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Vigyazat: A szovetségi torvények értelmében ezt az eszkozt csak orvos, vagy barmely més,

az adott dllam torvényei szerint engedéllyel rendelkezd, az eszkdz hasznélatara vagy az eszkoz
hasznélatanak elrendelésére jogosult, a ThinPrep™ 5000 feldolgoz6eszkdz hasznélatdban képzett
és tapasztalt orvos drusithatja, illetve rendelheti meg.

A mikroszképtargylemezek ThinPrep 5000 feldolgozéeszkodzzel torténd el6készitését csak a Hologic
altal képzett személyzet vagy a Hologic éltal kijelolt szervezetek vagy személyek végezhetik.

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozzel készitett mikroszkoptargylemezek értékelését csak olyan
citotechnolégusok és patologusok végezhetik, akiket a Hologic, vagy a Hologic altal kijelolt
szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal elkészitett targylemezek értékelésére.

© Hologic, Inc., 2022. Minden jog fenntartva. A Hologic (250 Campus Drive, Marlborough,
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz a ThinPrep rendszer része. ThinPrep PreservCyt fioldkbdl
ThinPrep mikroszképtargylemezek készitésére hasznalatos, a hagyomanyos PAP-kenet-készitési
modszer helyettesitésére az atipusos sejtek, méhnyakrédk vagy annak el6futarainak szamité
elvaltozasok (alacsony foku laphdmsérilés, magas foku laphamsériilés), valamint a The Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology altal meghatarozott 6sszes tobbi citoldgiai kategdria
szlirésére. Hasznélatos ThinPrep targylemezek készitéséhez is nem négydgyaszati (nem
négydgy., non-gyn) mintdkbdl, beleértve a vizeletmintékat is. Professzionalis hasznalatra.

OSSZEFOGLALAS ES A RENDSZER MAGYARAZATA

A ThinPrep folyamat azzal kezdédik, hogy a beteg négydégydszati mintdjat a klinikus egy
méhnyakmintavevé eszkdzzel leveszi. A mintat ezt kovetéen nem kenik targylemezre, hanem
egy 20 ml PreservCyt oldatot (PreservCyt) tartalmazé fioldba helyezik és oblitik. A ThinPrep
mintafioldt ezutan kupakkal lezarjak, cimkézik és elkiildik egy ThinPrep 5000
feldolgozéeszkdzzel felszerelt laboratériumba.

A laboratériumban a PreservCyt mintafiolat a vizsgdlatigénylé formanyomtatvannyal egyditt
vonalkdddal 1atjak el, hogy Iétrejojjon a mintafelligyeleti ldnc; majd a mintafiolat egy

ThinPrep 5000 feldolgozéeszkozbe helyezik. A mintafioldn 1évé azonositészdmmal megegyez6
azonositészamu liveg targylemezt betdltik a feldolgozdeszkdzbe. A kiméletes diszpergalasi
Iépés a sejtmintaban olyan nyomast hoz Iétre, amely elég erds a tormelék elvdlasztdsahoz és

a nyalka szétoszlatdsahoz, de elég enyhe ahhoz, hogy ne legyen karos hatdssal a sejtekre.

A sejteket ezutdn egy négydgyaszati ThinPrep Pap-teszt szlir6re gyljtik, amelyet kifejezetten a
sejtek Osszegyljtésére terveztek. A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz a gydjtési folyamat soran
folyamatosan felligyeli a ThinPrep Pap-teszt sz(rén athaladd aramlasi sebességet annak
elkeriilése érdekében, hogy a sejtes minta tdl ritkds vagy tul sir(i legyen. Ezutdn a rendszer a
sejtek vékony rétegét egy lveg targylemez 20 mm &tmérdjli kor alaku teriletére helyezi, és a
targylemezt automatikusan rogzitéoldatba helyezi.
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A ThinPrep minta-el6készitési folyamat

A

(1) Diszperzio (2) Sejtgyiijtés (3) Sejtathelyezés

A rendszer a mintat tartalmazé A ThinPrep Pap-teszt szlir6ben Miutdn a rendszer 0sszegydijti a

fiolat elforgatja, igy a folyadékban enyhe vdkuum jon Iétre, amely sejteket a membranon, a

olyan nyomds keletkezik, amely a membran kilsé fellletén ThinPrep Pap-teszt sz(rét

elég erés a tormelék Osszegyljti a sejteket. megforditja, és évatosan a ThinPrep

elvélasztdsahoz és a nyélka A sejtgyUjtést a ThinPrep 5000 mikroszkdptargylemezhez nyomja.

szétoszlatdsdhoz, de elég enyhe feldolgozbeszkdz szoftvere vezérli, A természetes vonzas és az enyhe

ahhoz, hogy ne legyen kéros amely feltigyeli a ThinPrep Pap- pozitiv Iégnyomds hatédséra a sejtek

hatéssal a sejtekre. teszt sz(rén keresztil torténd a ThinPrep targylemezre tapadnak,
dramlds sebességét. ami a sejtek egyenletes eloszlasat

eredményezi egy meghatarozott
kor alaku terileten.

A hagyomdényos Pap-kenetekhez hasonldan a beteg kezelésének meghatdrozasa érdekében
a ThinPrep™ 5000 rendszerrel készitett targylemezeket is a beteg klinikai anamnézisével és az
egyéb diagnosztikai eljdrasok, példaul kolposzkdpia, biopszia és human papillomavirus (HPV)
vizsgdlat altal szolgaltatott informacidkkal 6sszefiiggésben vizsgaljak.

A ThinPrep 5000 rendszer komponense, a PreservCyt™ oldat a Digene Hybrid Capture™ System
HPV DNS és a Hologic APTIMA COMBO 2" CT/NG vizsgalatokkal tesztelt n6gydgydszati mintdk
alternativ gy(ijt6- és szallitbeszkdzeként szolgdl. A PreservCyt oldat adott rendszerekben
torténd felhasznaldsra vonatkozé utasitasokat a mintak gy(jtésére, szallitasara, tarolasara

és el6készitésére vonatkozdan az adott gyarté terméktajékoztatdjaban taldlja meg.

A ThinPrep 5000 rendszer komponense, a PreservCyt oldat a Roche Diagnostics

COBAS AMPLICOR™ CT/NG vizsgalattal tesztelt n6gydgyaszati mintak alternativ gyjt6é- és
szallitéeszkdzeként szolgdl. A mintdk gydjtésére, szallitdsara, taroldsara és el6készitésére
szolgald PreservCyt oldat hasznalatdra vonatkozé utasