho pfistroje a mezi jednotlivymi pfistroji byla
hodnocena v laboratornich studiich pomoci techniky rozdéleni vzorkd.

Presnost v ramci pristroje

Studie byla navrzena tak, aby zkoumala schopnost systému ThinPrep 5000 pfipravit
reprodukovatelna sklicka ze stejného vzorku pacientky za pouZiti stejného pfistroje. Do studie
bylo zafazeno celkem 80 vzork(. Kazdy vzorek byl rozdélen na tfi ¢asti a zpracovéan ve tfech
samostatnych cyklech na jednom pfistroji. Sklicka byla obarvena, pfekryta a pak pfrezkoumana
cytotechnology. Vysledné diagndzy a stanoveni vhodnosti vzorku jsou uvedeny nize. Sedmdesat
osm (78) vzorkll mélo vSechny tfi vyhovujici preparaty ThinPrep 5000 a 2 vzorky mély vsechny
preparaty s vysledky UNSAT. Pro srovnani byl stejny postup proveden pomoci systému

ThinPrep 2000, jehoz vysledky jsou rovnéz uvedeny nize.

Tabulka 28: Pfesnost v rdmci pfistroje

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Procento vzorkd(, které maji tfi shodné replikaty NILM
nebo tfi shodné replikaty ASC-US+

97,4 %
(76/78)
(91,1 % az 99,3 %)

97,2 %
(69/71)
(90,3 % a2 99,2 %)

Procento vzorkd, které maji tfi shodné replikaty < LSIL
nebo tfi shodné replikaty LSIL+

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

97,2 %
(69/71)
(90,3 % a2 99,2 %)

Procento vzorkd, které maji tfi shodné replikaty < HSIL 98,7 % 100 %
nebo tfi shodné replikaty HSIL+ (77/78) (71/71)

(93,1% az 99,8 %) (94,9 % az 100 %)
Procento vzorkd, které maji tfi shodné, vhodné 100 % 100 %
replikaty nebo tfi shodné replikdty UNSAT (80/80) (71/71)

(95,4 % az 100 %) (94,9 % az 100 %)

* Do studie bylo zarazeno 80 vzorkd, ale 9 jich bylo vylouceno z divodu rozbiti sklicka a dalsich chyb.

Presnost mezi pristroji

Studie byla navrzena tak, aby zkoumala schopnost systému ThinPrep 5000 pfipravit
reprodukovatelna sklicka ze stejného vzorku pacientky za pouZiti nékolika pfistrojd. Do studie
bylo zafazeno celkem 120 vzorkl. Kazdy vzorek byl rozdélen na tfi ¢asti a zpracovan na tfech
pfistrojich. Sklicka byla obarvena, pfekryta a pak pfezkoumadna cytotechnology. Vysledné
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diagndzy a stanoveni vhodnosti vzorku jsou uvedeny nize. Sto sedmnact (117) vzork(i mélo
vSechna tfi sklicka ThinPrep 5000 vyhovujici, jeden vzorek mél dvé sklicka s vysledkem UNSAT
a jedno sklicko s vysledkem vyhovujicim, jeden vzorek mél dve sklicka s vysledkem vyhovujicim

a jedno sklicko s vysledkem UNSAT a jeden vzorek byl z analyzy vyloucen kvili rozbitému
sklicku. Pro srovnani byl stejny postup proveden pomoci systému ThinPrep 2000, jehoz vysledky

jsou rovnéz uvedeny nize.

Tabulka 29: Pfesnost mezi pristroji

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Procento vzorkd, které maji tfi shodné replikaty NILM
nebo tfi shodné replikaty ASC-US+

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

NMN1%
(102/112)
(84,3 % a% 95,1%)

Procento vzorku(, které maji tfi shodné replikaty < LSIL
nebo tfi shodné replikaty LSIL+

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

94,6 %
(106/112)
(88,8 % a7 97,5 %)

Procento vzorkd, které maji tfi shodné replikaty
< HSIL nebo tii shodné replikaty HSIL+

98,3 %
(15/117)
(94,0 % a% 99,5 %)

100 %
(112/112)
(96,7 % a2 100 %)

Procento vzork(, které maiji tfi shodné, vhodné
replikaty nebo tii shodné replikaty UNSAT

98,3 %
(117/119)
(94,1% a7 99,5 %)

98,3 %
(113/115)
(93,9 % a7 99,5 %)

* Do studie bylo zarazeno 120 vzorkd, ale 5 jich bylo vylouceno z divodu rozbiti sklicka a dalsich chyb.

Studie poctu bunék

MnozZstvi bunéé¢ného materidlu pfeneseného na sklicka ve srovnani s ThinPrep 5000
a ThinPrep 2000 bylo hodnoceno v laboratorni studii pomoci techniky rozdélenych vzorka.

Do studie bylo zafazeno dvé sté deset (210) vzorkd (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL a 15 HSIL).
Kazdy vzorek byl rozdélen na dvé ¢asti, zpracovan na systému ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000,
poté obarven a pokryt krycim sklickem. VSechny preparaty byly zpracovédny na zobrazovacim

systému ThinPrep, aby se ziskaly Udaje o poctu objektli Imager (zobrazovac), které prokazatelné

Gzce koreluji s odhady poctu bunék od cytotechnologl. Bunécnost se u klinickych vzorkd lisi,

proto bylo ziskdno rozmezi poctu bunék.
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NiZe uvedeny graf znazornuje graf rozptylu (dajli o poctech ze sparovanych sklicek v této studii.
Kontrolni osa je hodnota poctu sklicek ThinPrep 2000 a testovaci osa je hodnota poctu
odpovidajicich sklicek ThinPrep 5000.
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Byla provedena Demingova regresni analyza a sklon byl 0,98 s 95% Cl: 0,94 az 1,01 a prlisecik
s horizontélni osou byl 300 s 95% Cl: =300 az 897. Udaje ukazuji podobné hodnoty poé¢tu bunék
na sklickach ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000.

Studie bunééného prenosu

Bunécny pfenos mezi sklicky byl hodnocen v laboratorni studii s porovnanim procesoru
ThinPrep 5000 a ThinPrep 2000.

V kazdém systému bylo zpracovano 200 abnormalnich klinickych vzork, které se sttidaly

s 200 lahvi¢kami PreservCyt neobsahujicimi zadné bunky. Po zpracovani byla skli¢cka pfipravena
z prazdnych lahvi¢ek oddélena od bunécnych sklicek, obarvena a pfekryta krycim sklickem

a poté zkontrolovana cytotechnology. VSechny burky nalezené na sklicku byly zaznamenany.
Sklicka pfipravend z prazdné lahvicky, ale obsahujici alespon jednu bunku, byla povazovana za
vykazujici bunéc¢ny pfenos.
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Vysledky pfenosové studie jsou uvedeny v tabulce 30 nize.

Tabulka 30: Bunécny pienos

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
Celkovy pocet sklicek 200 200
Pocet sklicek s pfenosem 4 38
Procento sklicek s prenosem 2,0% 19,0 %
Pocet bunék na sklickach 1 2
s pfenosem: Median (min, max)
(1,5) (1,28)

ZAVERY

Systém ThinPrep™ 2000 je stejné Ucinny jako tradi¢ni Pap stér v Sirokém spektru populaci
pacientek a mlze byt pouzivan jako nadhrada za tradi¢ni metodu Pap stéru pro detekci atypickych
bunék, rakoviny délozniho Cipku nebo jeho prekurzorovych lézi jakychkoli jinych cytologickych
kategorii podle definice systému Bethesda. Vzhledem k tomu, Ze systém ThinPrep 5000 je
technologicky podobny systému ThinPrep 2000, dospéli jsme k zavéru, ze systém

ThinPrep 5000 je rovnéz stejné ucinny jako konvencni Pap stér v Sirokém spektru populaci
pacientek a mize byt pouzit jako ndhrada za tradi¢ni metodu Pap stéru pro detekci atypickych
bunék, rakoviny délozniho Cipku nebo jeho prekurzorovych lézi jakychkoli jinych cytologickych
kategorii podle definice systému Bethesda.

Systém ThinPrep 2000 je vyrazné ucinngjsi nez konvencni Pap stér pfi detekci skvamdznich
intraepitelidlnich 1ézi nizkého stupné (LSIL) a zédvaznéjsich 1ézi u rliznych populaci pacientek.
Vzhledem k tomu, Ze systém ThinPrep 5000 je technologicky podobny systému ThinPrep 2000,
dospéli jsme k zaveéru, ze systém ThinPrep 5000 je také vyrazné ucinngjsi nez konvenéni Pap
stér pii detekci skvamdznich intraepitelidlnich 1ézi nizkého stupné (LSIL) a zavaznéjsich lézi

u rliznych populaci pacientek.

Kvalita vzorku pfi pouziti systému ThinPrep 2000 je vyrazné lepsi nez pfi konvenéni pfipravé
stérll u rlznych populaci pacientek. Vzhledem k tomu, Ze systém ThinPrep 5000 je
technologicky podobny systému ThinPrep 2000, dospéli jsme k zaveéru, ze kvalita vzorku pfi
pouziti systému ThinPrep 5000 je také vyrazné lepsi nez pfi konvendéni pFipravé stérl u rliznych
populaci pacientek.
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POTREBNE MATERIALY

DODANE MATERIALY
Procesor ThinPrep 5000

e Procesor ThinPrep 5000, pfistroj

e Napdjeci kabel

e Na&vod k obsluze procesoru ThinPrep 5000

e Ustalovaci 1dazné s kryty proti odpafovani (3)

e Karusel (1)

e Kryt karuselu (1)

e Sestava odpadni lahve, véetné lahve, vicka lahve, sady hadiek, armatur, odpadniho filtru
e Stojan na barveni (baleni po 10)

e Absorpcéni podlozka pro zatku filtru

e Absorpcni podlozka pro kryt proti odpafovani

Procesor ThinPrep 5000 se zafizenim AutoLoader

e Procesor ThinPrep 5000 se zafizenim AutoLoader

e Navod k obsluze procesoru ThinPrep 5000 se zafizenim AutoLoader
e Napdjeci kabel

e Sada systémového pfislusenstvi

e Volitelné polozky (tiskarna, sit LIS)

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTIi DODAVKY

e Systém pro barveni skliCek a Cinidla

e 20ml lahvi¢ka roztoku PreservCyt™

e Filtr ThinPrep™ testu Pap pro gynekologické aplikace
e Standardni laboratorni ustalovaci ¢inidlo

e Kryci sklicka a fixovaci média

e Prostfedek pro odbér vzorku z délozniho hrdla

e Mikroskopicka sklicka ThinPrep
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SKLADOVANI

Roztok PreservCyt skladujte pfi teploté od 15 °C do 30 °C. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem ur¢enym k vySetfeni ThinPrep Pap skladujte
pfi teploté 15 °C az 30 °C po dobu az 6 tydn(.

Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem ur¢enym k testovani CT/NG pomoci testu
Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG skladujte pfi teploté mezi 4 °C a 25 °C po
dobu az 6 tydnd.
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TECHNICKY SERVIS A INFORMACE O PRODUKTU

Pro technicky servis a pomoc souvisejici s pouzivdnim systému ThinPrep 5000 kontaktujte
spole¢nost Hologic:

Telefonni ¢islo:  1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
V pfipadé mezindrodnich nebo bezplatnych blokovanych hovor( se obratte na ¢islo 1-508-263-2900.

E-mail: 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, Belgie

Odpovédnd osoba ve Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Velké Britéanii  Manchester M23 9HZ Spojené kralovstvi

Cislo dilu AW-22289-2601 Rev. 001

©2021 Hologic, Inc. VSechna préva vyhrazena.
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Pfidani informaci o studii pfesnosti
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Uvob 1

Kapitola proni

Uvod

CAST
PREHLED A FUNKCE PROCESORU THINPREP™ 5000

Procesor ThinPrep™ 5000 se pouziva pfi zpracovéni Sarze cytologickych vzorkh na bazi kapalin,

aby se vytvofil tenky, homogenni preparat bunék, ktery se pfenese a fixuje na sklenéné mikroskopické
sklicko. Sklicko se vlozi pfimo do stojanu na barveni v alkoholové ustalovaci lazni. Po zpracovani

je sklicko pfipraveno k barveni, zakryti a screeningu. Procesor podporuje pfipravu nasledujicich
druhti vzorki:

* Gynekologické vzorky pro pouziti s testem ThinPrep Pap a nasledné zobrazovani pomoci
zobrazovaciho systému ThinPrep nebo vzorky pro gynekologicky cytologicky screening.
V jedné Sarzi 1ze zpracovat jeden vzorek z jedné lahvicky.

* Negynekologické vzorky odebrané pro vieobecny cytologicky screening. V jedné Sarzi
1ze zpracovat jeden vzorek z jedné lahvicky. Pokro¢ild funkce programu umoziuje Sarzi,
ve které 1ze z lahvicky odebrat 1 aZ 10 vzorkd.

e Vzorky modi pouzité ve spojeni s testem vzrokti mo¢i Vysis® UroVysion. V jedné Sarzi 1ze
zpracovat jeden vzorek z jedné lahvicky.

Kazda Sarze mtiZze obsahovat pouze jeden typ vzorku (vSechny gynekologické nebo vsechny
negynekologické nebo viechny UroCyte). Systém pojme az 20 vzorki na SarZi.

Obrazek 1-1 Procesor ThinPrep 5000

Poznamka: Pokyny pro pouziti procesoru ThinPrep 5000 jsou stejné bez ohledu na barvu pfistroje.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 1.1
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Urcené pouziti

Procesor ThinPrep 5000

Procesor ThinPrep™ 5000 je soucasti systému ThinPrep™. Pouziva se k pfipraveé sklicek ThinPrep
z lahvicek ThinPrep™ PreservCyt™ pro pouziti jako ndhrada za tradi¢ni metodu ptipravy Pap
stéru pro screening na pfitomnost atypickych bunék, rakoviny déloZzniho ¢ipku nebo jejich
prekurzorovych 1ézi (skvamoézni intraepitelidlni 1éze nizkého stupné, skvamoézni intraepitelidlni
1éze vysokého stupné) a vSechny ostatni cytologické kategorie definované v systému Bethesda
pro hlégeni cervikalni cytologie (The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology'). Slouzi také

k ptipravé sklicek ThinPrep z negynekologickych (negynekol.) vzorkd, véetné vzorkd modi.

Jen pro profesiondlni pouziti.

Filtry ThinPrep

Filtry testu ThinPrep™ Pap jsou urceny pro pouZiti s procesorem ThinPrep™ k odbéru a pfenosu
vzorku pro test ThinPrep™ Pap PreservCyt™ na podlozni sklicko ThinPrep™ jako soucast systému
ThinPrep™. Jen pro profesionalni pouZziti.

Negynekologické (negynekol.) filtry ThinPrep™ jsou urceny k pouZiti s procesorem ThinPrep™ pro
odbér a prenos negynekologického vzorku ThinPrep™ PreservCyt™ na podlozni skli¢ko ThinPrep™
jako soucast systému ThinPrep™. Jen pro profesionalni pouZiti.

Filtry ThinPrep™ UroCyte™ jsou ur¢eny pro pouZiti s procesorem ThinPrep™ k odbéru a pfenosu
vzorku moci UroCyte™ PreservCyt™ na podlozni skli¢ko ThinPrep™ jako soucést systému
ThinPrep™. Jen pro profesionalni pouZziti.

Mikroskopicka sklicka ThinPrep

Mikroskopicka skli¢ka testu ThinPrep™ Pap jsou uréena k pouziti s procesory ThinPrep™ pro
piipravu gynekologickych vzorki jako soucast systému ThinPrep™. Jen pro profesiondlni pouZiti.

Mikroskopicka sklicka zobrazovaciho systému ThinPrep™ k pouZiti s procesory ThinPrep™ pro
pripravu cytologickych vzorki jako soucast systému ThinPrep™ za ticelem zjisténi diagnézy pomoci
zobrazovacich systémti ThinPrep™. Jen pro profesionalni pouZiti.

Mikroskopicka negynekologicka (negynekol.) sklicka ThinPrep™ jsou urcena k pouZiti s procesory

ThinPrep™ pro p¥ipravu negynekologickych vzorki jako soucést systému ThinPrep™. Jen pro
profesiondlni pouZiti.

Mikroskopicka sklicka ThinPrep™ UroCyte™ jsou uréena k pouziti s procesory ThinPrep pro
pripravu vzorkt moci jako soucast systému ThinPrep™. Jen pro profesiondlni pouziti.

Plocha mikroskopickd sklicka ThinPrep™ jsou urcena k pouziti s procesory ThinPrep pro pfipravu
cytologickych vzorkt jako soucast systému ThinPrep™. Neni uréeno k pouZiti pro testovani
ThinPrep™ Pap. Jen pro profesionalni pouZiti.

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

Test ThinPrep™ Pap
Test ThinPrep Pap je metoda na bazi kapaliny pro odbér a p¥ipravu gynekologickych vzorki.

Test ThinPrep Pap zac¢ina v ordinaci lékafe, kde jsou pacientce odebrany buriky délozniho
hrdla pomoci prosttedku typu kartdcku nebo endocervikalniho kartacku/plastové stérky.
Namisto roztirdni vzorku pacienta pfimo na mikroskopické sklicko se odbérovy prostredek
ihned ponofi a oplachne v lahvicce s roztokem PreservCyt pro pouziti s testem ThinPrep Pap.

Pak se lahvicka se vzorkem uzavte a utahne. Informace o pacientovi/pacientce jsou zaznamenany
na lahvic¢ku s roztokem obsahujicim vzorek a pfeddny do laboratofe vybavené pro zpracovani
testu ThinPrep Pap.

V laboratofi se na lahvicku se vzorkem, mikroskopické sklicko a pfilozeny formuldi Zadosti
o vysetfeni nalepi odpovidajici stitky s carovym kédem. Lahvicka se vzorkem se poté umisti
do karuselu na lahvicky se vzorky a vloZzi se do procesoru ThinPrep 5000.

(Viz Obréazek 1-2.) Pfi piipravé sklicka se jemnym disperznim krokem rozloZi krev, hlen

a nediagnostické zbytky a vzorek bunék se ditkladné promicha. Buriky se poté shromazdina
testovacim filtru ThinPrep Pap jako tenka vrstva vytvofenim mirného podtlaku a monitorovanim
pratoku pfes filtr. Buriky jsou poté pfeneseny na skli¢cko mikroskopu ThinPrep v disledku
prirozenych adheznich vlastnosti bunék, elektrochemického néboje skla a mirného pozitivniho tlaku
vzduchu za filtraéni membrénou. Sklicko se vloZi do stojanu na barveni ponofeného v alkoholové
ustalovaci lazni.

(Pfipravu a pokyny pro pomocné testovani - viz ,NEPOVINNE POKYNY PRO DOPLNKOVE
TESTOVANI” na strané 7.19.)

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 1.3



1 Uvop

Z7
Q

T
i

D
o
GAA
i
RN

Disperze

Lahvicka se vzorkem se otaci
a vytvari v kapaliné proudy,
které jsou dostatecné silné,
aby oddélily necistoty

a rozptylily hlen, ale
dostate¢né jemné, aby
nenarusily vzhled bunék.

Sbér bunék

Ve filtru testu ThinPrep Pap
se vytvari lehky podtlak,
¢imz se butiky shromazduji

na vnéjsim povrchu

membrany. Sbér bunék je
fizen softwarem procesoru

ThinPrep™ 5000, ktery
monitoruje pritok pres

filtr testu ThinPrep Pap.

/N
N

Pfenos bunék

Po shromazdéni bunék na
membrané se filtr testu
ThinPrep Pap obrati a jemné
pritiskne k mikroskopickému
sklicku ThinPrep. Ptirozend
pritazlivost a mirny pozitivni
tlak vzduchu zptisobi, Ze buriky
prilnou k mikroskopickému sklicku
ThinPrep, coZ ma za nasledek
rovhomérné rozloZeni bunék

v definované kruhové oblasti.

Obrazek 1-2 Postup pfipravy vzorku ThinPrep

Omezeni

* Gynekologické vzorky odebrané pro pfipravu pomoci procesoru ThinPrep 5000 se odebiraji
pomoci prostiedku pro odbér z délozniho hrdla typu metlicky nebo kombinovaného
prosttedku pro odbér, jako je endocervikalni kartacek /plastovd stérka. Varovani,
kontraindikace a omezeni souvisejici s odbérem vzorki najdete v pokynech dodanych
s odbérovym prostiedkem.

e Ptipravu mikroskopickych sklicek pomoci procesoru ThinPrep 5000 mtize provadét pouze
personal vyskoleny spole¢nosti Hologic nebo organizace ¢i osoby urcené spolec¢nosti

Hologic.

¢ Hodnoceni mikroskopickych skli¢ek pfipravenych pomoci procesoru ThinPrep 5000 mohou
provadeét pouze cytotechnologové a patologové, kteti byli vyskoleni k hodnoceni preparéti
pripravenych pomoci ThinPrep spole¢nosti Hologic, nebo organizace ¢i osoby uréené

spole¢nosti Hologic.

1.4 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Spottebni materidl pouzivany v systému ThinPrep 5000 byl specidlné navrzen a specifikovdn
spole¢nosti Hologic pro systém ThinPrep 5000. Patii mezi né lahvicky s roztokem PreservCyt,
filtry testu ThinPrep Pap, mikroskopicka sklicka ThinPrep a zkumavky na alikvotni podily.
Alternativni odbérova média, filtry a skli¢ka nebyly spole¢nosti Hologic validovdny a mohou
vést k chybnym vysledkiim. Spole¢nost Hologic neposkytuje zaruku na vysledky pfi pouZziti
nékteré z téchto alternativ. Funkce vyrobku miiZe byt ohroZena, pokud jsou pouZity materidly,
které nebyly validovény spole¢nosti Hologic. Po pouZiti je tfeba zdsoby zlikvidovat v souladu
s mistnimi, ndrodnimi a dal3imi pfedpisy.

Filtr ThinPrep lze pouZit pouze jednou a nelze jej pouzit opakované.

Mikroskopické sklicko ThinPrep lze pouzit pouze jednou. Mikroskopické sklicko, na které
byl vzorek pfenesen, nelze znovu pouZzit.

Funkce testtt HPV DNA a CT/NG na lahvickach se vzorky rekonstituovanymi ledovou
kyselinou octovou (GAA) nebyla hodnocena.

Kontraindikace

Testovani na Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae pomoci testu Hologic APTIMA
COMBO 2™ CT/NG a testtt Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR by se nemélo provadét
na vzorku, ktery jiz byl zpracovan pomoci procesoru ThinPrep 5000.

Varovani

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Nebezpeci. Roztok PreservCyt obsahuje methanol. Toxicky pfi poZiti. Toxicky p¥i vdechovani.
Zptisobuje poskozeni organti. Nelze ucinit netoxickym. Viz bezpecnostni list (Safety Data
Sheet, SDS) na strankach www.hologicsds.com. PouZivejte osobni ochranné laboratorni
pomiicky. Hoflava kapalina a pary. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného

ohné a horkych povrchti. Odpatujici se alkohol by mohl zptisobit nebezpeci pozaru.

Roztok PreservCyt se musi skladovat a likvidovat v souladu se vSemi platnymi pfedpisy.

Alternativni odbérova média, filtry a skli¢ka nebyly spole¢nosti Hologic validovany
a mohou vést k chybnym vysledkéim. Spole¢nost Hologic neposkytuje zaruku na vysledky
pii pouziti nékteré z téchto alternativ.

Silné oxidac¢ni prostfedky, jako je bélidlo, jsou s roztokem PreservCyt nekompatibilni, a proto
by se k ¢isténi odpadni lahve nemély pouzivat.
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Preventivni opatreni

Toto zafizeni generuje, vyuzivd a mtiZze vyzafovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni
instalovéno a pouzivano v souladu s ndvodem k obsluze, miize zptisobit ruSeni radiové
komunikace. Provoz tohoto zafizeni v obytné oblasti mtiZe zptisobit Skodlivé ruseni,

v takovém piipadé bude uZivatel povinen odstranit ruSeni na vlastni ndklady.

Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k testovani ThinPrep Pap musi byt
skladovan pii teploté mezi 15 °C a 30 °C a pouZzit do 6 tydnii od odbéru.

Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uré¢enym k testovani CT/NG pomoci testu
Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG musi byt skladovéan pfi teploté mezi
4 °C a 25 °C a pouzit do 6 tydnti od odbéru.

Vzdy pouzivejte jednotku USB dodanou s procesorem. Nikdy nepouZivejte jednotku U3
Smart Drive. Systém je sice schopen na toto zatizeni zapisovat, ale pokud je systém
spustén s jednou z téchto jednotek vloZenou do portu, dochédzi k vyznamnému problému.
Byl by zapotiebi zdsah servisniho technika.

Pozor: Systém nemiiZe zapisovat data na kli¢ USB chranény proti zapisu.

Roztok PreservCyt byl vystaven plisobeni riiznych mikrobidlnich a virovych organismi.

V nésledujici tabulce jsou uvedeny pocatecni koncentrace Zivotaschopnych organismu

a logaritmicka redukce poctu Zivotaschopnych organismt zjisténd po 15 minutach

v roztoku PreservCyt. Stejné jako u vSech laboratornich postupti je tteba dodrZzovat obecna
bezpecnostni opatfeni.

Organismus Pocateéni koncentrace Logaritmic!(é s!liieni
po 15 minutach

Candida albicans 55 x 10° CFU/m >47
Candida auris 2 6 x 105 CFU/m > 5,4
Aspergillus niger 4.8 x 10° CFU/mI 27"
Escherichia coli 2 8% 10 CFU/mI > 4,4
Staphylococcus aureus 2 3% 105 CFU/m > 4,4
Pseudomonas aeruginosa 2.5 % 10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m 4,9™

Virus rabbitpox 6.0 x 108 PFU/mI 5,54+

HIV-1 3,2 x 107 TCIDsg/m >7,0"
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. T Logaritmické snizeni
Organismus Pocatecni koncentrace c
po 15 minutach
Virus hepatitidy Bf 2,2 x 108 TCIDsg/ml > 4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCID5/ml >3,75

* Po 1 hodiné logaritmické snizeni poctu 4,7

** Po 1 hodiné logaritmické snizeni poctu 5,7

**Jdaje jsou uvedeny po 5 minutach

1t Pro posouzeni antibakteridini G¢innosti byly organismy testovany s podobnymi organismy ze
stejného rodu.

Poznamka: Vsechny hodnoty logaritmického sniZeni poctu s oznacenim >
vedly po expozici roztoku PreservCyt k nedetekovatelné
mikrobialni pfitomnosti. Uvedené hodnoty ptedstavuji
vzhledem k pocatecni koncentraci a limitu detekce této
kvantitativni metody minimalni povolené tvrzeni.

Soucasti
Mezi klicové komponenty systému patii procesor ThinPrep 5000, lahvicky se vzorky PreservCyt™
Solution, ustalovaci lazné, filtry a mikroskopicka sklicka.

Systém se ovlada pomoci grafického uZivatelského rozhrani s dotykovou obrazovkou.
UZivatelské rozhrani je k dispozici v nékolika jazycich prostfednictvim uZivatelskych pfedvoleb.

VSechny vzorky se odebiraji do lahvicek s roztokem PreservCyt. Lahvicka se vzorkem a odpovidajici
mikroskopické sklicko ThinPrep jsou oznac¢eny odpovidajicimi prirtistkovymi ¢isly a vloZzeny do
karuselu ke zpracovani. Pro kazdy vzorek je také vloZen filtr ThinPrep. Karusel pojme az 20 vzorki
na SarZi. Je mozné vlozit méné nez 20 vzorku.

Karusel je umistén do procesoru ThinPrep 5000. Do vystupniho prostoru se umisti ustalovaci
lazer obsahujici stojan na barveni a ustalovaci alkohol. V pfipadé potfeby se vyprazdni odpadni
nadoba filtru.

Zaviete dvifka, vyberte typ vzorku, ktery chcete zpracovat, a stisknéte tlacitko Spustit.
Volitelnd kontrola systému pfed spusténim Sarze identifikuje pfitomné lahvicky a potvrdi shodu ID
lahvicky a sklicka.
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Procesor ThinPrep™ 5000

Filtr ThinPrep \
Mikroskopicka skli¢ka =
ThinPrep

Vzorek v lahvi¢kach
s roztokem PreservCyt

Vstupni karusel Ustalovaci lazen se Odpadni
stojanem na barveni  nadoba filtru

Obrazek 1-3 Komponenty procesoru ThinPrep 5000

Prehled zpracovani
Pfi bézném zpracovani Sarze postupuje procesor ThinPrep 5000 po spusténi Sarze timto zptisobem:
* Kontrola ID lahvicky a sklicka
*  Odbér lahvicky a filtru
* VloZeni lahvi¢ky do dispergatoru
e Uchopeni sklicka
e Utazeni uzdvéru a disperze obsahu lahvicky
*  Sejmuti vicka lahvicky
¢ Umisténi sklicka na stanici pro ptenos bunék (pneumaticky saci drzak)
* Vlozeni filtru do lahvicky, navlh¢ent filtru a kontrola dostatecné hladiny kapaliny
*  Sbér bunék
* Vyprazdnéni tekutého odpadu
e Pfesun bunék z filtru na sklicko
¢ VloZeni sklicka do ustalovaci ldzné
e Propichnuti a likvidace filtru
e Uzavfeni lahvicky

* Vraceni lahvicky do vstupniho karuselu

1.8 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Dodané materialy

Pfi dodéni procesoru ThinPrep™ 5000 jsou soucasti dodévky nasledujici polozky pro instalaci.

(Tyto polozky se mohou liSit v zavislosti na vasi objedndvce.)

Procesor ThinPrep 5000

Navod k obsluze procesoru ThinPrep 5000
Napéjeci kabel

Odpadni lahev se svazkem hadicek a ptepravnim krytem
Ustalovaci lazné s kryty proti odpatovani (3)
Karusel (1)

Kryt proti prachu na karuselu (1)

Absorpéni podloZka pro zétku filtru (4)
Absorpéni podloZzky pro kryt proti odpafovani (4)
Stojan na barventi (baleni po 10)

Jednotka USB

UPS (nepferusitelny zdroj napéjeni)

Skladovani

Roztok PreservCyt™ skladujte pti teploté mezi 15 °C a 30 °C. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Uchovévejte roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym pro testovani ThinPrep Pap
mezi 15 °C a 30 °C po dobu az 6 tydnd.

Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k testovani CT/NG pomoci testu
Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT /NG skladujte pfi teploté mezi 4 °C a 25 °C po
dobu az 6 tydnd.

Pozadavky na skladovani vSech typ filtrti ThinPrep:

Filtry skladujte v zdsobnicich s nasazenym krytem, dokud nebudou pfipraveny k pouZiti.
Filtry skladujte v okolnim prostfedi a mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.

Zkontrolujte datum pouZitelnosti vytisténé na stitku zdsobniku, a pokud je zastaralé,
zlikvidujte ho.
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Prehled soucasti

Odpadni lahev \
Filtr ThinPrep \

Mikroskopicka sklicka R
ThinPrep

Vzorek v lahvi¢kach
s roztokem PreservCyt

Vstupni karusel

Hlavni (vstupni) dvifka

Procesor ThinPrep™ 5000

Ustalovaci lazen se
stojanem na barveni

Rameno pro prepravu sklicek [

Rameno pro pfepravu
filtru/lahvicek

Zastréka filtru J

Uchopovag lahvigky —
Kryt proti odparovani /

Y

— ) (I

k ustalovaci lazni

Obrazek 1-4 Prehled soucéasti
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Rozméry a hmotnost (pfiblizné)
Procesor ThinPrep 5000: 56 cm vyska x 86 cm $itka x 66 cm hloubka

84 kg

Odpadni lahev: 43 cm vyska x 15 cm primér

Pozadavky na prostor

A

102 cm
vyska

92 cm
hloubka

102 cm
Sitka

Obrazek 1-5 Procesor ThinPrep 5000 s otevienym servisnim vikem

Okolni prostiedi

Provozni teplota
16-32 °C

Provozni vihkost
20-80% RV, nekondenzujici

Neprovozni teplota
-28°C az 50 °C

Neprovozni vihkost
15-95% RV, nekondenzujici

Hladiny zvuku
Maximdlné 68,2 dBA pii bézné poloze obsluhy

Maximdlné 70,4 dBA na misté prihlizejictho

Tepelna zatéz
Maximalné 315 W = 1075 BTU/h nebo 1,134 k] /h
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Napajeni

Elektrické napéti
100-130 V~ pti2,1 A
220240 V~pri1 A

Frekvence napajeni
50-60 Hz
Maximalné 240 W (= 819 BTU/h = 864 ] /h)

Pojistky
Dvé 15 A/250 V 3 AB SLO-BLO

Pfipojeni k externim obvodim
podle definice normy IEC 61140. Vystupy ostatnich zafizeni pfipojenych k procesoru by mély
byt rovnéz PELV nebo SELV (oddélené velmi nizké napéti). K procesoru ThinPrep 5000 by
meéla byt pfipojena pouze zatizeni schvélend pfislusnym tdfadem z hlediska bezpec¢nosti.

Normy pro bezpec¢nost, EMI a EMC

Procesor ThinPrep 5000 byl testovén a certifikovan americkou narodné uznavanou zkusebni
laboratofi (NRTL), aby spliioval platné normy pro bezpecnost, elektromagnetické ruseni (EMI)

a elektromagnetickou kompatibilitu (EMC). Bezpecnostni certifikacni znacky naleznete na
vyrobnim/modelovém stitku procesoru na zadni strané pfistroje (viz Obrazek 1-7). Toto zafizeni
spliuje zvlastni bezpe¢nostni pozadavky normy IEC 61010-2-101 pro diagnostické prosttedky

in vitro.

Toto zafizeni splituje pozadavky na vyzafovani a odolnost podle IEC 61326-2-6. Toto za¥izeni bylo
testovano a shledano vyhovujicim emisnim limitéim CISPR 11 tfidy A.

V domécim prostiedi mtize zptsobit rddiové ruseni, v takovém ptipadé mozna budete muset pfijmout
opatteni ke zmirnéni ruseni. Pfed provozem zafizeni by mélo byt vyhodnoceno elektromagnetické
prostiedi. NepouZivejte toto zafizeni v tésné blizkosti zdroji silného elektromagnetického zateni
(napf. nestinéné VF zdroje), protoZe mohou narusovat jeho spravnou funkci.

Tento vyrobek je diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro (IVD).

Pokud je tento prostiedek pouzivan zptisobem, ktery neni specifikovan vyrobcem, mtize byt
naruSena ochrana poskytovana prostfedkem.
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CAST

C INTERNi KONTROLA KVALITY

Inicializaéni test (Power On Self Test, POST)

Kdyz je procesor ThinPrep™ 5000 zapnuty (viz strana 2.5), systém spusti inicializa¢ni test.
Elektrické, mechanické a softwarové /komunikacni podsystémy jsou testovany, aby se potvrdilo, Ze
kazdy funguje spravné. Obsluha je na zdvady upozornéna zprdvou na rozhrani dotykové obrazovky
a zvukovym upozornénim (je-li zapnuto).

CAST
NEBEZPECi SPOJENA SE SYSTEMEM THINPREP 5000

Procesor ThinPrep 5000 je uréen k provozu tak, jak je uvedeno v tomto ndvodu. Ujistéte se, Ze jste
si precetli a porozuméli nize uvedenym informacim, abyste pfedesli zranéni obsluhy nebo
poskozeni pfistroje.

Pokud je tento prostfedek pouzivan zptlisobem, ktery neni specifikovan vyrobcem, mtize byt
naruSena ochrana poskytovana prostfedkem.

Dojde-li k zavaZzné udalosti v souvislosti s timto prostfedkem nebo jakymikoli sou¢astmi pouzivanymi
s timto prosttedkem, oznamte to spole¢nosti Hologic Technickd podporaa kompetentnimu tfadu,
mistem p¥islusnému pacientovi/uzivateli.

Varovani, upozornéni a poznamky

Pojmy VAROVANI, UPOZORNENI a Poznémka maji v tomto ndvodu specificky vyznam.

Vystraha oznatenda VAROVANI varuje pred uréitymi akcemi nebo situacemi, které by mohly
zplisobit zranéni nebo smrt.

UPOZORNENI varuje pied akcemi nebo situacemi, které by mohly poskodit zatizeni, vytvofit
nepfesnd data nebo zrusit postup, ackoli zranéni osob je nepravdépodobné.

Poznamka poskytuje uzite¢né informace souvisejici s poskytnutymi pokyny.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 1.13
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Symboly pouzité na pristroji

Na tomto pfistroji se pouzivaji nsledujici symboly:

Pozor, viz pfilozené dokumenty.

A
(1]

hologic.com/ifu

Prectéte si navod k pouziti

®

Nepouzivejte opakované

Pojistka

i

Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)
Nelikvidujte do komunalniho odpadu.

Ohledné likvidace pfistroje kontaktujte spole¢nost
Hologic.

IVD

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Laserové zafizeni
(uvnitf laseru a nepfistupné obsluze)

Opravneény zastupce v Evropském spolecenstvi

Vyrobce
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&I Datum vyroby

Katalogové Cislo

Sériové Cislo
@ Svorka ochranného vodice
‘ Zapnuti vypinace

O Vypnuti vypinace

> Smér pritoku

Vyrobeno v USA

Informace plati pouze v USA a Kanadé
Vyrobek splfiuje poZadavky na oznaceni CE
c € v souladu s nafizenim EU-IVD 2017/746
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I&only

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji
prodej tohoto pfistroje na Iékafe nebo na pfedpis
Iékafe €i jiného zdravotnického pracovnika, ktery je
opravnén podle zakonu statu, v némz vykonava
praxi, pouzivat nebo pfedepisovat pouzivani tohoto
pfistroje, je k tomu vySkolen a ma zkuSenosti

s pouZzivanim tohoto vyrobku.

€.

isTeo!

Intertek

Znacka ETL je potvrzenim shody vyrobku se
severoamerickymi bezpe&nostnimi normami.
Pfislusné ufady (AHJ) a Ufednici zodpovédni za
dodrzovani pfedpisti v USA a Kanadé akceptuiji
znacku ETL jako dilkaz shody vyrobku

s publikovanymi priimyslovymi normami.

Obrazek 1-6 Symboly

Vyrobni/modelovy
Stitek s Cislem dilu

o) Seriove Cislo
ECI a datum

vyroby

Obrazek 1-7 Zadni strana procesoru ThinPrep™ 5000
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o

0000000000000 00

| Zap.

Ol wp.

Nahlédnéte do dokumentt
(pIna odpadni lahev)

00000

Obrazek 1-8 Prava strana procesoru a odpadni lahev

Varovani pouzita v tomto navodu:

VAROVANI

Pouze servisni instalace

Tento systém smi instalovat pouze vyskoleny persondl spole¢nosti Hologic.

VAROVANI

Pohyblivé ¢asti

Procesor obsahuje pohyblivé ¢asti. Udrzujte ruce, vlasy, volné obleceni, Sperky atd. mimo dosah
pristroje. Neprovozujte s otevfenymi dviiky.

VAROVANI

Uzemnéna zasuvka
Pro zajisténi bezpecného provozu zafizeni pouZijte tfivodi¢ovou uzemnénou zasuvku. Odpojeni od
zdroje se provadi vytaZenim napdjeciho kabelu.
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VAROVANI

Toxické smési

Nebezpeci. Roztok PreservCyt™ obsahuje methanol. Toxicky pfi poZiti. Toxicky pfi vdechovani.
Zptsobuje poskozeni organti. Nelze ucinit netoxickym. Uchovéavejte mimo dosah tepla, jisker,
otevieného ohné a horkych povrchii.

Nebezpeci. Roztok CytoLyt™ obsahuje methanol. Zdravi skodlivy pfi poziti. Zdravi Skodlivy pfi
vdechovéni. Zptisobuje poskozeni orgdnti. Nelze ucinit netoxickym. Uchovavejte mimo dosah tepla,
jisker, otevfeného ohné a horkych povrchd.

Dodrzujte doporuceni vyrobce pro manipulaci s ¢inidlem a ¢isténi rozlitych latek. Dalsi informace
naleznete v bezpec¢nostnim listu vyrobce. PouZivejte osobni ochranné laboratorni pomficky.

VAROVANI

Horlava kapalina a vypary

Hoftlavé kapaliny. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné a horkych povrchi.

VAROVANI
Sklo

Pristroj pouziva sklicka, kterd majf ostré hrany. Kromé toho se sklicka mohou rozbit v skladovacim
obalu nebo na pfistroji. Pfi manipulaci se sklenénymi sklicky a pfi ¢isténi piistroje budte opatrni.

VAROVANI

Pojistky pristroje

Pro trvalou ochranu proti pozéru vyméiujte pouze pojistky uvedeného typu a jmenovitého proudu.
Pokyny k vyméné pojistek piistupnych uzivateli naleznete v kapitole Udrzba. Specifikace pojistek

a jejich objedndvéani naleznete v ¢asti Informace o objednévce.

VAROVANI

Na procesoru ThinPrep nezpracovavejte vzorek mozkomisniho moku (CSF) ani jiny typ vzorku
s podezienim na prionovou infekci (PrPsc) pochazejici od osoby s TSE, napfiklad s Creutzfeldt-
Jakobovou chorobou. Procesor kontaminovany TSE nelze t¢inné dekontaminovat, a proto
musi byt fadné zlikvidovan, aby se zabranilo moznému poskozeni uZivatel procesoru nebo
servisniho personalu.
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E LIKVIDACE

Likvidace spotiebniho materialu

UPOZORNENI: \eskery jednordzovy materidl je uréen pouze na jedno pouZiti a nemél by se
pouzivat opakované.

* Roztok PreservCyt™. DodrZujte mistni, statni, regiondlni a jiné nebo okresni smérnice.
Vsechna rozpoustédla likvidujte jako nebezpeény odpad.

* Roztok CytoLyt™. Likvidujte jako biologicky odpad.

e Ustalovaci ¢inidlo. DodrZujte mistni, stdtni, regiondlni a jiné nebo okresni smérnice.
VSechna rozpoustédla likvidujte jako nebezpecny odpad.

¢ PouZzité filtry ThinPrep™. Likvidujte jako béZny odpad.

* Obsah odpadni lahve. VSechna rozpoustédla likvidujte jako nebezpe¢ny odpad.
DodrZujte mistni, statni, regiondlni a jiné nebo okresni smérnice. Stejn€ jako u vSech
laboratornich postupti je tfeba dodrzovat obecnd bezpec¢nostni opatteni.

* Absorpéni podlozky pro kryt proti odpafovani u ustalovaci lazné a rameno filtru.
Likvidujte jako béZny odpad. (Pokud jsou namocené, likvidujte jako nebezpeény odpad.)

* Rozbité sklo. Likvidujte do nddoby na ostré pfedméty.
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Likvidace zaFizeni
Nelikvidujte do komunélniho odpadu.
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic.

Spole¢nost Hologic zajisti sbér a fadny proces vraceni elektrickych zafizeni, kterd poskytujeme svym
zakazniktim. Spole¢nost Hologic usiluje o opétovné pouZiti ptistrojii, podsestav a soucdsti zafizeni
Hologic, kdykoli je to mozné. Pokud neni opétovné pouziti vhodné, spole¢nost Hologic zajisti, aby
byl odpadni material fddné zlikvidovén.

I
(-
Hologic, Inc. Hologic BV
250 Campus Drive Da Vincilaan 5
Marlborough, MA 01752 USA 1930 Zaventem
Tel:  1-800-442-9892 Belgium

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

Bezpecnostni list (Safety Data Sheet, SDS)
Roztok CytoLyt; roztok PreservCyt:

Bezpecnostni list (SDS) k témto roztokiim si mtzete vyzadat u technické podpory spole¢nosti
Hologic nebo jej najdete online na adrese www.hologicsds.com.

U ostatnich ¢inidel se podivejte do bezpe¢nostniho listu vyrobce.
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INSTALACE 2

Kapitola druha

Instalace

VAROVANI: Pouze servisni instalace

CAST ]
S OBECNE

Procesor ThinPrep™ 5000 musi byt nainstalovén personalem, ktery dokoncil servisni skoleni
spole¢nosti Hologic pro procesor. Po dokonéeni instalace jsou pracovnici obsluhy proskoleni
pomoci ndvodu k obsluze jako skolici pfirucky.

CAST
AKCE PO DODANI

Pred instalaci vyjméte a pfectéte si ndvod k obsluze ptilozeny k baleni.

Zkontrolujte, zda obalové krabice nejsou posSkozené. Poskozeni neprodlené nahlaste odesilateli nebo
technické podpofe spole¢nosti Hologic. (Viz Kapitola 12, Servisni informace.)

Pfistroj ponechte v obalovych kartonech pro servisni instalaci spole¢nosti Hologic.

Pristroj skladujte ve vhodném prostiedi az do instalace (chladné, suché prostiedi, bez vibraci).

CAST .. . )
C PRIPRAVA PRED INSTALACI

Posouzeni pracovisté pred instalaci

Posouzeni pracovisté pred instalaci provadi servisni personal spole¢nosti Hologic. Ujistéte se, Ze
mate pfipraveny veskeré pozadavky na konfiguraci pracovisté podle pokynti servisniho personalu.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 2.1
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Umisténi

Umistéte procesor ThinPrep 5000 v blizkosti (do vzdalenosti 3 metrit) trojzilové uzemnéné
zasuvky, ktera je bez kolisani napéti a pfepéti. Procesor bude pfipojen k UPS (nepferusitelnému
zdroji napajeni), ktery bude zapojen do elektrické zasuvky. Dbejte na to, aby byl kolem procesoru
dostatecny volny prostor, véetné prostoru pro externi odpadni lahev — viz Obréazek 1-5.

Pokud bude procesor nakonfigurovan s volitelnou tiskarnou a smérovacem, l1ze je pripojit k UPS.
Komponenty procesoru ThinPrep™ 5000 by mély byt dostate¢né blizko, aby bylo mozné pohodIné
provadét vSechna pfipojeni.

Kazdé pracovisté musi mit zabezpecenou branu firewall a silné zabezpeceni sité pro zafizeni
pripojena k procesoru ThinPre 5000.

Béhem provozu je procesor ThinPrep 5000 citlivy na vibrace. Mél by byt umistén na rovném,
pevném povrchu, ktery unese 84 kg, které procesor vazi. Mél by byt umistén mimo zafizeni
zpusobujici vibrace.

Obrazek 2-1 Typicky procesor ThinPrep 5000

UPOZORNENI: \/Sechny konektory vedte opatrné&, aby nedoglo ke skiipnuti kabeld.
Abyste predesli zakopnuti 0 kabeldz nebo jejimu odpojeni, neumistujte kabelaz do blizkosti
pésiho provozu.

CAST
PREMISTOVANI PROCESORU THINPREP 5000

UPOZORNENI: Procesor vazi 84 kg a mél by byt vzdy pfemistovan nejméné dvéma osobami.

Procesor ThinPrep 5000 je pfesny pfistroj a je tteba s nim zachédzet opatrné. Pfed pfemisténim
zafizeni vyloZte veskeré predméty, které se mohou rozlit nebo rozbit: karusel, lahvicky se vzorky,
sklicka, filtry, ustalovaci lazné. Odvzdudnéte, vyjméte a uzaviete odpadni ldhev s pfepravnim
krytem (strana 8.6).

2.2 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Pokud musi byt procesor ptemistén, mél by se uchopit a zvednout za spodni ¢ast krytu. Na pravé
a levé spodni strané krytu procesoru jsou dvé tvarované oblasti drZadel, zejména pro zvedani pfistroje.

Pokud ma byt procesor ThinPrep 5000 pfesunut nebo odeslan na nové umisténi, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Hologic. (Viz Kapitola 12, Servisni informace.)

CAsST

Sl SKLADOVANI A MANIPULACE PO INSTALACI

Procesor ThinPrep™ 5000 mtize byt uloZen tam, kde je nainstalovan. Ujistéte se, Ze Cistite a udrzujete
pristroj, jak je popsano v kapitole Udrzba této ptirucky.

CAST . ) ]
F PRIPOJENI ODPADNI LAHVE

UPOZORNENI: V 74dném piipadé nesmi byt v odpadni lahvi bélidio, pokud je pFipojena
k procesoru ThinPrep 5000.

1. Odpadni lahev je tfeba umistit ve stejné vysce jako procesor nebo pod procesorem ThinPrep 5000.
Odpadni lahev neumistujte nad p¥istroj.

2. Ujistéte se, Ze je uzavér odpadni lahve pevné zajistén. Odpadni lahev musi byt ve svislé poloze.
Nenechévejte odpadni lahev leZet na boku

3. 'V zadni ¢asti procesoru ThinPrep 5000 vyhledejte tfi pfipojky na odpadni lahve. Viz Obréazek 2-2.
Uijistéte se, Ze tlacitka portti jsou v poloze dolti/dovnitt.

Modra — odpadni hadi¢ka —‘

Bez barvy — hadi¢ky senzoru

Zlutd — vakuova hadicka

Odpadni filtr

Obrazek 2-2 Pripojky hadi¢ek odpadni lahve
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4. Prfipojte barevné oznacené ptipojky odpadnich hadicek k odpovidajicim konektortim umisténym
v zadni ¢asti pfistroje. Po spravném pfipojeni vyskodi tlacitka na konektorech a ozve se cvaknuti.
Konektor ve tvaru pismene L musi sméfovat dolti.

o Zluti = vakuum
* Modra = odpad
* Bezbarvy = tlakovy senzor
UPOZORNENI: Nezamé&iuite piipojky hadigek. MdZe to vést k poskozeni procesoru.

UPOZORNENI: Kazdy den kontrolujte hladinu odpadu. Odpadni lahev vzdy vyprézdnéte,
nez dosahne maximalni hladiny kapaliny. Viyprazdnéte odpadni lahev podle postupu uvedeneho
v ,VYPRAZDNENI ODPADNI LAHVE" na strané 8.6.

CAST
PRIPOJENI NAPAJENI K SYSTEMU

Vsechny napéjeci kabely musi byt zapojeny do uzemnéné zasuvky. Odpojeni od zdroje napéjeni se
provadi vytaZzenim napédjectho kabelu.
Uijistéte se, Ze je hlavni vypinac v poloze Vypnuto. Poté zasuiite napdjeci kabel do zdsuvky na

zadni strané pfistroje (Obrazek 2-3). Procesor je dodavan s UPS (zdroj nepferusitelného napéjeni).
Napajeci kabel pfistroje je zapojen do UPS. Zapojte napéjeci kabel UPS do uzemnéné zdsuvky.

© ©
Sitové pripojen - USB port (pfipojuje se k UPS
= pro sledovani napajeni)

Pojistky

Napajeci kabel \

Obrazek 2-3 Zadni strana procesoru ThinPrep™ 5000
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ZAPNUTi PROCESORU THINPREP 5000

UPOZORNENI: Nezapinejte procesor, pokud je v nékterém z porti USB jednotka USB.
Umisténi portl USB - viz Obrazek 2-3 a Obrazek 2-4.

Pfed zapnutim procesoru musi byt obé dvitka zavfena.

Stisknéte kolébkovy spina¢ umistény na pravé dolni strané procesoru do polohy Zapnuto.
Viz Obrazek 2-4.

Sitoveé pfipojeni (vyhrazeno
pro servisni personal)

Porty USB (pro ukladani
zprav na jednotku USB)

EH—
l

- Vypina¢ zapnuti/vypnuti

Obrazek 2-4 Vypinaé

Béhem spousténi systému se v uZivatelském rozhrani zobrazi logo procesoru ThinPrep™ 5000
a hlavni obrazovka se zobrazi, jakmile je procesor pfipraven k pouZiti. Pumpa/kompresor se
zapne a mechanismy se pohnou a poté se umisti do pfistupové pozice. Dvitka se odemknou.

Poznamka: U procesoru ThinPrep 5000 se pfedpokladd ponechédni v zapnutém stavu.
Informace o vypnuti nebo prodlouzeném vypnuti naleznete v ¢asti strana 2.6.
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CAsT
NASTAVENI UZIVATELSKYCH PREDVOLEB

Naésledujici pfedvolby lze nastavit prostfednictvim rozhrani dotykové obrazovky. Tato nastaveni
Ize kdykoli obnovit a vSechna nastaveni ztistanou zachovéna i po vypnuti a opétovném zapnuti
procesoru.

¢ Nastaveni ¢asu a data — strana 6.18.

¢ Nastaveni ndzvu laboratofe — strana 6.20
¢ Nastaveni nazvu procesoru — strana 6.21
* Nastaveni jazyka — strana 6.25

e Nastaveni zvuku - strana 6.22

e Tiskdrna - strana 6.27

VYPNUTi PROCESORU THINPREP 5000

Normalni vypnuti

UPOZORNENI: Nikdy nevypinejte napéjent pistroje, aniz byste nejprve ukongili aplikaci
prostrednictvim uzivatelského rozhrani.

Pokud md byt pfistroj vypnut, musi byt v klidovém stavu. Pokud SarZe pravé probihd, nechte ji
dokoncit nebo ji zastavte. Chcete-li ptistroj vypnout, dotknéte se tla¢itka MozZnosti spravce
v uzivatelském rozhrani a stisknéte tlacitko Vypnout.

Vypnout

Obrazek 2-5 Tlacitko Vypnout
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Vypnout systém?

Obrazek 2-6 Potvrzeni vypnuti

Na dotykové obrazovce se zobrazi potvrzovaci pole. Stisknéte tlacitko Ano pro pokrac¢ovani ve
vypnuti systému. Pockejte, aZ se aplikace vypne (pockejte, dokud rozhrani dotykové obrazovky
nezhasne). Poté vypnéte hlavni vypina¢ umistény na pravé strané ptistroje.

Stisknutim tlac¢itka Ne zrusite vypnuti a vratite se na obrazovku Moznosti sprévce.

Prodlouzené vypnuti

Pokud ma byt pfistroj na delsi dobu odstaven nebo vyfazen z provozu, vyprazdnéte odpadni ldhev
(kapitola Udrzba), vyjméte viechny predméty, které mohou byt v systému, a zaviete viechna dviika.
Postupujte podle pokynt pro Normélni vypnuti. Napajeni p¥istroje zcela odpojte vytazenim
napéjeciho kabelu ze sitové zasuvky.
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Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna.

2.8 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000



1Aqoihg e
JAoniasald £yojzoy °¢

3. Roztoky PreservCyt
a CytoLyt



ROzZTOKY PRESERVCYT™ A CYTOLYT™ ;

Kapitola tieti

Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™

CAST
ROZTOK PRESERVCYT

Nasledujici ¢asti popisuji funkci a specifikace cytologické konzervacni tekutiny, roztoku
PreservCyt™.

Roztok PreservCyt je pufrovany roztok na bazi methanolu uréeny k uchovani bunék béhem
transportu a pfipravy skli¢ek na procesoru ThinPrep™ 5000.

Proces ptipravy sklicek na procesoru ThinPrep byl ovéfen pomoci roztoku PreservCyt pro pfepravu
a uchovavani vzorka pfed zpracovanim. Roztok PreservCyt je optimalizovan pro proces pfipravy
sklicek systému ThinPrep. Alternativni odbérna média nebyla spole¢nosti Hologic validovana.

Baleni

Cisla dilti a podrobné informace o objednavani roztokt a dodavek pro procesor ThinPrep 5000
naleznete v této pfirucce v ¢asti Informace o objednavce.

e Lahvicky (20 ml) roztoku PreservCyt jsou obsazeny v kazdém testu ThinPrep Pap.

SloZeni
Roztok PreservCyt obsahuje methanol. Neobsahuje Zadné reaktivni slozky. Neobsahuje Zadné
aktivni slozky.

VAROVANI: Nebezpedny. Roztok PreservCyt obsahuje methanol. Toxicky pii poZiti. Toxicky pfi
vdechovani. Zpldsobuje poskozeni organl. Nelze ucinit netoxickym. Uchovavejte mimo dosah tepla,
jisker, otevieného ohné a horkych povrchdi.

Pozadavky na skladovani

e Roztok PreservCyt skladujte pfi teploté od 15 °C do 30 °C. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti vyznacené na obalu.

* Uchovavejte roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym pro testovani ThinPrep Pap
mezi 15 °C a 30 °C po dobu az 6 tydnd.
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* Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k testovani CT /NG pomoci testu
Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG skladujte pfi teploté mezi 4 °C a 25 °C po
dobu az 6 tydnd.

Poznamka: Pted spusténim testu ThinPrep Pap si pfectéte pokyny (,NEPOVINNE
POKYNY PRO DOPLNKOVE TESTOVANI” na strané 7.19) pro odstranéni
alikvotnich podilt pro doplitkové testovéni.

e Pozadavky na skladovani mnoZstvi roztoku PreservCyt™ zavisi na mistnich ptedpisech
tykajicich se velikosti a konfigurace vaseho zdravotnického zafizeni. Viz P¥irucka pro
skladovani roztokt na konci této kapitoly.

Preprava

Pfi ptepravé lahvicky s roztokem PreservCyt obsahujici buriky se ujistéte, Ze je lahvicka tésné
uzavfena. Zarovnejte znacku na vicku se znackou na lahvicce, jak je vidét na Obrazek 3-1,

aby nedoslo k netésnostem. Pokud na vic¢ku lahvi¢ky neni Zddnd momentova ¢ara, zkontrolujte,
zda vicko tésni.

Carka na vicku a ¢arka na
lahvi¢ce by se mély setkat
nebo mirné prekryvat.

Obrazek 3-1 Zarovnani vicka lahvi¢ky

Kategorie pro pfepravu roztoku PreservCyt je nasledujici:

,hoflavé kapaliny, jinde neuvedené (methanol)” (pouze USA)
,hoflavé kapaliny, toxické, jinde neuvedené (methanol)” (mimo USA)

Kategorie pro pfepravu roztoku PreservCyt obsahujiciho buriky je , diagnosticky vzorek”.

Viz piirucka Prepravni pozadavky a doporuceni na konci této kapitoly.

3.2 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Stabilita

Nepouzivejte roztok PreservCyt po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na nadobce.
Pokud zpracovavate vice podloznich sklicek ze stejné lahvicky se vzorkem, ujistéte se, Ze jste
podlozni sklicka vytvofili pfed datem pouZitelnosti vyzna¢enym na lahvicce se vzorkem.
Lahvicky po uplynuti doby pouZitelnosti by mély byt zlikvidovany vhodnymi laboratornimi
postupy. Limity pro konzervaci bunék — viz také PoZadavky na skladovani vyse v této ¢asti.

Manipulace/likvidace

S veSkerymi materidly obsahujicimi chemikalie zachédzejte opatrné v souladu s bezpe¢nymi
laboratornimi postupy. Pokud to sloZeni ¢inidla vyZaduje, jsou na nddobdch s ¢inidlem nebo
v navodu k pouZiti vyznacena dodatecna bezpecnostni opatteni.

Roztok PreservCyt™ zlikvidujte podle pokynii pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu.
Roztok PreservCyt obsahuje methanol.

Roztok PreservCyt byl vystaven plisobeni rtiznych mikrobidlnich a virovych organismi.

V nésledujici tabulce jsou uvedeny pocatecni koncentrace Zivotaschopnych organismu

a logaritmicka redukce Zivotaschopnych organismii zjisténd po 15 minutach v roztoku PreservCyt.
Stejné jako u vSech laboratornich postupti je tfeba dodrzovat obecna bezpecnostni opatieni.

Organismus Pocateéni koncentrace Logaritmic!(é sn'liieni
po 15 minutach

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml =4,7
Candiaa auris 2 6 x 105 CFU/m > 5,4
Aspergillus niger 4.8 x 105 CFU/mI 2.7
Escherichia coli 2 8% 10° CFU/m >44
Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml =44
Pseudomonas aeruginosa 2.5 % 10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosist 9,4 x 10° CFU/m 4,9™

Virus rabbitpox 6,0 x 10% PFU/mI 5,57

HIV-1 3,2 x 107 TCIDsg/ml >7,0"
Virus hepatitidy Bf 2,2x10° TCIDgg/ml >4,25
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. T Logaritmické snizeni
Organismus Pocatecni koncentrace L
po 15 minutach
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCID5y/ml > 3,75

* Po 1 hodiné logaritmické snizeni poctu 4,7

** Po 1 hodiné logaritmické snizeni po¢tu 5,7

“*Jdaje jsou uvedeny po 5 minutach

T Pro posouzeni antibakteridini i¢innosti byly organismy testovany s podobnymi organismy
ze stejného rodu.

Poznamka: Vsechny hodnoty logaritmického snizeni poctu s oznac¢enim
> vedly po expozici roztoku PreservCyt k nedetekovatelné
mikrobidlni pfitomnosti. Uvedené hodnoty pfedstavuji
vzhledem k pocéte¢ni koncentraci a limitu detekce této
kvantitativni metody minimalni povolené tvrzeni.

Bezpecnostni list (Safety Data Sheet, SDS)

Bezpecnostni list pro roztok PreservCyt je soucasti baleni produktu. Pfistup k nému je také na adrese
www.hologicsds.com.

CAST
ROZTOK CYTOLYT™

Roztok CytoLyt je pufrovany konzervacni roztok na bazi methanolu, uréeny k lyze cervenych
krvinek, zabrdnéni srdZeni bilkovin, rozpusténi hlenu a zachovéni morfologie obecnych
cytologickych vzorkd. Je uréen jako transportni médium a pouZziva se pfi p¥ipravé vzorkt pfed
zpracovanim. Neni urcen pro tplnou inaktivaci mikrobu. Kapitola 5, P¥iprava negynekologickych
vzork, podrobné popisuje pouziti roztoku CytoLyt.

Baleni

Cisla dilti a podrobné informace o objednavani roztokt a dodavek pro procesor ThinPrep™ 5000
naleznete v této pfirucce v ¢asti Informace o objednavce.

Slozeni

Roztok CytoLyt obsahuje methanol a pufr.

VAROVANI: Nebezpedny. Roztok CytolLyt obsahuje methanol. Zdravi $kodlivy pii poZiti.
Zdravi Skodlivy pfi vdechovani. Zplsobuje poskozeni organd. Nelze ucinit netoxickym.
Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné a horkych povrchd.
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Pozadavky na skladovani
e Uchovavejte nddoby pfi teploté 15 °C - 30 °C bez bunék.

*  Buniky v roztoku CytoLyt se uchovavaji po dobu 8 dnii pti pokojové teploté, avsak pro
dosaZeni nejlepSich vysledki je tteba vzorek ihned dopravit do laboratofe ke zpracovani.
Tato 8 denni doba skladovéni plati pro vzorky s minimalnim pomérem roztoku CytoLyt ke
vzorku, jeden dil roztoku CytoLyt na tfi dily vzorku.

* PoZadavky na skladovani mnoZzstvi roztoku CytoLyt zavisi na mistnich ptedpisech tykajicich
se velikosti a konfigurace vaseho zdravotnického zafizeni. Viz Ptirucka pro skladovéani
roztoki na konci této kapitoly.

Preprava

Uijistéte se, Ze zkumavky a nddobky na vzorky obsahujici roztok CytoLyt jsou pevné utésnény.
Zarovnejte znacku na vicku se znackou na lahvicce, aby nedoslo k netésnostem.

Stabilita

NepouZzivejte roztok CytoLyt po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na nddobce. Limity pro
konzervaci bunék viz Pozadavky na skladovéni vySe v této casti.

Manipulace/likvidace

S veskerymi materidly obsahujicimi chemikalie zachédzejte opatrné v souladu s bezpe¢nymi
laboratornimi postupy.

Bezpecnostni list (Safety Data Sheet, SDS)

Bezpecnostni list pro roztok CytoLyt je soucasti baleni produktu. P¥istup k nému je také na adrese
www.hologicsds.com.
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Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna.
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Pokyny pro skladovani roztokd ThinPrep™ (2

Narodni asociace pozarni ochrany (National Fire Protection Association, NFPA) je odbornou autoritou, na kterou se obraceji
mistni hasi¢ské sbory a organy prosazujici pozarni pfedpisy, pokud jde o normy a piedpisy pozarni bezpecnosti. Jeji predpisy

jsou vypracovavany na zakladé konsensuélniho procesu tvorby norem schvaleného Americkym narodnim normaliza¢nim

institutem. Kédy NFPA pouziva jako pokyny vétSina agentur pro vymahani pozarnich pfedpisi. Vzhledem k tomu, ze tyto kody
slouzi jako smérnice, kone¢né rozhodnuti mize ucinit mistni tfad, ktery ma jurisdikci (Authority Having Jurisdiction, AHJ)

pro vymahani pozarnich predpist. Nize uvedena souhrnna tabulka vychazi z pokyni pro zafizeni chranéné standardnimi
sprinklerovymi systémy.®)

Hodnoceni produktii ThinPrep podle NFPA jsou uvedena v tabulce pod touto tabulkou.

Tato tabulka vam pomiize ur¢it maximalni limity pro skladovani hoflavych a hofeni podporujicich kapalin.

Maximalni mnoZstvi hoflavych a hofeni podporujicich kapalin v laboratornich jednotkach mimo vniti'ni skladovaci prostory kapalin®

Trida Trida Pouzivana mnoZstvi PouzZivana a skladovana mnoZstvi
I:;ii;gihg :(l)li;l;:lfi Kod Max na, ?,29 m? Max. mn(r)i.stvi na Max nar ?,29 m? Max. mn(r)i.stvi na
laboratorni | podporujici NFPA laboratorni jednotky® laboratorni jednotku laboratorni jednotky® laboratorni jednotku
jednotky kapaliny Galony | Litry | Lahvicky® | Galony |Litry | Lahvicky® | Galony | Litry | Lahvicky® | Galony | Litry | Lahvi¢ky®
A I 45-2015 10 38 1900 480 1820 91 000 20 76 3800 480 1820 91 000
(vysokd) L, 11, IITA 45-2 015 20 76 3 800 800 3028 151 400 40 150 7 500 1 600 6 060 303 000
B©® I 45-2 015 5 19 950 300 1136 56 800 10 38 1900 480 1 820 91 000
(stfedni) | [y A | 452015 10 38 1900 400 [1515] 75750 20 76 3800 800 | 3028 | 151400
com I 45-2015 2 7,5 375 150 570 28 500 4 15 750 300 1136 56 800
(nizkd) I, 11, IITA 45-2 015 4 15 750 200 757 37850 8 30 1500 400 1515 75750
DD I 45-2 015 1 4 200 75 284 14 200 2 7,5 375 150 570 28 500
(minimalni) | 1 1 1A | 452015 1 4 200 75 | 284 | 14200 2 7,5 375 150 | 570 28500

v

Maximalni mnoZstvi roztoku PreservCyt (t¥ida IC), které lze skladovat v poZirnim useku® mimo bezpe&nostni ho¥lavou sk¥ifiku

Lokalita Kod NFPA Galony Litry Lahvi¢ky®
Obecny sklad(12(13) 30-2015 120 460 23 000
Sklad tekutin®'V 30-2015 Neomezené Neomezené Neomezené
Kancelaf, véetné vySetioven 30-2 015 10 38 1900
Piipustné mnozZstvi roztoku PreservCyt, které lze skladovat v mistnosti pro skladovani tekutin
Lokalita Kod NFPA Galony Litry Lahvi¢ky®
Maximalni pfipustné ulf)_zne pr(zstor}vf na 0,092m ve vnitini s}(ladovac1 mistnosti, 302015 5 19 950
ktera je mensi nez 13,9 m* co do velikosti.
Maximélni pfipustné (ilozné prostory na 0,09 m? ve vnitini skladovaci mistnosti,
ktera je vétsi nez 13,9 m? a mensi nez 46,4 co do velikosti. 30-2015 10 38 1900

(1) Klasifikace roztoku: PreservCyt — tiida IC; CytoLyt — tfida II; CellFyx — tfida IB

2  Tyto informace jsou shrutim riznych pfedpist spolecnosti Hologic. Chcete-li zobrazit kody v plném rozsahu, podivejte se na NFPA 30 a NFPA 45.

(3)  Sklad kapalin musi mit sprinklerovy systém, ktery je v souladu s pfislusnym systémem uvedenym v NFPA 30.

(4 Vnitini sklad kapalin je skladovaci mistnost zcela uzaviena v budové a nema zadné vnéjsi stény.

(5)  Laboratorni jednotka je prostor obklopeny pozarnimi sténami podle kédt NFPA 30 Horlavé a horent podporujici kapaliny.

(6)  Snizit mnozstvi o 50 % u laboratornich jednotek B umisténych nad 3. podlazim.

(7 Snizit mnozstvi 0 25 % u C a D laboratornich jednotek umisténych ve 4.—6. patfe budovy a snizit mnozstvi o 50 % u C a D laboratornich jednotek nad 6. podlazim

8)  20ml lahvicky PreservCyt

9  Pozarni prostor je prostor budovy oddéleny od zbyvajici ¢asti budovy konstrukei s pozarni odolnosti nejméné 1 hodina a se vSemi komunika¢nimi otvory fadné
chranénymi sestavou s pozarni odolnosti nejméné 1 hodina podle kodtt NFPA 30 Horlavé a horeni podporujici kapaliny.
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HOLOGIC Pokyny pro skladovani roztokd ThinPrep™t(2)

(10)
(an
(12)

(13)

Ptipustné mnozstvi ve skladu lze zvysit pomoci sprinklerového systému, ktery ma vyssi hodnoceni nez standardni systémy.
Sklad kapalin je samostatnd, oddélena budova nebo pfipojena budova, ktera se pouziva pro skladovani kapalin.
Mnozstvi je povoleno zvysit o 100 %, pokud jsou skladovany ve schvalenych sktinich na hotlavé kapaliny.

Mnozstvi je povoleno zvysit o 100 % v budovach vybavenych automatickym sprinklerovym systémem instalovanym v souladu s NFPA13, Norma pro instalaci
sprinklerovych systému.

V této tabulce jsou uvedeny technické udaje NFPA pro vSechny produkty ThinPrep.

P T g “io hotimvosi | sty nchezpeti
Roztok ThinPrep PreservCyt 2 3 0 Neuplatiiuje se
Roztok ThinPrep CytoLyt 2 2 0 Neuplatiiuje se
Roztok ThinPrep CellFyx 2 3 0 Neuplatiiuje se
Oplachovaci roztok barviva ThinPrep 0 0 0 Neuplatiiuje se
Roztok pro modfeni ThinPrep 0 0 0 Neuplatiiuje se
Oplachovaci roztok barviva II ThinPrep 2 3 0 Neuplatiiuje se
Roztok pro modfeni I ThinPrep 0 0 0 Neuplatiiuje se
Roztok barviva EA ThinPrep 2 3 0 Neuplatiiuje se
Roztok barviva oranz G ThinPrep 2 3 0 Neuplatiiuje se
Barvivo na jadra ThinPrep 2 0 0 Neuplatiuje se
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Pozadavky na dopravu roztokda ThinPrep™*
Oblast plisobnosti:
Tyto pozadavky zahrnuji pfepravu:

Biologickych vzorkd (vzork( pacientt) v roztocich ThinPrep™
Biologickych vzorku v roztocich jinych nez ThinPrep™
Biologickych vzork, které nejsou v roztocich

Roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ bez biologickych vzorku
Roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ bez biologickych vzork

Poznamka: Pfepravci nebezpeénych materiald nebo nebezpecného zbozi musi byt vysSkoleni
v souladu s rznymi pfedpisy o nebezpecnych materialech/nebezpeéném zbozi.

A. Pozadavky na dopravu pfi prepravé vzorkl pacientli pouze v roztoku ThinPrep PreservCyt —
okolni teplota:

1. Vzorky pacienti/biologické latky (patogeny) obsazené v roztoku ThinPrep PreservCyt jsou
neutralizovany nebo inaktivovany roztokem a jako takové jiz nepredstavuji zdravotni riziko.
(Dalsi informace naleznete v navodu k obsluze ThinPrep 2000 nebo ThinPrep 5000.)

2. Materialy, které byly neutralizovany nebo inaktivovany, jsou vynaty z pozadavkl kategorie B
tfidy 6 oddilu 6.2.

3. Roztoky, které obsahuji neutralizované nebo inaktivované patogeny a splfiuji kritéria jednoho
nebo vice dalSich rizik, musi byt pfepravovany v souladu s pozadavky na pfepravu pro dané
riziko (rizika).

4. Roztok ThinPrep PreservCyt je pfi vnitrostatni nebo mezinarodni pfepravé hoflava kapalina.
Proto postupujte podle pokynli uvedenych v ¢&asti C nize, Pfeprava roztoku ThinPrep™
PreservCyt™ (napfiklad z laboratore k lékafi).

B. Preprava biologickych vzorkl v roztocich (jinych nez ThinPrep PreservCyt Solution) nebo
bez roztoku

Poznamky:

Pokud jsou biologické vzorky pfepravovany v roztoku o mnozstvi 30 ml nebo mensim a jsou
zabaleny v souladu s témito pokyny, neni tfeba splfiovat zadné dalSi pozadavky predpist
0 nebezpeénych materialech (nebezpecném zbozi). Doporucéuje se vSak $koleni.?

Definice:
. Biologicka latka, kategorie B: Materialy obsahujici infekéni latky, které nesplnuji kritéria
kategorie A, nebo u nichz existuje podezfeni, ze takové latky obsahuji. Pfedpisy IATA
0 nebezpecném zbozi byly revidovany s ucinnosti od 1. ledna 2015. Poznamka:
Vyraz ,diagnosticky vzorek” byl nahrazen vyrazem ,biologicka latka kategorie B.

o Vynaté exemplafe: Vzorky, u kterych je minimalni pravdépodobnost pfitomnosti patogen
(fixovana tkan, atd.)

* Tyto pokyny jsou vykladem riznych pfedpist spole¢nosti Hologic k datu uc¢innosti. Spole¢nost Hologic
v3ak nenese odpovédnost za jakykoli nesoulad s aktualnimi pfedpisy.
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PozZadavky na pfepravu kategorie B nebo vyjimka ! — okolni teplota:

1. Obal se musi skladat ze tfi ¢asti:
a. primarni nadoba, nepropustna
b. sekundéarni obal, nepropustny
c. pevny vnéjsi obal

POZNAMKY:
e Spole¢nost FedEx nepfijima klinické vzorky nebo diagnostické vzorky zabalené
v obalkadch FedEx, zkumavkéch FedEx, FedEx Paks nebo FedEx Boxes,
polystyrenovych krabicich, plastovych saccich nebo papirovych obéalkach.
e Spole€nost FedEx pfijima klinické vzorky v obalech FedEx na klinické vzorky,
ve stfedné velkych krabicich na klinické vzorky FedEx nebo ve velkych
krabicich na klinické vzorky FedEx.?

2. Primarni obal nesmi obsahovat vice nez 1 | kapalné latky (500 ml pfi pouziti FedEx).

w

Pokud je v jednom sekundarnim obalu umisténo vice kiehkych primarnich nadob, musi byt bud
jednotlivé zabaleny, nebo oddéleny, aby se zabranilo jejich vzajemnému kontaktu.

4. Mezi primarni nadobu a sekundarni obal musi byt umistén absorpCni material. Absorpéni
material (vatové kuliCky, buni€ita vata, absorpéni sacky, papirové ru€niky) musi byt
v dostate€ném mnozstvi, aby vyplnil cely obsah primarni nadoby (nadob) tak, aby pfipadné
uvolnéni kapalné latky neohrozilo celistvost tlumiciho materialu nebo vnéjsiho obalu.

5. Vnégjsi obal nesmi obsahovat vice nez 4 | nebo 4 kg materialu. Toto mnozstvi nezahrnuje led,
suchy led nebo kapalny dusik, pokud se pouzivaji k uchovani vzork( v chladu.

6. Mezi sekundarnim a vnéjSim obalem musi byt pfilozen podrobny seznam obsahu.
7. Obal musi uspésné projit testem padu z vysky 1,2 m (4 stopy) (oddil 6.6.1 pfedpist IATA).

8. Znacka UN3373 musi byt umisténa na vnéjSim povrchu vnéjsiho obalu (jeden povrch vnéjsiho
obalu musi mit minimalni rozmér 100 mm x 100 mm, minimalni velikost FedEx 18 mm x
10 mm x 5mm) na kontrastnim barevném pozadi a musi byt jasné viditelna a Citelna.
Znacka musi mit tvar kosoctverce o délce kazdé strany nejméné 50 mm. Pismena musi byt
nejméné 6 mm vysoka.

9. Spravny prepravni nazev ,Biological Substance, Category B* (Biologicka latka, kategorie B)
pismeny o vy3ce nejméné 6 mm musi byt vyznaen na vnéj§im obalu v blizkosti znagky
UN3373 ve tvaru kosoctverce.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. V pfipadé pouziti sluzby FedEx je tfeba vyplnit letecky nékladni list FedEx USA, oddil 6,
Zvlastni manipulace, s informacemi o nebezpe¢ném zbozi/suchém ledu:
Obsahuje tato zasilka nebezpecné zbozi?
Z ANO — Prohlaseni odesilatele se nevyZaduje

11. Na vngjsim obalu vSech baleni diagnostickych/klinickych vzorkd musi byt uvedeno nasledujici:

Jméno a adresa odesilatele

Jméno a adresa pfijemce

Vyraz ,Biological Substance, Category B“ (Biologicka latka, kategorie B)
Stitek UN 3373

oo o

PoZadavky na pfepravu kategorie B nebo vyjimka ! — zmrazené nebo chlazené vzorky:

POZNAMKA: Spole¢nost FedEx se pii pfepravé chlazenych nebo zmrazenych diagnostickych vzorki fidi
piedpisy IATA.2

Dodrzujte vSechny pokyny na obalu pro kategorii B nebo vyjimku — okolni teplota plus:

1. Umistéte led nebo suchy led mimo sekundarni obal. Musi byt zajistény vnitfni podpéry pro
zajisténi sekundarniho obalu v pavodni poloze po rozptyleni ledu nebo suchého ledu. PFi pouziti
ledu musi byt vnéjSi obal nebo pfebal nepropustny. Pokud se pouziva suchy led, musi byt obal
navrzen a konstruovan tak, aby umoznoval uvolfiovani plynu COZ? a nedoslo tak k narlstu tlaku,
ktery by mohl zpUsobit prasknuti obalu.

2. Tyto zasilky vzdy opatiete Stitkem tfidy 9, UN 1845 pro suchy led a Stitkem UN 3373, ,Biological
Substance, Category B” (Biologicka latka, kategorie B).

3. V pfipadé pouziti sluzby FedEx je tfeba vyplnit letecky nakladni list FedEx USA, oddil 6, Zvlastni
manipulace, s informacemi o nebezpe&ném zbozi/suchém ledu:
Obsahuje tato zasilka nebezpeéné zbozi?

M ANO - ProhlaSeni odesilatele se nevyZaduje
M Uvedte kg pouzitého suchého ledu (prichazi-li v ivahu)

4. Na vnéjSim obalu vSech baleni diagnostickych/klinickych vzorkd musi byt uvedeno nasledujici:

Jméno a adresa odesilatele

Jméno a adresa pfijemce

Vyraz ,Biological Substance, Category B (Biologicka latka, kategorie B)

Stitek UN 3373

Stitek tfida 9, véetn& UN 1845, a &ista hmotnost, pokud je balen se suchym ledem

P20 T®
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C. Pouze preprava roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ (napriklad z laboratore k Iékari)

Vnitrostatni pozemni zasilky — omezené mnozstvi:

Poznamky:

Roztok ThinPrep™ PreservCyt™ je klasifikovan jako hoflava kapalina tfidy 3 zafazena do obalové
skupiny 11 (PG 111).

49 CFR 173.150 (omezené mnozstvi) umoznuije, aby byl roztok ThinPrep™ PreservCyt™

v lahvi¢kach dodavan v omezeném mnozstvi, pokud je dodavan pozemni dopravou v pevné
krabici. Celkovy objem v baleni nesmi pfekrocit 5 litrl nebo vazit vice nez 30 kg. Na omezena
mnozstvi se nevztahuji pozadavky na oznacovani.

Doporuceni pro vnitrostatni pozemni pfepravu v omezeném mnozstvi:

1. Roztok ThinPrep™ PreservCyt™ musi byt dodavan v lahvi¢kach.

2. Umistéte lahvi¢ky do kvalitni kartonové krabice, jako je krabic¢ka na ThinPrep™, do které se vejde
250 lahvi¢ek. Zabalte lahvicky tak (v pfipadé potfeby pfidejte ochranny obalovy material), abyste
omezili pohyb jednotlivych lahvicek.

3. Oznacte obal jako ,Hoflavé kapaliny, jinde neuvedené, (metanolovy roztok), 3, UN1993,
omez. mn.” pfidejte Sipky orientace na koncich a stitek Omezené mnozstvi:

4. Na prepravni doklady uvedte ,UN1993, Hoflavé kapaliny, jinde neuvedené, (metanolovy roztok),
3, PG lll, omez. mn.“.

Vnitrostatni pozemni zasilky — jiné nez omezené mnozstvi:

PFi pfepravé balikl pfesahujicich ,omezené mnozZstvi“:

1. Do textu na obalu nebo na pfepravnich dokladech neuvadéjte ,Omez. mn.“ jak je uvedeno
vySe v bodech c) a d).

2. Na vnéjsi obal pfipevnéte bezpecnostni Stitek tfidy 3 ,Hoflava kapalina®“ v t€sné blizkosti
napisu popsaného v ¢asti ,C* vySe. Viz pfiklad stitku na posledni strané téchto doporuceni.

3. Oznacte obal jako ,Hoflavé kapaliny, jinde neuvedené, (metanolovy roztok), 3, UN1993,
Cisté mn.”
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Vnitrostatni letecka preprava:

Kromé vySe uvedenych doporuceni 1 a 2 pro vnitrostatni pozemni zasilky — jinych nez omezenych
mnozstvi, jsou nasledujici doporuéeni pro vnitrostatni letecké zasilky:

3. Maximalni pfipustné velikosti baleni jsou:

i. Sedesat (60) litra (3 000 lahvitek) pro osobni letadla a
ii. dvé sté dvacet (220) litrd (11 000 lahvicek) pro nakladni letadla.

Jednotliva baleni obsahujici vice nez Sedesat (60) litrd (3 000 lahvicek) celkového vyrobku
musi byt zfetelné oznacena napisem ,POUZE PRO NAKLADNI LETADLA".

Lahvi¢ky musi byt odeslany v baleni 4G certifikovaném OSN pro jakékoli mnozstvi v letadle
(napf. v krabici na 250 lahvi¢ek roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ nebo ekvivalentni).

Stitek tfidy 3 ,Flammable liquids* (HoFlava kapalina) musi byt pfipevnén k vnéj§imu obalu
pobliz slov ,Hoflavé kapaliny, jinde neuvedené, (metanolovy roztok)".

20N
4B

’*{TMABLE LIQUID

VSechny vnitrostatni zasilky:

Nize jsou uvedena doporucéeni pro vSechny vnitrostatni pozemni a vzdusné zasilky:

1.

Pokud je roztok ThinPrep™ PreservCyt™ dodavan v baleni obsahujicim také material, ktery
neni nebezpec€ny, musi byt nebezpeény materidl uveden jako prvni nebo musi byt vytistén
kontrastni barvou (nebo zvyraznén), aby se odliSil od materialu, ktery neni nebezpecny.

Celkovy objem roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ a pocet lahviek musi byt uveden na
prepravnich dokladech.

Vnitrostatni pozemni zasilky — omezena mnozstvi:

PFfi mezinarodni pfepravé je roztok ThinPrep™ PreservCyt™ klasifikovan s primarnim nebezpecim
tfidy 3 (hoflava kapalina) a se sekundarnim nebezpec&im tfidy 6.1 (toxicky). Je pfifazen do PG lll.

Referenénim zdrojem pro mezinarodni pozemni doporu€eni je ADR — Evropskda dohoda o
mezinérodni silnicni pfepravé nebezpecnych véci (OSN). ,Omezené mnozstvi“ je definovano jako
baleni obsahujici maximalni Cisté mnozstvi 5 litrll a o hmotnosti nepfesahujici 20 kg. Doporuceni pro
mezinarodni pozemni pfepravu jsou nasledujici:

1.
2.

Roztok ThinPrep™ PreservCyt™ musi byt dodavan v lahvi¢kach.

Umistéte lahvi¢ky do kvalitni kartonové krabice, jako je krabice Cytyc, do které se vejde
250 lahviek. Zabalte lahvi¢ky tak (v pfipadé potfeby pfidejte ochranny obalovy material),
abyste omezili pohyb jednotlivych lahvicek.

Oznacte obal jako ,UN1992, hoflavé kapaliny, toxické, jinde neuvedeno, (metanolovy roztok),
3, 6.1, PGIIl omez. mn.“, orientaénimi Sipkami na koncich a Stitkem s omezenym mnozstvim,
na kterém je pismeno ,Y*.
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4,

4

Pfepravni doklady by meély obsahovat vSechny informace uvedené v bodé ,3“ vyse.

Vnitrostatni pozemni zasilky — jiné nez omezené mnozstvi:

1.

3.

Do textu na obalu nebo na pfepravnich dokladech neuvadéjte ,Omez. mn.“, jak je uvedeno
vySe v bodech c) a d).

Na obal pfipevnéte Stitek tfidy 3 ,Flammable liquids“ (Hoflava kapalina) a vedlejsi Stitek
tfidy 6.1 ,Toxic* (Toxicky) vedle znaceni. (Kopie Stitk( naleznete na posledni strané
tohoto dokumentu.)

FLAMMABLE LIQUID
\F 0

N\

TFida 6.1 ,Toxic" (Toxicky), oznaceni
sekundarni nebezpec¢nosti

Oznacte obal jako ,UN1992, hoflavé kapaliny, toxické, jinde neuvedeno, (metanolovy roztok),
3, 6.1, PG Ill, Cisté mn.“.

Mezinarodni letecka preprava:

Pro mezinarodni doporucéeni v oblasti letectvi byly pouzity tyto odkazy: Kromé vySe uvedenych
bodl a) a b) u mezinarodnich pozemnich zasilek plati pro mezinarodni letecké zasilky nasledujici
doporuceni:

1.

Maximalni pfipustné velikosti baleni jsou:
i. Sedesat (60) litrG (3 000 lahvi¢ek) pro osobni letadla a
ii. dvé sté dvacet (220) litr( (11 000 lahviek) pro nakladni letadla.

Baleni obsahujici vice nez Sedesat (60) litr celkového vyrobku musi byt zfetelné oznaCena
napisem ,POUZE PRO NAKLADNI LETADLA".

Lahvi¢ky musi byt odeslany v baleni 4G certifikovaném OSN pro jakékoli mnozZstvi v letadle
(napf. v krabici na 250 lahvicek roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ nebo ekvivalentni).
Zabalte lahvicky tak (v pfipadé potfeby pfFidejte ochranny obalovy material), abyste omezili
pohyb jednotlivych lahvicek.

Vyjimku na omezené mnozstvi Ize pouzit pouze v pfipadé, ze baleni ma maximalni Cisté
mnozstvi 2 litry.

PFi pfepravé omezeného mnozstvi se nevyzaduji oznaceni podle specifikaci vyrobce obalu.

Oznacte obal jako ,UN1992, hoflavé kapaliny, toxicke, jinde neuvedeno, (metanolovy roztok),
3, 6.1, PG lll, Cisté mn.“.
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7. Pokud je vyzadovano oznaceni ,Pouze pro nakladni letadla“, musi byt umisténo na stejném
povrchu obalu a v blizkosti Stitki s oznacenim nebezpecnosti.

8. Odesilatel odpovida za vyplnéni formulare ,Prohlaseni odesilatele o nebezpeéném zbozi“.

D. Pouze preprava roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ (napfiklad z laboratore k Iékafi)

Vnitrostatni pozemni preprava:

Roztok ThinPrep™ CytoLyt™ ma bod vzplanuti 43 °C. Pouze pro vnitrostatni pozemni pfepravu
muze byt hoflava kapalina s bodem vzplanuti 38 °C nebo vys$Sim, ktera nesplfiuje definici zadné jiné
tfidy nebezpec€nosti, pfeklasifikovdna na hoflavou kapalinu. Roztok ThinPrep™ CytoLyt™
pfepravovany pozemni cestou je proto vyhnat z pozadavku predpisi DOT o nebezpeénych
materialech.

Vnitrostatni letecka preprava:

Pfi letecké pfepravé roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ se fidte doporu¢enimi pro vnitrostatni leteckou
pfepravu roztoku ThinPrep™ PreservCyt™, ktera najdete v ¢asti C tohoto dokumentu.

Mezinarodni pozemni a letecka preprava:

Pfi pfepravé roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ pozemni nebo leteckou cestou se fidte doporu€enimi pro
mezinarodni pozemni nebo leteckou pfepravu roztoku ThinPrep™ PreservCyt™, ktera najdete v Casti
C tohoto dokumentu.

E. Preprava roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ se vzorkem pacienta (napfiklad od Iékare do laboratoie)

Vnitrostatni preprava:

Roztok ThinPrep™ CytoLyt™ obsahujici vzorek pacienta je klasifikovan jako biologicka latka
kategorie B. Postupujte podle doporuceni v ¢asti B tohoto dokumentu.

Mezinarodni preprava:

Roztok ThinPrep™ CytoLyt™ obsahujici vzorek pacienta je klasifikovan jako biologickd latka
kategorie B. Postupujte podle doporuceni v ¢asti B tohoto dokumentu.

Literatura:
e 49 CFR 100 to 185, Transportation
e Dangerous Goods Regulations, 561" Edition, 2015, International Air Transportation Association
(IATA)
¢ International Civil Aviation Organization’s (ICAO) Technical Instructions for the Safe Transport of
Dangerous Goods by Air

Poznamky pod €arou:
1. Viz Pokyny pro baleni 650 in the IATA Dangerous Goods Regulations
2. Dokument FedEx 33539PL: ,Packaging Clinical Samples” a ,Packaging UN 3373 Shipments”
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Kapitola ¢torta

Piiprava gynekologickych vzorkt

CAST
PRIPRAVA GYNEKOLOGICKYCH VZORKU

Zahrnuje vzorky buné¢k z ektocervixu a endocervixu.

1. Odbér bunék: Ulozte vzorek pfimo do lahvicky s roztokem
\\%@\ PreservCyt™,

Poznamka: Spravnd oplachovaci technika odbérového prostredku
je velmi diilezitd. Viz pokyny pro odbér vzorkt na
strandch 4.3 a 4.4.

2. Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut

3. Spustte zpracovani na procesoru ThinPrep™ 5000 pomoci

|@ Gynekol. sekvence, obarvéte a vyhodnotte.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 4.1
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PRIPRAVA ODBERU

Techniky odbéru ThinPrep™

Detekce rakoviny délozniho ¢ipku a jejich prekurzorti a dalSich gynekologickych abnormalit

je primarnim tcelem odbéru vzorku bunék z déloZzniho hrdla. Nasledujici pokyny odkazuji na
pokyny CLSI, dokument GP15-A3! a jsou doporuceny v procesu odbéru pro ziskani vzorku pro
test ThinPrep Pap (TPPT). Obecné pokyny uvadéji, Ze je dileZité ziskat vzorek, ktery neni zakryt
krvi, hlenem, zdnétlivym exsuddtem nebo lubrikantem.

Informace o pacientce

Pacientka by méla byt testovéna 2 tydny po prvnim dni posledni menstruace a rozhodné
ne v dobé, kdy menstruuje.

I kdyZ TPPT sniZuje zastfeni krve, klinické studie prokazaly, Ze nadmérné mnozZstvi krve
muiZze nadéle ohrozit test a mtiZe vést k neuspokojivému vysledku.?

Pacientka by 48 hodin pfed vySettenim neméla pouzivat Zddné vagindlni léky, vaginalni
antikoncepci ani vyplachy.

Pf¥iprava odbéru vzorki

1.
2.

K mazani zrcitka by se nemélo pouzivat lubrikaéni Zelé.

I kdyZ jsou mazaci Zelé rozpustné ve vodé, nadmérné mnozstvi zelé muize ohrozit test

a pfipadné vést k neuspokojivému vysledku.

Pfed odebranim vzorku odstratite nadbyte¢ny hlen nebo jiny vytok. Ten by mél byt jemné
odstranén krouzkovymi klestémi, které drzi ptelozeny gazovy polstarek.

Prebyte¢ny cervikdIni hlen je v podstaté bez vyznamného bunééného materialu, a pokud je
pritomen v lahvicce se vzorkem, mtiZe poskytnout sklicko s malou nebo Zddnou pfitomnosti
diagnostického materialu.

Pfed odebranim vzorku odstrante zanétlivy exsudat z cervikdlniho kanalu. Odstrarite
pfiloZzenim suchého kousku gazy o rozmérech 5 x 5 cm na délozni hrdlo a odlepenim po
vstiebani exsuddtu nebo suchym tamponem Procto nebo tamponem Scopette.

Prebytek zanétlivého exsudatu je v podstaté bez diagnostického bunééného materialu,
a pokud je pfitomen v lahvicce se vzorkem, mtiZe poskytnout sklicko s malou nebo Zadnou
pritomnosti diagnostického materialu.

Délozni ¢ipek by se nemél ¢istit vyplachem fyziologickym roztokem, protoZze miize
vzniknout relativné acelularni vzorek.

Vzorek by mél byt ziskan pfed aplikaci kyseliny octové.

Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, 2008)

Lee et al. Comparison of Conventional Papanicolaou Smears and Fluid-Based, Thin-Layer System for Cervical
Cancer Screening. Ob Gyn 1997; 90: 278-284.

4.2 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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CAST

o ODBER VZORKU

Odbér gynekologického vzorku pomoci zarizeni typu metlicky
Pokyny pro lékaie/klinického pracovnika pro odbér gynekologickych vzorki.

— 1. Odbér vzorkt z délozniho ¢ipku se provede pomoci

- prosttedku typu metlicky. VloZte stfedni stétiny metlicky
dostate¢né hluboko do endocervikalniho kanélu, aby se
kratsi Stétiny mohly pIné dotykat ektocervixu. Jemné zatlacte
a pétkrat otocte metlickou ve sméru hodinovych rucicek.

2. Proplachnéte metlicku v lahvicce s roztokem PreservCyt™
co nejrychleji tak, Ze 10 krat zatlacite na dno lahvicky
a roztdhnete Stétiny od sebe. Jako posledni krok metlicku
dtikladné promichejte, aby se dale uvolnil materidl.
Odbérové prosttedky zlikviduijte.

3. Utahnéte vicko tak, aby momentovéa ¢ara na vicku protinala
momentovou ¢aru na lahvicce.

4. Zaznamenejte jméno a identifikac¢ni ¢islo ID pacienta/pacientky
na lahvicku.
Zaznamenejte informace o pacientovi a anamnézu do formuléie
zadosti o cytologii.

Poznamka: Pokud ma byt vzorek okamzité zpracovan, nechte
jej stat v lahvicce s roztokem PreservCyt po dobu
nejméné 15 minut pfed zpracovanim.

Pokud m4d byt vzorek odeslan ke zpracovéni jinam, pokracujte
dal$im krokem.

5. Umistéte lahvicku a Zddanku do sa¢ku na vzorky pro transport
do laboratofe.

e

il

Varovani, kontraindikace a omezeni souvisejici s odbérem vzorkt najdete v pokynech
dodanych s odbérovym zafizenim.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 4.3
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Odbér gynekologického vzorku pomoci endocervikalniho kartacku/stérky
Pokyny pro 1ékate/klinického pracovnika pro odbér gynekologickych vzorki.

1. Odbér adekvatniho vzorku z ektocervixu se provede pomoci
plastové stérky.

2. Stérku co nejrychleji oplachnéte v lahvicce s roztokem
PreservCyt™ ditkladnym promichanim v lahvi¢ce 10 krat.
Spachtli zlikviduijte.

3. Odbér vzork z délozniho ¢ipku se provede pomoci
endocervikélniho kartdcku. Zavedte kartdc¢ek do délozniho
¢ipku, dokud nebudou obnaZena pouze nejspodnéjsi vldkna.
Pomalu otocte o 1/4 nebo 1/2 otacky jednim smérem.
NEPRETACE]JTE.

4. Oplachnéte kartacek v roztoku PreservCyt co nejrychleji
otdlenim zafizeni v roztoku 10 krét, pfiCemz zatlacte na sténu
lahvi¢ky PreservCyt. Diikladnymi krouzivymi pohyby
pokracujte v uvolhovani materialu. Kartacek zlikviduijte.

5. Utahnéte vicko tak, aby momentové ¢ara na vicku protinala
momentovou ¢aru na lahvicce.

6. Zaznamenejte jméno a identifika¢ni ¢islo ID pacienta/pacientky
na lahvicku.
Zaznamenejte informace o pacientovi/pacientce a anamnézu
do formuléate zadosti o cytologii.

Poznamka: Pokud ma byt vzorek okamzité zpracovan, nechte
jej stat v lahvicce s roztokem PreservCyt po dobu
nejméné 15 minut pfed zpracovanim.

Pokud md byt vzorek odeslan ke zpracovéni jinam, pokracujte
dalsim krokem.

7. Umistéte lahvicku a zddanku do sd¢ku na vzorky pro transport
\{5" % do laboratofte.
5

Varovani, kontraindikace a omezeni souvisejici s odbérem vzorkt najdete v pokynech
dodanych s odbérovym zatizenim.

4.4 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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ZVLASTNI OPATRENI

Roztok PreservCyt™

Po pfeneseni vzorku do lahvicky s roztokem PreservCyt by
@ mél vzorek pted zpracovanim stat alespon 15 minut.

Dalsi informace o roztoku PreservCyt naleznete v ¢asti Kapitola 3, Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™.

Interferujici latky

Pokyny klinického a laboratorniho standardniho institutu (dfive NSSLS) doporucuji, aby se béhem
testovani Pap nepouzival Zddny lubrikant.!

ACOG doporucuje dbat na to, aby nedoslo ke kontaminaci vzorku lubrikantem, protoZe by to mohlo
vést k neuspokojivym vysledkiim.? To plati jak pro konvenéni Pap testovani, tak pro cytologii na
bazi kapalin.

Pokud pouzivate plastové zrcatko nebo v ptipadech, kdy je nutné pouZit lubrikant, dbejte na to, aby

nedoslo ke kontaminaci délozniho ¢ipku nebo odbérovych prostfedkii lubrikantem. Lze pouZit malé
mnozstvi lubrikantu, staci jen Setrné potahnout zrcadlo prstem v rukavici a vyhnout se Spicce zrcatka.

Pokyny klinického a laboratorniho standardniho institutu a ACOG doporucuji neuzivat Pap béhem
menstruace.'?

U vzorkt zpracovavanych na procesoru ThinPrep 5000 mohou lubrikanty ulpét na membrané filtru
a zpusobit Spatny pfenos bunék na skli¢ko. Pokud je jeho pouziti nevyhnutelné, lubrikant by se mél
pouzivat v minimalnich mnoZstvich.

Manipulace/likvidace

S veskerymi materialy obsahujicimi chemikélie zachdzejte opatrné v souladu s bezpe¢nymi
laboratornimi postupy. Pokud to sloZeni ¢inidla vyZaduje, jsou na nddobéach s ¢inidlem vyznacena
dodate¢nd bezpecnostni opatfeni.

Roztok PreservCyt zlikvidujte podle pokynti pro likvidaci nebezpecného odpadu. Roztok PreservCyt
obsahuje methanol.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, third edition, 2008)

2. ACOG Practice Bulletin, no. 45, August 2003

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 4.5
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CAST
RESENi PROBLEMU SE ZPRACOVANIM VZORKU

Opétovné zpracovani lahvicky s testovacim vzorkem ThinPrep™ Pap
po neuspokojivém vysledku

Laboratorni persondl mtiZe opét zpracovat vzorky ThinPrep™ Pap, pokud byla sklicka interpretovana
jako neadekvétni (,,nevyhovujici pro vyhodnoceni”) pro diagnézu po cytotechnologickém screeningu.
Pro spravné opétovné zpracovani téchto vzorki je nutné dodrzovat nize uvedené pokyny:

Poznamka: Opétovné zpracovani vzorku testu ThinPrep Pap lze provést pouze jednou.
Poznamka: Je tteba dodrzovat spravné laboratorni postupy, aby se zabranilo vniknuti kontaminantt

do lahvicky se vzorkem roztoku PreservCyt.

Protokol opétovného zpracovani

1 | Ptipravte promyvaci roztok o dostate¢ném objemu, aby bylo mozné
pridat 30 ml do kazdého testovactho vzorku ThinPrep Pap, ktery
md byt zpracovan. Promyvaci roztok se pfipravi smichdnim 9 dilt
roztoku CytoLyt™ s 1 dilem ledové kyseliny octové.

2 | Pfed provedenim tohoto kroku se ujistéte, Ze testovaci vzorek
ThinPrep Pap obsahuje dostate¢ny objem, aby po odsttedéni
vznikla peleta. Nalijte obsah testovaciho vzorku ThinPrep Pap do
centrifuga¢ni zkumavky vhodné oznacené, aby byl zachovan
fetézec monitorovani. Lahvicku si uschovejte.

po dobu 5 minut.

3 | Obsah centrifugaéni zkumavky peletujte centrifugaci p¥i 1200 x g
@ €
9

Poznamka: Jakmile je centrifugace dokoncena, méla by byt
bunécna peleta jasné viditelna, ale buriky nemusi
byt tésné spojeny dohromady (peleta se mtZe jevit
nacechrana).

4.6 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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a. Opatrné vylejte supernatant z centrifuga¢ni zkumavky,
aby nedoslo ke ztraté bunék. Likvidujte v souladu
s mistnimi pfedpisy.

. Krétce vortexujte centrifugac¢ni zkumavku.

c. Nalijte 30 ml smési roztoku CytoLyt™ a 10% ledové kyseliny
octové do centrifuga¢ni zkumavky a pevné uzavtete.

d. Pro promichani centrifuga¢ni zkumavku nékolikrat
rukou obratte.

Buriky opét peletujte centrifugaci — 1200 x g po dobu 5 minut.

a. Opatrné vylejte supernatant z centrifuga¢ni zkumavky,
aby nedoslo ke ztraté bunék. Likvidujte v souladu
s mistnimi pfedpisy.

¢ b. Kratce vortexujte centrifuga¢ni zkumavku.
7 a. Pomoci oznaceni objemu na centrifuga¢ni zkumavce nalejte
é pozadované mnozstvi nepouZitého roztoku PreservCyt™
() (tj. neobsahujiciho Zaddné vzorky pacientt) na buriky
——

a dopliite na kone¢ny objem 20 ml. Pevné zajistéte vicko.
b. Centrifuga¢ni zkumavku nékolikrat pfevratte, aby se vzorek
promichal, a pfeneste jej zpét do lahvicky se vzorkem.

00

Zpracujte vzorek pomoci procesoru ThinPrep™ 5000 podle
postupu pro cyklus gynekologickych vzorki. Vyhodnotte vysledné
sklicko podle systému The Bethesda pro hldseni cervikdlni cytologie.
Pokud po zpracovéni negativni vysledky vzorku nesouhlasi

s klinickym tsudkem, mtize byt nutny novy vzorek.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 4.7
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Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna.
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Kapitola pata

Piiprava negynekologickych vzorkt

CAsT )
LW UVOD

Tato kapitola obsahuje pokyny pro pfipravu negynekologickych (negynekol.) vzorkt a pfiprava
sklicek s procesorem ThinPrep™ 5000.

Pro dosaZeni nejlepsich vysledkt pecliveé postupujte podle pokynti v této kapitole. Protoze existuji
biologické rozdily mezi vzorky a metodami odbéru, standardni zpracovani nemusi vzdy vést
k uspokojivé a rovnomérné distribuované pfipravé na prvnim sklicku. Tato kapitola obsahuje
pokyny k feSeni problémii pro dalsi zpracovani vzorkd, abyste v téchto pfipadech dosahli lepsi
kvality ndslednych skli¢ek. V této kapitole je rovnéz uveden prehled rtiznych metod odbéru vzorkt
a vhodné postupy pro kazdou z nich.
Obsah této kapitoly:

POZADOVANE MATERIALY

ODBER VZORKU

METODY PRiPRAVY VZORKU

Koncentrujte centrifugaci — 600 g po dobu 10 minut

Vylejte supernatant a promichejte vortexerem, aby se znovu suspendovala
bunééna peleta

Vyhodnotte vzhled bunécné pelety
Pridani vzorku do lahvi¢ky s roztokem PreservCyt™
Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut.

Spustte zpracovani na procesoru ThinPrep™ 5000 pomoci Negynekol. sekvence.
Ustalte, obarvéte a vyhodnotte.

Mechanické michani
Promyvéni roztokem CytoLyt™

POKYNY PRO PRIPRAVU VZORKU

Aspiréty tenkou jehlou

Mukoidni vzorky

Télni tekutiny

Vzorky mo¢i pro test Vysis® UroVysion

RESENI PROBLEMU S PRIPRAVOU VZORKU

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 5.1



! ; PRIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORKU

CAST
POZADOVANE MATERIALY

Od spoleénosti Hologic:
* Roztok CytoLyt™
Zkumavky CytoLyt
Nédobky CytoLyt
Lahve CytoLyt (velké baleni)
* Roztok PreservCyt™
Lahvicky PreservCyt
Lahvicky PreservCyt (velké baleni)
¢ Filtry pro negynekol. vzorky ThinPrep™ (modré)
*  Filtr ThinPrep UroCyte™ (zluty) pro vzorky mo¢i testu Vysis® UroVysion
e  Mikroskopicka sklicka ThinPrep UroCyte pro vzorky moci testu Vysis UroVysion
e Lahvicky ThinPrep UroCyte PreservCyt pro vzorky moci testu Vysis UroVysion
¢ Mikroskopicka sklicka ThinPrep
*  Procesor ThinPrep 5000
e Vortexer

Poznamka: Dalsi informace o spotfebnim materialu a roztocich od spole¢nosti Hologic naleznete
v této piirucce, viz Informace o objedndvce.

Od ostatnich dodavatelt:
e Centrifuga s kapacitou 50 ml (volny vykyvny kos)
e Centrifuga¢ni zkumavky, 50 ml
* Plastové pfenosové pipety, 1 ml, se stupnici
e VyvéaZené roztoky elektrolytt
e Systém pro barveni skli¢ek a ¢inidla
e Standardni laboratorni ustalovaci ¢inidlo
e Kryci sklicka a fixovaci média
e Mixér (volitelné)
* Ledova kyselina octova (pouze feSent problémit)
e DiThioThreitol (DTT, volitelné, pouze mukoidni vzorky)

VAROVANI: Na procesoru ThinPrep nezpracovavejte vzorek mozkomi&niho moku (CSF) ani

jiny typ vzorku s podezienim na prionovou infekci (PrPsc) pochazejici od osoby s TSE, napfiklad

s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou. Procesor kontaminovany TSE nelze ucinné dekontaminovat,

a proto musi byt radné zlikvidovan, aby se zabranilo moznému poskozeni uzivatelll procesoru nebo
servisniho personalu.

5.2 Naévod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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CAST
ODBER VZORKU

Poznamka: Procesor ThinPrep™ 5000 je uréen pouze pro pouziti s roztokem PreservCyt™.
Nepouzivejte s procesorem zadny jiny odbérovy nebo konzervaéni roztok.

Vzorky, které maji byt zpracovany na procesoru ThinPrep, dorazi do laboratofe bud ¢erstvé, nebo
v roztoku CytoLyt™. Existuji preferované metody odbéru pro rtizné typy vzorka. V této ¢asti bude
popsan doporuceny postup spole¢nosti Hologic a také alternativni metody odbéru.

VAROVANI: Pii myti a vyplachu nevystavujte pacienta plisobeni roztoku CytoLyt.

Vzorky aspiratu tenkou jehlou (FNA)

Optimalni technikou odbéru FNA je vloZeni a oplachnuti celého vzorku do centrifuga¢ni zkumavky
obsahujici 30 ml roztoku CytoLyt. Sekundéarni metodou by bylo odebréani vzorku do vyvéazeného
roztoku elektrolytu, jako jsou injekéni roztoky Polysol® nebo Plasma-Lyte®.

Poznamka: Piimé stéry mohou byt nezbytné pro radiologicky vedené FNA, pokud je vyZadovéna
rychla analyza adekvéatnosti vzorku.

Mukoidni vzorky

Mukoidni vzorky se nejlépe odebiraji do roztoku CytoLyt. Pokud jsou odebréany cerstvé, mél by byt
roztok CytoLyt pfidan co nejdfive. Casné pfidani roztoku CytoLyt zachovava vzorek a zahajuje
proces rozpousténi hlenu.

Velky objem ¢erstvych mukoidnich vzorka (vétsi nez 20 ml) je tteba pted pfiddnim roztoku CytoLyt
ke vzorku zahustit.

Kapalné vzorky

Upfednostiiovanou metodou ptipravy kapalnych vzorkt (mocovych cest, vypotkd, synovialnich
tekutin a tekutin cysty) je koncentrovat cerstvy vzorek pted jakymkoli pfiddnim roztoku CytoLyt.
Pokud to neni mozné a vzorky musi byt uchovany pro pfepravu do laboratofe, odeberte vzorky
v roztoku CytoLyt.

Poznamka: Roztok CytoLyt pfidany pfimo do tekutin s vysokymi hladinami bilkovin mtiZe
zplisobit urcity stupen sraZeni bilkovin.

Poznamka: Odbér tekutin v roztoku CytoLyt™ je povaZovan pouze za krok odbéru, nikoli za

krok myti. Podrobnéjsi informace viz ,PROMYVANI ROZTOKEM CYTOLYT” na
strané 5.11.

Mnozstvi tekutych vzorki se miiZe zna¢né lisit od méné nez 1 ml do 1000 ml a vice. Kazda laboratof
musi dodrzovat sviij vlastni postup pro stanoveni mnozstvi vzorku, ktery mé byt pouzit ke
zpracovani. PouZije-li se vice neZ jedna centrifuga¢ni zkumavka vzorku, 1ze bunééné pelety po
vyliti supernatantu zkombinovat.
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Jiné typy vzorku

U nemukoidnich kartacovanych vzorkt a stérti, které se p¥ijimaji v roztoku PreservCyt™ je vzorek
pfipraven ke zpracovani na procesoru ThinPrep™ 5000.

U nemukoidnich kartaovanych vzorkt a stérd, které se pfijimaji v roztoku CytoLyt, postupujte
podle protokolu pro vzorky FNA. Viz ,, ASPIRATY TENKOU JEHLOU (FNA)” na strané 5.12.

Vzorky mocéi pro pouziti s testem Vysis® UroVysion

Nepfekracujte pomér moci 2:1 k roztoku PreservCyt. Pokud objem mo¢i pfekroci 60 ml, vylejte
pfebytek. K provedeni testu Vysis® UroVysion je zapotfebi minimalné 33 ml modi.

Jina odbérova média

V ptipadech, kdy je roztok CytoLyt kontraindikovan, mohou byt jako odbérové médium pro vzorky,
které maji byt zpracovany na procesoru ThinPrep 5000, pouZity vyvaZené roztoky elektrolytti, jako
jsou Plasma-Lyte a Polysol. Tyto roztoky se pouzivaji pfedevsim jako média pro myti nebo vyplachy
prichazejici do kontaktu s pacientem.

Odbérova média, ktera se nedoporucuji

Spole¢nost Hologic nedoporucuje pouZiti nasledujicich odbérovych roztokt pro procesor
ThinPrep 5000. VyuZiti téchto roztokt nepfinese optimalni vysledky:

* Sacomanno a dalsi roztoky obsahujici karbowax
e Alkohol

e Mucollexx®

* Normalni fyziologicky roztok

e Kultiva¢ni média, roztok RPMI

e PBS

* Roztoky obsahujici formalin

Vzorky musi byt pfed zpracovanim na procesoru ThinPrep™ 5000 odstfedény a omyty v roztoku
CytoLyt™ a pfeneseny do roztoku PreservCyt™.

Pokyny k myti roztokem CytoLyt naleznete v ¢asti strana 5.11.

Poznamka: Dalsi informace o roztoku CytoLyt naleznete v ¢asti Kapitola 3, Roztoky PreservCyt™
a CytoLyt™.

VAROVANI: Roztok Cytolyt je jed (obsahuje methanol) a nikdy nesmi pfijit do pfimého kontaktu
S pacientem.
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CAST
OBECNE KROKY PRO PRIPRAVU VZORKU

KONCENTRACE ODSTREDENIM — 600 g po dobu 10 minut

Utelem tohoto postupu je koncentrovat bunéény material za déelem
@ €~ oddéleni buné¢né slozky (sloZek) od supernatantu. Tento krok se provadi
N s Cerstvymi vzorky a po pfidani roztoku CytoLyt™. Je-li to uvedeno
v protokolu, centrifugujte vzorky pfi 600 nasobku normalni gravitace
(600 g) po dobu 10 minut, aby se buriky v roztoku vytlac¢ily do pelety na
dné centrifuga¢ni zkumavky.

Nastavte centrifugu na pfibliZny pocet otdcek za minutu (ot/min), aby se buriky
otacely pri 600 g.

Pro urceni spravného nastaveni centrifugy postupujte nasledovné:

UPOZORNENI: Pred provedenim jakychkoli zmén v procesu centrifugace zkontrolujte morfologii
bunék na nekritickych experimentalnich vzorcich.

Poznamka: PouZziti centrifug s pevnym tthlem se nedoporucuje.

Méreni délky rotoru centrifugy

Pomoci centimetrového pravitka zméfte polomér centrifugy, vzdalenost od stfedu rotoru ke dnu
vodorovné prodlouZené 1Zice, jak je zndzornéno na obrazku Obrazek 5-1.

— D ~CE==

1] 12| 3] 14] 15| 16] 17| 18] 19| #10] (1] #2] {13
1 2 3 4 5

Obrazek 5-1 Méreni centrifugy
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Polomér odsttedivky zjistéte v prvnim sloupci, Obrazek 5-2. Nakreslete ¢aru od hodnoty poloméru
pfes sloupec 600 gravitace (g) do sloupce otacek za minutu. Hodnotu otdcek za minutu odectéte
z pfimky podle Obrazek 5-2. Spustte centrifugu pfi této rychlosti, aby na vzorky ptisobila sila 600 g.
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Obrazek 5-2 Urc¢eni spravné rychlosti centrifugy
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Polomér otaceni (palce)

Relativni odstfediva sila (nasobky gravitace

Chcete-li zkrétit dobu potfebnou pro odstfedovani, pouZzivejte centrifugu pti 1200 g po dobu 5 minut.
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VYLITi SUPERNATANTU A RESUSPENDACE BUNECNE PELETY VORTEXEREM

Supernatant zcela vylejte, abyste vzorek uc¢inné zkoncentrovali. Chcete-li to
@ provést, otocte centrifugacni zkumavku o 180 stupiiti jednim plynulym
71 pohybem, vylijte vSechen supernatant a poté vratte zkumavku do ptivodni
polohy, jak ukazuje Obrazek 5-3.1 B&hem otodeni sledujte bunécnou peletu,

\\\U/// aby nedoslo k nahodné ztraté bunééného materialu.

UPOZORNENI: Nelplné wliti supernatantu mlize mit za nésledek Fidky vzorek a nevyhovuiic
sklicko v dlsledku zifedéni bunécéné pelety.

Obrazek 5-3 Vyliti supernatantu

Po vyliti supernatantu umistéte centrifuga¢ni zkumavku na vortexer a protfepavejte bunéénou
peletu po dobu 3 sekund. Ru¢niho vortexovani 1ze dosdhnout sttikdnim pelety tam a zpét plastovou
pipetou. Uelem tohoto kroku vortexovani je randomizovat bunénou peletu pred prenesenim do
lahvicky s roztokem PreservCyt™ a zlepsit vysledky promyvani roztokem CytoLyt™.

1. Refer to Bales, CE, and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L. ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp. 1187-12600 for details.
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VYHODNOCENI VZHLEDU BUNECNE PELETY

o
Z0

30 ml

Vzhled bunécné pelety

Postup

Bunécna peleta je bild, svétle rtizova,
bézova nebo neviditelna.

Pfidani vzorku do lahvicky s roztokem PreservCyt™.

Viz strana 5.9 v této kapitole.

Bunécna peleta je vyrazné cervend
nebo hnéda, coz naznacuje
pritomnost krve.

Promyvani roztokem CytoLyt™

Viz strana 5.11 v této kapitole.

Pridejte 30 ml roztoku CytoLyt.
Koncentrujte centrifugaci.

Vylejte supernatant a promichejte vortexerem,
aby se znovu suspendovala buné¢na peleta.

Bunécna peleta je hlenovitéd (neni v
tekuté forme).

Pro testovani kapalné formy
natdhnéte malé mnoZstvi vzorku do
kapatka a vratte kapky do zkumavky.

Pokud se kapky jevi jako vldknité
nebo Zelatinové, musi byt hlen déle
zkapalnén.

Promyvani roztokem CytoLyt

Viz strana 5.11 v této kapitole.

Pridejte 30 ml roztoku CytoLyt.
Mechanické michani
Koncentruje se odstfedénim

Vylejte supernatant a promichejte vortexerem,
aby se znovu suspendovala buné¢na peleta.
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PRIDANI VZORKU DO LAHVICKY S KONZERVACNIM ROZTOKEM

=

0 Urcete velikost bunécné pelety a postupujte podle niZze uvedené tabulky:

—

Velikost bunécné pelety Postup

Peleta je jasné viditelnd | Vortexujte centrifugaéni zkumavku, aby se buiiky
a objem pelety jemen3i | znovu suspendovaly ve zbytkové kapaling, nebo
U nez 1 ml promichejte peletu ru¢nim vstfikovanim pipetou.

Preneste 2 kapky pelety do nové lahvicky
s roztokem PreservCyt™.

Peleta neni vidét nebo | Ptidejte obsah nové lahvicky s roztokem PreservCyt

je ridka. (20 ml) do zkumavky.
U Kratce vortexujte, aby se roztok promichal, a nalijte

cely vzorek zpét do lahvicky s roztokem PreservCyt.

Objem pelety je vétsi Do zkumavky pfidejte 1 ml roztoku CytoLyt™.
nez 1 ml. Kratce vortexujte, aby se peleta znovu
suspendovala. Pfeneste 1 kapku vzorku do nové
lahvicky s roztokem PreservCyt.

Faktory, které je tieba vzit v uvahu

Typ pouzité pipety miiZe ovlivnit koncentraci vzorku, ktery se ptidava do lahvicky s roztokem
PreservCyt, a proto mtiZe ovlivnit objem vzorku. Spole¢nost Hologic doporucuje pouziti
standardnich 1 ml plastovych pipet se stupnici.

Pokud se opakované objevi zprdva , Vzorek je zfedény” a vzorek ziistane ve zkumavce na vzorek,
zvyste pocet kapek koncentrovaného vzorku ptidaného do lahvicky.

Vase technika vylévani supernatantu muze také ovlivnit koncentraci vzorku. Pokud se supernatant
zcela nevyleje, mohou byt zapotiebi dalsi kapky vzorku. Celkovy objem pfidany do lahvicky nesmi
prekrocit 1 ml.
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PONECHANI STAT V ROZTOKU PRESERVCYT PO DOBU 15 MINUT

Po pfeneseni vzorku do lahvicky s roztokem PreservCyt™ by mél vzorek pied
Q zpracovanim stét alespori 15 minut, aby se roztok PreservCyt stal neinfekénim.

Dalsi informace o roztoku PreservCyt naleznete v ¢asti Kapitola 3, Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™.

ZPRACOVANI NA PROCESORU THINPREP 5000 S POUZITIM SEKVENCE
NEGYNEKOL. USTALENI, OBARVENi A VYHODNOCEN:I.

Poté, co byl vzorek v kontaktu s roztokem PreservCyt po dobu 15 minut, mtze
byt Zp}‘acovén na procesoru ThinIfrepTM 5090. Qbsluha} Vloiiv\’/zc.)rek dp pristroje
= a zvoli sekvenci pro zpracovavany vzorek, jak je popsano v ¢asti Kapitola 7,

| Navod k obsluze

Po dokonceni zpracovani sklicko obarvi a zakryje podle postupu uvedeného
v Kapitola 10, Barveni a zakryvani.

Jakmile je podlozni sklicko obarveno a zakryto, mikroskopicky jej pfezkouma
cytotechnolog nebo patolog. Pokud se sklicko po mikroskopickém prezkoumdni
jevi jako neuspokojivé, miize byt ze vzorku provedeno dalsi sklicko za pouziti
postuptt v &asti RESENT PROBLEMU S PRIPRAVOU VZORKU na strana 5.18

v této kapitole.

MECHANICKE MIiCHANI

Mukoidni vzorky vyZaduji intenzivni michdni v roztoku CytoLyt™, aby se rozbil hlen.
Spole¢nost Hologic doporucuje dvé metody mechanického michdni:

Metoda A:

@ Vortexujte smés CytoLyt/vzorek po dobu nejméné 5 minut na ,,handsfree”
vortexeru. Otacky vortexeru musi byt nastaveny tak, aby dochédzelo
k viditelnému michani na dné zkumavky.

\\ //nebo
Metoda B:
Smeés roztoku CytoLyt a vzorku michejte nékolik sekund.
Poznamka: Doba michani pro obé metody se miiZe liSit v dtisledku rozdilé v konzistenci vzorku.

Technika miseni mtize vykazovat fragmentaci nebo naruseni bunééné architektury.
Je tfeba se vyvarovat nadmérného miseni.

Vifeni po dobu nejméné 5 minut po smichani pomaha rozbit vice hlenu.
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PROMYVANi ROZTOKEM CYTOLYT

POUZE Q S

\r1/
MUKOIDNI =

[
30 mg \\U/k =

®

Pro myti vzorku je nutné ptidat roztok CytoLyt™ k bunéénym peletdm. Myti roztokem CytoLyt plni
nasledujici funkce pti zachovani morfologie bunék:

* Lyza ¢ervenych krvinek
* Rozpusténi hlenu
* Snizeni srdZeni bilkovin
Promyvani roztokem CytoLyt se sklada z nasledujiciho postupu:
e Kbunécné peleté se ptida 30 ml roztoku CytoLyt
*  Pouze mukoidni vzorky: Mechanické michini
¢ Koncentrace centrifugaci — 600 g po dobu 10 minut
* Vyliti supernatantu a vortexovéni, aby se znovu suspendovala buné¢nd peleta

Jedno promyvani ptipravkem CytoLyt Solution je obvykle dostacujici k vy¢isténi vétsiny
negynekol. vzorkd. U zvlasté krvavych nebo hlenovitych vzorkti mtiZe byt nutné dalsi promyti
roztokem CytoLyt.

Pokud je vzorek odebran v roztoku CytoLyt v poméru mensim nez 30 dil& roztoku CytoLyt na 1 dil
vzorku, povazuje se to za krok odbéru vzorku, nikoli za krok myti. Naptiklad pokud se odebere 15 ml
vzorku a pfida k nému 30 ml roztoku CytoLyt, pak je pomér roztoku CytoLyt: pomér vzorki je
pouze 2:1, coz je povaZovano za krok odbéru vzorku a stéle vyzaduje promyti roztokem CytoLyt.

Dalsi informace o roztoku CytoLyt naleznete v ¢asti Kapitola 3, Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™.

CAST
POKYNY PRO PRIPRAVU VZORKU

Nasledujici pokyny popisuji upfednostriované metody ptipravy rtiznych typt vzorkd. Metody jsou

popsény obecné. Podrobnéjsi informace o kazdém kroku naleznete v popisu metod v Cést D této
kapitoly. Cést F popisuje feSeni problémti s p¥ipravou vzorku.
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ASPIRATY TENKOU JEHLOU (FNA)

Odbér: Odeberte vzorek pfimo do 30 ml roztoku CytoLyt™.
Pokud musi byt vzorek odebran v intravenéznim roztoku, pouZzijte
vyvéazeny roztok elektrolytu.

Poznamka: Pokud je to moZné, proplachnéte jehlu a stfikacku sterilnim

antikoagula¢nim roztokem pfed odsavanim vzorku.

Neékterd antikoagulancia mohou zasahovat do jinych technik
zpracovani bunék, proto budte opatrni, pokud planujete
pouzit vzorek pro jiné testovani.

Koncentruje se odsttedénim — 600 g po dobu 10 minut (strana 5.5)
nebo 1200 g po dobu 5 minut.

Vylejte supernatant a promichejte vortexerem, aby se znovu
suspendovala bunécna peleta (strana 5.7).

Vyhodnotte vzhled bunéné pelety (strana 5.8).
Pokud bunécna peleta obsahuje néjakou krev, pridejte k ni 30 ml
roztoku CytoLyt a opakujte postup od kroku 2.

Pfidejte odpovidajici mnozstvi vzorku (v zavislosti na velikosti
bunééné pelety) do lahvicky s roztokem PreservCyt™ (strana 5.9).

Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut (strana 5.10).

-

=

Spustte zpracovani na procesoru ThinPrep™ 5000 se zafizenim
AutoLoader pomoci Negynekol. sekvence, provedte ustaleni,
obarvéte a vyhodnotte.
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MUKOIDNI VZORKY

Mukoidni vzorky mohou zahrnovat vzorky z dychacich cest a gastrointestindlniho traktu.

4

30 mli

1. Odbér:

Odeberte vzorek ptimo do 30 ml roztoku CytoLyt™. Nebo
pridejte 30 ml roztoku CytoLyt k ¢erstvému vzorku co nejdfive.
Poznamka: Velké vzorky (vétsi nez 20 ml) by mély byt pfed pfidanim

roztoku CytoLyt do vzorku koncentrovany.

Volitelné:

Pfi pouziti DTT se vzorky respira¢niho hlenu p¥idejte pted michdnim
zasobni roztok. Pokyny k ptipravé naleznete na nasledujici strané.

2. Mechanické michani (strana 5.10)
Poznamka: Vortexujte v ,handsfree” vortexeru po dobu alesponi 5 minut.

3. Koncentruje se odstfedénim — 600 g po dobu 10 minut (strana 5.5)
nebo 1200 g po dobu 5 minut.

4. Vylejte supernatant a promichejte vortexerem, aby se znovu
suspendovala buné¢na peleta (strana 5.7).

5. Vyhodnotte vzhled bunécné pelety (strana 5.8).

Zkontrolujte, zda je bunécna peleta v kapalné formé. Neni-li bunééna
peleta v kapalné formé, pridejte 30 ml roztoku CytoLyt a opakujte
kroky 2—4.

6. Ptidejte odpovidajici mnoZstvi vzorku (v zavislosti na velikosti
bunééné pelety) do lahvicky s roztokem PreservCyt™ (strana 5.9).

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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7. Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut (strana 5.10).

8. Spustte na procesoru ThinPrep™ 5000 pomoci Negynekol. sekvence.
Ustalte, obarvéte a vyhodnotte.

Postup pro pouziti dithiothreitolu (DTT) u mukoidnich negynekol. vzorku
Bylo prokdzano, Ze DTT je ¢inidlem, které Gc¢inné snizuje mnozstvi hlenu ve vzorcich dychacich
s e 12
organti.™
Zasobni roztok DTT
e Pfipravte zasobni roztok pfidanim 2,5 g DTT® do 30 ml roztoku CytoLyt™.
¢ Tento roztok je vhodny pro pouziti po dobu 1 tydne, pokud je uchovavén pti pokojové
teploté (15 °C-30 °C).

Pfiprava vzorku

e Tento postup je uréen pro zpracovani mukoidnich negynekol. vzorkt. Postupujte podle
pokynti pro zpracovani mukoidnich vzorkt na ptedchozi strané.

* Po odbéru vzorku (krok 1), ale pted vortexovanim (krok 2), ptidejte 1 ml zdsobniho
roztoku DTT ke vzorku.

* Pokracujte ve zbyvajicich krocich zpracovani vzorku, jak je zde uvedeno.

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

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

3. K dispozici u spole¢nosti Amresco, kontaktujte obchodniho zastupce na ¢isle 800-448-4442 nebo
WWWw.amresco-inc.com.
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TELNi TEKUTINY

Télesné tekutiny mohou zahrnovat ser6zni vypotek, moc¢ové a mozkomisni tekutiny.

1. Odbér: Télesné tekutiny odebirejte Cerstvé.
Poznamka: Kapaliny nashromazdéné v roztoku CytoLyt™ také vyzaduji
pred zpracovanim p¥istroje promyvani roztokem CytoLyt.

Poznamka: U extrémné krvavych tekutin (napf. osrde¢nik) zaénéte
s pouhymi 10 ml Cerstvé tekutiny.

2. Koncentruje se odstfedénim — 600 g po dobu 10 minut (strana 5.5)
Os nebo 1200 g po dobu 5 minut.

{

3. Vylejte supernatant a promichejte vortexerem, aby se znovu
suspendovala bunécna peleta (strana 5.7).

o
V2
\iouze// M« 4 Promyvaniroztokem CytoLyt (strana 5.11)
U — oo

¥
30 ml Q‘U&‘ V

5. Vyhodnotte vzhled bunééné pelety (strana 5.8).
4 ....... G Pokud bunéénd peleta obsahuje néjakou krev, pfidejte k ni 30 ml
- roztoku CytoLyt a opakujte postup od kroku 2.
30 mi
7 6. Pfidejte odpovidajici mnoZstvi vzorku (v zavislosti na velikosti
8 bunééné pelety) do lahvicky s roztokem PreservCyt™ (strana 5.9).
——
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7. Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut (strana 5.10).

8. Spustte zpracovani na procesoru ThinPrep™ 5000 se zatizenim

AutoLoader pomoci Negynekol. sekvence, provedte ustéleni,
J = obarvéte a vyhodnotte.
=

VZORKY MOCI PRO TEST VYSIS® UROVYSION

Pro pouziti s testem Vysis UroVysion. Pokud provédite cytologii moci, postupujte podle protokolu
TELNI TEKUTINY.

Poznamka: Cerstvou moc Ize smichat s roztokem PreservCyt™

f 1. Odbér: Odeberte mo¢ nebo zpracujte moc za Cerstva.
v poméru 2:1 a pfed zpracovanim ji uchovévat az 48 hodin.

U Poznamka: Nepiekracujte pomér moci 2:1 k roztoku PreservCyt™.
Pokud objem moci prekroci 60 ml, vylejte prebytek.

K provedeni testu Vysis® UroVysion je zapotiebi minimdlné

33 ml modi.

2. Koncentruje se odstfedénim (strana 5.5).

<—\,; Vzorek rovnomérné preneste do dvou odstfedivkovych zkumavek
o objemu 50 ml.
Centrifugujte pti 600 g po dobu 10 minut nebo 1200 g po dobu 5 minut.

3. Vylejte supernatant a znovu suspendujte bunéénou peletu (strana 5.7).
Resuspenzi 1ze provést na vortexeru nebo ji 1ze provést vsttikovanim
(e plastovou pipetou sem a tam.

V2
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e 4. Promyvéni roztokem CytoLyt™ (strana 5.11)
% ﬁ Pridejte 30 ml roztoku CytoLyt do jedné 50 ml centrifugacni zkumavky
30 mi - a promichejte. Obsah této zkumavky pfeneste do druhé 50 ml
Ll \ centrifugaéni zkumavky a promichejte. Vzorek se nyni spoji do jedné
\\U/y @ 50 ml zkumavky. Prdzdnou zkumavku Ize zlikvidovat.
Ge Centrifugujte.
Vylejte supernatant.
Znovu suspendujte bunéénou peletu.
5. Vyhodnotte vzhled bunétné pelety (strana 5.8).
G Pokud buné¢nd peleta obsahuje néjakou krev, pfidejte 30 ml roztoku
'4’ """"" CytoLyt a opakujte postup od kroku 4.
30 mg
74 6. Ptidejte cely vzorek do lahvicky s roztokem PreservCyt™ (strana 5.9).
$ Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut.
— )
7. Spustte zpracovani na procesoru ThinPrep™ 5000 pomoci Sekvence
UroCyte.
J’E Ustalte, obarvéte a vyhodnotte cytologii NEBO provedte molekuldrni
= 4 diagnostické testy podle navodu k pouziti od vyrobce.

Poznamka: Vzorky UroCyte vyZaduji pro zpracovéni zluty filtr

ThinPrep UroCyte a podloZzni skli¢cko mikroskopu UroCyte.

Odbér vzorku modéi

1. Nanadobku na odbér vzorkii zaznamenejte do poskytnutého prostoru
informace o pacientovi.
2. Moc odeberte rutinnim zptisobem. Pokud objem moci ptekroci 60 ml,

vylejte pfebytek. Celkovy objem moci nesmi pfekrocit 60 ml.
K provedenti testu Vysis® UroVysion je zapotiebi minimalné 33 ml modi.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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RESENi PROBLEMU S PRIPRAVOU VZORKU

ProtozZe existuji biologické rozdily mezi vzorky a metodami odbéru, standardni zpracovani nemusi
vzdy vést k uspokojivé a rovnomérné distribuované pfipravé na prvnim sklicku. Tato kapitola
obsahuje pokyny pro dalsi zpracovéni vzorkd, abyste v téchto pfipadech ziskali kvalitnéjsi
nasledné preparaty.

Po obarveni mtiZete pozorovat nasledujici nepravidelnosti:

* Nerovnomérné rozloZeni bunék v bunééné skvrné, které nebylo doprovédzeno zpravou
, Vzorek je ztedény”.

e Nerovnomérné rozloZeni bunééného materidlu nebo bilych krvinek ve formé kruhu nebo
,halo” efektu.

e Ridk4 bunétna skvrna, kterd postrdda bunécénou slozku a obsahuje krev, bilkoviny a bunéény
odpad. Tento typ podloZniho sklicka mtze byt doprovézen zpravou , Vzorek je ztedény”.

Poznamka: Uspokojivy vzhled sklicka je véci tisudku a zkuSenosti. Spole¢nost Hologic doporucuje,
abyste po obarveni zkontrolovali kvalitu sklicka. Pokud zjistite, Ze je skli¢cko nevyhovujici,
pripravte dalsi sklicka pomoci postupti uvedenych v této ¢asti.

Poznamka: Odstratiovani problémii s pfipravou vzorkd, jak je popsano v této ¢asti, nebylo
hodnoceno pro vzorky v ramci testu Vysis® UroVysion.

5.18 Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Vzorky s krvi nebo bilkovinami

Problém

Postup

A. Objevila se béhem
zpracovani zprava
,Vzorek je ztedény“?

NE U ANO =

Zkontrolujte, zda je buné¢nost dostatecna.
Pokud ne, pouzijte vice pelet, pokud jsou
k dispozici.

Pfipravte snimek pomoci sekvence
Negynekol.

B. Vykazuje sklicko jasny
halo” efekt bunééného
materidlu nebo bilych
krvinek?

NE U ANO =

Vzorek zfedte v poméru 20:1. Kalibrovanou
pipetou pfidejte 1 ml vzorku do nové lahvicky
s roztokem PreservCyt™. Pfipravte snimek
pomoci sekvence Negynekol.

Pokud je na novém sklicku pfitomen

,halo” efekt, kontaktujte technicky servis
spole¢nosti Hologic.

C. Je sklicko rozptylené
a obsahuje krev, bilkoviny
nebo nebunécné zbytky?

NE U ANO =

Obsah lahvicky se vzorkem PreservCyt
pfelijte do centrifuga¢ni zkumavky.

Volejte technicky servis
spole¢nosti Hologic.

Koncentrujte centrifugaci — 600 g po dobu
10 minut (strana 5.5) nebo 1200 g po dobu
5 minut.

Vylejte supernatant a promichejte vortexerem,
aby se znovu suspendovala buné¢na peleta
(strana 5.7).

Pokud vzorek obsahuje krev nebo nebunééné
necistoty:

Smichejte 9 dilt roztoku CytoLyt s 1 dilem
ledové kyseliny octové.

Do zkumavky se vzorkem se ptida 30 ml
tohoto roztoku.

Pokud vzorek obsahuje bilkoviny:
Do centrifugaéni zkumavky se vzorkem
pridejte 30 ml fyziologického roztoku.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 5.19
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Problém

Postup
5. Koncentrujte centrifugaci — 600 g po dobu
10 minut (strana 5.5) nebo 1200 g po dobu \_><‘
5 minut. @
6. Vylejte supernatant a promichejte vortexerem,
aby se znovu suspendovala buné¢na peleta 4
(strana 5.7). ¢
N\
7. Vyhodnotte vzhled bunécné pelety
(strana 5.8). Pokud peleta obsahuje krev nebo 4 ...... G
bilkoviny, opakujte postup od kroku 4. &‘@U
30 mi
8. Pridani vzorku do lahvicky s roztokem 7
PreservCyt™ (strana 5.9). $
—
9. Spustte zpracovani na procesoru
ThinPrep™ 5000 pomoci Negynekol.
sekvence. Ustalte, obarvéte a vyhodnotte. ‘
=1
10. Pokud je nové sklicko rozptylené, kontaktujte

technicky servis spole¢nosti Hologic
(strana 12.1).

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000




Mukoidni vzorky

PRIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORKU

Problém

Postup

A. Objevila se béhem
zpracovani zprava
,Vzorek je ztedény“?

NE U ANO =

Zkontrolujte, zda je buné¢nost dostatecna.
Pokud ne, pouzijte vice pelet, pokud jsou
k dispozici. Pfipravte snimek pomoci
sekvence Negynekol.

B. Vykazuje sklicko jasny
halo” efekt bunééného
materidlu nebo bilych
krvinek?

NE U ANO =

Vzorek zfedte v poméru 20:1. Kalibrovanou
pipetou pfidejte 1 ml vzorku do nové lahvicky
s roztokem PreservCyt™. Pfipravte snimek
pomoci sekvence Negynekol.

Pokud je na novém sklicku p¥itomen ,halo”
efekt, kontaktujte technicky servis spole¢nosti
Hologic (strana 12.1).

C. Je sklicko rozptylené
a obsahuje hlen?

Obsah lahvicky se vzorkem PreservCyt pfelijte
do centrifuga¢ni zkumavky.

NE U ANO = U
Volejte technicky servis Koncentrujte centrifugaci — 600 g po dobu
spole¢nosti Hologic 10 minut (strana 5.5) nebo 1200 g po dobu :
(strana 12.1). 5 minut.

Vylejte supernatant a promichejte vortexerem,
aby se znovu suspendovala buné¢na peleta
(strana 5.7).

V2

Promyvani roztokem CytoLyt (strana 5.11)

0

30 mi

POUZE O s

[T/
2.7
g

Vyhodnotte vzhled bunécné pelety (strana 5.8).
Pokud peleta obsahuje hlen, opakujte postup
od kroku 4.
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Problém Postup

6. Pfidani vzorku do lahvicky s roztokem %
PreservCyt™ (strana 5.9). ¢

7. Spustte zpracovani na procesoru

ThinPrep™ 5000 pomoci Negynekol. sekvence. \ 0
Ustalte, obarvéte a vyhodnotte. /

-_—

8. Pokud je nové sklicko rozptylené, kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti Hologic
(strana 12.1).

Techniky pouzivané pfi feSeni problémii

Zredéni vzorku 20 k 1

Chcete-li zfedit vzorek suspendovany v roztoku PreservCyt, pridejte 1 ml vzorku suspendovaného
v roztoku PreservCyt do nové lahvicky s roztokem PreservCyt (20 ml). To se nejpfesnéji provede
kalibrovanou pipetou.

Mizete také jednoduse spocitat kapky z nekalibrované plastové pipety, pokud vite, kolik kapek
odpovida 1 ml. Abyste to vypocitali, odpocitejte kapky roztoku PreservCyt do nddoby se zndmym
objemem. Po dosazeni znamého objemu vydélte pocet kapek objemem (v ml), abyste ziskali pocet
kapek, ktery odpovida 1 ml. Misto jiné kapaliny pouZijte roztok PreservCyt, aby velikost kapek
odpovidala velikosti kapek vzorku.

Promyvaci roztok ledové kyseliny octové na krevni a nebunécéné zbytky

Pokud je vzorek pfi mikroskopickém vySetteni krvavy, 1ze jej déle promyt roztokem 9 dila
roztoku CytoLyt a 1 dilu ledové kyseliny octové. To by se mélo provést az poté, co byl vzorek
v roztoku PreservCyt. NepouZzivejte pfimo s Cerstvymi vzorky, morfologie jddra nemusi byt
dostate¢né zachovana.
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Kapitola sesta

Uzivatelské rozhrani

Tato kapitola obsahuje podrobné informace o obrazovkach uzivatelského rozhrani a o tom, jak je
pouzivat k obsluze, feSeni problémti a idrzbé procesoru ThinPrep™ 5000.

Obsah této kapitoly:

HLAVNI OBRAZOVKA, PROCESOR NECINNY .. ...... 6.2
e Indikatorystavu ........... ... 6.3
e Sekvence zpracovani ....................oian 6.4
e Tlacitkoprospusténi ...................... ... ... 6.8

HLAVNI OBRAZOVKA, BEHEM ZPRACOVANI. .. . .... 6.9
® Zpracovani.................iiiiiiiiiiiiiiia 6.9
e DPozastaveniSarze ................iiiiiiiiiia.. 6.10
e Zpracovanidokonceno............... ... ... 6.12

OBRAZOVKAVANY ... i 6.13
e Stavustalovacilazné ............................ 6.13
e Ptikazy propohybvany..................... ..., 6.14

MOZNOSTISPRAVCE . .. ..ot 6.15
e TlacitkoOaplikaci ......................ooii. 6.16
* Nastavenisystému ........................ ... ... 6.16

Nastavitdatum............................. 6.18
Nastavitcas........oooiiiii i ... 6.19
Nazev laboratofe .............. ..., 6.20
Néazev pfistroje . ............... ... ... 6.21
Nastavitzvuk .......... ... i, 6.22
Tony vystrahy............ ...l 6.23
Jazyk. ... ..o 6.25
Pfedpérovani ID lahvicky a sklicka............ 6.26
Instalovat tiskdrnu . ......................... 6.27
Konfigurovat ¢arové koédy ................... 6.40
LIS (laboratorni informa¢ni systém) ........... 6.40
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e Zpravyaprotokoly......... ... ... ool 6.41
Systémové udalosti ................ ... ... 6.42
Zpravy oSarZi............o.oiiiiiiiiiii. .. 6.43
Tisk zpravyoSarZi.......................... 6.45
UlozZit zpravuna USBKIC. ................... 6.46
Podrobnosti o pouziti .................... ... 6.48
Shromazdit diagnostiku ..................... 6.49
e Vydistitsystém............ ...l 6.50
e Vydistitobrazovku ............. ...l 6.50
* Vyprazdnittekoodpad................ ... ... 6.50

CAsST
HLAVNi OBRAZOVKA, PROCESOR NECINNY

Kdy?zZ je procesor ThinPrep™ 5000 zapnuty a pfipraveny k pouZiti, zobrazi se hlavni obrazovka.

o Karusel Dvere Odpad Napajeni
Indikatory stavu ‘ @ ) 7 X .

KOS FILTRU ZADNY UPS

Gynekologicky * Tlacitko Vany

Negynekologicky
Sekvence zpracovani

(Vybrano gynekol.) UroCyte

Pokrocily

Tlacitko Moznosti “ggfénv‘izt' l Spustit } . Tlagitko Spustit
spravce zpracovani

Obrazek 6-1 Hlavni obrazovka

6.2 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Indikatory stavu

Indikatory stavu jsou umistény v horni ¢asti displeje hlavni obrazovky.

Klepnéte na indikétor stavu na obrazovce pro stru¢ny popisek toho, co stav znamena. NiZe je
uvedena tabulka ukazatelt stavu.

Tabulka 6.1: Indikatory stavu

KARUSEL DVIRKA VANY ODPAD NAPAJEN

Stav OK, pfipraveno Stav OK, pripraveno | Stav OK, pripraveno | Stav OK, pipraveno Stav OK, pipraveno

ke zpracovani ke zpracovani ke zpracovani ke zpracovani ke zpracovani

Karusel nebyl detekovan. | Jedny nebo obé Ustalovaci lazeft Stisknutim ikony zobrazite | Systém bézi na baterii

VloZte karusel nebo se | dvitka jsou oteviena. | nenf detekovana. zZpravu o odpadu: (UPS). Pokud se

Ujistéte, Ze je na misté. | Zavfete dvirka. Vlozte ustalovaci * Odpadni nadoba na zpracovavd ddvka,
lézeft a zavfete dvifka. | filtry neni zjiSténa nebo | dokonCi vzorek a Sar

je tieba ji vyprazdnit. pozastavi.

Vyjméte, vyprazdnéte
a znovu vlozte odpadni
nadobu.

o Tekuty odpad musi
byt vyprazdnén.
Viz strana 8.6.

o A

Stav lfaryselung UPS neni detekovéano
neznamy, kdyz jsou nebo

oteviena dvitka. baterie je vyhita.

Karusel - Systém sleduje, zda je vstupni karusel ptitomen, nebo ne. Pokud je pfitomen karusel,
je ikona zaSkrtnuta. Pokud neni pfitomen vstupni karusel, ikona je ,X“.

Dvifka — Hlavni dvifka a dvifka k vané musi byt zaviend, aby bylo moZné spustit procesor.
Jsou-li obé dvitka zavfend, je ikona zaskrtnuta. Pokud jsou néktera dvitka otevfend, ikona je , X".

Vany - Systém sleduje, zda je pfitomna ustalovaci lazen. Pokud je pfitomna vana, je ikona
zaskrtnuta. Pokud neni pfitomna vana, ikona je , X".

Odpad - Systém sleduje, zda je k dispozici odpadni nadoba na filtry. Pokud je pfitomna, je ikona
zasSkrtnuta. Pokud se odpadni nddoba na misté nenachazi nebo pokud musi byt tekuty odpad
vyprazdnén, ikona je ,X".

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 6.3
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Napajeni — Systém sleduje, zda je k dispozici napéjeni pro chod procesoru. Je-li k dispozici napéjeni,
je ikona zaskrtnuta. Pokud je napdjeni systému zavislé na UPS, ikona je , X".

UPOZORNENI: Pokud se systém spoléha na napéjeni z baterie UPS (napf. pti vypadku
proudu), existuje omezena doba, po kterou bude k dispozici dostatek energie pro bezpecny provoz
systému. Procesor by se mél vypnout. Pokud se zpracovava Sarze, preruste ji a zvolte ukonceni
Sarze. (Vizstrana 6.10.) Jakmile mechanismy odlozi veSkery spotrfebni material a zobrazi se hlavni
obrazovka, vypnéte systém podle pokyn(i v &asti ,VYPNUTI PROCESORU THINPREP 5000“ na
strang 2.6.

VAROVANI: Nikdy neodpojuijte zéstréku UPS, kdyZ je procesor napéjen z baterie. Procesor musi
zUstat pripojen k uzemnéni prostrednictvim UPS.

Sekvence zpracovani

Pfed zpracovanim SarZe vyberte typ sekvence zpracovani, kterd bude spusténa: gynekologické
vzorky, negynekologické vzorky, vzorky UroCyte™. Tlacitko Pokrocilé je pro konkrétni moznosti
Sarze (popsano nize).

Pro spusténi Sarze s gynekologickymi vzorky.

Pouzivejte Ciré filtry testu ThinPrep™ Pap a mikroskopicka
.x/lf e sklicka ThinPrep pro pouZiti se zobrazovacim systémem
- GVHEkalUg'CkV ThinPrep.

— Pro spusténi SarZze s negynekologickymi vzorky.
Negynekologlcky Pouzijte modré filtry ThinPrep pro negynekologické
vzorky a mikroskopicka sklicka ThinPrep.

UroCyte Pro spusténi Sarze se vzorky moci pro pouZiti ve spojeni
s testem Vysis® UroVysion.

Pouzijte Zluté filtry ThinPrep UroCyte a mikroskopicka
Pokrocily sklicka ThinPrep UroCyte.

* Pro spusténi jedné lahvicky gynekol. nebo negynekol.
¢i UroCyte s vypnutou shodou ID sklicek.

* Pro spusténi Sarze vzorkd jinych nez gynekol.
extrahujte 2 az 10 vzorkUl ze stejné lahvicky.

Obrazek 6-2 Tlacitka Sekvence zpracovani

6.4 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Pokrocilé moznosti zpracovani

Zakazat shodu ID sklicka

Vybrat pokrocilou moZnost Vybrat typ vzorku

[ Vice sklicek na lahvicku ]

Vyberte typ vzorku, ktery ma byt

¥ Zakazat shodu ID sklicka Negynekologicky zpracoyén (r_nusi byt Y‘I,Oieny
vhodny typ filtru a skli¢ka).

UroCyte

Stisknutim tlagitka OK pfijméte

* nastaveni a vratte se na hlavni

” razovku.

Stisknéte tlagitko Zrusit a vratte
se na hlavni obrazovku.

Obrazek 6-3 Zakazat shodu ID sklicka

Funkce Zakazat shodu ID sklicka umoziiuje spustit jeden vzorek s vypnutym porovnavanim ID
lahvicky a sklicka. Jedna lahvicka jakéhokoli typu vzorku mtiZe byt zpracovana jako: gynekologicky,
negynekologicky nebo UroCyte™ vzorek. Béhem zpracovani se na obrazovce zobrazi zprava
,Retézec monitorovani je vypnuty*.

Spusténi vzorku:

Vlozte jednu lahvicku a p¥islusny filtr a zasurite je do libovolné polohy na karuselu.

Vlozte karusel do procesoru.

Vlozte naplnénou ustalovaci lazen - s prazdnym stojanem na sklicka — do pfihradky na vany.
Vyprazdnéte odpadni nddobu na filtry a vratte ji do procesoru.

Zavtete vSechna dvitka.

Stisknéte tlacitko Pokrocilé na hlavni obrazovce.

Stisknéte tlacitko pro nastaveni Zakazat shodu ID sklicka.

Vyberte typ vzorku, ktery ma byt zpracovan, a stisknéte tlacitko OK.

Poznamka: Displej se vrati na hlavni obrazovku, abyste mohli stisknout tla¢itko Spustit.
NESTISKNETE 74dné z tla&itek sekvence.

PN PN
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Karusel Dvirka Vany Odpad Napajeni

() () ) () ()

ReZim male sarze
Negynekol.

UroCyte :

Gynekol.

Pokrocily Zakazat shodu ID sklicka

MozZnosti Prepnout na Spustit
spravce Autoloader P

Obrazek 6-4 Hlavni obrazovka ukazuje, ze je vybrana moznost Zakazat shodu ID sklicka

9. Stisknéte tlacitko Spustit pro zpracovéani vzorku.

Poznamka: Po zpracovani vzorku se systém vrati do nastaveni Shoda ID skli¢ka zapnuta.
Chcete-li zpracovat dalsi vzorek bez shody ID lahvicky /sklicka, zopakujte vyse
uvedené kroky.

Poznamka: Do karuselu smi byt vloZena pouze jedna lahvicka. Pfed zpracovanim pfistroj
zkontroluje, zda rozpozna pouze jednu lahvicku. Pokud je pfitomna vice nez
jedna lahvicka, SarZe nebude pokracovat.
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Pokrocilé moznosti zpracovani

Vice skli¢ek na lahvi¢ku

Vybrat pokrocilou moznost

Iy,
»

) Vice skli¢ek na lahvi¢ku

[ Zakazat shodu ID sklicka ] \Z

Vybrat typ vzorku

Negynekologicky

UZIVATELSKE ROZHRAN{ 6

Negynekologicka sekvence je jedinou
sekvenci dostupnou pro toto nastaveni.

Stisknutim tlacitka OK pfijméte nastaveni
a vrat'te se na hlavni obrazovku.

Stisknéte tlacitko Zrusit a vratte se
na hlavni obrazovku.

Obrazek 6-5 Obrazovka Vice sklicek na lahvicku

Vice skli¢ek na lahvicku umoziiuje zpracovat negynekologicky vzorek a extrahuje 1 aZ 10 vzorki
z jedné lahvicky. Pfi zpracovani vice sklicek v jedné lahvicce systém preskoci kontrolu ptilis nizké

hladiny kapaliny.

Zpracovani vzorku:

1. Vlozte lahvi¢ku s negynekologickym vzorkem do pozice 1 karuselu. (Musi byt na pozici 1.)
2. Do slotu pro filtr vloZte negynekol. filtr a zasurite jej do otvoru pro sklicko. VloZte sousedni sloty
pro filtr a skli¢ko s po¢tem pozadovanych vzorkd, které maji byt provedeny (od 2 do 10).

Zavtete vSechna dvitka.

NG W

Stisknéte tlacitko Pokrocilé na hlavni obrazovce.
Stisknéte tlacitko pro nastaveni Vice skli¢ek na lahvicku. (VSimnéte si, Ze negynekologické

Vlozte naplnénou ustalovaci lazen — s prazdnym stojanem na sklicka — do pfihradky na vany.
Vyprazdnéte odpadni nddobu filtri a umistéte ji zpét.

sekvence jsou jedinou volbou.) Stisknéte zelené tlacitko OK.
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Karusel Dvere Vany Odpad Napajeni

) ) ) ) @

L

Rezim malé davky

Gynekologicky
Negynekologicky

Pokrodily Vice sklicek na lahvicku

MoZnosti Pfepnout na Spustit
spravce Autoloader P

Obrazek 6-6 Hlavni obrazovka zobrazuje, ze je vybrana moznost Vice sklicek na lahvicku

8. Stisknéte tlacitko Spustit pro zpracovéani vzorku.

Tlacitko pro spusténi
Chcete-li spustit SarZi, stisknéte tlacitko Spustit.

Spustit

Obrazek 6-7 Tlacitko pro spusténi
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CAST
HLAVNi OBRAZOVKA, BEHEM ZPRACOVANI

Zpracovani

Po stisknuti tlacitka Spustit uslysite, jak se dvitka zamykaji. Hlavni obrazovka se zméni a zobrazi
stav Sarze, ukazatel pribéhu, tlac¢itko MoZnosti spravce a tlacitko Pauza, jak je zndzornéno niZe.

PZYENEIEERNES 7 pracovani vzorkl - Negynekologicky

oznacujici typ vzorku

Retézec monitorovani je VYP.

Stav Sarze Zpracovani lahviéky 5z 6

Ukazatel pribéhu  C——

1 Chyba
®

- . . MozZnosti -
Tlac’ltko Moznosti { spravee I Pauza . Tlacitko Pauza
spravce

Obrazek 6-8 Obrazovka zahajeni Sarze

Karusel se otaci pfed optickym senzorem a systém pocita, kolik lahvicek se v karuselu nachézi a jaké
pozice zaujimaji.
Systém poté zkontroluje ID lahvicek a sklicek.

Pokud je zapnuto nastaveni Pfedpdrovani ID lahvicky a sklicka (viz strana 6.26), systém poté otoci
karusel a nacte ID kazdé lahvicky a odpovidajici ID sklicka. Pokud jsou zjistény n€jaké nesrovnalosti,
systém se zastavi, aby umoznil zasah obsluhy.

Pokud je nastaveni Pfredparovani ID lahvicky a sklicka vypnuté (viz strana 6.26), systém zahaji
zpracovani a pfi zpracovani kazdé lahvicky zkontroluje, zda se ID lahvicky a skli¢ka shoduji.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 6.9
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Sarze zatina a stavovy fadek oznaluje, kterd lahvicka s &islem je zpracovavana. Indikétor prabéhu
indikuje prtibéh u dané lahvicky. Viz Obrazek 6-9.

Zpracovani vzorkd - Negynekologicky

Retézec monitorovanije VYP.

Stav Sarze Zpracovani lahvicky 5z 6

Ukazatel pribéhu C——

Chyba(y) vzorku 1 Chyba
®

Moznosti
spravce

Obrazek 6-9 Obrazovka Zpracovavana Sarze

Pozastaveni Sarze

Pauza

Obrazek 6-10 Tlacitko Pauza

Sarze mtize byt pozastavena stisknutim tlacitka Pauza.
Po stisknuti tlacitka Pauza systém dokonci zpracovani aktudlni lahvicky a poté se zastavi.

Zé&hlavi displeje zméni barvu a bude hlésit ,,Pferuseni”, zatimco procesor odloZi polozky a odstavi
mechanismy. Viz Obrézek 6-11.

Obrazovka Pozastaveno se zobrazi, jakmile je sekvence zpracovani bezpe¢né pozastavena.
Jen dvifka k vané jsou odemdcena. Viz Obrézek 6-11.

6.10 Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Obrazovka Preruseni zpracovani

Obrazovka Sarze pozastavena
, (R Gynekol. P

7 vani vzorku na pozici 1 zasoba

Karusel Dvere Vany Odpad Napajeni

) ) V) ¥ &,

Rezim malé davky

Pozastaveno - lahvitka 2 z 6

Moznosti
spravce

Tlagitko Moznosti spravce — Pristup
obsluhy k systémovym nastavenim
a zpravam

Moznosti
spravce

Tlacitko Zastavit zpracovani — Sarze je u konce.

Zastavit =
zpracovani I I

Tlacitko Pokra€ovat pokracuje s probihajici Sarzi.

Obrazek 6-11 Obrazovka Zpracovani pozastaveno

Béhem pozastaveni Sarze lze pfistupovat pouze k oblasti van.

Dokoncena sklicka mohou byt vyloZena odstranénim ustalovaci 1dzné z prostoru pro vany.
Pokud bude SarZe pokracovat, musi byt vloZena ustalovaci lazen bez sklicek.

Poznamka: Pokud se ustalovaci lazen vysune z otvoru pfihradky natolik, Ze se odpoji od senzoru,
musi se pro obnoveni SarZze vloZit nova lazen bez sklicek. V opacném pfipadé se bude
zprava ,Nejsou k dispozici Zddné vany” opakovat.

Zaviete vSechna otevfend dvifka a stisknéte tla¢itko Pokracovat, jakmile budete pfipraveni
pokracovat v dané SarZi.

Stisknutim tlacitka Zastavit zpracovani ukoncite dalsi zpracovani této Sarze. Zobrazi se obrazovka

NPPY

Zpracovéani dokonceno. Viz dalsi ¢ast.
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Zpracovani dokonéeno

Po dokonceni zpracovani SarZe se procesor vrati do klidového stavu a na obrazovce se zobrazi
zprava Zpracovani dokonceno. Viz Obréazek 6-12. Dvitka se odemknou. Pokud byl pro dokonceni
SarZe nastaven zvukovy signal, kratce zazni.

Chcete-li zobrazit zpravu o Sarzi, stisknéte tlacitko Zprava o Sarzi. Zobrazi se zprava, kterou mtiZete
vytisknout nebo uloZit na USB. (To lze provést i pozdé€ji pomoci funkce Zpravy v moznostech
spravce.) Po opusténi obrazovky se zpravami (stisknutim tla¢itka Hotovo) se vratite na obrazovku

~ s

Zpracovani dokonceno. Viz ,Zpravy o Sarzi” na strané 6.43.

Obrazovka ziistane, dokud obsluha nepotvrdi stisknutim tlacitka Hotovo.

Zpracovani dokoncéeno

Zpracovani Odstrafite zpracované lahvicky a sklicka.
Zobrazte poZadovanou zpravu pro podrobné
vysledky a udalosti.

dokonceno
zprava

Zpracovani dokonceno - Gynekol.

%)

Gynekol. zpracovani dokonéeno.

Prohlédnéte si zpravu o 3arZi pro detailni vysledky.
Stisknutim Hotovo ukonéete zpracovani Gynekol.

Tlagitko Hotovo — navrat
na hlavni obrazovku,
v ne€inném provozu.

spravce 0 saril , ,
zobrazi zpravu.

Obrazek 6-12 Obrazovka Zpracovani dokonéeno

6.12 Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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CAST

C OBRAZOVKA VANY

POCI rObnOSti (0] VanéCh Poloha ustalovaci lazné
(celkem 8)

Stisknutim vany zobrazite podrobnosti
y Poloha ustalovaci [azné béhem
Vybrana vana

0 A zpracovani
f Pocdet sklicek ~
% - i Jednou se dotknéte vany na

Neznamo n:
ID prvniho sklitka obrazovce, .aby’ste zob[a2|l|
00000000001 podrobnosti o této vané.

Informace o zasobniku . ;
- 2,1-20 Klepnéte na vanu na dotykovée
obrazovce, abyste ji posunuli do

paybdopicdy pfedni polohy (do polohy u dvifek).
Pozice dvifek do vany pro vioZeni

Odstranit Zavést nebo vyloZeni
Hotovo St . ;
pouzite vany prazdné vany

Pozice vybrané vany je vyznacena
I zelené.

Tlagitko Hotovo pro navrat P¥ikazy pro pohyb vany
na hlavni obrazovku

Obrazek 6-13 Obrazovka vany

Stav ustalovaci lazné

Prostor pro vany disponuje mistem pro osm ustalovacich lazni. Procesor priibézné sleduje stav
kazdé pozice vany. Rizné stavové podminky jsou zobrazeny na Obréazek 6-14. Procesor také
poskytuje podrobnosti o sklickach ve vybrané vané.

Pocet sklicek — Procesor sleduje mnozZstvi skli¢ek uloZenych ve stojanu ve vybrané vané.

ID prvniho sklicka — Zobrazi se ID prvniho sklicka ve stojanu pro vybranou vanu.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 6.13
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Pozice vany Pozice vany Ustalovacilaze Vyprazdnit
je prézdnd s pfitomnou s chybovym pozici vany
ustalovaci lazni stavem u dvifek

Ustalovaci lazen se pouziva Dokonena ustalovaci Dokoncena ustalovaci
pro aktualni Sarzi lazeh se sklicky lazef umisténa u dvifek

Obrazek 6-14 Stav ustalovaci lazné - jako pfriklad Ize uvést gynekol. sklicka

Prikazy pro pohyb vany

Pohyb dopredu J

Pohyb dopfedu — Pro pfesun ustalovaci 14zné ke dvifkdm klepnéte na tlacitko Pohyb dopfedu

s vybranou vanou nebo dvakrét klepnéte na pozici, kterou zaujima na displeji obrazovky.

Systém uzamkne dvitka a posune pozici pfed nimi. KdyZ se dvitka odemknou, mohou byt oteviena
a ustalovaci ldzen se miiZe odstranit.

Zaveést
prazdné vany

Zavést prazdné vany — Chcete-li vloZit jednu nebo vice ustalovacich lazni do prostoru na vany,
ujistéte se, Ze jsou dvitka zaviend, a stisknéte tlacitko Zavést prazdné vany. Systém uzamkne
dvifka a posune pozici prdzdné vany pfed dvifka. Kdyz se dvitka odemknou, otevfete je a posuiite
ustalovaci lazen se stojanem na barveni do dané pozice. Zavtete dvitka. Pfihrddka se otoc¢i do dalsi
prazdné pozice a poté se odemknou dvitka. Timto zptisobem pokracujte, dokud nebude napInén
pozadovany pocet van. Stisknéte tlacitko Hotovo, jakmile jsou vSechny vany naplnény.

Poznamka: Pted vloZenim do procesoru nezapomertite odstranit kryt 1dzné proti odpatovani.
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Odstranit
pouzité vany

Odstranit pouzité vany — Pro odstranéni vSech dokoncenych ustalovacich lazni, které jsou

v piistroji, stisknéte tlacitko Odstranit pouzité vany. Dviika se zamknou a dokoncend vana se
presune k dvitkdm. Dvifka se odemknou. Vyjméte vanu a zaviete dvifka. Dvifka se zamknou
a dalsi vana se pfesune k dvitkdm, kterd se odemknou. Timto zptisobem pokracujte, dokud se
nevylozi vSechny vany. Po vyjmuti posledni vany stisknéte tlacitko Hotovo.

CAST . ,
D MOZNOSTI SPRAVCE

MozZnosti spravce Tiaitko O aplikaci

Nastaveni Zpravy a Vycistit Vyprazdnit

Tlacitko Nastaveni systému protokoly obrazovku tek.odpad Tladitko Vyprézdr"t

systému Q& Cx @ tek.odpad

Tlacitko Zpravy

Tlacitko Vyéistit
a protokoly acitko Vycisti

obrazovku

Konfigurovat Vycistit
carove kody systém

Tlacitko @ Tlacitko Vyg¢istit

Konfigurovat

nonngtte systém
¢arové kody

Tla¢itko Hotovo — navrat Tlacitko Sluzba Tlac¢itko Vypnout
na hlavni obrazovku

Obrazek 6-15 Obrazovka Moznosti spravce
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Obrazovka MoZnosti spravce umoziuje uzivatelské rozhrani s procesorem mimo zpracovani
vzorkt. Z této nabidky mtze obsluha:

¢ Pouzit nebo zménit nastaveni systému.

* Zobrazit systémové protokoly nebo je vytisknout ¢i uloZit na zatizeni USB.

*  Vypnout dotykovou obrazovku za ticelem ¢isténi.

* Vyprazdnit tekuty odpad z lahve.

* Nakonfigurovat pravidla, kterd procesor pouZiva ke kontrole ID lahvicek a ID sklicek.

¢ Pfesunout soucésti do polohy pro béznou udrzbu.

* Vypnout pfistroj.

* Tlacitko Servis je k dispozici pro pouziti servisnim personalem spole¢nosti Hologic a je
chranéno heslem.

Tlacitko O aplikaci

Stisknutim tlacitka O aplikaci zobrazite sériové ¢islo pfistroje a informace o verzi softwaru.
Informace se zobrazi na nékolik sekund a poté se zobrazi obrazovka Moznosti spravce.
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Nastaveni systému

Nastaveni
systému

Tlacditko Nazev

laboratore
., - | | ( | Né; Néz .. .
Tlacitko Datum Itk pii::f;je Tlacitko Nazev
0] L) pristroje
Hologic T5000
Tlagitko Cas Tlagitko
.. _ Predparovani
Tény vystrahy | Jazyk ID lahvitky ID lahvicky
Tlagitko Zvuk J' ® et S a skli¢ka
Wyp./Vyp. cestina Nepfed;a'rované
Tlacitko Tény Tlagitko Jazyk
vystrahy

Vice nastaveni,
viz nize.

Hotovo — navrat na
hlavni obrazovku

Tlacitko Instalovat
tiskarnu

Instalovat
tiskdrnu

Tlagitko LIS =

< Y, —
Poznamka: Tlacitko Instalovana

LIS se zobrazi
pouze v pfipadé,
Ze je soucasti
instalace pfistroje
volitelné pfipojeni

rozhrani LIS. Vice nastaveni,

pfepne na obrazovku

’ zobrazenou vyse.
Hotovo — navrat na Hotovo
hlavni obrazovku

Obrazek 6-16 Obrazovky Nastaveni systému
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Nastavit datum

Datum
Tlacitko Datum zobrazuje
% aktualni nastaveni.
12.07.2021

Obrazek 6-17 Tlacitko Nastavit datum

Chcete-li zménit datum (den, mésic nebo rok), klepnéte na tla¢itko nahoru nebo doléi pro dané pole,
dokud se nezobrazi poZadovana hodnota. Pro navrat na obrazovku Nastaveni systému stisknéte
tlacitko Ulozit zmény. Stisknutim tlacitka ZruSit zrusite zmény a vrétite se k pfedchozimu nastaveni.
Viz Obrazek 6-18.

Upravit datum

Mésic

132 092 185

Ulozit zmény

Obrazek 6-18 Obrazovka Upravit datum

Poznamka: V zavislosti na zvoleném jazyce se mtize pofadi mésice a dne zobrazeny na displeji
zménit tak, aby odréazelo obvyklé pouziti.
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Nastavit cas

Cas
Tlagitko Cas zobrazuje
aktualni nastaveni.
8:44

Obrazek 6-19 Tlacitko Nastavit ¢as

Chcete-li zménit datum (hodina, minuta nebo merididn), klepnéte na tla¢itko nahoru nebo dolt pro
dané pole, dokud se nezobrazi poZadovana hodnota. Pro merididn stisknéte podle potieby tlacitko
AM nebo PM. Pro ulozeni stisknéte tlacitko Ulozit zmény a vratte se na obrazovku Nastaveni
systému. Viz Obrazek 6-20.

Poznamka: V zavislosti na zvoleném jazyce se mohou hodiny na displeji zménit z 12 hodinového
na 24 hodinovy format, aby to odrazelo obvyklé pouZiti.

Upravit ¢as

Hodina Minuta

22 4135

Ulozit zmeény

Obrazek 6-20 Obrazovka Upravit ¢as
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Nazev laboratore

( .
Nazev
laboratore Tlagitko Nazev laboratore
E zobrazuje aktualni nastaveni.

\ Hologic )

Obrazek 6-21 Tlacitko Nastavit nazev laboratore

Chcete-li zadat nebo upravit nazev zafizeni, ve kterém se ptistroj nachazi, stisknéte tlacitko
Nazev laboratofe. Stisknutim pismen na klavesnici zadejte nazev o délce az 20 znakd.

Viz Obrazek 6-22. Chcete-li vytvofit velké pismeno, stisknéte tlacitko Shift a potom stisknéte
pismeno. S dal$im pismenem se systém vrati na mald pismena. PouZijte tlacitko Mezera pro
vytvofeni mezery a tla¢itko Smazat pro odstranéni zadanych pismen.

Stisknutim tlac¢itka abc/123 zobrazite na obrazovce klavesnici pro zadavani ¢isel a znak.
PouZijte Alt pro zadéani znakd v hornim fadku. Pfed uloZenim zmén pfepinejte mezi klavesnicemi
tak casto, jak je potteba.

Upravit nazev laboratore abc/123 Zrusit Upravit nazev laboratore abc/123 Zrusit

Nzev laboratore: Nzev laboratore:

Zobrazeni klavesnice Zobrazeni ¢isel a znakil

Shift pro velké pismeno Pouzijte Alt pro znaky v hornim fadku
Smazat pro odstranéni zdznamu Smazat pro odstranéni zdznamu

abc/123 pro zobrazeni ¢isel a znak abc/123 pro zobrazeni klavesnice

Zrusit pro ndvrat na obrazovku Nastaveni Zrusit pro navrat na obrazovku Nastaveni
systému Vrati se k pfedchozimu zdznamu systému Vrati se k pfedchozimu zdznamu
(pokud existuje). (pokud existuje).

Ulozit zmény pro uloZeni zdznamu Ulozit zmény pro uloZeni zdznamu

a navrat na obrazovku nastaveni systému a navrat na obrazovku nastaveni systému

Obrazek 6-22 Upravit nazev laboratore — obrazovky klavesnic
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Nazev pristroje

Nazev
pFistroje Tlacitko Nazev pfistroje
ﬂ zobrazuje aktualni nastaveni.
T5000

Obrazek 6-23 Tlacditko Nazev pFistroje

Chcete-li zadat nebo upravit nazev procesoru ThinPrep 5000, stisknéte tlacitko Nazev pfistroje.
Stisknutim pismen na klavesnici zadejte ndzev o délce az 20 znaki. Viz Obrazek 6-24.

Chcete-li vytvofit velké pismeno, stisknéte tlacitko Shift a potom stisknéte pismeno.

S dal3im pismenem se systém vrati na mala pismena. Pouzijte tlac¢itko Mezera pro vytvoteni
mezery a tlac¢itko Smazat pro odstranéni zadanych pismen.

Stisknutim tlac¢itka abc/123 zobrazite obrazovku pro zadavani ¢isel a znakd. Pouzijte Alt pro zadani
znak v hornim fadku. Pfed uloZzenim zmén ptepinejte mezi kldvesnicemi tak casto, jak je potteba.

Pro uloZeni stisknéte tlacitko UloZit zmény a vratte se na obrazovku Nastaveni systému.

Upravit nazev pfistroje [EEELIEFE] Zrusit Upravit nazev pfistroje [EELAFE Zruic

Nazev pristroje: [E]eleld] Nazev pristroje: [QEJH¢]

Ulozit zmény Ulozit zmény

Obrazek 6-24 Obrazovka Upravit nazev nastroje
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Nastavit zvuk

Zvuk
Tlagitko Zvuk zobrazuje
‘) aktualni nastaveni.
0

Obrazek 6-25 Tlacitko hlasitosti zvuku

Zvukové vystrazné tony lze nastavit tak, aby signalizovaly dokonceni SarZe a chybovy stav.
Hlasitost zvukovych vystraznych tont mtiZe byt zvySena nebo snizena pomoci nastaveni zvuku.

Hlasitost zvuku

Nastavit hlasitost zvuku SniZzeni
Zvyseni
Zastavit
A
Hotovo — UlozZte nastaveni a vratte se Nahled — Stisknutim tohoto tlacitka uslySite zvuk pfi
na obrazovku Nastaveni systému. aktualni hlasitosti. Tlacitko se zméni na tlaCitko Zastavit,

které je stisknuto pro zastaveni testu hlasitosti.

Obrazek 6-26 Obrazovka Zvuk

Opakovanym stisknutim tlacitka -1 sniZte hlasitost. Opakovanym stisknutim tlacitka +1 zvysite
hlasitost (0 az 31). Vyzkousejte jej stisknutim tlacitka Nahled, abyste zkontrolovali hlasitost.
Zvuk se bude opakovat, dokud nestisknete tlacitko Zastavit. Pokracujte v nastaveni a nahledu
hlasitosti zvuku, dokud nebude uspokojiva. Pro uloZeni nastaveni stisknéte tlacitko Hotovo

a vratte se na obrazovku Nastaveni systému.
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Tony vystrahy
Tony vystrahy
Tlacitko Tény vystrahy
zobrazuje aktudlni nastaveni.
Zap./Vyp.

Obrazek 6-27 Tlacditko Toény vystrahy

Zvukové tony vystrahy jsou zvukové alarmy, které zazni po dokonceni SarZe nebo p¥i chybovém
stavu. Pro kazdy z nich jsou nabizeny tfi zvuky. Vyberte ton nebo moZnost vypnuti zvukového
alarmu pro kazdou podminku.

Poznamka: Hlasitost tonti se upravuje pomoci obrazovky Zvuk. Viz ptedchozi ¢ast.
Diky rozliSenym téntim je snazsi zjistit, zda pfistroj dokon¢il SarZi nebo zda vyZaduje pozornost.
V prostfedi, kde mtiZe byt vice p¥istroji, mohou rtizné téony pomoci s jejich identifikaci.

Tony vystrahy Toény vystrahy

.‘m PFi dokonéeni zpracovani KdyZ dojde k chybé, zazni vystraha

zazni vystraha

Tén dokonéeni

A [
Tén chyby
.

@) Y ¥ 16n vystrahy 1 ‘)))

Tén chyby
Tén vystrahy 2 ‘)))

Zap.
Vyp. (/S " A
Y T6n vystrahy 3 ‘))) Tén vystrahy 3 ‘)))

Tény vystrahy pro dokonceni 8arze Tény vystrahy pro chybovy stav

Zapnéte tuto moznost a vyberte ton. Stisknutim ikony zvuku uslyS$ite ton.

Obrazek 6-28 Toény vystrahy na obrazovce pro dokonéeni Sarze a chybovy stav
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Po dokonceni Sarze se jednou ozve tén vystrahy.

Pokud nastane chybovy stav, zazni ton vystrahy a poté se opakuje kazdych nékolik sekund.
Okno chybového hlaseni bude mit tlacitko Tichy alarm, které Ize stisknout pro vypnuti alarmu

(Obrazek 6-29).

Stisknutim tlagitka OK
vypnete alarm a vratite
se na hlavni obrazovku
s omezenim.

r B |
Chyba 6802:
POST selhal.
Inicializace systému selhala.
Systém je v omezeném rezimu.
m
Tichy alarm
| A

Obrazek 6-29 Tlacditko Tichy alarm
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Jazyk
Jazyk
Tlagitko Jazyk zobrazuje
aktualni nastaveni.
testina

Obrazek 6-30 Tlacditko Jazyk
Stisknutim tlacitka Jazyk vyberte jazyk, ktery se bude zobrazovat v uZivatelském rozhrani

a ve zpravach.
Ja Zyk Tlagitko Zrusit pro

pferuseni zmén
Vybrat jazyk Vybrat narodni prostiedi a navrat na obrazovku

Seznam' . . _ - nastaveni systému
dostupnych jazyku Dansk United Arab Emirates
Deutsch United Kingdom B B .
a Narodni prostredi —
Eesti @ United States poskytuje lokalizaci
n pro vybrany jazyk,
¥ English Zimbabwe jako je zobrazeni
Casovych a datovych
Espaiiol format
Tlagitko Ulozit UloZit zmény
zmény

Obrazek 6-31 Vyberte obrazovku Jazyk

Vyberte narodni prostiedi pro jazyk. Tim se pro jazyk pouZije formét ¢asu a data obvykly v daném
regionu.

Stisknéte tlacitko UlozZit zmény, abyste na systém ihned pouZili vybrany jazyk a narodni prostiedi.
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Pfedparovani ID lahviéky a skli¢ka

1D lahvicky
a sklicka Tlagitko Pfedparovani
= zobrazuje aktualni nastaveni.
Wk
Predparovani

Obrazek 6-32 Tlacitko Predparovani ID lahvicky a sklicka
Pokud je vybrdna mozZnost Pfedparovani ID lahvicek a sklicek, systém pied zahdjenim zpracovéni
SarZe zkontroluje shodu mezi jednotlivymi sadami ID lahvicek a sklicek v karuselu.

Pokud se ID lahvicky /sklicka neshoduji, zobrazi se dialogové okno se seznamem karuselovych
pozic neshodnych ID lahvi¢ek/sklic¢ek. Viz Obrazek 6-33.

Stisknutim tlac¢itka Zastavit zpracovani zrusite SarZi a odemknete dvifka, aby bylo mozZné opravit
neshody. Okno ztistane zobrazené, aby bylo moZné lahvicky a sklicka snadno najit.

Pro pokrac¢ovani ve zpracovani Sarze stisknéte Pokracovat. Lahvicka/sklicka, které nejsou shodné,
nebudou zpracovany.

Pfedparovani selhalo

Pristroj: T5000 Datum:8.2.2022

Pozice ID lahviéky ID skli¢ka Udalosti
1 60176729992119 01234569876 5012

Zastavit "
. Pokracovat
zpracovani

Obrazek 6-33 Obrazovka Selhani predbézné kontroly

Pokud neni vybrana moZnost Pfedparovani ID lahvicek a sklic¢ek, systém zkontroluje shodu mezi
jednotlivymi lahvickami a sadami skli¢ek, jakmile se k nim béhem zpracovani dostane. Neshoda ID
zptisobi, Ze systém tuto lahvicku pfeskoci a piejde k dalsi lahvicce, kterd mé shodné ID sklicka.
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Instalovat tiskarnu

Instalovat
tiskarnu Tlagitko Instalovat tiskarnu
é zobrazuje aktualni nastaveni.

| Instalovdna
S

J

Obrazek 6-34 Tlacitko Instalovat tiskarnu

Pokud je soucasti systému nainstalovana sitova tiskdrna, tato funkce ji v siti vyhleda a v prabéhu
nastaveni se k ni pfipoji. Pokud tiskdrna neni nainstalovdna nebo neni dostupna pro systém,
zobrazi se zprédva, Ze tiskdrna nebyla nalezena. Viz Obrazek 6-35.

4 B

Tiskové zafizeni NP1975561 byl | s4dné tiska ki laci
na adrese [P192.168.1.101 Nebyly nalezeny 7adné tiskarny k instalaci

je jiz nainstalovano jako

HP LaserJet 2015 Series PCL 5e (1)

#
#
i pas

Zprava Tiskarna nebyla nainstalovana

Zprava Tiskarna nainstalovana

Obrazek 6-35 Zpravy Instalovat tiskarnu

Poznamka: K jedné tiskdrné mutiZe byt pfipojeno vice piistroji.
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Konfigurovat ¢arové kéody

Konfigurovat
¢arové kody

Procesor ThinPrep 5000 porovnava ID lahvicky s ID skli¢ka. MoZnost Konfigurovat ¢arové kody
urcuje zpiisoby, jakymi bude procesor porovnavat informace o ID.

Nastaveni Konfigurovat ¢arové kédy ma fadu otdzek o tom, jak jsou lahvicky se vzorky oznaceny,
kdyzZ jsou pfipraveny ke zpracovani, a fadu otazek o tom, jak jsou skli¢ka oznacovéana ve vasi
laboratofi.

Poznamka: Neékteré moznosti konfigurace ¢drového kédu popsané v tomto navodu k obsluze se
nemusi objevit na displeji pfistroje. Na displeji se zobrazi pouze moznosti, které jsou
pro dany piistroj k dispozici. Naptiklad procesory ThinPrep 5000 s konkrétnim
nainstalovanym skenerem nemohou ¢ist 2-D ¢arové kody na Stitcich lahvicky
a konkrétni skener ¢te maximalné pét typt 1-D ¢arovych kédi na stitcich lahvicky.

Nastaveni Konfigurovat ¢arové kédy vyZaduje, aby ¢ast informaci v ID lahvicky byla také pouZita na
stitku sklicka. ID na lahvi¢ce mtiZe byt stejné jako ID pouzité na sklicku. ID sklicka musi byt minimdlné
5 znakti a maximalné 64 znak, ale formét pouzity pro ID sklicka pfidava své vlastni poZzadavky.
Napfiklad v OCR: Formét zobrazovace, ID skli¢ka musi byt 14 znakt. Formaty 2-D ¢arovych kéda
mohou obecné pouzivat vice znaki v ID sklicka nez formaty 1-D ¢arovych kédt nebo OCR.

Konfigurovat ¢aroveé kody

Konfigurovat ID lahvicky Konfigurovat ID sklicka

I

Konfigurovat ID lahvicky Konfigurovat ID sklicka

Obrazek 6-36 Obrazovka Konfigurovat ¢arové kody

6.28 Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000



UZIVATELSKE ROZHRAN{ 6 )

Existuji samostatné ¢asti pro konfiguraci ID lahvicky a ID sklicka. V kazdé ¢asti musi byt zadany
informace o ID. Kazd4 ¢ast kon¢i obrazovkou s tlac¢itkem Konfigurace testu nebo Otestovat nastavent,
které umozuji ptistroji naskenovat pfiklady stitkt z lahvicky a/nebo sklicka pro kontrolu, zda je
procesor ThinPrep 5000 nakonfigurovan na ¢teni identifika¢nich stitkt pouZivanych ve vasi laboratofi.
Obrazovky jsou navrzeny tak, aby obsluhu provedly posloupnosti kroki pii konfiguraci vSech tdajtt
¢arového kédu. Poradi kroki se 1isi, pokud jsou ID sklicek pfesné stejnd jako ID lahvicek, a pokud ID
sklicek a ID lahvicek sdileji pouze ¢ast svych ID. KaZzdy z téchto kroki je popsan nize.

Konfigurovat ID lahvi¢ky
Procesor ThinPrep 5000 1ze nastavit pro ¢teni ID lahvicek jako 1-D ¢arové kody nebo 2-D ¢arové kody.

Stitek lahvicky musi byt jednim z 6 podporovanyich symbolti 1-D éarového kédu (kéd 128, prokladany
2z5,kéd 39, kod 93, Codabar, EAN/JAN 13) nebo jedna ze dvou podporovanych symbologii 2-D
¢arovych kodi (datova matice nebo QR kod). Nesmi se pouzivat zddné forméty stitkt lahvicek OCR.

Vyberte 1-D ¢arovy kéd nebo 2-D ¢arovy kéd a vyberte typy ¢arovych kédh pouZitych pro ID
lahvicky ve vasem zdravotnickém zafizeni.

Konfigurovat ID lahvicky Konfigurovat ID lahvicky

Zadat typ ID lahvitky Zadat typ(y) carového kddu 1-D pro ID lahviéky
Vsechny caroveé kody 1-D

Carovy kéd 1-D Cérovy kéd 2-D
Y Koéd 128 Y Kod 93 ¥ Carovy kod

PEAN-13/1AN

A Ko ice ZAP

Konfigurovat ID lahvicky Konfigurovat ID lahvicky

Zadat typ ID lahviéky Zadat typ(y) édrového kédu 2-D pro ID lahvi¢ky

[ . Vsechny ¢arové kody 2-D
Carovy kéd 1-D Carovy kéd 2-D

Batova matice ¥ QR kod

Obrazek 6-37 Konfigurace typu(ti) ¢arového kédu ID lahviéky

Poznamka: Pro dosaZeni nejlepsi funkce vyberte pouze typ(y) ¢drovych kéda, které se ve vasi
laboratofi pouZzivaji pro identifikaci lahvicek, a nevybirejte typy ¢arovych kéda,
které se ve vasi laboratofi nepouzivaji.
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Procesor ThinPrep 5000 Ize nastavit tak, aby pouZival celé ID lahvicky jako ID skli¢ka, nebo jej 1ze
nastavit tak, aby rozpoznal ¢ast ID lahvicky pro pouziti v ID sklicka.

Konfigu rovat ID |ahv|éky Chcete-li pfeskocit dalSi kroky,

Obsahuje ID lahviéky dalsi informace prejdete pomocvl,tlamtka i
kromé ID pro pristup ke vzorku? Zkontrolovat pfimo na posledni
obrazovku v pofadi, obrazovku
se souhrnem ID lahvicky.

Vyberte Ne a stisknéte Dalsi,

Vlyberte Ano pro popis
dalSich informaci pokud je celé ID lahvicky
v ID lahviCky pFistupovym ID vzorku.

Obrazek 6-38 Dalsi informace v ID lahviéky kromé pristupového ID vzorku

Pokud ID lahvicky obsahuje kromé pfistupového ID vzorku i dalsi informace, nakonfigurujte
ThinPrep 5000 tak, aby rozpoznal, kde se pfistupové ID v ramci ID lahvicky nachazi.

Poznamka: Ptistupové ID v ID lahvicky je ¢ast ID lahvicky, ktera se pouZziva ke konfiguraci ID
sklicka. Viz , Konfigurovat ID skli¢ka” na strané 6.33 pro vice informaci.

Informace o lahvicce

. . Uvedte celkovy pocet sekci a
Nakonfigurujte procesor a jednoznakovy oddélovaé:
tak, aby vyhledaval
pFistupové ID jako
Cast ID lahvicky. Oddélovaci znak: | |

Celkem sekci: Klepnutim na pole
otevfete klavesnici.

Chcete-li Vymazat pOle W K|epnutim na tladitko
I Zrusit I l UloZit zmény l

Celkem sekci a pole Vymazat Ulozit zmény informace

Oddélovaci znak, dotknéte uloZite a pfejdete na dalSi
se tlaitka Vymazat. obrazovku.

Obrazek 6-39 Obrazovka Informace o lahviéce

Zadejte celkovy pocet sekci a jednoznakovy oddélovac. Celkovy pocet sekci musi byt mezi dvéma

a ¢tyfmi. Pokud napfiklad ID lahvicky vzdy zacind tdaji, které nejsou pfistupovym ID, 1ze procesor
ThinPrep 5000 nakonfigurovat tak, aby ID lahvi¢ky povazoval za dva segmenty: ,Pole 1”

a pristupové ID.

Klavesnici otevtete dotykem na pole vpravo od textu. Zadejte ¢islo nebo znak a stisknéte Hotovo pro
navrat na obrazovku Informace o lahvicce. Pro ulozeni stisknéte tlacitko Ulozit zmeény a vratte se na
obrazovku Konfigurovat ID lahvicky. Obrazovka Konfigurovat ID lahvicky nyni zobrazuje pocet sekci.
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Klepnéte na pozici sekce, kde se nachazi pfistupové ID. V tomto pfikladu zac¢ina ID lahvicky
pristupovym ID a ma tfi dalsi pole. V tomto ptikladu jsou ptistupové ID a tfi dalsi pole oddélena
znakem ,, | “ (svisld ¢éra).

Na displeji se zobrazuje pocet sekci a pozice ptistupového ID v ramci ID lahvicky.

Konfigurovat ID lahvicky

Obsahuje ID lahvigky dalsi informace
kromé ID pro pfistup ke vzorku?

Pomoci tladitka Zpét
se vratite na pfedchozi Dpoaio | I I

obrazovku.
Stisknutim tlacitka Zrusit pfejdéte na souhrnnou
zruSite konfiguraci ID obrazovku ID lahvicky.

lahvicky.

Obrazek 6-40 Pr¥istupové ID a dalSi informace v ramci ID lahviéky

Prohlédnéte si shrnuti konfigurace ID lahvicky. Pro uloZeni konfigurace stisknéte Ulozit zmény.
Pro zménu nastaveni pouZijte tlacitko Zpét. Chcete-li zkontrolovat, zda se konfigurace ID lahvicky
shoduje s ID lahvicky ve vasi laboratofi, stisknéte tla¢itko Otestovat nastaveni.

Konfigurovat ID lahvicky Pomoci tlagitka Nastaveni
zkousky zkontrolujte
konfiguraci ID lahvicky

}vp(v) 'D'T'I'f[if;ky naskenovanim stitku lahvicky
Kod 39 e Kod 93 » Kod 128 »

Int 225 » Carovy kéd © EAN-13/JAN

Zkontrolujte a uloZte konfiguraci ID lahvicky

Informace o lahvi¢ce
.

Obrazek 6-41 Souhrnna obrazovka konfigurace ID lahvi¢ky
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Chcete-li otestovat konfiguraci ID lahvicky, pouZijte oznac¢enou lahvicku. Umistéte oznacenou
lahvicku do slotu 1 vstupniho karuselu. Chcete-li skenovat, zavtete dvifka a stisknéte Pokracovat.

Pfistroj vyjme lahvicku ze slotu 1 karuselu a naskenuje ID lahvicky, aby zkontroloval, zda se
naskenované ID shoduje s konfiguraci ¢arového koédu ID lahvicky nastavenou na pfistroji.

Konfigurace zkousky

Umistéte oznac¢enou lahvicku do slotu 1
vstupniho karuselu.
Chcete-li skenovat, zaviete dvitka a stisknéte Pokracovat.

l Zrusit l l Pokracovat l

Konfigurovat ID lahvicky Konfigurovat ID lahvicky

Zkontrolujte vysledky konfigurace zkousky Zkontrolujte vysledky konfigurace zkousky

1D lahvicky ID lahvicky
60

Precteni ID lahvicky selhalo

Informace o lahviéce Informace o lahviéce
P

¥ v Zpét na .

Uspésna konfigurace ID lahvi¢ky Informace Pokud ID lahvi¢ky neodpovida kritériim

o konfiguraci ID lahvicky odpovidaji naskenovanému nakonfigurovanym pro ID lahvicky, na displeji se
Stitku lahvicky. zobrazi zprava, Ze pfistroj nedokazal precist ID
V tomto pfikladu ma ID lahvi¢ky pfistupové ID ,60* lahvicky. Pfed zpracovanim vzorkd opravte 1D
a v ID lahvi¢ky jsou kromé pfistupového ID dvé dalsi lahvi¢ky na Stitku nebo konfiguraci ID lahvicky.

pole. Tato konfigurace odpovida lahvi¢ce s potiskem
,00]7672999|9" na Stitku lahvicky.

Obrazek 6-42 Test nastaveni ID lahvicky

Jakmile je ID lahvicky spravné nakonfigurovano, vratte se na souhrnnou obrazovku a zmény uloZte.
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Konfigurovat ID sklicka

Nakonfigurujte typ ¢arového kédu (kédt) pouzitého na stitcich sklicek tak, aby procesor
ThinPrep 5000 rozpoznal ID lahvicky a ID skli¢ka z dalSich informaci, které mohou byt vytistény
na Stitcich. Pro ID skli¢ka musi byt pouzit ¢arovy kéd nebo format OCR.

Stitky sklicek mohou byt vytistény a aplikovany nebo p¥imo vytistény nebo vyleptany na sklicko,
ale ujistéte se, Ze kontrast je dostatecny pro to, aby ¢tecka stitek pfecetla.

OCR: ID skli¢ka zobrazovace

Format je vZdy pouze ¢iselny, 7 ¢islic nad 7 ¢islicemi. Musi se pouzit, pokud jsou sklicka zpracovavana
pro pouziti na zobrazovaci stanici zobrazovaciho systému ThinPrep™.

Forméat OCR zobrazeni musi mit 14 ¢islic ve dvou fadcich, 7 ¢islic nad 7 ¢islicemi, pFicemz ID
pacienta je 11 ¢islic a na konci je 3 mistné CRC. Je-li délka mezi 5-11, jsou nuly pted¢isli podle

potfeby k vytvoreni 11 mistného ¢isla. Pokud je délka 12 s poc¢édte¢ni nulou, je akceptovéna
odstranénim pocate¢ni nuly. Pismo musi byt 12 bodtt OCR-A. Pouze &isla, Zadnd pismena.

Poznamka: Pro format OCR zobrazeni je ,9999" jako posledni 4 ¢islice pfed CRC vyhrazeno pro
pouZiti servisu. ID sklicek s témito rezervovanymi ¢isly jsou béhem servisni navstévy
odstranéna z databdze pacientti, proto tuto sekvenci nepouZivejte.

ID snimkt OCR, které nejsou ve formatu zobrazovace
Format OCR Non-Imager musi mit 5 aZ 14 &islic. Pouze ¢isla, Zddnd pismena.

ID sklicek s ¢arovym kédem
Stitky sklicek s ¢arovym kédem mohou byt jednorozmérné nebo dvourozmérné; veskerd
pozadovand omezeni naleznete v tabulce niZe.

Tabulka 6.2: Omezeni sklicek na zakladé pouzitého symbolu ¢arového
kédu lahvicky

1-D kdd 128 Podporovany jsou véechny tisknutelné znaky ASCII 128. Sitka ¢arového kodu se lif podle obsahu.
Na sklicko se vejde maximalné 8 pismen nebo 14 ¢islic. Smichanim se zkrati maximaini délka.

1-D EAN-13/JAN Podporovang znaky jsou 0-9. Kod musi mit 13 ¢islic.

1-D Codabar (NW7) Podporované znaky jsou - + $ / : . a Cislice 0-9. Na sklicko se vejde maximainé 9 znaku.

1-D prokladany 2z5 | Podporovany jsou pouze Cislice. Na sklicko se vejde maximainé 14 Cislic, véetné volitelné
kontrolni Gislice.

1-D kod 39 Podporované znaky jsou A-Z, 0-9, - + $/ % ,mezera“
Na skli¢ko se vejde maximainé 6 znak.
1-D kod 93 Podporovany jsou vechny tisknutelné znaky ASCIl 128. Na sklicko se vejde maximalné 8 znaka.
2-D QR kad Podporovany jsou vSechny tisknutelné znaky ASCII 128.
2-D Datova matice Podporovany jsou vechny tisknutelné znaky ASCII 128. Podporovano je maximéiné 14 znakd.
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HologicLab

QUL o T

Code Code Code Code
128 Interleaved 2 of 5 39 93
3/22/2012 2:23 PM
ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep® ThinPrep ®

.. . wa . Priklad 2-D ¢arového
Pfiklady 1-rozmérného ¢arového kodu kédu datové matice

Obrazek 6-43 Priklady umisténi ¢arovych kédu na skliéko ThinPrep

Klepnutim na typ ID jej vyberte: 1-D ¢arovy kéd, 2-D ¢arovy kéd, OCR: Zobrazovac nebo OCR:
Bez zobrazovace.

Konfigurovat ID sklicka

Urcete typ ID skli¢ka

Cérovy kéd 1-D Carovy kéd 2-D

OCR: Zobrazovac OCR: Bez zobrazovace

Obrazek 6-44 Urcete pfedznaceny typ ID sklicka

Pokracujte stisknutim tlac¢itka Dalsi.
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V ptipadé 1-D ¢arovych kédi se dotknéte typu ID a vyberte jej.

Konﬁgurovat ID sklicka Chcete-li preskogit dalsi

kroky, pfejdéte pomoci
Urcete typ(y) ¢arového kédu 1-D pro ID sklika tlagitka Zkontrolovat pﬁ'mo

na posledni obrazovku
: v pofadi, obrazovku se
. T souhrnem ID sklicka.
Vsechny carové kody 1-D

Y wod12s Y ksdo3 ¥ arowyked U prokladanych &arovych
kodlt 2 z 5 a 1-D kodu

Code 39 pfi vybéru ¢arového
kodu vyberte, zda bude
pouZzita kontrolni Cislice,
nebo ne.

Tlagitko VSechny 1-D
carové kody vybere
vSechny dostupné typy
1-D ¢arovych koda.

Vyberte typy 1-D
¢arového koédu
pouzivané na §titcich
sklicek ve vasem
zdravotnickém zafizeni.

& Int2z5 ¥ 5 ) ’
ontrol ce ZA... lice ZA... EAN-13/JAN

Obrazek 6-45 Urcete typ(y) ¢arového kédu 1-D pro predznaéené ID sklicka

Pokracujte stisknutim tlac¢itka Dalsi.

V ptipadé 2-D ¢arovych kédt se dotknéte typu ID a vyberte jej.

Konfigurovat ID sklicka Chcete-li preskoCit dalsi

kroky, prejdéte pomoci

.. . Uréete typ(y) éarového kédu 2-D pro 1D skli¢ka tlagitka Zkontrolovat
Tlagitko VSechny 2-D

PN fimo na posledni
carové kody vybere _? P o1
vSechny dostupné typy cbrasouku 56 souhrem
2-D &arovych kédu. Viachny droyé kady 2.0 OviU e sou

ID skli¢ka.
Viyberte typy 2-D &arového Batova matice ¥ QR kéd

kodu pouzivané na Stitcich
sklicek ve vaSem

zdravotnickém zafizeni.

Obrazek 6-46 Urcete typ(y) ¢arového kédu 2-D pro predznaéené ID sklicka

Pokracujte stisknutim tlac¢itka Dalsi.
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ID sklicka a lahvicky mohou byt identické nebo se mohou lisit. ID sklicka a lahvicky musi sdilet
jedine¢nou c¢ast svych ID. Uvedte, zda jsou totoZné nebo zda se ID lahvicky a ID sklicka lisi, aby
procesor ThinPrep 5000 rozpoznal shodu mezi ID lahvicky a ID sklicka a odlisil ID lahvicky a ID
sklicka od dalSich informaci, které mohou byt vytiStény na stitku lahvicky a/nebo na stitku sklicka.

Konfigurovat ID skli¢ka Konfigurovat ID skli¢ka

Ktera cast bude odpovidat ID skli¢ka? Ktera cast bude odpovidat ID lahvi¢ky?

Celé ID Segment ID Celé ID Segment ID

Pokud se v pfistupovém ID lahvi¢ky (ID lahvicky) Pokud se celé ID skli¢ka shoduje s pfistupovym ID
pouziva celé ID skli¢ka, vyberte moznost Celé ID. lahvi€ky (ID lahvicky), vyberte moznost Celé ID.
Pokud je pouze segment piistupového ID lahvi¢ky Pokud je pouze segment ID sklicka pfistupovym
(ID lahvicky) ¢asti ID sklicka, vyberte moznost ID lahvi¢ky (ID lahvicky), vyberte moznost
Segment ID a poté zadejte, kde tento segment Segment ID a poté zadejte, kde tento segment
zacina a kongi. zacina a kondi.

Obrazek 6-47 Parovani ID lahvicky a ID sklicka
Pokud ID lahvicky obsahuje dalsi informace, které nejsou soucasti ID sklicka, uvedte, jak
identifikovat segment ID lahvicky, ktery se ma pouZit pro porovnani ID lahvicky a ID sklicka.

Pokud ID skli¢ka obsahuje dalsi informace, které nejsou soucasti ID lahvicky, uvedte, jak
identifikovat segment ID sklicka, ktery se ma pouzit pro porovnani ID lahvicky a ID sklicka.

Kroky pro konfiguraci p¥istroje pro rozpoznani segmentu ID lahvicky a ID sklicka jsou stejné.
Viz ,Segment ID” niZe.

Nakonfigurujte zptisob, jakym ID lahvic¢ky odpovida ID sklicka, a zptisob, jakym ID sklicka
odpovida ID lahvicky.
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Segment ID
Tyto pokyny popisuji, jak urcit, jak se segment ID lahvicky shoduje s ID skli¢ka. Pokyny jsou stejné
pro zadéni toho, jak se segment ID sklicka shoduje s ID lahvicky.

1. Stisknéte tlac¢itko ID segmentu.
2. Uvedte, kde v ID lahvicky za¢ina segment, ktery je pouzit na ID sklicka.
Pokud je prvnim znakem segmentu, ktery md byt pouzit v ID sklicka, prvni znak ID lahvicky,
ponechte pole ,,Zacit na pozici” prazdné.
Pokud je pocate¢nim bodem urcita pozice v ID na lahvicce, napfiklad paty znak, pouzijte
nastaveni ,,Zacit na pozici”.
A. Dotykem prazdného pole pfejdete na kldvesnici.
B. Pomoci klavesnice zadejte ¢islo, které pfedstavuje pozici znaku, ktery je zacatkem segmentu
ID lahvicky pouZitého v ID sklicka, naptiklad ,5” pro paty znak.
Pokud je pocate¢nim bodem segmentu lahvicky pouzitého v ID skli¢ka urcity znak, dotknéte se
trojihelniku vedle polozky ,Zacit na pozici”, abyste vidéli moZnost ,Zacit u znaku”.
A. Klepnéte na ndzev Zacit u znaku a vyberte jej.
B. Dotykem prazdného pole pfejdete na klavesnici.
C. Pomoci klavesnice zadejte znak, kterym za¢ind segment ID lahvicky pouzity v ID sklicka.

S timto znakem se zachdzi jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je segment ID
lahvicky pouzit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych kodda.

D. Stisknutim tla¢itka Hotovo zaviete klavesnici.

3. Uvedte, kde v ID lahvicky kon¢i segment, ktery je pouZit na ID sklicka.
Pokud je konec segmentu, ktery ma byt pouzit v ID sklicka, koncem ID lahvicky, ponechte pole
,Délka segmentu” prazdné.
Pokud je koncovy bod segmentu ID lahvicky pouzitého v ID sklicka vZdy stejny pocet znakt od
pocétecniho bodu jedine¢ného segmentu, pouZijte pole , Délka segmentu”.
A. Dotykem prazdného pole piejdete na klavesnici.

B. Pomoci kldvesnice zadejte znak, kterym kon¢i segment ID lahvicky pouzity v ID sklicka.

Pokud je koncovym bodem segmentu ID lahvicky pouzitého v ID sklicka urcity znak, dotknéte
se trojuhelniku vedle polozky , Délka segmentu”, abyste vidéli moznost , Ukon¢it u znaku”.
A. Klepnéte na ndzev Ukonc¢it u znaku a vyberte jej.

B. Dotykem prazdného pole ptejdete na klavesnici.

C. Pomoci klavesnice zadejte znak, ktery ukoncuje segment ID lahvicky pouZity v ID sklicka.
S timto znakem se zachdzi jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je segment ID
lahvicky pouZit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych kéda.

D. Stisknutim tla¢itka Hotovo zavtete kldvesnici.
Pro uloZeni podrobnosti stisknéte tlacitko Ulozit.
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Na obrazovce Konfigurovat ID skli¢ka se zobrazi shrnuti nastaveni pfedem oznaceného ID sklicka.
Chcete-li otestovat, zda jsou nastaveni konfigurace pfedznacenych ID skli¢ek pro vase zafizeni
spravna, stisknéte tlacitko Otestovat nastaveni.

Konfigurovat ID sklicka Pomoci tlaitka Nastaveni zkousky
zkontrolujte konfiguraci ID lahvi¢ky
a ID sklicka naskenovanim Stitku
lDSRIg‘:cI;'a lahvi¢ky a naskenovanim

Kd 93 » Kod 128 « odpovidajiciho §titku sklicka.

Carovy kod e EAN-13/JAN

Zkontrolujte a ulozte ID pfedznaéeného sklicka

Pravidlo parovéni ID lahvicky
Poufit celé ID

Pravidlo parovani ID sklicka
Poufit celé ID

- Zménv

Obrazek 6-48 Konfigurace ID sklicka - souhrnna obrazovka

Chcete-li otestovat konfiguraci ID sklicka, pouZijte oznacenou injekéni lahvicku a k ni pfilozené
oznacené sklicko. Umistéte oznacenou lahvicku a skli¢ko do slotu 1 vstupniho karuselu.
Checete-li skenovat, zavfete dvifka a stisknéte Pokracovat.

Pristroj posune lahvicku ze slotu 1 karuselu a naskenuje ID lahvicky. P¥istroj vyjme sklicko ze
slotu 1 karuselu a naskenuje ID sklicka. Test kontroluje, zda naskenované ID lahvicky odpovida
nakonfigurovanému ID lahvicky, zda naskenované ID lahvi¢ky odpovida naskenovanému ID
sklicka a zda naskenované ID sklicka odpovida ID sklicka nakonfigurovanému v piistroji.

Pfi testu konfigurace vygeneruji dva tdaje pro ID lahvicky a dva pro ID sklicka.

e IDlahvicky — Zobrazi se celé pfistupové ID z lahvicky a segment ID lahvicky, ktery odpovida
ID skli¢ka, se zobrazi jako ,,formatované ID”.

e ID sklicka — V ID skli¢ka se zobrazi celé piistupové ID a segment ID sklicka, ktery odpovida
ID lahvicky, se zobrazi jako , formétované ID”.

e Retézec monitorovani — Kontroluje, zda se shoduji naformétované segmenty ID lahvicky
a ID sklicka.
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Na displeji se zobrazi naskenované ID lahvicky, naskenované ID sklicka a odpovidajici ¢ast ID
lahvicky a ID sklicka.

Konfigurace zkousky

Umistéte oznacenou lahvicku a sklicko do
slotu 1 vstupniho karuselu.
Chcete-li skenovat, zaviete dvitka a stisknéte Pokracovat.

l Zrusit l l Pokracovat l

Konfigurovat ID sklicka Konfigurovat ID sklicka

Zkontrolujte vysledky konfigurace zkousky Zkontrolujte vysledky konfigurace zkousky

ID lahvicky ID lahvicky
Pretteni ID lahvicky selhalo

o . © 109959 e 1D sklicka

Pretteni ID sklicka selhalo
9017549999231 - ) L
&1D: 9999 Retézec monitorovani
Shoda: Ne

Ret&zec monitorovani

T N

Souhrn Souhrn
Uspésna konfigurace ID skli¢ka pro predtisténa Pokud ID lahvi¢ky a/nebo ID sklicka neodpovida
skli¢ka. ID lahvicky a ID sklicka v tomto pfikladu jejich konfiguraénimu nastaveni nebo pokud
maji spole¢ny segment ,9999, ktery mize byt se zadany segment ID skli¢ka a ID lahvicky
nakonfigurovan jako segment zacinajici za neshoduje, zobrazi se ve vysledcich konfigurace
osmou pozici a kongici po 4 znacich. testu Gervené ,x"“. Pfed zpracovanim vzork(
opravte nastaveni konfigurace ID lahvi¢ky a/nebo
ID sklicka.

Obrazek 6-49 Testovaci nastaveni ID sklicek

Jakmile je ID skli¢ka spravné nakonfigurovéno, vratte se na souhrnnou obrazovku a uloZte zmény.
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LIS (laboratorni informaéni systém)

LIS
Tlacitko LIS zobrazuje
.- aktualni nastaveni.
Ano/Ano

Obrazek 6-50 Tlaéitko LIS
Pokud je vas systém vybaven volitelnym rozhranim LIS, vyberte, zda se maji zpravy o Sarzi
automaticky odesilat na server, nebo ne. Viz Obrézek 6-51.

Chcete-li zkopirovat zpravy o Sarzi na server, vyberte moznost Ano. Zvolte Ne, pokud se zpravy

o Sarzi nemaji kopirovat.

Poznamka: Zpravy o 3arZijsou uloZeny v systémové paméti po dobu dvou mésicti a pti generovani
novych se vymazou. Pokud vase konfigurace obsahuje volitelné rozhrani LIS, jsou
zpravy uloZeny také na NAS na dobu neurcitou, dokud je spravce systému nevymaze.

Laboratorni informacni systém Laboratorni informacni systém

Zkopirovat zpravy o Sarii ) e Zkopirovat zpravy o SarZi e
na server LIS ; na server LIS

Zpravy o Sarzich budou zkopirovany do Zpravy o Sarzich nebudou zkopirovany na
NAS pro pfistup pres server LIS. server LIS.

Obrazek 6-51 LIS Ano/Ne
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Zpravy a
protokoly

Obrazek 6-52 Tlacitko Zpravy a protokoly

Rozhrani Zpréavy a protokoly pfedstavuje systémové informace ve tfech formdch:

e Udalosti systému — zdznam v3ech systémovych chyb, vyjma udalosti stavu napajeni UPS
nebo chyb pfipravy vzorku, které nenarusuji provoz pfistroje. Zaznamy o chybach se
uchovavaji po dobu tfi let, chyby starsi tfi let se odstranuiji.

e Zpravy o SarZi — zobrazuji tspésnost nebo netispéSnost zpracovani vzorku pro kazdy
zpracovany karusel.

* Podrobnosti 0 pouZziti — oznacuje pocet tispésné vytvorenych sklicek k aktudlnim datu,
podle typu sekvence.

Nazev pfistroje —
pokud byl nastaven

Pfehled pouZziti —
soucet zpracovanych
lahvicek

Tla¢itko Udalosti
systému

Tlagitko Hotovo —
navrat na obrazovku
Moznosti spravce.

Zpravy a protokoly

Nazev pfistroje: T5000
Shrnuti pouiiti: 100 tspésné zpracovanych lahvicek
450 celkem zpracovanych lahvicek Tlagitko éarie
pro zobrazeni
zprav o Sarzi
Udalosti Zpravy Podrobnosti :
systému o Sari 0 pouziti POdI‘O})-n’OStI
o pouziti —
pocet Uspésné
vytvofenych sklicek
Shromazdit L
diagnostiku Shromazdit
diagnostiku vytvofi
soubor zip s daty
pFistroje pro feSeni
problému.

Obrazek 6-53 Obrazovka Zpravy a protokoly
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Systémové udalosti

Udalosti

systému

Obrazek 6-54 Tlacitko Udalosti systému

Obrazovka Systémové udalosti zobrazuje vSechny chybové stavy, které se vyskytly béhem
zpracovani vzorku. Systémovéa udélost je chybovy stav, ze kterého p¥istroj neni schopen se
zotavit bez zdsahu uZivatele.

Systémové udalosti Tiaéitko Kédy

udalosti zobrazi

Nazev pfistroje Pfistroj: T5000 Datum: 26.0 e
seznam kodu
Udalost Datum/Cas Pocet pouiiti udalosti
Seztr’lam ch 6802-CM551 07.07.2010 630
sys' em9vyc 6802-CM551 07.07.2010 630
udalosti:

. 6802-CM551 30.06.2010 322
® |D udalosti

* Datum/Cas

* Pocet pouziti
(celkovy pocet
vSech vzorkl k
dnesnimu dni)

navrat na obrazovku (pokud je k dispozici

Tlagitko Hotovo pro
Zpravy a protokoly volitelna tiskarna).

Ulozit na USB

Obrazek 6-55 Obrazovka Systémové udalosti

Seznam systémovych udalosti obsahuje kod udélosti, datum a ¢as chyby a pocet pouZiti — soucet
vech vzorki zpracovanych na piistroji v dobé udélosti.
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Tlacitko Kédy udalosti zobrazi seznam chybovych kodt, které se v systému vyskytly.
(Vysvétleni chybovych kédt je podrobné uvedeno v Kapitola 9, ReSeni problémii.)
Obrazek 6-56 zobrazuje seznam chybovych kodt.

Koédy udalosti

Udalost Popis
5008 Neplatné ID sklicka

5009 Duplicitni ID lahvi¢ky

5010 Nedostatek tekutiny nebo neexistuje Zadny filtr

5011 Nadmérné mnoistvi tekutiny

5012 Neshoda ID lahvicky/sklicka

5013 Konec lahvi¢ky nebo neexistuje Zadny filtr ve vice sklitkach nal...
5014 ID na lahviéce a sklitku nelze pFetist

5015 Duplikovat ID sklitka

Obrazek 6-56 Obrazovka kédu udalosti

Zpravy o Sarzi

Zpravy

0 Sarii

Obrazek 6-57 Tlacditko Zpravy o Sarzi

Systém vytvoti individudlni zprdvu o Sarzi pro kazdy karusel zpracovany v systému. SarZe mize
byt 1-20 vzork v karuselu.
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Na displeji se zobrazi seznam zprav vytvofenych za poslednich osm tydnfi, pficemZ posledni
znich je v horni ¢asti seznamu. Kazda jednotliva zprava je opatfena datem a ¢asovym razitkem
vygenerovanym v okamzZiku dokonceni Sarze. Listujte seznamem nahoru a doli pomoci tlacitek
Sipky nahoru a dold. Dotykem vyberte zpravu. Viz Obrazek 6-58.

Zpravy o sarzi Tlagitko Obnovit

Vybérem zpravy o 3arZi zobrazite podrobnosti

Typ vzorku Datum Cas v

Gynekol. ut 11.09.2018

Prochazeni

Negynekol. po 10.09.2018 .
Seznamu zprav.

Seznam Sarzi podle
data a ¢asu UroCyte ne 09.09.2018

Dotykem na zpravu Gyaskol, 50 08.09.2018

ji zobrazite. Gynekol. pa 07.09.2018

Tlacitko Hotovo pro Uloiitvie Najit lahviéku
navrat na obrazovku AL podle ID

Zpravy a protokoly

Tlacitko Ulozit v§e
na USB

Obrazek 6-58 Seznam zprav o Sarzi

Dotknéte se pole zprdvy a vyberte jej. Zprava se zobrazi v uZivatelském rozhrani. Viz Obrazek 6-59
a Obrazek 6-60.

Stisknéte tlacitko

» v . Kédy udalosti pro

Zprava o $arzi Zp rava o sarzi n u vyhledani popisu

Sekvence Sekvence: PIITSEl Chyboveho kodu.

Stav $arze Stav: 5208 “as ukonéeni: 06,09.2018 3:00
Stav vzorku:

. - % )
Shmuti zpracovani ID lahvicky U SKIICKa OK = sklicko
. ABCDE ABC123 Vytvo‘feno

Pg;ji::c;bnosn podle 00003 00007

P 12345 12345 : Chyba = chyba vzorku,
nebylo vytvofeno
skli¢ko

Udalost = sklicko

” vytvorfeno, ale
pro navrat na y j€ p

obrazovku Zpravy (napf. vzorek zfedény)

Obrazek 6-59 Zobrazeni zpravy o Sarzi - Uspésna Sarze
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Zprava o $arzi Zpréva o sarzi nu

Sekvence Sekvence: Negynekol.

Stav €9 = SarZe zastavena e

z ddvodu systémové chyby — @ A
zobrazi se chybovy kéd. ID lahvitky D sklitka

Stisknéte tlaCitko Kody udalosti
pro vyhledani popisu €isla
chybového kédu.

ABCDE ABC123
00002 00002

12345 12345

Obrazek 6-60 Zobrazeni zpravy o Sarzi - Sarze byla ukonc¢ena z divodu systémové chyby

Tisk zpravy o Sarzi
Zahlavi kazdé zpravy o Sarzi identifikuje kaZdou SarZi nasledujicimi polozkami:

Datum/¢asové razitko, které zaznamenava cas zahdjeni a ukonceni Sarze
Néazvy laboratofe a procesoru (pokud je to nastaveno v zéloZce Nastaveni, strana 6.21)
Sériové ¢islo procesoru ThinPrep 5000

Typ sekvence zpracovani vybrané pro spousténou SarZi

Zpréva o Sarzi uvadi kaZzdou lahvicku, se kterou se systém setkal, a pro kazdou lahvi¢ku uvadi
nasledujici:

Pozice lahvicky v karuselu

ID lahvic¢ky na stitku lahvicky

ID skli¢ka ptectené ze Stitku sklicka

Jakékoli systémové uddlosti, které se mohly vyskytnout, s kédem udélosti a popisem
Jakékoli udélosti lahvicky, které mohly nastat, s kédem udalosti a popisem

Zpracované lahvicky
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Zprava o Sarzi ThinPrep™ 5000
Cas zahajeni: 10/21/2010 10:15 AM
Cas ukon&eni: 10/21/2010 11:45 AM
Laboratof: Hologic
Pristroj: T5000
Sériové ¢islo: D002K09DP
Sekvence: Gynekol.

Stav: OK
2 chyby vzorku
Poz. karuselu ID lahvic¢ky ID sklicka Stav Popis
1 83668909999150 83668909999150 5010 Nedostatek tekutiny nebo neni pfitomen filtr
2 79000781178110 79000781178110 5002 Sejmuti vicka z lahvicky se nezdaftilo
18 zpracovanych lahvicek: 16 OK 2 udalosti
Poz. karuselu ID lahvic¢ky ID skli¢ka Stav Popis
3 83668809999025 83668809999025 OK -
4 79000151115002 79000151115002 5000 Vzorek je ziedény
5 08387390999138 08387390999138 OK -
6 83805969999060 83805969999060 5000 Vzorek je ziedény
7 10019939999083 10019939999083 OK -
8 10019979999206 10019979999206 OK -
9 s 83668729999235 OK -
"1007569999002 OK -
- “25022 0K -

Obrazek 6-61 Priklad zpravy o Sarzi

Chcete-li vytisknout zpravu, stisknéte tlacitko Tisknout (je-li va$ procesor nakonfigurovén s tiskarnou).
Chcete-li zpravu uloZit jako textovy soubor, stisknéte tlacitko UloZit na USB. Viz dalsi ¢ast.
Chcete-li zpravu zavfit, stisknéte tlac¢itko Hotovo.

Poznamka: Systém bude uchovéavat zpravy o Sarzi po dobu osmi tydnti a pak je vymaze z databéze.
Pokud vase laboratot vyzaduje delsi uchovavani zdznamd, naplénuijte si vytisknuti
zprav o Sarzi nebo jejich staZeni.

Ulozit zpravu na USB kli¢
Umisténi porttt USB naleznete na Obrdzek 2-4.

Zpravy lze ulozit na kli¢ USB (zndmy také jako pamétova jednotka, flash disk). Vlozte kli¢ do
kteréhokoli z portt USB.

UPOZORNENI: \Vzdy pouZivejte jednotku USB dodanou s procesorem. Nikdy nepouZivejte
jednotku U3 Smart Drive. Systém je sice schopen na toto zafizeni zapisovat, ale pokud je

systém spustén s jednou z téchto jednotek viozenou do portu, dochazi k vyznamnému problému.
Byl by zapotrebi zasah servisniho technika.

Pozor: Systém nemUiZe zapisovat data na kli¢ USB chranény proti zapisu.

6.46 Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000



UZIVATELSKE ROZHRAN{ 6

Po stisknuti tla¢itka Ulozit na USB se zprava oteviend v uZivatelském rozhrani okamzité ulozi do
zatizeni USB jako XML soubor. Na rozhrani se zobrazi potvrzovaci zprava. Viz Obrazek 6-62.

Poznamka: Pokud systém zjisti, Ze je vloZen vice neZ jeden kli¢ USB do portti USB, zobrazi se
v uzivatelském rozhrani zprava, do kterého portu chcete zprdvu odeslat.

- R

Zprava byla uloZena

q y

Obrazek 6-62 Hlaseni Zprava byla ulozena

Systém na zatizeni USB vytvofii slozku s ndzvem T5000Reports. KaZda zprava je zapsana tam.
Zpravy jsou automaticky pojmenovény podle konvence , Typ zpravy — Ndzev procesoru — Datum
a ¢as. XML.” To je zndzornéno niZze. S kazdym typem zpravy je také vytvoren soubor Sablony stylt,
takZe kdyzZ zpravu zobrazite nebo vytisknete z jiného zdroje, bude vypadat jako zprdva zobrazena
na rozhrani T5000.

|2l T5000Batch.xls Soubor $ablony styl( Zprava o $arzi
|| T5000Batch-Hologic-201010211 32243 xml |
] T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml
] T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml
] T5000Batch-Hologic-20101026144226 xml
] T5000Batch-Hologic-201010271721 09.xml
|2l T5000Error.xsl — Soubor $ablony stylli Zprava o chybach
] T5000Error-Hologic-20101026151034.xml
|| T5000Error-Hologic-20101102093412.xml
D T5000Error-Hologic-20101103121022.xml
('_?_ﬂ T5000Usage.xsl — Soubor ablony stylt Zprava o pouZiti
] T5000Usage-Hologic-201011031215.xm|———— Zprava o pouZziti

Obrazek 6-63 Zpravy ulozeny na USB

Zpravy o SarZi

Zpravy o chybach
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Podrobnosti o pouziti

Podrobnosti

0 pouZiti

Obrazek 6-64 Tlacitko Podrobnosti o pouziti

Podrobnosti o pouziti

Vzorky uspésné

Nazev pfistroje istroi: TS000 T ———— ]
p ) PFistroj: T5000 Datum: 19.08.2021 [ESNSEWARY
Sekvence Uspésné Celkem
Nezndmo 80 150
Typy sekvenci Negynekol. 15 150 L.
oy o Celkovy pocet

- : e spusténych vzorku
Uplna historie pouziti P Y

Tlacitko Hotovo pro

navrat na obrazovku

Zpravy a protokoly

Ulozitzpravu  Tisk zpravy (pokud je
na USB kli¢ nainstalovana tiskarna)

Obrazek 6-65 Obrazovka Podrobnosti o pouziti
Zpréva s podrobnostmi o pouziti zaznamendva pocet k dneSnimu dni zpracovanych skli¢ek na
procesoru ThinPrep 5000.
Zahlavi zpravy o historii pouZiti uvadi:
e Datum a Cas zpravy
* Nazev laboratofe (je-li pouZita)

* Nazev procesoru (je-li pouzit)
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Zpréava o historii pouZziti uvadi:
Pocet tspésné zpracovanych sklicek, Gynekol. (véetné sklicek Imager [zobrazovac]), Negynekol.
a UroCyte.

Poznamka: Lahvicka se vzorkem, kterd se zvedne, odklopi a vlozi do disperzni jamky, zvySuje
pocitadlo celkového poctu vzorkt. Sklicko vloZené do ustalovaci lazné zvysuje
pocitadlo aspésnych vzorkda.

V reZzimu vice skli¢ek na lahvicku se sklicko odebrané uchopovacem sklicek zvysina
pocitadle celkového poctu odebranych vzorkt. Sklicko vloZené do ustalovaci lazné
zvysuje pocitadlo dspésnych vzork.

Shromazdit diagnostiku

Shromazdit
diagnostiku

Obrazek 6-66 Tlacitko Shromazdit diagnostiku

Shromézdit diagnostiku je funkce uréena pro odstrafiovani problémti s p¥istrojem technickou
podporou spole¢nosti Hologic. Shromazduje a zapisuje protokol historie chyb a dalsi provozni
informace o pfistroji. Neni pfistupnd obsluze.

Vlozte zatizeni USB do jednoho z portt USB a stisknéte tlacitko Shromazdit diagnostiku.
Na zakladé pokynti od technické podpory Hologic vyberte moZnost Plny nebo Rychly.

Vyberte moznost pro
sbér diagnostickych dat:

Obrazek 6-67 Vyberte moznost pro sbér diagnostickych dat
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Shromazdovani dat ...

A ——

Obrazek 6-68 Obrazovka Shromazdit diagnostiku

Provozni informace pftistroje budou shromazdény do slozky na USB zatizeni s ndzvem T5000Logs.
Ve sloZce budou tfi zazipované soubory. Ty lze zaslat e-mailem na technickou podporu
spole¢nosti Hologic.

Vycistit systém
To je popséno v ¢asti Kapitola 8, Udrzba.

Vycistit obrazovku
To je popsano v ¢asti Kapitola 8, Udrzba.

Vyprazdnit tek.odpad
To je popséno v ¢asti Kapitola 8, Udrzba.
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Kapitola sedma

Navod k obsluze

CAST )
A uvoD

BéZny provoz pristroje se sklada z vloZeni spotfebniho materialu, spusténi Sarze a vyloZeni
pripravenych sklicek a zpracovanych lahvicek se vzorky po dokonceni SarZe. Po dokonceni kazdé
SarZe se vygeneruje zprava o Sarzi. Zprava uvadi tispésnost nebo netspé€snost zpracovani kazdé
lahvicky, jakoz i vSechny zjisténé chyby. Zprava mtiZe byt zobrazena v uzivatelském rozhrani,
vytisténa jako papirova kopie nebo uloZena jako textovy soubor na USB kli¢.

CAST
POZADAVKY NA MATERIAL

Procesor ThinPrep™ 5000

Odpadni lahev

Filtry ThinPrep

Mikroskopicka sklicka
ThinPrep

Vzorek v lahvi¢kéch
s roztokem PreservCyt™

Karusel  Ustalovacilazennse Odpadninadoba
stojany na barveni  na filtry

Obrazek 7-1 Pozadované materialy
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Lahvicka (lahvicky) s roztokem ThinPrep™ PreservCyt Solution je plastova lahvicka obsahujici
konzervacni roztok na bazi metanolu, ktery uchovava burky ze vSech mist téla. Roztok PreservCyt
se pouZziva pro pfepravu, skladovani a zpracovani bunééného vzorku.

* Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uré¢enym k vysetfeni ThinPrep Pap skladujte
pfi teploté od 15 °C do 30 °C po dobu az 6 tydnda.

* Roztok PreservCyt s negynekologickym vzorkem skladujte pfi teploté mezi 4 °C a 37 °C po
dobu az 3 tydnd.

Dalsi informace o roztoku PreservCyt viz Kapitola 3.

Filtr ThinPrep je plastovy vélec na jedno pouZiti, ktery je otevfeny na jednom konci a méd membranu
filtru nalepenou na druhém konci. Membrana filtru ma rovny, hladky, pérovity povrch.
Velikost porti se 1isi v zavislosti na procesni aplikaci, proto existuji tfi typy filtrii pro pouziti na
procesoru ThinPrep 5000:

e Filtry testu ThinPrep Pap (¢iré)

e Filtry pro negynekologické vzorky ThinPrep (modré)

* Filtry ThinPrep UroCyte (Zluté)
Mikroskopické sklicko ThinPrep je vysoce kvalitni, pfedc¢isténé sklenéné podlozni sklicko pro
mikroskop s definovanou screeningovou plochou a velkou popisovaci plochou. Sklicko je navrzeno

specialné pro pouZziti s procesorem ThinPrep 5000 a v zavislosti na procesni aplikaci existuji tfi
typy sklicek:

* Mikroskopickd sklicka ThinPrep pro pouZiti s procesory ThinPrep jsou uréena pro
zpracovani gynekologickych nebo negynekologickych vzorkd.

e Sklicka zobrazovaciho systému ThinPrep pro gynekologicka sklicka, kterd jsou nésledné
zobrazena na zobrazovacim systému ThinPrep. (Jsou opatfena pfedtisténymi vychozimi
znackami pozadovanymi pro zobrazovaci systém.)

e Mikroskopickd sklicka ThinPrep UroCyte pro pouziti se zpracovanim vzorkd moci
ThinPrep UroCyte. (Sklicka maji zvlasté definovanou oblast bunéc¢né skvrny pro
zpracovani vzorki moci.)

Karusel je plastovy zasobnik, ktery pojme aZ dvacet sad zkumavek, filtrii a sklicek.

Alkoholova ustalovaci lazen je plastova vana, ktera je napInéna standardnim laboratornim
ustalovacim alkoholem (95% reagenc¢ni alkohol nebo 95% ethylalkohol). V 1azni je umistén
stojan na barveni, do kterého se automaticky uklddaji zpracovand sklicka.

Stojan na barveni je standardni stojan pouzivany pro odbér a barveni cytologickych preparatt.

Pfirucka k obsluze procesoru ThinPrep 5000 obsahuje podrobné informace o provozu, feSeni
problémii a Gdrzbé procesoru. Obsahuje také informace o roztocich a materialech potfebnych
k ptipraveé sklicek pomoci procesoru ThinPrep 5000.

Jednorazové laboratorni rukavice — pfi préci s pfistrojem pouZivejte ochranny odév v souladu
s obecnymi bezpec¢nostnimi opatfenimi.

7.2 Naévod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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CAST
0ZNACOVANI LAHVICEK SE VZORKY A SKLICEK

Procesor ThinPrep 5000 skenuje a porovnéva stitky lahvicek se vzorky s odpovidajicimi
Stitky sklicek. Ctecka sklicek dokaze &ist Stitky ve formétu ¢arového kédu nebo pomoci OCR.
(Viz , Konfigurovat ¢arové kody” na strané 6.28 a ,Konfigurovat ID sklicka” na strané 6.33

s informacemi o nastaveni, ktery format ¢tecka snima.)

Format ¢arového kédu stitku lahvicky:

Stitek se vzorovym ¢arovym kédem lahvicky musi splitovat specifikace ANSI X3.182 s kvalitou
stupné B nebo vyssi. Spole¢nost Hologic doporuc¢uje symboliku ¢arového kédu Kod 128,
1-D pro oznaceni ¢arového kédu na lahvicce se vzorkem.

Procesor ThinPrep 5000 podporuje také prokladané ¢arové kody 2 z 5, Code 39, Code 93,
Codabar (NW7) a 1-D symbologie ¢arovych kédtt EAN-13/JAN.

Nesmi se pouzivat Zddné forméaty OCR stitkt lahvicek. Diky volitelné aktualizaci podporuje
procesor ThinPrep 5000 symboly DataMatrix a 2D ¢arové kédy QR kod na stitcich lahvicek.

Podrobny popis omezeni kladenych na ID v zdvislosti na pouzitém forméatu sklicka viz ,,Omezeni
skli¢ek na zakladé pouzitého symbolu ¢arového kédu lahvicky” na strané 6.33.

Pro etikety na lahvicky se symbologii 2D Data Matrix ECC 200 je minimalni Sitka modulu 15 mil.
Cérovy kéd by mél mit kolem vSech &tyt stran prostor o $ifce alespoti jednoho modulu.

Procesor ThinPrep 5000 podporuje ID lahvicky o 5 aZ 64 znacich. Podporovény jsou vSechny
tisknutelné znaky ASCII 128.

Nékteré lahvicky ThinPrep dodédva spolecnost Hologic s 2D ¢arovymi kody vytisténymi na Stitku
lahvicky. Procesor ThinPrep 5000 rozpoznad, Ze se nejedna o ¢arové kody pro ID lahvicky.
Existuji dvé 16 mistna ¢iselna schémata, ktera procesor ThinPrep 5000 nerozpozna jako ID lahvicky.

Pokud vase laboratot pouZziva 16 mistny format ID lahvicky, nepouZivejte ID lahvicky ve formétu
TOXXXXXX17XXXXXX ani ve formatu 01154200455XXXXX.

Pouzivejte ¢tvercovy 2D ¢arovy kéd, ktery se netiskne vétsinez 9,53 mm x 9,53 mm. Tento ¢arovy
kéd musi byt vytiStén zfetelné, ne rozmazané nebo neostte.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 7.3
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Nalepovaci stitky na lahvicky

Umistéte stitek lahvicky s 1D ¢arovym kddem svisle na stitek roztoku PreservCyt™ pomoci hrany
pro zarovnani, viz Obrazek 7-2. Nakfivo pfipevnény stitek, vychyleny o 10 stupiiti nebo vice od
svislice, nemusi byt spravné naskenovan.

Umistéte stitek lahvicky s 2D ¢drovym kdédem do spodni tfetiny lahvicky, mezi 20 mm a 5 mm ode
dna lahvicky, blizko matné ¢4sti lahvicky, aniz byste ji zakryli. Aby procesor ThinPrep 5000 spravné
precet] 2D ¢arovy kéd, nelepte na lahvicku Zadny jiny Stitek s 2D ¢drovym kddem.

Béhem pouzivani neumistujte stitek s ¢drovym koédem pfes informace o pacientovi, vice stitki nebo
na momentové charakteristiky lahvicky. Neumistujte Stitky na vicko lahvicky nebo na dno lahvicky.
Nespravné nalepeni Stitkti mtiZe zptisobit nepfecteni ¢arového kodu nebo selhani ptistroje pii
odstrariovani lahvicky z karuselu.

Na odkrytém prouzku lahvicky se vzorkem je vidét matny prouzek, ktery oznac¢uje maximdlni/

minimdlni pfijatelnou hladinu naplné tekutiny pro vzorek, ktery mé byt spustén na procesoru.
Uijistéte se, Ze hladina kapaliny je v tomto rozsahu.

/////

vzorku nebo jiné nebiologické necistoty).

AT~

Matna plocha oznacuje min./max. pfijatelnou
/ hladinu kapaliny pro zpracovani (17 ml-21 mIN

. Stitek &arového kédu

Obrazek 7-2 Lahvi¢ka se vzorkem v roztoku PreservCyt

Pozadavky na oznaceni sklicka

Sklicka musi byt opatfena Stitkem s pfistupovym ID, které se shoduje s ID na lahvi¢ce. (Docasné

z44

zakazani shody ID skli¢ek naleznete v ¢asti , Pokroc¢ilé moznosti zpracovani” na stran€ 6.5.)
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Format ¢arového kédu na $titku sklicka

Cérové kédy na stitcich sklidek mohou byt 1 rozmérné nebo 2 rozmérné. Viz Tabulka 6.2 / strana 6.33
pro piipadnd pozadovana omezent. Stitky sklicek mohou byt vytistény a aplikovany nebo pifmo
vytistény nebo vyleptany na sklicko, ale ujistéte se, Ze kontrast je dostatecny na to, aby ¢tecka

Stitek pfecetla.

HologicLab

*12345° 12345678

01234567890

Code
128

Code
Code Code
Interleaved 2 of § 39 93

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep ®

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Obrazek 7-3 Priklady umisténi éarovych kédid na sklicko ThinPrep
Cérovy kéd musi mit minimalni vysku 5,88 mm a maximaln{ §fiku ne vétsi nez 19,05 mm.

0,75 palce
19,05 mm

>

0,30 palce L
7,62 mm

i 0,22 palce
(TN T 5.88 mm

12345XXXX

ThinPrep °
f:l D

Obrazek 7-4 Format ¢arového kodu na stitku sklicka

Format OCR kédu na stitku sklicka
Format stitku OCR musi mit 14 znakt (coZ vyhrazuje posledni 3 znaky jako kontrolni znaky).
Viz Obrazek 7-6.

Hologic

6017948
CEEE

2/28/2019 208 PM

ThinPrep®

Obrazek 7-5 Priklad laserem vytiSténého OCR stitku na skliéku ThinPrep
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Pozadovany format stitku sklicka pro pouziti se zobrazovaci stanici zobrazovaciho
systému ThinPrep™

U sklicek testu ThinPrep Pap, které budou nasledné zobrazeny zobrazovaci stanici zobrazovaciho
systému ThinPrep, musi byt stitky sklicek ve formédtu OCR, 14 znakf, 7 ¢islic nad 7 ¢islicemi,
pri¢emZ posledni 3 ¢islice musi byt ¢islo CRC. Font musi byt OCR-A, 12 bodi. Pouze ¢isla,

zadnd pismena.

0,94 palce
0,03 palce max. 23,87 mm 0,22-0,32 palce
0,76 mm max. « . l’ 5,59-8,13 mm

l 0,063-0,073 palce
1,60-1,85 mm ;

Y
0.94 palce 000L234 A

23,87 mm 0000030 [} - .
' 0,063 palce min.
. . — 1,6 mm min.
ThmPrepD (volny prostor)

Obrazek 7-6 Format OCR kédu na stitku sklicka

Stitky skli¢ek, které jsou aplikovany na mikroskopické skli¢ko, musi byt kompatibilni s procesy
barveni a krycimi sklicky a musi byt odolné viici xylenu. Pfi nalepovani stitk se ujistéte, Ze je
aplikujete na matnou oblast skli¢ka, bez zéhybii, pfesahtt nebo vzduchovych bublin. Stitky musi byt
vystfedéné ze strany na stranu. OCR nebo ID ¢arovych kéda musi byt v oblasti, kterou je ¢tecka
schopna ptecist, jak je vidét na obrazku Obrazek 7-6.

7.6 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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CAST
VKLADANI DO PROCESORU THINPREP 5000

UPOZORNENI: Pred viozenim a spuéténim procesoru ThinPrep 5000 upozornujeme, ze pokud
ma byt provedeno pomocné testovani, dobre se seznamte s pokyny v Casti ,NEPOVINNE POKYNY
PRO DOPLNKOVE TESTOVANI* na strané 7.19.

Vkladani lahvicek, filtra a sklicek do karuselu

UPOZORNENI: Pro nejlepsi vwsledky piipravy podiozniho skiicka pouZijte spravny typ podlozniho
sklicka a lahvicky pro typ vzorku, ktery se zpracovava.

Pro kazdou lahvicku naététe spravny typ filtru a skli¢ka. (Viz Tabulka 7.1.) SarZze mtiZze obsahovat az
dvacet vzorkf. Pokud SarZe neni zcela naplnéna, nemusi na sebe vzorky v karuselu navazovat.

Tabulka 7.1: Konfigurace vzorku/filtru/sklicka

nebo bez oblouku

ThinPrep ThinPrep + zobrazovani UroCyte
Vzorek PreservCyt | Gynekologické Negynekologické Gynekologické Moc pro pouZiti
s molekuldrnim testem
Vlysis UroVysion
Filtr Ciry Modry Ciry Zluty
Sklicko Oblouk bunécné skvrny | Oblouk bunécné skvrny | Oblouk bunégné skvrny Krouzek bunécné skvrny

s vychozimi znackami

VloZzte oznacené lahvicky do karuselu. Vlozte p¥islusné sklicko do otvoru za lahvickou.
Vlozte sklicko tak, aby pfedni strana (strana s buné¢nou skvrnou) smétovala ven. Se sklicky
manipulujte pouze za okraje — nikdy se nedotykejte povrchu v oblasti bunééné skvrny.
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Vlozte filtr do pozice za lahvickou a sklickem. Vlozte filtr tak, Ze uchopite strany vélce. Umistéte jej
do pozice s membranou doli a otevfenym koncem nahoru. Nikdy se nedotykejte membrany filtru
nebo vnittku vilce.

Vlozte filtr do otvoru otevienym
koncem nahoru.

Vlozte oznacené sklicko do
slotu Stitkem smérem ven.

Vlozte oznacenou lahvic¢ku do
uréené pozice.

Obrazek 7-7 Vlozeni karuselu s lahvickami, sklicky a filtry

Poznamka: Filtry, sklicka a lahvicky lze vkladat v libovolném poradji, které je vhodné pro vkladani
(filtry, pak sklicka, pak lahvicky), pokud se shoduji identifika¢ni Stitky pacienta.

Pro karusel je k dispozici prachovy kryt, ktery udrzuje filtry a sklicka v ¢istoté, dokud nejsou
pfipraveny ke zpracovéni. Je mozné ptedem pfipravit nékolik karuseld a naskladat je s prachovym
krytem na nejvrchnéjsi karusel. Pfed vloZenim karuselu do pristroje se ujistéte, Ze jste odstranili
prachovy kryt.

Obrazek 7-8 Kryt proti prachu na karuselu

7.8 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Viozeni karuselu do procesoru

Vlozte karusel do procesoru. Otevtete pfedni dvitka a zasuiite zdsobnik do sttedu prostoru pro
zpracovani. Jakmile se zastavi o zadni sténu, je spravné umistén.

Karusel neni tfeba vkladat s pozici 1 orientovanou urc¢itym zptisobem. Jakmile pfistroj zahaji
zpracovani, automaticky zarovna karusel tak, aby zacal zpracovavat pozici 1.

Obrazek 7-9 Vlozeni karuselu do procesoru

Vlozeni alkoholové ustalovaci lazné do prostoru lazné
P1i plnéni vany pro ustalovaci l14zen vlozte prdzdny stojan na barveni do nddoby pro ustalovaci lazeri.

Orientujte stojan tak, aby vyraZeny népis na strané ,UP SIDE” sméfoval k rukojeti vany.
Viz Obrazek 7-10. Pocitite, jak zapadne na misto. Je dtilezité, aby byla vana zcela usazena.

Naplrite vanu alkoholem tak, aby horni ¢ast stojanu na barveni byla ponofend, ale ne tak, aby pfidani
skli¢ek zpfisobilo pteteceni vany.

Pokud jsou ustalovaci lazné ponechdny na pfistroji, bude tato hladina dostate¢né naplnéna, aby se
zabranilo vystaveni bunécné skvrny v disledku odpafovani po dobu az 72 hodin.

Poznamka: Pokud dojde k prodlevé mezi odstranénim ustalovacich 14zni z p¥istroje a barvenim
a prekrytim sklicek, je tteba pocitat s odpafovanim alkoholu.
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,UP SIDE* sméfuje k madlu vany Naplrite vanu alkoholem az sem

Obrazek 7-10 Ustalovaci lazen a stojan na barveni

Oteviete dvifka prostoru vany a zasutite nadobu vany do Stérbiny az na doraz.

Odpadni nadoba
na filtry

Vsunte ustalovaci
lazen do procesoru

Obrazek 7-11 Vlozeni ustalovaci lazné do procesoru

Vyprazdnéni odpadni nadoby filtru

Vytédhnéte odpadni nddobu filtru a vyprazdnéte ji od vSech pouzitych filtr(i, které mohou byt
prfitomny, a vratte nadobu do pfislusného prostoru. Filtry 1ze likvidovat jako bézny odpad.
Viz Obrazek 7-10.

Poznamka: Kapacita odpadni nadoby filtru je 20 filtr(i. Pfed spusténim SarZe vyprazdnéte
odpadni nddobu. Zaviete vSechna dviika.
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CAST
VOLBA SEKVENCE ZPRACOVANi VZORKU

Karusel Dvifka Vany Odpad Napajeni

%) ) ) ¥ )

ReZim malé sarze
Gynekol.
Negynekol.

Vyberte pozadovanou
sekvenci zpracovani Sarze. UroCyte

Pokrogily

Moznosti Pfepnout na Soustit
spravce AutolLoader P

Obrazek 7-12 Sekvence zpracovani vzorku

Gynekol. pro spusténi SarZe gynekologickych vzorka
Negynekol. pro spusténi Sarze negynekologickych vzorki

UroCyte pro pouziti s mo&i v testu Vysis® UroVysion

N

Pokrocily — moZnost rozsifeného vybéru:

Vypnout funkci shody sklicka umoZniuje spustit jeden vzorek s vypnutym porovnavanim
ID lahvicky a sklicka. Lze zpracovat jednu lahvicku jakéhokoli typu vzorku: gynekologické,
negynekologické nebo UroCyte. Viz ,, Zakazat shodu ID sklicka” na strané 6.5.

Béhem zpracovani se na obrazovce zobrazi zprava ,Kontrolni fetézec je vypnuty”.

Vice skli¢ek na jednu lahvicku zpracovava negynekologicky vzorek a extrahuje 1 aZ
10 vzork z jedné lahvicky. Pfi zpracovani vice vzorkd v jedné lahvicce systém pieskoci
kontrolu pfili$ nizké hladiny kapaliny. Viz , Vice skli¢ek na lahvi¢ku” na strané 6.7.
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CAST v v 7w v
SPUSTENI SARZE

Po vlozeni vstupniho karuselu s ozna¢enymi lahvi¢kami se vzorky, pfislusnymi filtry a sklicky a po
pripravé ustalovaci 1azné v prostoru vany vyberte sekvenci zpracovani vzork a stisknéte tlacitko
Spustit (Obrazek 7-13).

Spustit

Obrazek 7-13 Tladitko pro spusténi Sarze

Hlavni dvitka a dvifka vany se zamknou. Procesor projde ptedbéZnou kontrolou a zkontroluje
pritomnost lahvicek v karuselu. Spocita pocet lahvicek, ktery se zobrazuje na ukazateli priibéhu.

Zobrazi se obrazovka zpracovani Sarze. Viz Obrazek 7-14.

Stav Sarze Sekvence
vybraného

procesu

Retézec monitorovani je VYP.

Zpracovava se sklicko 1

Ukazatel pribéhu I

Sarze

pacto T e m et Paues
- spravce
tlagitko

Obrazek 7-14 Spusténi obrazovky Sarze

z vz

Béhem zpracovéni se na ukazateli priibéhu zobrazuje, jak velka ¢ast Sarze byla dokoncena.
Béhem zpracovéni lahvicek pfirtistkové roste a indikuje celkovy priib&h SarZe.
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Pokud dojde k chybé se vzorkem, SarZe pokracuje, ale na obrazovce Sarze se zobrazi indikator
chyby, jak je zndzornéno na Obrazek 7-15.

Zpracovani vzorkd - Gynekol. Zpracovani vzork( - Gynekol.

Zpracovani lahvicky 4 z 6 Zpracovani lahvicky 6 z 6

———

1 chyba 2 chyby
® ® ®

MoZnosti MoZnosti
spravce spravce

Bé&hem zpracovani se na obrazovce zobrazuji indikatory chyb se vzorkem.

Obrazek 7-15 Chyby p¥i zpracovani vzorkt

ZPRACOVANI SKLICEK

Sekvence udalosti, ke kterym dochazi p¥i zahdjeni SarZe, probiha v tomto pofadi:

Tabulka 7.2: Poradi udalosti pfi zpracovani sklicka

( Spustit ]

Je stisknuto tladitko Spustit.

Roztocte karusel a spoditejte lahvicky.

Poznamka: Pokud odpadni nddoba na filtry
nebyla vyprazdnéna v pfedchozim chodu, zobrazi
se zprava ,PInd odpadni nadoba na filtry."

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 7.13



; NAVOD K OBSLUZE

Tabulka 7.2: Poradi udalosti pFi zpracovani sklicka

\
7900079
11790837

Zkontrolujte ID lahvicky a sklicka.
Umistéte karusel pro prvni vyzvednuti lahvicky.

=
e — N

=

Odeberte lahvicku, poté filtr a pfesurite se do
oblasti disperze.

VloZte lahvicku do jamky s disperzi a utdhnéte jeji
uzaver.

Uchopte sklicko.
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Tabulka 7.2: Poradi udalosti pFi zpracovani sklicka

OtoCte lahvicku, aby se obsah rozptylil.

OdviCkujte lahvicku.

Viozte filtr do lahviCky a provedte snimani
hladiny, abyste ovéfili minimalni/maximalni
@) hladinu kapaliny.

Shér bunék na filtr

OtoCte sklicko do vodorovné polohy a umistéte
jej na stanici pro prenos bunék.

Prenos bunék na sklicko
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Tabulka 7.2: Poradi udalosti pFi zpracovani sklicka

VloZte sklicko do ustalovaci lazné.

Propichnéte a zlikvidujte filtr.

Uzavrete opét lahviCku.

Vratte lahvicku do karuselu.

POZASTAVENi SARZE

Sarzi 1ze pozastavit stisknutim tlacitka Pauza.
Po stisknuti tlacitka Pauza systém dokonci zpracovani aktudlni lahvicky a poté se pozastavi.

Stavovy fadek Sarze bude hlésit , Preruseni”, zatimco procesor odklada poloZky a odstavi mechanismy.
Uplny navod k pferuseni a obnoveni SarZe najdete v ¢asti ,Pozastaveni Sarze” na strané 6.10.
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ZPRACOVANI DOKONCENO

Po dokonceni zpracovani SarZe se procesor vrati do klidového stavu a na obrazovce se zobrazi
zprava Zpracovani dokonceno. Viz Obrazek 7-16. Dvitka se odemknou. Pokud byl pro dokonceni
SarZe nastaven zvukovy signdl, krétce zazni.

Stisknutim tla¢itka OK potvrdite zpradvu a zobrazite obrazovku Zpracovéani dokonéeno.
Zpracovani dokonceno - Gynekol.

Zpracovani dokoncéeno

Odstrante zpracované lahvicky a sklicka. @
Zobrazte poZadovanou zpravu pro podrobné

, ) | Gynekol. zpracovani dokonceno.
vysledky a udalosti.

Prohlédnéte si zpravu o SarZi pro detailni vysledky.
Stisknutim H » ukoncete zpracovani Gynekol.

Moznosti Zprava
. Hotovo v v
spravce o 3arizi

Zprava Zpracovani dokonéeno Tlacitko Zprava o Sarzi zobrazi zpravu.

Tlagitkem Hotovo se vratite na hlavni obrazovku,
v ne€inném provozu.

Obrazek 7-16 Obrazovka Zpracovani dokonéeno
Chcete-li zobrazit zpravu o Sarzi, stisknéte tlacitko Zprava o Sarzi. Zobrazi se zprava, kterou mtizete
vytisknout nebo uloZit na USB. (To Ize provést i pozdéji pomoci funkce Zpravy v moznostech

spravce.) Po opusténi obrazovky se zpravami (stisknutim tla¢itka Hotovo) se vratite na obrazovku
Zpracovani dokonceno.

Obrazovka ztistane zobrazena, dokud ji obsluha nepotvrdi stisknutim tlacitka Hotovo.
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Zprava o Sarz

Zprava o sarzi

gynekol.

Zprava o sarzi

gynekol

Poz. karuselu 1D lahvicky ID sklicka
ABCDE ABC123
00002 00002
12345 12345

Poz. karuselu 1D lahvicky ID sklicka
ABCDE ABC123
00002 00002
12345 12345

Zprava o Sarzi, stav v pofadku Zprava o $arzi, Sarze ukoncena z ddvodu chyby

Obrazek 7-17 Priklady zprav o Sarzi

Ay

Viz , Zpréavy o Sarzi” na strané 6.43 pro kompletni podrobnosti o prohlizeni, tisku a ukladani zprav
0 Sarzi.

VYJMUTi Z PROCESORU THINPREP 5000

Karusel

Vyjmeéte karusel z procesoru. Sklicka, ktera byla vloZena, by nyni méla byt v ustalovaci lazni a filtry
by mély byt zlikvidovany v odpadni nddobé na filtry. Lahvicky se vzorky se po zpracovani vrati
do zasobniku karuselu. Pokud ztistanou néjakd sklicka a filtry v karuselu, peclivé je porovnejte

s jakymkoli sklickem nebo lahvickou ve zpraveé o SarZi a potvrdte identitu a likvidaci
nezpracovaného vzorku.

Vyjmuti ustalovaci lazné

Opatrné vyjméte ustalovaci lazen se zpracovanymi sklicky. Pokud nebudou hned obarvena a zakryta,
nasadte na nddobu s lazni kryt proti odpatovani.

7.18 Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000



NAVOD K OBSLUZE ;

CAST
NEPOVINNE POKYNY PRO DOPLNKOVE TESTOVANI

Testovani na nékteré pohlavné pfenasené choroby (STD) a na lidsky papilomavirus (HPV) ve spojeni
s cytologii 1ze umoZnit odebranim alikvotniho podilu az 4 ml (Aliquot Removal) z lahvicky se
vzorkem PreservCyt™ pfed pfipravou testovaciho sklicka ThinPrep Pap.

Pracovnici laboratofe musi postupovat podle specifickych pokynii v této ¢asti, aby vhodné odebrali
pozadovany objem alikvotniho podilu a pfipravili lahvicku se vzorkem PreservCyt pro test
ThinPrep™ Pap. Je tteba dodrZovat tyto pokyny, aby nedoslo k nepfiznivému ovlivnéni vysledku
testu ThinPrep Pap.

Vzhledem k tomu, Ze cytologické/HPYV testy a testy STD se tykaji odliSnych klinickych rozbort,
nemusi byt odebrani alikvotniho podilu vhodné pro vSechny klinické situace. Lékafi a dalsi osoby
odpovédné za objednavéni klinickych testti musi byt obezndmeni s nésledujicimi informacemi:

* Nebylo prokdzano zhorseni vysledkt cytologie odebranim alikvotniho podilu, nelze to vsak
vyloudit u vSech vzorkd. Stejné jako u jakéhokoli jiného kroku odbéru vzorkd v anatomické
patologii mtize dojit k ndhodnému nespravnému rozloZeni diagnostickych bunék, ale je to
velmi vzacné. Pokud negativni vysledky ze vzorku neodpovidaji klinickému dojmu, mtize
byt nutné odebrat novy vzorek.

* Odebrani alikvotniho podilu ze vzorkt s nizkym poctem bunék mtiZe v lahvicce se vzorkem
PreservCyt zanechat nedostate¢ny material pro pfipravu vyhovujictho podlozniho sklicka
testu ThinPrep Pap.

* Pfi odebrani alikvotniho podilu mtiZe v lahvicce se vzorkem PreservCyt ziistat nedostate¢né
mnozstvi materidlu pro provedeni dopliikového testovani (napt. reflexniho testovani HPV)
s pouzitim zbytkového vzorku po p¥ipraveé testovaciho sklicka ThinPrep Pap.

* Namisto odebréni alikvotniho podilu Ize uvazovat o spole¢ném odbéru samostatnych
vzork pro test ThinPrep Pap a testovani STD.

* Pokud se poskytovatelé rozboru rozhodnou pro soubézné cytologické vysetteni a vySetieni
na pohlavné pfenosné choroby (STD), méli by zvazit rizika a klinickou anamnézu
(napft. vyskyt onemocnéni, vék pacientky, anamnézu pohlavné pfenosnych onemocnéni
nebo téhotenstvi), jakoZ i vhodnost vzorku (napf. exsudaty nebo krvaceni), které mohou
ovlivnit diagnostickou spolehlivost.

Pokyny pro 1é¢bu pohlavné pfenosnych nemoci z roku 2002 (Centra pro kontrolu a prevenci nemoci,
MMWR 2002: 51(¢. RR-6)) poskytuji klinické pokyny pro management a 1é¢bu jednotlivych pacientt,
vcetné pouziti Pap testu.

Je kontraindikovano provadét testovani na Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae
pomoci testu Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG, pokud byl vzorek jiZ zpracovan
pomoci procesoru ThinPrep 5000.
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Odebrani alikvotniho podilu (az 4 ml) z lahvicky se vzorkem PreservCyt pred
provedenim testu ThinPrep Pap

Poznamka: Z lahvicky se vzorkem PreservCyt Ize pfed provedenim testu ThinPrep Pap odebrat

pouze jeden alikvotni podil bez ohledu na jeho objem (maximalni objem alikvotniho
podilu = 4 ml).

Poznamka: Je tieba dodrzovat sprdvnou laboratorni praxi, aby se zabrédnilo vneseni kontaminantt

1.

do lahvicky se vzorkem PreservCyt™ nebo do alikvotniho podilu. Doporucuje se
pouzivat rukavice bez pudru a jednorazové pipetovaci zafizeni s aerosolovou bariérou,
které ma velikost odpovidajici odebiranému a ddvkovanému objemu. NepouZivejte
sérologické pipety. Aby se minimalizovala moZnost kiiZové kontaminace, mél by se
odbér alikvotnich podilt provadét na vhodném misté mimo oblast, kde se provadi
amplifikace.

Zamichejte lahvicku vysokou rychlosti krouzivym pohybem po dobu 8 az 12 sekund.

UPOZORNENI: Pozadovany alikvotni podil musi byt odebran ihned po promichani lahvigky,
aby byla zajisténa homogenita vzorku.

2.
3.

0.

Opatrné odstrarite vicko lahvicky.

Pomoci pipetovaciho zafizeni odeberte z lahvicky alikvotni podil o objemu aZ 4 ml. Dbejte na to,
aby nedoslo ke kontaminaci rukavic roztokem. Pokud dojde ke kontaminaci rukavic, vymérite je
za Cisté, nez pfejdete k dalsimu vzorku.

Alikvotni podil davkujte do vhodné velké a oznacené polypropylenové zkumavky a pevné ji
uzaviete, abyste zabrénili tiniku/odpafovani.

Uchovavejte alikvotni podil za podminek vhodnych pro dopliikové testy. Pti provadéni
dopliikovych testt na alikvotnim podilu se fidte pokyny vyrobce nebo laboratote.

Pipetovaci zafizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi, ndrodnimi a dalsimi pfedpisy.

Pokud je odebrén alikvotni podil mensi nebo roven 2,5 ml, pfejdéte ke kroku 9. Pokud je objem
alikvotniho podilu odebraného z lahvicky v rozmezi od 2,5 do 4 ml, musi byt odebrany objem
pred zpracovanim lahvicky v procesoru ThinPrep doplnén ¢erstvym roztokem PreservCyt.
Pomoci nového pipetovaciho zafizeni odeberte z nddobky nepouZity roztok PreservCyt

v mnozstvi, které odpovida objemu alikvotniho podilu odebraného z lahvicky v kroku 3.

Preneste objem nepouZzitého roztoku PreservCyt do lahvicky, ze které byl odebran alikvotni
podil v kroku 3.

Zajistéte vicko lahvicky. (Cara na vicku a ¢ara na lahviéce by se mély setkat nebo mirné prekryvat.)

10. Pipetovaci zafizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi, ndrodnimi a dal$imi pfedpisy.

11. Pro dokonceni testu ThinPrep™ Pap si ptectéte ¢asti v této kapitole.
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UDRZBA 8

Kapitola osma

Udrzba

Tabulka 8.1: Pravidelna udrzba

Kazda sarze Na zacatku kazdé Sarze vyprazdnéte odpadni nddobu
na filtry.

Denné nebo Vyména ustalovaci 1azné alespor kazdych 100 sklicek

Castéji nebo denné€, podle toho, co nastane dfive.

Tydne Ocistéte okoli karuselu, disperzni oblast a misto

propichnuti/likvidace filtru.

Cisténi ptisavek drzaku sklicek.

Podle potteby | Vyprdzdnéni odpadni ldhve.

Cisténi dotykové obrazovky.

Vycisténi vstupniho karuselu a krytu proti prachu.

Vymeéna absorpénich podlozek.

Vyjmuti a vycisténi odkapédvacich zasobnikd.

CAST .
A DENNE

Vyména ustalovaciho ¢inidla

Ustalovaci alkohol v jakékoli 1dzni se musi ménit kazdych 100 sklicek nebo denné, podle toho,
co nastane dfive. ZvaZte, jak vase laboratof pouziva lazné v poctu do 100. Naptiklad jedna
lazen pouzitd s 20 sklicky pro 5 davek vyZaduje pfed spusténim dalsi Sarze (nebo denné)
vymeénu ustalovaciho alkoholu.

e Zlikvidujte ustalovaci ¢inidla podle protokolt vasi laboratofe.

* Vy¢istéte nddoby na ustalovaci lazné, kryty a stojany na barveni podle protokolti
vasi laboratofe.
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CISTENI JEDNOU TYDNE

Vycistit systém

Vi cistit
systéem

ix§

Tlacitko Vycistit systém pouzijte v nékolikatydennich ¢innostech ddrzby. Tlacitko Vy¢istit systém
presune mechanicka ramena v prostoru zpracovani do polohy, kterd usnadiiuje jejich p¥istup pfi
béZné udrzbé.

1. Klepnéte na tlacitko zpracovatelském a na displeji se zobrazi prtivodce procesem.

2. Zavtete dvifka a stisknéte Pokracovat. Dvifka nechte zavfend, dokud je p¥istroj v pohybu.

3. Kdyz se na displeji zobrazi napis , P¥i ¢isténi postupujte podle pokynti v pfirucce”, oteviete
dvifka a provedte bézné ikony uadrzby. Viz , Vycisténi kolem karuselu a disperznich oblasti” na
strané 8.4 a , Vycisténi pfisavek drzaku na skli¢ka” na strané 8.5.

4. 'V tomto stavu se rameno pro piepravu lahvicek/filtri a rameno pro pfepravu sklicek mohou
volné pohybovat po svych drahdch. Opatrné posurite ramena do polohy vhodné pro ¢isténi
rtiznych ¢asti piistroje.
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Mechanismy v prostoru pro filtra¢ni odpad jsou posunuty smérem ke zpracovatelskému
prostoru, aby byly snadno pfistupné pro cisténi.

Vycistit systém
Zavrete dvirka a za¢néte stisknutim Pokracovat.
Systém se pfesune do pozice pro Cisténi.

l Zrusit l l Pokracovat l

Funkce vycisténi systému umozriuje volny posuv
ramene pro transport skli¢ek a ramene pro
transport lahvicek/filtrG pro pfistup b&éhem udrzby.

Vydistit systém

Pfi ¢isténi postupujte podle pokynUl v navodu.
Po dokenceni zaviete dvifka a pokracujte

stisknutim Pokracovat.

l Zrusit l l Pokradovat l

Mechanismy v prostoru filtracniho odpadu se
pohybuji smérem k prostoru pro zpracovani.

Obrazek 8-1 Vycistit systém

5. Podokonceni ¢isténi zaviete dvitka a dotknéte se tlacitka Pokracovat. Piistroj resetuje mechanismy.
6. Pomoci tla¢itka Hotovo se vratite na obrazovku MozZnosti spravce.
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Vycisténi kolem karuselu a disperznich oblasti

Kazdy tyden odstraiite karusel a vycistéte spodni ¢ast oblasti zpracovani pomoci deionizované vody

a utérek, které nepoustéji vlakna. Neodstratiujte snimace karuselu, ale udrZujte jejich okoli v ¢istoté
a dbejte na to, aby je nic neblokovalo. Viz Obréazek 8-2.

Pomoci funkce ¢isténi systému miiZete odstranit mechanismy pfistroje z cesty. Viz , Vycistit systém”
na strané 8.2.

Sm’rpvac": pritomnosti |
lahvicky

Cteci stanice arového =

. Snimac karuselu —
kodu lahvicky

pomaha urcit pozici 1
na karuselu.
Zamek karuselu

Obrazek 8-2 Senzory karuselu

Vycistéte okoli disperzni jamky a kryt proti odpafovédni nad ustalovaci lazni

¥
/ Disperzni jamka

Obrazek 8-3 Cisty prostor disperzni jamky

;
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Kryt proti odparovani

A
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Pokud se na filtra¢ni zatce, v okoli mista vpichu filtru a na dalsich plochdch_v okoli filtra¢niho
odpadu nahromadi zbytky roztoku PreservCyt, pouZzijte k rozpusténi krusty a odstranéni usazenin
hadtik nebo tampon namoceny v 70% alkoholu. Viz Obréazek 8-4.

Télo zastrcky filtru

Bod propichnuti filtru
(filtr zobrazen pro referenci)

Obrazek 8-4 Cisténi okoli zastréky filtru a oblasti propichnuti filtru

Vycisténi prisavek drzaku na sklicka
K otfeni povrchti drzaki skli¢ek 1ze pouzit hadiik bez chloupkti namoceny v deionizované vode.
Dbejte na to, aby pfisavky vyschly (5 az 10 minut), nez zahdjite zpracovani sklicek na ptistroji.

Pomoci funkce ¢isténi systému miiZete odstranit mechanismy pfistroje z cesty. Viz , Vycistit systém”
na strané 8.2.

Oblast zpracovani sklicek

Obrazek 8-5 Cisténi prisavek drzaku skli¢ek
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CAST

(O3 VYPRAZDNENI ODPADNI LAHVE

Odpad vznikly pti zpracovani vzorku se odvadi do odpadni nddoby a ukladé se do ni.

Pfistroj rozpozna, kdy je odpadni ldhev plnd, a zobrazi zpravu, abyste odpad vyprazdnili
(viz Obrazek 8-7). Nebo miize byt odpad vyprazdnén p¥i bézné tidrzbé pristroje.

Obrazek 8-6 Odpadni lahev

Vyprazdnéni odpadni lahve

Na obrazovce MozZnosti spravce stisknéte tlacitko Vyprazdnit tekuty odpad. Pak stisknéte tlacitko
Pokracovat, aby systém odvzdusnil odpadni ldhev a bylo mozné uzavér snadno sejmout.

Vyprazdnit . : ;
tek.odpad Vyprazdnit tekuty odpad

Pfi likvidaci odpadu a udrzbé odpadni

ldhve postupujte podle pokynt v ndvodu.

Cheete-li provést zkousku tésnosti, stisknéte Pokracovat.
/J Nebo ukoncete stisknutim Zrusit.

I Zrusit I l Pokracovat l

Obrazek 8-7 Tlacitko a zprava Vyprazdnit tekuty odpad
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V systému je slySet odvzdusnéni, ¢imz se snizi tlak v odpadni l1dhvi. Zabere to asi 10 vtefin.

Vyprazdnit tekuty odpad

Odvzdusnéni odpadni nadrze...

e —

Obrazek 8-8 Odvzdus$néni odpadni lahve

Obsluha je vyzvana k likvidaci odpadu podle pokynti v této ptirucce. Obrazek 8-9.

Vyprazdnit tekuty odpad

PFi likvidaci odpadu a udrzbé odpadni

lahve postupujte podle pokynt v navodu.

Chcete-li provést zkoudku tésnosti, stisknéte Pokracovat.
Nebo ukoncete stisknutim Zrusit.

l Zrusit l l Pokraéovat l

Obrazek 8-9 Vyprazdnéni a udrzba odpadni lahve
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1. Chcete-li sejmout uzévér odpadu, otacejte jednou rukou uzédvérem odpadu, zatimco druhou
rukou drZite odpadni ldhev na misté.

* Pokud se odpadni hadi¢cky béhem tohoto procesu uvolni z odpadniho uzavéru,
pred pokracovanim hadicky znovu ptipojte.

ZAVRENO OTEVRENO

Obrazek 8-10 Otevreni/zavieni odpadni lahve

VAROVANI:
Nebezpecny odpad
Toxicka smés

Horlava kapalina a vypary

2. Pfipfepravé do mista likvidace umistéte pfepravni kryt na odpadni ldhev.

3. Kapalny odpad z odpadni lahve zlikvidujte v souladu s pokyny vasi laboratofe.
VSechna rozpoustédla likvidujte jako nebezpe¢ny odpad. DodrZujte mistni, statni, regionalni
a federalni nebo okresni smérnice. Stejné jako u vSech laboratornich postupt je tfeba dodrzovat
obecna bezpecnostni opatieni.

4. Pted opétovnym pfipojenim zkontrolujte tésnici krouZek na vnitini strané uzavéru odpadu,
zda neobsahuje necistoty. Viz Obrdzek 8-11.

* Pokud jsou tam necistoty, tésnéni ocistéte vodou pomoci utérky nepoustéjici vlakna.

e Naneste tenkou vrstvu vakuového maziva na tésnici krouzek.

8.8 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000
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Tésnici krouzek

Obrazek 8-11 Zkontrolujte tésnéni O-krouzku odpadni lahve

5. Vratte odpadni ldhev zpét na ptivodni misto a utdhnéte uzavér odpadu na lahvi.

e Zkontrolujte, zda je uzavér odpadu pevné utazen, a zkontrolujte, zda neni odpadni hadicka
priskiipnutd nebo zkroucend.

Stisknéte tlacitko Dalsi pro provedeni zkousky tésnosti. Méfi také hladinu kapaliny, aby se ovéfilo,
Ze odpadni lahev byla vyprazdnéna. Tim se natlakuje odpadni lahev a zkontroluje se, zda systém
udrZi tlak. Viz Obrazek 8-12.

Poznémka: Zkouska tésnosti MUSI byt provedena po vyprazdnéni lahve.

Vypréazdnit tekuty odpad Vyprazdnit tekuty odpad

Provadi se zkouska tésnosti. Trva to 60 vtefin Zkouska tésnosti je dokoncena.
po natlakovani nadrze. Stisknéte Hotovo.

Obrazek 8-12 Zkouska tésnosti odpadniho systému

Po dokonceni stisknéte tlacitko Hotovo.
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Pripojeni odpadni lahve

Odpadni lahev se pfipojuje k systému v dobé instalace p¥istroje. Pokud je vSak tfeba odpadni ldhev
a svazek hadicek zcela vyjmout (pro celkovou vyménu, vyménu odpadniho filtru, ¢iSténi atd.),
nasledujici kroky popisuji spravné pfipojeni hadicek.

1. Odpadni lahev je tfeba umistit ve stejné vysce jako procesor nebo pod procesorem ThinPrep 5000.
Odpadni lahev neumistujte nad pfistroj.

2. Ujistéte se, Ze je uzavér odpadni lahve pevné zajistén. Odpadni ldhev musi byt ve svislé poloze.
Nenechévejte odpadni ladhev leZet na boku

3.V zadni ¢asti procesoru ThinPrep 5000 vyhledejte tfi pfipojky na odpadni lahve. Viz Obrazek 8-13.
Ujistéte se, Ze tlacitka portii jsou v poloze doli/dovnitf.

Modra — odpadni haditka ~——————j)

Bez barvy — hadicky senzoru

Zlutd — vakuova hadicka

Odpadni filtr

Obrazek 8-13 Pripojky hadiéek odpadni lahve

4. Pfipojte barevné oznacené ptipojky odpadnich hadi¢ek k odpovidajicim konektortim umisténym
v zadni ¢asti p¥istroje. Po spravném pripojeni vyskodi tlacitka na konektorech a ozve se cvaknuti.
Konektor ve tvaru pismene L musi sméfovat dolti.

e Zlutd = vakuum
* Modra = odpad
e Bezbarvy = tlakovy senzor

UPOZORNENI: Nezamé&iuite piipojky hadicek. To miZe vést k pogkozeni procesoru.
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CISTENI DOTYKOVE OBRAZOVKY

Dle potieby ocistéte dotykovou obrazovku uZzivatelského rozhrani mirné navlhéenou utérkou
nepoustéjici vldkna. Na obrazovce MozZnosti spravce stisknéte tlacitko Vy¢istit obrazovku,
Obrazek 8-14.

Vyistit
obrazovku

Obrazovka je na 20 sekund

vypnuta pro Cisténi

Obrazek 8-14 Dotykova obrazovka uzamcéena z divodu ¢isténi

Systém na 20 sekund vypne dotykovou obrazovku, takZe obrazovku lze vy¢istit bez ndhodného
aktivovani tlacitek nebo vypnuti p¥istroje.

CAST

=38 VYCISTENi VSTUPNIHO KARUSELU A KRYTU PROTI PRACHU

Vstupni karusel

Podle potteby vy¢istéte vstupni karusel otfenim mydlovou vodou. Pfed pouZzitim jej nechte
dtkladné uschnout.

Kryt proti prachu
Otftete protiprasny kryt karuselu ¢istym hadfikem a mydlovou vodou.

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 8.11
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VYMENA ABSORPCNICH PODLOZEK

Na horni strané procesoru ThinPrep™ 5000 jsou dvé absorpéni podloZzky, které absorbuji veskeré
kapky, které se mohou objevit béhem zpracovani. Jedna je umisténa na spodni strané zastrcky filtru
a druhd je na horni strané krytu proti odpafovani, nad karuselem ustalovaci 1dzné. Viz Obrazek 8-15.

Hruba strana

W —

—L_T—

Ao

Zastreka filtru Kryt proti odpafovani, ustalovaci lazen

Obrazek 8-15 Absorpéni podlozky

/

Pomoci funkce ¢isténi systému muiZete odstranit mechanismy pfistroje z cesty. Viz , Vycistit systém*
na strané 8.2.

Podlozky vyméniujte jednou za rok nebo podle potteby. Podlozky 1ze likvidovat jako domovni
odpad, pokud nejsou mokré, jinak je tfeba je likvidovat jako nebezpeény odpad.

Pfi vymeéné podlozek si uvédomte, Ze jedna strana je hruba a savd a jedna strana je hladka
a dokoncena. Drsna strana by méla sméfovat ven, aby zachytila ptipadné kapky.

Viz Informace o objednédvce pro objednavani podlozek.

V ptipadé potteby lze podlozky ¢astéji prat a vracet do ptistroje. Umyjte mydlem a vodou.
Nebo je namocte do ziedéného bélidla a nasledné oplachnéte 70% alkoholem.
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CAST

el VYJMUTI A CISTENi ODKAPAVACICH ZASOBNIKU

Obrazek 8-16 Odkapavaci zasobniky

Na spodni strané procesoru ThinPrep 5000 jsou umistény dvé plastové odkapavaci misky.
Pro kontrolu a ¢isténi se vysouvaji az na doraz.

Umyijte je mydlem a vodou. Pfed vracenim do procesoru je nechte diikladné uschnout.
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CAST

Wl VYMENA POJISTEK PRISTUPNYCH UZIVATELI

VAROVANI: Pojistky pristroje.

Na zadni strané p¥istroje, tésné nad modulem napdjeciho kabelu, jsou umistény dvé uzivatelsky
piistupné pojistky (Obrazek 8-17). Pokud piistroj nefunguje, 1ze pojistky vyménit podle nize
uvedeného postupu. Servis spole¢nosti Hologic v terénu mtiZe pojistky podle potteby vyménit.

©
2

Napajeci kabel

Obrazek 8-17 Umisténi pojistek pristupnych uzivateli

—_

Ujistéte se, Ze je hlavni vypinac v poloze ,vyp.”.

Vyjméte napdjeci kabel ze zasuvky na p¥istroj.

3. Pomoci malého plochého Sroubovédku otocte kaZzdou hlavu pojistky proti sméru hodinovych
rucicek o 1/4 otacky. Pojistka, ktera je po zaklapnuti mirné zapusténd v drzédku pojistky,
po dostate¢ném otoceni mirné vyskoci doptedu, aby se uvolnila ze zapadky.

4. Vytdhnéte pojistky ze zditek. Mohou byt zlikvidovany jako béZzny odpad.

5. Vlozte dvé nové pojistky 15A/250V 3AB SLO-BLO (P/N 53247-015).

Poznamka: Uchopte pojistku za kovové konce.

i

6. Pomoci plochého Sroubovaku zatlacte kazdy kryt pojistky do zditky a otocte jej o 1/4 otacky
ve sméru hodinovych rucicek. Je citit, Ze pojistka zapada do zédpadky, a je mirné zapusténa do
drzaku pojistky.

7. Ptipojte napéjeci kabel k pfistroji.

8. Zapnéte hlavni vypinac pfistroje.

Pokud pi¥istroj nefunguje, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic.
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Plan udrzby na mésic/rok:

PFistroj ¢.

Denné nebo

Kazda Sarze e Tydné Podle potieb:
castéji y p y
Vyména Vygéisténi P P L Vyjmuti
Vyprazdnéni ustalovaciho karuselu, Vy?'.St?m Vyprazdnéni Cisténi VyciSteni Vymevna'l a vycisteni
. e - 5 av . . drzaku s P . karuselu | absorpcnich L
odpadni ¢inidla kazdych | disperznich i odpadnilahve | dotykové . . odkapavacich
. ) . . pneumatickym a krytuproti | podlozek . o
nadoby filtru 100 sklicek oblasti - strana 8.6 obrazovky zasobniku
N sanim strana 8.5 prachu strana 8.12
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8 UDRZBA

Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna.
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RESENT PROBLEMU 9

Kapitola devata

Reseni problému

CAST

A OBECNE

Systém miiZe generovat tfi kategorie chyb/stavu:
e Chyby pfi zpracovani vzorku
e Chyby SarZe opravitelné uZivatelem

¢ Chyby systému

CAST
CHYBY PRI ZPRACOVANI VZORKU

Na zévér zpracovani Sarze se chyby vzorku uvedou v hldSeni o Sarzi. P¥i zpracovani lahvicky se
vzorkem dochazi k chybam. Jsou ,specifické pro vzorek” a obvykle ovliviiuji pouze zpracovavanou
lahvicku se vzorkem. Neni vytvoreno sklicko a obsluha musi vytesit udalost a zpracovat lahvicku
v jiné Sarzi.
Chyba se objevi pouze ve zpravé o Sarzi. Do protokolu chyb se nezaznamena.
Pokud dojde k chybé pfi zpracovani vzorku:

* Pokud byla lahvicka vyzvednuta, systém ji vrati do vstupniho karuselu.

e Pokud byl vyjmut filtr, bude zlikvidovan.

e Pokud bylo sklicko vyjmuto, ale nebylo pouZzito, vrati se do vstupniho karuselu.
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RESEN{T PROBLEMU

Tabulka 9.1: Chyby pfi zpracovani vzorku

Chyba

Popis

Mozna piicina

Napravné opatieni

5000 - Vzorek je
ziedény

Tato chybova zprdva znamena,

Ze pfi pfipravé preparatu
byl pouZzit cely vzorek.
Tato zprdva je pouze
upozornénim; sklicko se
zpracovavd a mize byt
dostacujici.

To je obvykle zpdsobeno nizkou
koncentraci bunék ve vzorku.
Tato zprdva obvykle naznaCuje
problém s odebranym vzorkem
nez problém s pfistrojem

a jeho mechanismy.

Poznamka: 7 lahviCky se
vzorkem se vytvori sklicko.

Gynekol. sklicka —

Pokud je sklicko vyhovuijici pro
Ucely screeningu, neni tfeba
podnikat Zadné dalSi kroky.

Pokud je podlozni skliCko
nedostatecné, postupujte podle
laboratorniho postupu pro hlaSeni
nevyhovujicich vzorkd.

Negynekol. sklicka —

Pokud je k dispozici dalSi material
vzorku, vytvorte dalSi sklicko

S vetSim poctem bunék, pokud
je to mozné.

5001 - Vzorek je
prili$ husty

Vzorek je pfilis husty na
to, aby pfistroj vytvofil
uspokojivé sklicko.

Vzorek je pfilis husty na
to, aby pfistroj vytvofil
uspokojivé sklicko.

Tohle je jen pro negynekol. vzorky.
Vzorek protiepejte nebo vortexujte
po dobu 8—12 sekund. Poté
vzorek nafedte v poméru 20:1.
Vlozte 1 ml vzorku do nové
lahvicky s roztokem PreservCyt

a znovu zpracujte.

5002 - Sejmuti
vicka z lahvicky
se nezdarilo

Lahvitku nelze odvickovat.

Vzorek nebyl zpracovan
a nebylo zhotoveno
74dné sklicko.

Vicko lahvicky je pfiSroubovano
prilis pevné. Mechanicka
z4vada zabranila odvickovani
lahvicky.

Poskozené viCko lahviCky.

Zkontrolujte lahvicku a vicko.
Ujistéte se, ze plastovy pfebal
byl z lahviCky odstranén.

Povolte a znovu utahnéte vicko
a znovu zpracuijte. Nasadte nove
vicko na lahvicku.

9.2 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000




RESENT PROBLEMU 9

Tabulka 9.1: Chyby pfi zpracovani vzorku

Chyba

Popis

Mozna pfic¢ina

Napravné opatreni

5003 - Pirecteni ID
lahvicky selhalo

Cérowy kod na lahvicce se
nepodafilo precist nebo
ma neplatny format.
Vzorek nebyl zpracovan

a nebylo zhotoveno

zadné sklicko.

Stitek carového kédu chybi,
je poSkozen nebo je vytistén
ve Spatné kvalité.

Stitek s Garovym kédem nent
spravné nalepen na lahvicku.

Byl pouzit nespravny typ
¢érového kodu.

Selhan ¢tecky carovych koda.

Zkontrolujte Stitek s ¢arovym
kodem, zda nechybi, neni
poSkozeny nebo Spatné vytistény.
V pfipadé potfeby vyméite

(viz ,Nalepovaci Stitky na
lahviCky" na strané 7.4).

Zkontrolujte Stitek s ¢arovym
kodem a uijistéte se, 7e ma
spravny format.

(Viz ,Konfigurovat ¢arové kddy"
na strané 6.28.)

Ujistéte se, Ze Cteku Carového
kodu lahvicky nic neblokuje
(viz Obrézek 8-2).

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.

5004 - Pirecteni ID
sklicka selhalo

ID sklicka se nepodarilo precist
nebo ma neplatny format.
Vzorek nebyl zpracovan

a nebylo zhotoveno Zadné
sklicko.

Neni pritomné sklicko.

Pritomné sklicko s chybéjicim
nebo poSkozenym Stitkem.

Systémoveé nastaveni pro
Stitek s OCR/Carovym kddem
je v rozporu s typem Stitku
na sklicku.

Mechanicka nesouosost nebo
porucha ¢tecky.

Zkontrolujte, zda je sklicko
pfitomné a spravné oznaCené.
(Viz ,Nalepovaci §titky na
lahviCky"“ na strané 7.4.)

Zkontrolujte nastaveni Stitku
skliCka na pfistroji a zjistéte, zda
se shoduje s typem pouzitého
Stitku sklicka. Viz ,Konfigurovat
¢arové kody“ na strané 6.28.

Ujistéte se, ze CteCku ID skliCka
nic neblokuje (viz Obrazek 8-2).

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.
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Tabulka 9.1: Chyby pfi zpracovani vzorku

Chyba

Popis

Mozna pfic¢ina

Napravné opatreni

5005 - Nepodafilo
se utahnout vicko
lahvicky

Lahvi¢ku nebylo mozné pred
krokem disperze dotahnout.

Poskozené vicko lahvicky.

Mechanicka zavada zabranila
dotazeni vicka lahviCky.

Zkontrolujte lahvicku a vicko.
Ujistéte se, Ze viCko nema
porusené hrany.

Vyméite poSkozené vicko
lahvicky za nové vicko.

Neposkozenym viCkem lahviCky
povolte a znovu utdhnéte vicko
a Znovu zpracujte.

5006 - Sklicko
nebylo nalezeno

Pfi pokusu o0 vyzvednuti

neni v uchopovadi sklicek
detekovano sklicko.

Vzorek neni zpracovan a neni
vytvofeno zadné sklicko.

Poznamka: Tato chyba je
platn& pouze pfi pouZiti
rozSiteného sekvencniho
procesu — ,Zakdzat shodu ID
sklicka“ nebo ,Vice sklicek
na lahvicku".

Sklicko neni piitomno ve slotu
karuselu.

Sklicko se vyklani z pozice
v karuselovém slotu.

Mechanicka nesouosost nebo
porucha uchopovace sklicka.

Zkontrolujte, zda je v karuselu
pritomno sklicko a zda je v pozici.

Pokuste se vzorek znovu
zpracovat. Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.

5007 - Neplatné ID
lahviéky

Cérovy kod na lahvicce neni
platny format.

ID lahvicky je nespravny
format, aby se stalo ID
sklicka typu OCR.

Konfigurace ¢arového kodu
pro ID lahvicky neodpovida
ID lahvicky pouzivaného ve
vasi laboratofi.

Zkontrolujte a opravte konfiguraci
¢arového kodu ID lahvicky
na pristroji.

Pred spusténim vzork{ pouzijte
a provedte test nastaveni.

Viz ,Konfigurace ¢arovych kodd*
na strané 6.29.

5008 - Neplatné ID
sklicka

Cérowy kod na sklicku neni
platny format.

Udaje &arového kdu na
sklicku jsou prili§ dlouhé
nebo prili§ kratke.

Konfigurace ¢arového kddu
pro ID sklicek neodpovida
ID sklicek pouzivanych ve
va$i laboratofi.

Zkontrolujte a opravte konfiguraci
¢arového kodu pro ID sklicka
na pristroji.

Pred spusténim vzorkl pouZijte
a provedte test nastaveni.

Viz ,Konfigurace ¢arovych kodd*
na strané 6.29.
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Tabulka 9.1: Chyby pfi zpracovani vzorku

Chyba

Popis

Mozna pfic¢ina

Napravné opatreni

5009 - Duplicitni ID
lahvicky

Lahvi¢ka se vzorkem ma stejné
ID jako lahvicka, kterd jiz

byla zpracovana v Sarzi.
Lahvi¢ka s duplicitnim ID
nebude zpracovana.

Vice lahvicek bylo oznaceno
stejnym identifikaCnim Cislem.

Konfigurace ¢arového kddu ID
lahviCky neni nastavena tak,
aby spravné identifikovala
Cast Stitku ID lahvicky, ktera je
pfistupovym ID.

Zkontrolujte ID vzorkd a potvrdte,
Ze se jednd o duplikaty. Sklicko
bylo vytvofeno pouze z prvni
lahviCky.

Informace o pacientovi musi byt
zkontrolovany a sladény pro obé
lahvicky. Znovu oznacte druhou

lahviCku a znovu zpracujte.

Opravte konfiguraci ¢arového
kodu ID lahvicky na pistroji.

Viz ,Konfigurovat ID lahviCky“ na
strang 6.29.

5010 — Nedostatek
tekutiny nebo
neexistuje

Zadny filtr

Lahvicka neobsahuje dostatek
tekutiny pro spravné zpracovani.
(17 ml je minimdini poZzadovany
objem.) Vzorek nebyl zpracovan
a nebylo vytvoreno sklicko.

Chybéjici filtr.

Lahvi¢ka prosakovala.

Chyba pneumatického systému.

Chyba pfipravy, ktera ma za
nasledek nedostatek tekutiny.

Poznamka: \iz
,NEPOVINNE POKYNY PRO
DOPLNKOVE TESTOVANI“ na
strané 7.19 s pokyny k
odstranéni alikvotnich podild.

Poznamka: Tato kontrola se
neprovadi pfi pouziti vice
skliCek béhem zpracovani
sekvence lahvicek.

Ujistéte se, Ze filtr je pfitomen
a vloZen spravné, s otevienym
koncem nahoru.

Zkontrolujte lahvicku, zda
neprosakuje. Pokud je vzorek
poSkozen, vloZte jej do jiné
lahvicky.

Zkontrolujte hladinu tekutiny

v lahviCce. Pridejte roztok
PreservCyt, pokud je hladina pod
matnou Carkou na lahviCce.
Neprepliiujte nad matnou rysku.
Prepracujte vzorek.

5011 - Nadmérné
mnozstvi tekutiny

Pfi zavadéni filtru do lahvicky
systém detekuje hladinu
kapaliny pfilis brzy (21 ml je
maximalni povoleny objem).
V lahviCce je prili§ mnoho
tekutiny. Vzorek nebyl
zpracovan a nebylo
zhotoveno Zadné sklicko.

V lahviCce je pfili§ mnoho
tekutiny.

Chyba pneumatického
systému.

Zkontrolujte lahviCku a zjistéte,
zda je hladina tekutiny nad
matnou ryskou na lahviCce.
Pokud je nutné snizit objem
vzorku na 17 az 21 ml, ulozte
prebytecnou tekutinu do vhodné
nadoby. LahviCku znovu zpracujte.
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RESEN{T PROBLEMU

Tabulka 9.1: Chyby pfi zpracovani vzorku

Chyba

Popis

Mozna pfic¢ina

Napravné opatreni

5012 - Neshoda ID

ID lahvicky a sklicka byla

Sklitka umisténa v nespravném

Zkontrolujte ID lahviCek a sklicek,

neni pritomen ve
vice skliékach
na lahvicku

sekvence ,vicenasobné sklicka
na lahvicku“. Tato chyba se
vyskytuje pouze béhem rezimu
vice sklicek na lahvicku, ktery
nekontroluje hladinu kapaliny
nebo ziedény vzorek.

SkliCko bylo zpracovano, ale
mélo by byt zkontrolovano

Z hlediska adekvatnosti.

V8echna tekutina v lahvicce
byla spotfebovana.

Selhani pneumatického
systému.

lahviéky/sklicka Uspésné prectena, ale slotu karuselu. abyste ovéfili, Ze se opravdu
neshodovala se. Vzorek nebyl neshoduiji.
zpracovan a nebylo zhotoveno | Nesprdvné oznaceni sklicek
Zadné sklicko. nebo lahvicek. Podivejte se, jestli bylo sklicko
podano ve Spatném slotu na
Konfigurace ¢arového kddu karuselu. (Podivejte se na
ID sklicka neni nastavena tak, nasledujici ID, v pfipadé,
aby spravné identifikovala Ze chyba byla v karuselu
Cast Stitku lahviCky, kterd je zachovdna.)
pfistupovym ID vzorku.
Porovnejte informace o
pacientovi se spravnym ID.
Pokud je to nutné, znovu oznacte.
Opravte konfiguraci ¢arového
kodu pro ID sklitka na pfistroji.
Viz ,Konfigurovat ID sklicka“ na
strang 6.33.
5013 - Konec Cely vzorek byl spotiebovan Chybéjicf filtr. Ujistéte se, e je pritomen filtr.
lahviéky nebo filtr | béhem pokroCilé procesni Pokud se pouzivé rezim vice

sklicek na jednu lahvicku, neni
dostatek vzorku pro zpracovani
pozadovaného poctu sklicek.
Podivejte se na lahvicku,

zda neni prazdna.
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RESENT PROBLEMU 9

Tabulka 9.1: Chyby pfi zpracovani vzorku

Chyba

Popis

Mozna pfic¢ina

Napravné opatreni

5014 - ID na
lahviéce a skli¢ku
nelze precist

Nepodafilo se precist ID
lahvicky a sklicka.

Vzorek nebyl zpracovan

a nebylo zhotoveno 7adné
sklicko.

Stitky nejsou piitomny, jsou
poSkozeny nebo tistény ve
Spatné kvalité.

Mechanické selhani ¢tecek ID.

Zkontrolujte Stitek s ¢arovym
kodem na lahvi¢ce, zda nechybi,
neni poskozeny nebo Spatné
vytistény. V pfipadé potieby
vyméiite (viz ,Nalepovaci Stitky
na lahvicky“ na strané 7.4).

Zkontrolujte, zda je sklicko
pfitomné a spravné oznaCené.
(Viz ,Pozadavky na oznaceni
sklicka“ na strané 7.4.)

Zkontrolujte Stitky na lahvickach
a sklickach a ujistéte se, ze maji
spravny format. (Viz ,Format
Cérového kodu na Stitku sklicka"
nastrané 7.5.)

Ujistéte se, Ze Cteku Carového
kodu lahvicky ani Ctecku sklicka
nic neblokuje (viz Obrazek 8-3).

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.

5015 — Duplicitni ID
sklicka

Vice sklicek bylo oznaceno
stejnym identifikaCnim Cislem.

LahviCka s duplicitnim ID
nebude zpracovana.

Vice sklicek bylo oznaceno

stejnym identifikaCnim Cislem.

Konfigurace ¢arového kodu ID
lahviCky a/nebo skliCka neni
nastavena tak, aby spravné
identifikovala ¢ast Stitku
lahviCky, kterd je pristupovym
ID vzorku, a doslo k rozeznani
ID sklicka.

Zkontrolujte ID vzork( a potvrdte,
Ze se jedna o duplikaty.

Sklicko bylo vytvofeno pouze

Z prvni lahvicky.

Informace o pacientovi musi
byt zkontrolovény a sladény
pro obé lahvicky.

Znovu oznacte druhé sklicko
a znovu zpracujte.

Opravte konfiguraci ¢arového
kodu pro ID sklicka na pfistroji.
Viz ,Konfigurace ID sklicka“ na
strang 6.35.
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RESEN{T PROBLEMU

Tabulka 9.1: Chyby pfi zpracovani vzorku

Chyba

Popis

Mozna pfic¢ina

Napravné opatreni

5017 - Piekazka
v lahviéce

Filtr nardzi pfi pohybu do
lahvicky na odpor.

V lahvidce z{stal moznd néjaky
pfedmét, napfiklad odbérné
zafizeni.

Zkontrolujte lahvicku, zda v ni
neni cizi pfedmét.

5018 — Umisténi
lahviéky do
disperzni nadoby
selhalo

Lahvicka nemohla byt spravné
vlozena do disperzni jamky.
Vzorek nebyl zpracovan

a nebylo zhotoveno

zadné sklicko.

Mozna obstrukce v disperzni

jamce.
Mozné zablokovani na dné
nebo na boku lahvicky,

jako je pfilis mnoho Stitkd.

Spatné vicko lahvicky.

Zkontrolujte disperzni jamku
a odstranite prekazku.

Lahvitku znovu oznacte.

Lahvicku znovu zpracujte.

5100 - Chyba -- -- Pokud chyba pretrvava,
zpracovani kontaktujte technickou podporu.
5101 - Chyba -- -- Pokud chyba pretrvava,
zpracovani kontaktuijte technickou podporu.
5102 - Chyba -- -- Pokud chyba pretrvava,
zpracovani kontaktujte technickou podporu.
5104 - Chyba -- -- Pokud chyba pretrvava,
zpracovani kontaktujte technickou podporu.
5105 — Chyba -- -- Pokud chyba pretrvava,
vzduchového kontaktujte technickou podporu.
systému

5106 - Chyba Chyba Casového limitu Netésnost kolem sestavy Zkontrolujte, zda nic nenaru3uje
zpracovani procesoru, obvykle zplisobend | zastreky filtru. zastrcku filtru a zda jsou filtry

netésnosti nebo jinou chybou
pneumatického systému.
Vzorek nebyl zpracovan

a nebylo zhotoveno Zadné
sklicko.

Propichnuta filtratni membrana.
Uzaviend filtrani membréna.
Priskfipnuté nebo oteviené

vedeni senzoru.
Chyba pneumatického systému

spravné viozeny.

Zkontrolujte, zda lahvicka

se vzorkem obsahuje Cast
odbérného zafizeni nebo jiné
cizorodé latky, které by mohly
propichnout filtr.

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.
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(O3 CHYBY ZPRACOVANI SARZE

RESENT PROBLEMU 9

Chyby pfi zpracovani arzi jsou chyby, které je systém schopen odstranit zdsahem uZivatele.
K chybam dochéazi pfi zpracovani Sarze. Kdyz se systém setkd s chybovym stavem Sarze, SarZe se

Vv

v uZivatelském rozhrani a zvukovym alarmem, pokud je povolen. Nékteré chyby mohou byt zjistény
na zacatku SarZe, coZ zastavi jeji spusténi.

Chyba se objevi pouze ve zpravé o Sarzi. Do protokolu chyb se nezaznamena.

Tabulka 9.2: Chyby zpracovani Sarze

Chyba

Popis

Mozna piicina

Napravné opatieni

4000 - Zadné
prazdné vany

Nejsou pfitomny zadné prazdné
ustalovaci 1azné. Jsou piitomny

lazné s jednim nebo vice
sklicky. Sarze se nespusti.

Prazdna ustalovaci lazen
nebyla vioZena.

Selhani senzoru pfi detekci
prazdnych van.

Vana byla viozena s jednim
nebo vice sklicky.

Pro zahdjeni Sarze musi byt
pfitomna alespori jedna vana bez
sklicek. Pokud je pfitomna
alespor jedna lazen a dojde

k této chybé, kontaktujte
Technicka podpora.

4001 - Nebyla
detekovana

Zadna lahvicka
(rezim vice sklicek
na lahviéku)

Systém nedetekoval lahvicku

ve slotu 1 karuselu pfi spusténi

Sarze s vice sklicky na
lahvicku. SarZe se nespusti.

Lahvi¢ka nebyla vioZena do
slotu 1 karuselu.
Porucha senzoru.

Viz ,VOLBA SEKVENCE
ZPRACOVANI VZORKU“ na
strané 7.11 pro spusténi

vice sklicek v ramci sekvence
lahvicky. Pokud je pfitomna
alespor jedna lahvicka a dojde
k této chybé, kontaktujte
Technicka podpora.

4002 - Detekovany
dalSi lahviéky
(rezim vice sklicek
na lahviéku)

Systém detekoval vice nez
jednu lahvi¢ku pfi spusténi
Sarze s vice sklicky na
lahvicku. SarZe se nespusti.

V karuselu je vice nez jedna
lahvicka.
Porucha senzoru.

Ujistéte se, Ze je ve slotu 1
karuselu lahvicka. Do karuselu
nesmi byt vioZzena zadna dalsi
lahviCka.

4004 - Zjistény
dalSi lahviéky
(rezim Zakazat
shodu ID skli¢ka)

Kdyz systém spustil Sarzi
v rezimu Zakazat shodu ID
skliCka, byla detekovano
vice nez jedna lahvicka.
Sarze se nespusti.

V karuselu je vice nez jedna
lahvicka.

Porucha senzoru.

Informace o spusténi sekvence
Zakazat shodu ID sklicka
naleznete zde: ,VOLBA
SEKVENCE ZPRACOVANI
VZORKU* na strang 7.11.
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Tabulka 9.2: Chyby zpracovani Sarze

RESEN{T PROBLEMU

Chyba

Popis

Mozna pfic¢ina

Napravné opatreni

4005 - Nebyly
nalezeny zadné
lahvicky

Pfi spusténi Sarze nebyly
detekovany zadné lahvicky.
Ke spusténi Sarze musi byt
alespori jedna lahvicka.

V karuselu nejsou zadné
lahviCky.

Porucha senzoru.

Pro spusténi Sarze musi byt

v karuselu alespor jedna
lahvicka. Pokud je pfitomna
alespor jedna lahvicka a dojde
k této chybé, kontaktujte
Technicka podpora.

4006 — Sklicko
nebylo detekovan
pFi vysazeni

Systém nemohl detekovat
pritomnost sklicka v ustalovaci
ldzni po jejim viozeni.

Sarze kondi.

Poznamka: Tato chyba
nastane pouze v pfipadg,
Ze neni detekovano prvni
sklicko vlozené do ldzné.

Ustalovaci lazen neméla v sobé
stojan na barveni, ktery by
drZel sklicko.

Selhani snimace sklicek.

Zkontrolujte ustalovaci lazeri,
zda do ni nebylo vloZeno sklicko
a zda v ni neni stojan na barveni,
ktery by jej drzel. Pokud neni

k dispozici, pfidejte stojan

na barvent.

Pokud je pfitomen stojan na
barveni a sklicko, kontaktuijte
Technicka podpora.

4007 - V prvni
pozici neni
detekovano zadné
sklicko (rezim vice
sklicek v jedné
lahviéce)

Pfi zahdjeni Sarze nebylo
V pozici 1 karuselu detekovano
sklicko. SarZe se nespusti.

Poznamka: \ tomto rezimu
je detekovano pouze prvni
sklicko. Nasledny pocet vzorkil
zpracovanych z lahvicky se
nezapoCitava. Sekvence
procesu je ukoncena, kdyz
nejsou detekovany Zadné dalsi
filtry a skliCka nebo kdyZ je
lahvicka pfili§ prazdnd na to,
aby systém mohl zpracovat
dalsi sklicko.

Pred spusténim SarZe nebylo
do slotu 1 karuselu viozeno
sklicko.

Selhani senzoru.

VloZte sklicko do slotu 1
karuselu. Pokud je sklicko

v poloze 1 a dojde k této chybé,
obratte se na Technicka podpora.
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Tabulka 9.2: Chyby zpracovani Sarze

RESENT PROBLEMU 9

Chyba

Popis

Mozna pfic¢ina

Napravné opatreni

4008 - Lahvicka
nebyla aspésné
odviékovana
(rezim vice skliéek
na lahviéku)

Béhem 8arZe se nepodafilo
odvickovat lahvicku.

Poznamka: Jedna se

o chybu Sarze v rezimu
vicenasobnych sklicek na
lahvicku, protoze v této
sekvenci procesu je pouzita
pouze jedna lahvicka. Pfi
normalnim zpracovani se jedna
o0 chybu vzorku (5002), protoze
systém miiZe prejit na dalsi
vzorek.

Vicko lahviCky je priSroubovano
prilis pevng.

Mechanicka zavada zabranila
odvickovani lahvicky.

Zkontrolujte lahvicku a vicko.
Ujistéte se, Ze plastovy pfebal
byl z lahvicky odstranén.
Povolte a znovu utdhnéte

viCko a znovu zpracujte.

Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.

4009 - Pretlak
v nadrzi

Pretlakova nadrz nedosahla
prevodniho tlaku.

(Nedoslo k tlaku uvnitf filtru
potfebnému pro pfenos bunék
z filtrani membrany na
mikroskopické sklicko.)

Filtr mGZe byt propichnuty nebo
vadny.

Systém mé unik tlaku.

Zkontrolujte, zda nejsou filtry
vadné. Lahvicku znovu zpracuite.

Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.

4010 - Nespravna
hladina tekutiny
(rezim vice sklicek
na lahviéku)

Hladina tekutiny je nespravna
(reZim MSVP).

Systém zjistil, Ze poCateCni
hladina tekutiny v lahviCce byla
vy$8i nez maximaini hodnota
21 ml nebo niZsi nez minimalni
hodnota 17 ml.

Pfi zahdjeni zpracovani v rezimu
vice sklicek na lahvicku
zkontrolujte, zda je hladina
kapaliny v lahvi¢ce se vzorkem
mezi 17 a 21 ml.

4011 - Chyba
zpracovani Sarze

Systém narazil na problém
s pretlakem béhem pfenosu
bunék. Sklicko nebylo
vytvoreno.

Filtr m{iZe byt propichnuty nebo
vadny.

Systém ma unik tlaku.

Zkontrolujte, zda nejsou filtry
vadné. LahviCku znovu zpracujte.

Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.
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Tabulka 9.2: Chyby zpracovani Sarze

RESEN{T PROBLEMU

Chyba

Popis

Mozna pfic¢ina

Napravné opatreni

4012 - Vyprazdnit
nadrz na tekuty
odpad

NadrZ na tekuty odpad je plna
a méla by byt vyprazdnéna.
Sarzi nelze spustit, dokud to
nebude provedeno.

Systém mérenim tlaku zjistil,
Ze odpadni nadrz je pina.

Vyprazdnéte nadrZ na tekuty
odpad (viz ,Vyprazdnéni odpadni
lahve* na strané 8.6).

Test t&snosti MUSI byt proveden
po vyprazdnéni odpadni nadrze.

Pokud se objevi zprava a nadrz je
prazdnd, provedte zkouSku
tésnosti. Pokud zkouska tésnosti
projde, pokuste se spustit Sarzi.
Pokud zkouSka tésnosti selze,
kontaktujte Technicka podpora.

4051 - Nespravné
ID skli¢ka
(3 v Fadeé)

Tfi po sobg jdouci vyskyty
neplatného ID sklicka

Udaje ¢arového kédu na
sklicku jsou prili§ dlouhé nebo
prili§ kratké.

Konfigurace ¢arového kodu pro
ID sklicek neodpovida ID
sklicek pouzivanych ve vasi
laboratofi.

Pred spusténim vzork{ pouZiite
a provedte test nastaveni.

Viz ,Konfigurovat Cérové kody"
na strané 6.28.

4052 - Nepodafrilo
se piecist ID
sklicka (3 v Fadé)

Tri po sobé jdouci vyskyty
selhani pfi Cteni ID skliCka

Nejsou pfitomna sklicka.

Pritomna skliCka s chybéjicim
nebo poSkozenym Stitkem.

Mechanicka nesouosost
Ctecky.

Zkontrolujte a opravte konfiguraci
¢arového kodu pro ID sklicka
na pristroji.

Pokud jsou sklicka pritomna
a oznacena, kontaktujte
technickou podporu.
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RESENT PROBLEMU 9

SYSTEMOVE CHYBY

Systémové chyby jsou chyby, které procesor ThinPrep 5000 neni schopen odstranit bez zdsahu
uZzivatele. Aktudlni SarZe se ukonci a systém se pokusi vytvofit zpravu o Sarzi. Systémova

chyba je chyba, kterd bude s nejvétsi pravdépodobnosti vyZadovat asistenéni sluzbu v terénu.
UZivatel se mtiZe rozhodnout nebo miize dostat pokyn k restartovani systému. Chyba je nahlaSena
do protokolu chyb.

Vymazani systémové chyby
Pokud byla zjisténa systémova chyba, systém obvykle:
e Pokuste se znovu uzav¥it lahvicku a umistit sklicko do ustalovaci lazné.

*  Odsune mechanismy z cesty, uvolni zdimek vstupniho karuselu, odemkne dvifka a vrati
se do klidového stavu.

* Zobrazi se chybové hlaseni a zazni zvukovy signal, pokud je povolen (viz Obrazek 9-1.)
Systém se pokusi obnovit (minutu nebo méné).

r 3
Chyba 6802:

Cislo chybového kédu a popisny nazev POST selhal.

Inicializace systému selhala.

Zprava o chybovém stavu Systém je v omezeném rezimu.
Tlagitkem OK zru$ite chybovou obrazovku : 0K I Tichy alarm
a prejdete na obrazovku s omezenym rezimem. A 4

Tlagitko Ztisit alarm zastavi zvuk alarmu,
ale na obrazovce z(istane chybova zprava.

Obrazek 9-1 Systém zjistil chybu
Pokud se systém nedokaZe obnovit, pokusi se pfesunout mechanismy z cesty, vypne motory

transportnich ramen, aby obsluha mohla snadno pohybovat transportnimi rameny sklicek a filtrti,
a uvolni vstupni karusel, aby se mohl volné otécet. Dvitka se odemknou pro ptistup uZivatele.
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9 RESEN{T PROBLEMU

Omezeny rezim

Pokud se pfistroj nemtize pIné zotavit z chybového stavu, aplikace ptejde do omezeného rezimu.
To umoziiuje obsluze piistup k nékterym funkcim, ale systém nemtiZe zpracovavat vzorky, dokud
neni chyba vyfeSena. Po potvrzeni chybového hlaSeni se v uzivatelském rozhrani zobrazi obrazovka
Moznosti spravce. K dispozici je tla¢itko Zpravy, kde si mtZete prohlédnout nebo stdhnout zpravu
Historie chyb (ktera zachyti chybovy kéd). Tlacitko pro piistup k Servis u je k dispozici, pokud se
systém nemuiZe obnovit a vyZaduje servisni zdsah. Pro restartovani ptistroje je k dispozici tlaéitko
Vypnout, které obvykle vymaze systémovou chybu.

UPOZORNENI: Nerestartujte pfistroj pomoci USB jednotky v zadném z portd.

Moznosti spravce

Nastaveni Zpravy a Vycistit Vyprazdnit
systému protokoly obrazovku tek.odpad

= c .

Konfigurovat Vydistit
carové kody systém

it

Obrazek 9-2 Obrazovka MozZnosti spravce v omezeném rezimu

Chcete-li opravit chybu, kterd vyZaduje vypnuti, stisknéte tla¢itko Vypnout.

Pockejte, az se pocita¢ vypne (pockejte, dokud rozhrani dotykové obrazovky nezhasne).

Poté vypnéte hlavni vypinac¢ na pravé strané pfistroje. Po nékolika sekundach od tplného vypnuti
napdjeni procesor znovu zapnéte a nechte jej spustit. Jakmile je systém p¥ipraven ke zpracovani,
meéla by se zobrazit hlavni obrazovka.

Pokud se zobrazi obrazovka omezeného reZimu, obratte se na Technicka podpora.
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Smazat médium

U nékterych systémovych chyb se mtize zobrazit dialogové okno se zpravou ,Smazat médium”.

To vyzve obsluhu, aby zkontrolovala mechanismy podél zpracovatelské cesty za ticelem odstranéni
filtru, lahvicky nebo sklicka, které mohly byt ponechdny ve zpracovani. Na displeji jsou k dispozici
tlacitka, kterd uvolni ptitlak na tato média a umozZni jejich vyjmuti. Kazdé tla¢itko musi byt stisknuto
predtim, neZ se zavie okno se zpravou. Viz Obrazek 9-3.

Poznamka: Jakmile se tlak uvolni, médium klesne. Pfed stisknutim tlacitka podrzte poloZzku,
aby nespadla.

Uvolnit vicko lahvicky otevre prsty
uchopovace lahvi¢ky a upusti vicko

Smazat médium iahvicky.

Mechanismy se budou volné pohybovat.
Pred stisknutim uvolnéni uchopte médium.

Funkce Uvolnit sklicko uvolni prsty
uchopovade sklic¢ka, aby se skli¢ko
uvolnilo, a uvolni podtlak pfisavek drzaku
sklicka v oblasti pro pfenos bunék.

; I . g Uvolnit filtr uvolni zastrcku filtru,
volnit {1 yyoinit sklicko ||| Uvolnit filt 316 fitr s
vigke lahvigky 8| V0" S<1CkO YOLOILILAE aby bylo mozné filtr sejmout.

Obrazek 9-3 Obrazovka Smazat médium

Mize byt obtizné vidét a dosdhnout na filtr nebo vicko lahvicky. Jemné posurite pfepravni rameno
filtru/lahvicky do stfedu oblasti zpracovéni, abyste ziskali pfistup k médiu. Pfepravni rameno
sklicek mtiZe byt posunuto stejnym zptisobem.
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Uvolnéni filtru
Filtra¢ni zastrcka udrzuje ve filtru po vybrani mirny tlak, aby nedoslo k jeho poklesu. Chcete-li
odstranit filtr, ktery ztistal na zétce filtru, stisknéte tlac¢itko Uvolnit filtr. Poté filtr opatrné sejméte.

UPOZORNENI: Nikdy neodstrafiuite filtr nésilim ze zéstreky filtru bez uvolnéni tlaku v systému,
aby nedoslo k poskozeni pfistroje.

Obrazek 9-4 Uvolnéni filtru

Uvolnéni vicka lahvicky

Uchopovaci prsty lahvicky ztistavaji zaviené v chybovém stavu, takze lahvicka nespadne.
Posurite transportni rameno lahvic¢ky smérem ke stfedu piistroje a poté stisknéte tlacitko
Uvolnit vicko lahvicky pro otevieni uchopovace a vytazeni lahvicky. Viz Obrazek 9-5.

Obrazek 9-5 Uvolnéte lahvi¢ku, zkontrolujte dobie disperzi

Poznamka: V mechanismu je ¢asto jen vicko lahvicky. Peclivé zkontrolujte disperzni jamku
a v piipadé potieby vytahnéte lahvicku. Lahvi¢ku znovu ru¢né uzaviete.
Viz Obréazek 9-5.
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Uvolnéni sklicka
Poznamka: Pted stisknutim uvoliiovaciho tlacitka vyhledejte sklicko.

Sklicko mtize byt umisténo v uchopovaci sklicka pfepravniho ramena sklicek. Uchopovace sklicek
zlistavaji po vytaZeni sklicka zaviené, dokud neni pfedano do drZéku sklicka v oblasti pro pfenos
bunék. Chcete-li uvolnit sklicko z uchopovace, stisknéte tlacitko Uvolnit sklicko.

Sklicko mtiZe byt ponechdno na sacich drZacich oblasti pro pfenos bunék. Po stisknuti tlacitka
Uvolnit sklicko se uvolni saci podtlak.

Sklicko ponechané v draze
zpracovani muze byt

v uchopovacdi skli¢ek nebo na
pfisavkach pro pfenos bunék.

Obrazek 9-6 Uvolnéni sklicka

Kod chyby systému

K systémové chybé je pfifazen dvoudilny chybovy kéd. Prvni ¢tyfi Cislice pfedstavuji kategorii
chyby a nasledujici znaky ptedstavuji stav konkrétniho elektromechanického zatizeni v dobé,
kdy doslo k poruse. Viz Obréazek 9-7.

XXXX -YY 123
/ |\

Chyba kategorie Provoz Mechanismu

Obrazek 9-7 Kéd chyby systému
Chybové kody budou zaznamenany v protokolu Historie chyb. Zprava zobrazuje poslednich
100 chyb, ale v systémové databdzi uchovéva udaje az za 3 roky.

Ve vétsiné pripadti se zobrazi dialogové okno ,Smazat médium”. Zkontrolujte, zda jsou
mechanismy (isté, a spustte novou Sarzi.

Pokud chyba pfetrvava, kontaktujte Technicka podpora.
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Rada 6000 - Chyby pfi manipulaci se sklickem

Rada 6100 - Chyby s databazi

Rada 6200 - Chyby p¥i manipulaci s filtry a lahvickami
Rada 6300 - Chyby s pneumatickym systémem

Rada 6400 - Chyby vstupniho karuselu
(Patti sem i chyby zamykani/odemykani hlavnich dvitek)

Rada 6500 - Chyby vystupniho karuselu
(Patti sem i chyby zamykani/odemykdni vystupnich dvifek)

Rada 6700 - Chyby UPS

Rada 6800 - Chyby se strojem / obecné chyby
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Kapitola desata

Barveni a zakryvani

CAST )
A OBECNE

Nasleduje popis doporucenijch postupii pro ustéleni, protokoly barveni a metody zakryvani.

Poznamka: Mezi laboratotemi existuji velké rozdily v metoddch ustéleni, barveni a kryti
cytologickych vzorka. Charakteristiky tenkych vrstev preparatti pfipravenych
procesorem ThinPrep™ umoziiuji pfesné posouzeni vlivu téchto rozdilti v protokolech
a umoznuji pracovniktim laboratote optimalizovat své metody podle obecnych pokynii
uvedenych v této ¢asti. Tyto pokyny jsou doporucenimi a nemély by byt povazovany za
absolutni pozadavky.

CAST
CB  USTALEN

Procesor ThinPrep 5000 ukldd4 dokoncena sklicka do stojanu na barveni ponofeného do ustalovaci
lazné, ktera obsahuje 95% reagencni alkohol nebo 95% etylalkohol. K ustéleni preparatt
mikroskopickych skli¢ek ThinPrep pouzijte nasledujici postup.

* Gynekol. sklicka: Mikroskopicka sklicka ThinPrep by méla byt pfed barvenim ustalovana
alespori 10 minut.

* Pro gynekologické preparaty urcené k pouziti se zobrazovacim systémem ThinPrep™:
Mikroskopicka skli¢ka ThinPrep by méla byt pted barvenim ustalovana alespori 10 minut.

Poznamka: Pokud jsou sklicka pfipravovana pro pouZiti se zobrazovacim systémem
ThinPrep, nejprve si pfectéte ndvod k obsluze obrazového procesoru.

* Negynekol. sklicka: Mikroskopicka sklicka ThinPrep by méla byt pfed barvenim nebo
aplikaci fixa¢niho spreje ustalovédna alespori 10 minut.

Poznamka: Neékterd sklicka, kterd nejsou z gynekologického materidlu, spadnou do suché
lazné nebo do roztoku PreservCyt, v zdvislosti na typu cyklu, ktery se provadi.

Vymeéna ustalovaci 14zné alespon kazdych 100 sklicek nebo denné, podle toho, co nastane dfive.
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CAST

C

DOPORUCENE POKYNY PRO BARVENI

Doba barveni mtize byt odlisnd pro predptipravend sklicka ThinPrep ve srovnani s konvenénimi
preparaty a je tfeba ji naleZité upravit.

Pouzijte odstupriované koncentrace alkoholu (50% nebo 70%) ke snizeni moZnosti
osmotického Soku nebo mozného vyluc¢ovani bunék béhem barveni.

Pouziti jemnych modrych roztokt a ztedénych kyselinovych lazni optimalizuje nukledrni
barveni a minimalizuje moZné naruseni bunék. Spole¢nost Hologic doporucuje jako modfici
roztok pouzit zfedény roztok uhli¢itanu lithného nebo roztok hydroxidu amonného.

NepouZzivejte silné solné roztoky, jako je naptiklad Scottova nihrazka vody z kohoutku.

Vyska roztoku v lazni by méla zcela pokryt sklicka, aby se sniZila moZnost naruseni bunék
béhem cyklu barveni.

Za ucelem dosazeni optimalnich vysledkt se musi sklicka v kazdé 14zni alespori 10 kréat
protfepat.

NiZe jsou uvedeny maximalni koncentrace, které maji byt pouZity pro nasledujici roztoky béhem
procesu barvent:

Kyselina chlorovodikova (HCI) 0,025%

Lazné s uhli¢itanem lithnym (modfeni) 10 mg/1 1!
Kyselina octova 0,1%

Hydroxid amonny 0,1%

U gynekologickych skli¢ek ur¢enych pro pouZiti se zobrazovacim systémem ThinPrep si pfectéte
doporucené protokoly barveni, které najdete v uzivatelské ptirucce k barvivu ThinPrep.

1. Refer to Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Technigues in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its Histopathologic

Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp 1187-1260 for details
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Tabulka 10.1: Barvici protokol spole¢nosti Hologic

Roztok Cas*

1. 70% reagencni alkohol 1 minuta s michanim
2. 50% reagenc¢ni alkohol 1 minuta s michanim
3. Destilovana H,0 (dH,0) 1 minuta s michanim
4, Richard-Allan Hematoxylin | 30 sekund s michanim
5. Destilovana H,0 (dH,0) 15 sekund s michanim
6. Destilovana H,0 (dH,0) 15 sekund s michanim
7. Citidlo (0,025% ledové kyselina octovd) 30 sekund s michanim
8. Destilovand H,0 (dH,0) 30 sekund s michanim
9. Modfici Einidlo (10 mg LiCarb / 1) 30 sekund s michanim
10. 50% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
11. 95% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
12. Richard-Allanovo cytologické barveni 1 minuta s michanim
13. 95% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
14, 95% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
15. 100% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
16. 100% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
17. 100% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
18. Xylen 1 minuta s michanim
19. Xylen 1 minuta s michanim
20. Xylen 3 minuty s michanim
21, Pripojeni podle protokolu vasi laboratofe

* Cas se muze liSit podle preferenci laboratofe.
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CAST

DM ZAKRYVANI

Kazda laboratof by méla vyhodnotit sviij vybér krycich skli¢ek a fixacnich médii, aby se zajistila
kompatibilita se sklicky ThinPrep.

Spole¢nost Hologic také doporucuje pouzit kryci sklicka 24 mm x 40 mm nebo 24 mm x 50 mm.
Prijatelny je také plastovy kryci materidl pouzivany s automatizovanymi krycimi sklicky.

Pokud barvite a zakryvate skli¢ka pro zobrazovaci systém ThinPrep, prostudujte si nejprve navod
k obsluze zobrazovaciho procesoru.
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Kapitola jedenacta

Program Skoleni pro testovani ThinPrep Pap

CAST i
A CIL

Program 8koleni testovani ThinPrep Pap byl vyvinut spole¢nosti Hologic s cilem pomoci laboratofim
v procesu ptechodu z konvenéniho Pap stéru na test ThinPrep Pap. Spole¢nost Hologic nabizi
informace, podporu a 8koleni pro proces pfechodu, véetné informovani klinického lékate o zméné,
Skoleni cytopreparatorti, Skoleni morfologickych testtt ThinPrep Pap a pokynti, které poméahaji p¥i
Skoleni celého personalu cytologické laboratofe.

=B PROVEDENI

Skoleni o morfologii je uréeno k seznamenti s rozdily mezi konvenénim stérem Pap a testem
ThinPrep Pap. Ucastnici pouzivaji fadu modulti sklicek, aby se sezndmili se spektrem normdlnich
a abnormalnich cytologickych entit na testovacich vzorcich ThinPrep Pap.

Tento program je zaloZen na kumulativnim procesu uceni. Interpretace morfologickych kritérii
testovacich vzorkt ThinPrep Pap vyZaduje pfezkoumani a aplikaci cytologickych dovednosti
a znalosti. Systematicky pfistup umoziuje ¢asto vyhodnocovat, jak jednotlivec rozumi
charakteristikdam programu ThinPrep. Skolici program zahrnuje pfedbézné a nasledné testy,
které slouzi k vyhodnoceni pokroku v uceni.

Skolici program za¢ind prednaskou o morfologii ThinPrep, jejim# cilem je seznamit Géastniky
s mikroskopickou prezentaci cervikélnich vzork pfipravenych pomoci systému ThinPrep.
Format shrnuje morfologické rysy spole¢né konkrétnim diagnostickym entitdim popsanym

v systému The Bethesda pro hldsent cervikilni cytologie’.

Po tivodni pfednésce si vSichni ti¢astnici prohlédnou modul zndmych testovacich p¥ipadit
ThinPrep Pap. Tento modul pfedstavuje Sirokou skédlu onemocnéni a chorobnych stavii a poskytuje
tcastniktim zakladni informace o celé Skale diagnostickych kategorii, se kterymi se mohou setkat.
Soucasti je také prehled ,, podobnych” pripadi. Pomoci morfologického atlasu ThinPrep Gyn
Morphology Atlas, ktery zdtiraziuje béZné diagnostické entity a jejich rozlisné diagnézy, zacnou
Ucastnici rozpozndavat diileZité identické entity na sklickdch ThinPrep a kritéria, kterd 1ze pouZzit
pro jejich spravnou klasifikaci.
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Série modult nezndmych piipadii testtt ThinPrep Pap slouZzi k posouzeni screeningovych

a interpreta¢nich dovednosti kazdého tcastnika. Ucastnici musi provést screening a diagnostiku
kazdé sady prfipadti a zaznamenat své vysledky do poskytnutého odpovédniho listu.

Po dokoncenti jsou piipady a spravné odpovédi jednotlivé pfezkoumdny kazdym tcastnikem.

K dispozici je zdvére¢nd sada nezndmych testovacich skli¢ek ThinPrep Pap. Tato kone¢nd sada
sklicek je modelovana podle aktudlnich pokynt CLIA a bude hodnocena personalem uréenym
spole¢nosti Hologic. Uspésné dokoncenti rozboru téchto sklicek je nezbytné pro ziskéni certifikatu
o dokonceni programu.

Standardy testovaciho programu CLIA odborné zptisobilosti se pouZivaji jako voditko pro stanoveni
kritérii pro hodnoceni vyhovél/a resp. nevyhovél/a. Jedinci, ktefi v zdvérecném hodnoceni

obdrZzi 90% nebo lepsi vysledek, jsou kvalifikovani k screeningu/vyhodnoceni testovacich

pripadt ThinPrep Pap a podle potteby mohou zacit skolit dalsi cytotechnology a patology ve své
laboratoti pod dohledem technického manaZera laboratote. U¢astnici vzdélavaciho programu,

ktefi v zdvére¢ném hodnoceni obdrzi nizsi nez 90% vysledek, budou muset absolvovat nasledné
Skoleni ve svych prislusnych laboratotich. Toto Skoleni zahrnuje screening/diagnostiku dalsiho
modulu testovaciho sklicka ThinPrep Pap poskytovaného spole¢nosti Hologic a vyZaduje skore
90% nebo lepsi k dokonceni skolicitho programu testovani ThinPrep Pap spole¢nosti Hologic.

Skoleni personalu pro cytologii

Spole¢nost Hologic podporuje skoleni personalu pro cytologii tim, Ze poskytuje informace a zdroje,
jako jsou skli¢ka, odpovédni listy a online Skolici materidly, které laboratof pouZije p¥i skoleni
dalsiho personalu. Technicky manazer laboratofe je v kone¢ném dasledku zodpovédny za zajisténi
adekvatniho skoleni jednotlivcii pfed screeningem a interpretaci ptipadi testu ThinPrep Pap.

SEZNAM LITERATURY

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

Servisni informace

Firemni adresa

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Zakaznicky servis
Objednavky produktti, véetné trvalych objednédvek, se zadavaji prostfednictvim zdkaznického
servisu telefonicky v pracovni dobé. Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Hologic.

Zaruka
Kopii omezené zaruky spole¢nosti Hologic a dalsi podminky prodeje 1ze ziskat kontaktovanim
zakaznického servisu.

Technicka podpora
Pro technickou podporu se obratte na mistni kanceld¥ Hologic Technical Solutions nebo na mistniho
distributora.

V ptipadé dotazi tykajicich se problémti s procesorem ThinPrep 5000 a souvisejicich aplika¢nich
problémti jsou zastupci technické podpory k dispozici v Evropé a ve Spojeném kralovstvi od pondéli
do pétku od 8.00 do 18.00 hodin stfedoevropského ¢asu na adrese TScytology@hologic.com a na
bezplatnych ¢islech uvedenych zde:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
Irsko 1 800 554 144
Spojené kralovstvi 0800 0323318
Francie 0800 913659
Lucembursko 8002 7708
Spanélisko 900 994197
Portugalsko 800 841034
Italie 800 786308
Nizozemsko 800 0226782
Belgie 0800 77378
Svycarsko 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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Protokol pro vracené zbozi
Pro vraceni ptisluSenstvi procesoru ThinPrep 5000 a spotfebniho materidlu, na které se vztahuje
zaruka, kontaktujte technickou podporu.

Servisni smlouvy lze objednat také prostfednictvim technické podpory.
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. Vd yd

Kapitola tfindcta

Informace o objednavce

Postovni adresa

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Adresa pro uhradu

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Provozni doba

Pracovni doba spole¢nosti Hologic je od 8:30 do 17:30 (¢asova zéna EST, tj. UTC-05:00) od pondéli
do pétku, s vyjimkou svatki.

Zakaznicky servis
Objednavky produktti, véetné trvalych objednédvek, se zadavaji prostfednictvim zdkaznického
servisu telefonicky v pracovni dobé. Kontaktujte mistniho zéstupce spole¢nosti Hologic.

Zaruka

Kopii omezené zaruky spole¢nosti Hologic a dalsi podminky prodeje 1ze ziskat kontaktovanim
zakaznického servisu.

Protokol pro vracené zbozi

Pro vraceni ptisluSenstvi procesoru ThinPrep™ 5000 a spottebniho materialu, na které se vztahuje
zaruka, kontaktujte technickou podporu.
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Tabulka 13.1: Polozky dodavané k procesoru ThinPrep 5000

Polozka Popis CGislo objednavky
Absorp¢ni podlozka, Baleni 4 absorp¢nich podlozek 71920-001
zatka filtru
Absorpéni podlozka, Baleni 4 absorp¢nich podloZek 71921-001
kryt proti odpatovani
Ustalovaci lazen Nédoba pro lazet a kryt, baleni po 1 ks 71917-001
Stojan na barveni Stojany na barveni, baleni po 10 ks 51873-001
Odpadni lahev Odpadni ldhev s uzavérem 70028-001
Vstupni karusel Baleni 1 vstupniho karuselu ASY-11049
Kryt proti prachu 1 kryt proti prachu pro vstupni karusel 71918-001
Névod k obsluze 1 ndhradni navod MAN-07493-2602
procesoru ThinPrep 5000
Vortexer 1 vortexer *
Pojistky 15 A/250 V 3AB Néhradni pojistky 53247-015
SLO-BLO

* Objednacti ¢islo zdvisi na konkrétnich pozadavcich na vykon pro kaZdou zemi. Kontaktujte spolecnost
Hologic Zdkaznicky servis.
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Tabulka 13.2: Spotrebni material pro aplikaci testu ThinPrep Pap

(gynekologicky)
Polozka Popis Cislo objednavky
Sada testu ThinPrep Pap | Materialy pro 500 testti ThinPrep Pap
Obsahuje:
500 lahvicek s roztokem PreservCyt pro
pouZiti s testem ThinPrep Pap
500 filtr(i testu ThinPrep Pap (prithledné)
500 mikroskopickych sklicek ThinPrep
(priblizné 500 sklicek)
500 odbérovych prostiedkii
Konfigurovano pomoci:
500 odbérovych prostiedkii ve tvaru metlicky 70096-001
500 odbérovych prostfedki typu kartacek 70096-003
Cytobrush/stérka
Sada testu ThinPrep Pap | Materialy pro 500 testti ThinPrep Pap
(pro pouZiti se Obsahuje:
zobrazovacim 500 lahvicek s roztokem PreservCyt pro
systémem ThinPrep) pouZiti s testem ThinPrep Pap
500 filtrt testu ThinPrep Pap (prihledné)
500 mikroskopickych sklic¢ek pro
zobrazovaci systém ThinPrep
(priblizné 500 sklicek)
500 odbérovych prostiedkii
Konfigurovano pomoci:
500 odbérovych prostfedkil ve tvaru metlicky 70662-001
500 odbérovych prostfedki typu kartacek 70662-003

Cytobrush/stérka
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INFORMACE O OBJEDNAVCE

Tabulka 13.2: Spotiebni material pro aplikaci testu ThinPrep Pap

(gynekologicky)
Polozka Popis Cislo objednavky
Test ThinPrep Pap Obsahuje:
Souprava pro ordinaci 500 lahvicek s roztokem PreservCyt pro
gynekol. vzorky
Konfigurovano pomoci:
500 odbérovych prostfedkil ve tvaru metlicky 70136-001
500 odbérovych prostfedki typu kartacek 70136-002
Cytobrush/stérka
Laboratorni souprava pro | Obsahuje:
test ThinPrep Pap 500 filtrti testu ThinPrep Pap (priihledné) 70137-001
500 mikroskopickych skli¢ek ThinPrep
(priblizné 500 skli¢ek)
Laboratorni sada testu Obsahuje:
ThinPrep Pap (pro pouziti 500 filtrt testu ThinPrep Pap (prtihledné) 70664-001
se zobrazovacim
systémem ThinPrep) 500 mikroskopickych skli¢ek pro zobrazovaci
systém ThinPrep
(priblizné 500 sklicek)
Odbérové prosttedky ve Obsahuje:
tvaru metlicky 500 odbérovych prostiedkii ve tvaru metlicky 70101-001
(20 sackt s 25 prosttedky)
Sada nastrojti Cytobrush/ | Obsahuje:
plastovych stérek 500 odbérovych prostfedkil typu kartacek 70124-001
Cytobrush/stérka

(20 sacku s 25 péry prostredki)
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Tabulka 13.3: Spotiebni material a roztoky pro negynekologické aplikace

Polozka Popis Cislo objednavky
Roztok PreservCyt 20 ml v lahviéce o objemu 57 ml ASY-14753
10 lahvicek v baleni
946 ml v lahvi o objemu 11 70406-002
4 lahve v baleni
Roztok CytoLyt 946 ml v lahvi o objemu 11 70408-002
4 lahve v baleni
30 ml v 50 ml centrifuga¢ni zkumavce 0236080
80 zkumavek v baleni
30 ml v nadobce o objemu 120 ml 0236050
50 nddobek v baleni
Davkovaci pumpa 1 pumpa pro CytoLyt o objemu 1 litr 50705-001
Davkuje pfiblizné 30 ml.
Filtry pro negynekol. vzorky Krabicka po 100 kusech 70205-001
(modré)
Souprava systému 100 filtrat ThinPrep UroCyte 71003-001
ThinPrep UroCyte™ (Zluté)
100 mikroskopickych skli¢ek ThinPrep
(ptiblizné 100 sklicek)
1 lahvicka PreservCyt, baleni 100 kusti
4 lahve roztoku CytoLyt
(946 ml v lahvi o objemu 11)
Filtry ThinPrep UroCyte 100 filtrti v zasobniku 70472-001
(Zluté)
Mikroskopicka sklicka 100 skli¢ek v baleni 70471-001
ThinPrep UroCyte (ptiblizné 100 sklicek)
Nédobky ThinPrep UroCyte 100 naddobek v bedné ASY-15311
PreservCyt
Plocha mikroskopicka sklicka Krabice, 1/2 veletuctu 70126-002
ThinPrep (pro IHC barveni) (ptiblizné 72 sklicek)
Mikroskopicka sklicka ThinPrep 100 skli¢ek v baleni 70372-001

pro negynekologické vzorky

(ptiblizné 100 sklicek)
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Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna.
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REJSTRIK

Rejstrik

A

Absorpéni podlozka
kryt proti odpafovani 8.12, 13.2
zastrcka filtru  8.12
zatka filtru  13.2

B

Barveni 10.2
Bezpecnostni list

roztok CytoLyt 3.5
roztok PreservCyt 3.4

Bezpecnostni list materidlu

roztok CytoLyt 1.20
roztok PreservCyt 1.20

Bélidlo 2.3

C

Chyby pfi zpracovani vzorku 9.1
Chyby zpracovéni Sarze 9.9

)4

C

Cas 6.19
Cisténi obrazovky 8.1
Cisténi systému 8.2

Névod k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 Rejstfik.1



REJSTRIK

D

Datum 6.18
Dopliikové testovani 7.19
Dotykové obrazovka, ¢isténi  8.11

F

Filtry pro negynekol. vzorky 13.5
Filtry pro negynekologické vzorky 7.2
Filtry testu ThinPrep Pap 7.2

Filtry testu ThinPrep Pap 13.3

Filtry UroCyte 7.2, 13.5

Format ¢arového kédu na stitku

lahvi¢cka 7.3
sklicko 7.5
Format ID sklicka
2-D ¢arovy kéd  6.35
¢arovy kéd 1-D - 6.35
OCR bez zobrazovace 6.33

omezeni ¢arového koédu  6.33
zobrazova¢ OCR 6.33

Forméat OCR kédu 7.5
Format stitku sklicka
pozice ¢arového kédu 7.5
Format stitku sklicka pro zobrazovani 7.6

H

Harmonogram udrzby 8.15
Hlavni obrazovka

béhem zpracovani 6.9
procesor necinny 6.2

Hmotnost 1.11, 2.2
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I

ID lahvicky 6.29
Indikétory stavu 6.3
Indikace pro pouziti 1.2
Inicializa¢ni test 1.13
Instalace 2.1

K

Karusel 7.8

objednani 13.2
senzor 8.4

Konfigurace ¢arového kodu
nastaveni testu 6.38
Konfigurace ¢arovych kédtt  6.28, 6.29
pfistupové ID 6.30
segment 6.37
test konfigurace ID lahvicky 6.32

Konfigurace ID lahvi¢ky 6.29
Kéd chyby systému  9.17
Krevni vzorky (negynekol.) 5.19

L

Ledova kyselina octova 4.6, 5.19
Likvidace

pfistroj 1.20

spotfebni materidl 1.19
Lubrikant 4.2, 4.5

M

MozZnosti spravce 6.15

Mukoidni vzorky

odbér 5.3
pfiprava 5.13

REJSTRIK
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REJSTRIK

N

Nézev laboratore 6.20
Napajeni 1.12, 2.4
Napéti 1.12
Nebezpec¢i 1.13

O

Odbér

Endocervikalni kartacek/stérka 4.4, 13.4
odbérovy prosttedek ve tvaru metlicky 4.3,

Odbér vzorku moc¢i 5.17
Odbér vzorki, gynekol. 4.3
Odbérova média 5.4
Odebrani alikvotniho podilu  7.19
Odkapévaci zasobniky 8.13
Odpadnilahev 2.3, 8.6, 8.10
Odpadni lahev, objedndni 13.2
Odpadni nddoba na filtry 7.10
Odstranit médium 9.15
Odstranit vany 6.15

Okolni prostfedi 1.11
Omezeny rezim 9.14

P

Podlozky, absorpéni  8.12
Podrobnosti o pouziti 6.48
Pojistka 1.12

objednani 13.2
vyména 8.14

Pokrocilé moznosti zpracovani 6.5
Porty USB 2.5
Postup pro dithiothreitol (DTT) 5.14

134
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REJSTRIK

Pozastavit sarzi 6.10, 7.16

Prachovy kryt, karusel 7.8
Promyvani roztokem CytoLyt 5.11
Protiprachovy kryt, objednani 13.2
Protokol opétovného zpracovani, gynekol. 4.6
Provozni pfirucka, objednani 13.2
Prachody 1.11

Pfemistovani procesoru 2.2
Presunout vanu ke dvitkdm 6.14
Ptiprava gynekologickych vzorka 4.1
Priprava negynekol. vzorki 5.1

R

Restartovat systém 9.17

Rezim Vice skli¢ek na lahvicku 6.7
Rezim Zakazat shodu ID sklicka 6.5
Rozméry 1.11

Roztok CytoLyt 3.4, 13.5

baleni 3.4
manipulace/likvidace 3.5
pozadavky na skladovéani 3.5
sloZzeni 3.4

stabilita 3.5

Roztok PreservCyt 3.1, 13.5

antimikrobidlni vlastnosti 3.3
baleni 3.1

pozadavky na skladovani 3.1
slozeni 3.1

stabilita 3.3

v

R

Reseni problémii 9.1
Reseni problémi s pripravou negynekol. vzorka 5.18
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REJSTRIK

S

Sada testu ThinPrep Pap 13.3
Segment ID 6.37

Sekvence procesu 7.11

Sekvence zpracovani 6.4
Senzory karuselu 8.4

Sériové ¢islo  1.16

Shromazdit diagnostiku  6.49
Stav ustalovaci lazné 6.13

Stojan na barveni 7.9

Stojany na barveni, objednani 13.2
Symboly pouzité na p¥istroji 1.14
Systémové chyby 9.13

)4

S

Sarze dokongena 6.12, 7.17
Stitek skli¢ka
pozadavky 7.4
étitky lahvicky 7.4
Stitky ¢arového kédu 7.3
umisténi 7.4

T

Technicka podpora 12.1

Technické feseni 12.1

Test COBAS AMPLICOR™ CT/NG 7.19
Test ThinPrep Pap 1.3

Tény vystrahy 6.23
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REJSTRIK

U

Ulozit zpravu na USB kli¢  6.46
UuPs 2.2

Ustaleni 10.1

Ustalovaci lazen, objednani 13.2
Uvolnéni filtru 9.16

Uvolnéni lahvi¢cky 9.16
Uvolnéni sklicka 9.17

v

Vany 6.13, 7.9
Varovani, upozornéni, poznamky 1.13

VlozZeni
filtry, sklicka, lahvicky 7.7
karusel 7.9
ustalovaci lazenn 7.9
vany 6.14

Vydistit systém 8.2
VyloZeni
karusel 7.18
ustalovaci lazenn 7.18

Vypina¢ 2.5
Vypnuti 2.6

normdlni 2.6
prodlouzené 2.7

Vyprézdnit nddrz na tekuty odpad 6.3, 8.6, 9.12
Vyména ustalovaciho ¢inidla 8.1

Vzorek je ztedény 9.2

Vzorky FNA

odbér 5.3
pfiprava 5.12
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Vzorky moci

odbér 5.4
ptiprava 5.15

Vzorky tekutiny

odbér 5.3
pfiprava 5.15

V4

Zakaznicky servis  12.1, 13.1
Zakryvéani 10.4

Zamysleny ucel 1.2

Zapnuti 2.5

Zkouska tésnosti 8.9
Zpravy a protokoly 6.41
Zpracovani dokonc¢eno 6.12, 7.17
Zvuk 6.22
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Udrzba
Procesor ThinPrep™ 5000

Vyprdzdnéni odpadni nadoby filtrd

Denné

Udrzba procesoru ThinPrep™ 5000

Plan udrzby na mésic/rok: Dubesv 2015  Pfistroj &. T5-1

Denné nebo ey "
Gastii Tydné Podle potfeby
Vvmen I i 1dzen Vyména vyeisteni | vysisteni Vyisteni Odstranéni
ymente ustalovaci lazen ustalovaciho | Vyprézdnni | P tiokjen | WPREZHEn] | et | harusely | WMENa | e
Ginidia odpadnich | rUSe | peumatickyeh | o 4o : S8Y | ansorpénich | 2 WWeRtN
P 5 " disperznich prisavek dotykové | a protipra- o odkapavacich
kazdych 100 | nadob na filtry . Sao lahve by Ky chového podlozek ssobniki
skliceknebo | askiicka | IS Gz | panggg | OUMAZOVKY | CRONO | rnagg | ZASObMKE
. .. . o denné strana 8.2 strana 8.3 krytu strana 8.10
Zaznamenejte Cinnosti udrzby
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 AB 4.2.2014
3 AB 4.3.2014
4 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. Véechna préva vyhrazena. Uplny navod k obsluze, véetné
v$ech varovani, kontraindikaci a bezpecnostnich informaci, naleznete v ndvodu )
k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000. Obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Thlnp]/‘ep5000 ’

Hologic nebo v Kanadé zavolejte na technickou podporu na Cisle 1-800-442-9892.
PROCESSOR
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o HOLOGIC
Udrzba
Procesor ThinPrep™ 5000
S

Tydné

Ocistéte kolem karuselu
a disperznich oblasti
Rucnik bez chloupkd
a deionizovana voda

Oblast karuselu Disperzni oblast

Ocistéte okoli zatky filtru a oblast
propichnuti filtru.

Hadfik nebo tampon a 70%
isopropanol

Oblast vpichu filtru

Vycistéte prisavky drzaku na sklicka.
Ponechte uschnout.
Ruénik bez chloupkd
a deionizovana voda

Oblast zpracovani

Podle potreby

Informace o téchto dalSich ¢innostech Gdrzby naleznete v ndvodu k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000 s podavacem
AutolLoader:

« Vypradzdnéni odpadni |ahve

. Cisténi dotykové obrazovky

- Vycisténi karuselu a krytu proti prachu

« Vyjmuti a vycisténi odkapéavacich zédsobnikd
- Vyména absorpcnich podlozek

ThinPrep‘"5000 !

PROCESSOR
Strucna pfirucka k udrzbé procesoru ThinPrep™ 5000 2/2
Ceétina  MAN-03926-2601 Rev. 001



HOLOGIC

Pruvodce nastavenim
Procesor ThinPrep™ 5000

Vlozeni alkoholové ustalovaci lazné do pfristroje

Umistéte... Zatlacte... Napliite...

prazdny stojan na barveni do prazdné nadoby stojan dolll az za bod mirného odporu. ldzen alkoholem az po horni okraj stojanu
na ustalovaci lazen. Ucitite, jak stojan zapadne na misto. na barveni.

Na stojanu je napis ,UP SIDE“ smérem Stojan musi byt zcela usazen.

k madlu vany.

Vyprazdnéni odpadni nadoby filtru

20073

e

Vlozte filtry otevienym koncem nahoru Umistéte...

Vlozte lahviéky a skli¢ka. Stitky skli¢ek licovou prazdny karusel naplocho a zasurite jej pod lem ve tvaru U az k zadni sténé.
stranou ven.

ID lahvicky a sklicka se shoduji.
©2020 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena. Tento privodce je uréen k pouziti spole¢né s ndvodem

k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000, ale nenahrazuje jej. Stejné jako u vSech laboratornich postupt je
treba dodrzovat obecnéa bezpecnostni opatreni. Pfed pouzitim procesoru ThinPrep™ 5000 musi byt obsluha

proskolena persondlem spolecnosti Hologic a sezndmena s Uplnym navodem k obsluze, véetné vsech 4

varovani, kontraindikaci a bezpecnostnich informaci. Obratte se na mistniho zastupce spolec¢nosti Hologic Thlnpre 5000
nebo v Kanadé zavolejte na technickou podporu na ¢isle 1-800-442-9892. PROCESSOR
Priru¢ka nastavenim procesoru ThinPrep™ 5000 "
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HOLOGIC
Oznaceni lahvicky se vzorkem

Procesor ThinPrep™ 5000

Spravné oznaceni

0aks Business Park, Cre
anchester, M23 9HZ, U

Plastovy prebal je zcela odstranén. Stitek ¢arového kédu: svisly, hladky, zarovnany

se Stitkem roztoku PreservCyt®

Nespravné umisténi stitku

mUzZe zpUsobit chybu ¢teni ¢arového kédu nebo chybu pfi manipulaci s lahvi¢kou.

age Insert Before

Neumistujte stitky...
— na dno lahvi¢ky
— na vicko lahvi¢ky

Zamezte...

— umistovani vice stitk na sebe

— umistovani stitku ¢arového kédu na udaje o pacientovi
— zvradsnéni a odlupovani

— umisténi stitk(l na tocivé prvky lahvicky

©2020 Hologic, Inc. V8echna préava vyhrazena. Tato pfirucka je ur¢ena k pouziti spole¢né s priru¢kou

k procesoru ThinPrep™ 5000, ale nenahrazuje ji. Stejné jako u vSech laboratornich postupl je tieba

dodrzovat obecnéa bezpecnostni opatfeni. Pfed pouzitim procesoru ThinPrep™ 5000 musi byt obsluha

proskolena persondlem spole¢nosti Hologic a sezndmena s Uplnym navodem k obsluze, véetné viech .

varovani, kontraindikaci a bezpe¢nostnich informaci. Obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Hologic Thlnpre 5000
nebo v Kanadé zavolejte na technickou podporu na ¢isle 1-800-442-9892.

PROCESSOR
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“ n
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HOLOGIC

Privodce obnovenim po chybé

Procesor ThinPrep™ 5000

Odstranit média — filtry

Presunite...

manipula¢ni rameno filtru pro snadnéjsi
pfistup jemné smérem ke stfedu prostoru
zpracovani.

Uvolnit filtr

Stisknéte tlacitko... Jemné vyjméte...

na dotykové obrazovce. filtr ze zastrcky filtru.
Nedélejte to silou.

nebo

Zkontrolujte...

drzédk oddélovace filtru a vyjméte
z oddélovace filtr, pokud je pfitomen.

Ve vétsiné pfipadll se chyba vyresi nasledovanim kroku ,Odstranit média“. Pokud chyba pretrvava, obrafte se na mistniho zastupce
spolecnosti Hologic s Uplnym kédem chyby. Nahlaste Uplny kéd chyby, protoze u nékterych chyb prvni Ctyfi Cislice predstavuji
kategorii chyby a zbyvajici znaky predstavuji dalsi informace o pfislusnych mechanismech a jejich akcich v dobé chyby.

©2020 Hologic, Inc. VSechna préva vyhrazena. Tento privodce je ur¢en k pouziti spole¢né s ndvodem

k obsluze procesoru ThinPrep™ 5000, ale nenahrazuje jej. Stejné jako u vSech laboratornich postupt

je tfeba dodrzovat obecna bezpecnostni opatfeni. Pfed pouzitim procesoru ThinPrep™ 5000 musi byt

obsluha proskolena personélem spole¢nosti Hologic a sezndmena s Uplnym ndvodem k obsluze, véetné ,

vSech varovani, kontraindikaci a bezpec¢nostnich informaci. Obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Thlnp]/‘e 5000
Hologic nebo v Kanadé zavolejte na technickou podporu na ¢isle 1-800-442-9892.

Privodce obnovenim po chybé procesoru ThinPrep 5000

Ceétina  MAN-04004-2601 Rev. 001
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HOLOGIC

Privodce obnovenim po chybé
Procesor ThinPrep™ 5000

Odstranit média — lahvicky
| =

Pfesunte... Podrzte... Odeberte...
manipulacni rameno lahvic¢ek pro vicko a/nebo lahvi¢ku v prstech pfipadnou lahvicku z disperzni jamky.
snadnégjsi pfistup jemné smérem do uchopovace lahvicky.

stfedu prostoru zpracovani. 7 - N|
Uvolnit
vicko lahvicky

Stisknéte tlacitko...
na dotykové obrazovce a vicko spadne.

Rucné...
na lahvi¢ku nasadte vicko.

Odstranit média — sklicka

=

Presunte... Zkontrolujte u sklicka dvé mista: Podrzte...
manipula¢ni rameno sklicek pro 1. Pfisavky drzéku na sklicka sklicko, aby nespadlo.
snadné&jsi pfistup jemné smérem 2. Prsty uchopovace sklicek

do stfedu prostoru zpracovani. 7 N

Uvolnit sklicko

Stisknéte tlacitko...
na dotykové obrazovce a skli¢cko spadne.

Kazdé tlacitko na obrazovce Odstranit média
musi byt stisknuto predtim, nez se zavre okno

se zpravou. ThinPrep5000

PROCESSOR
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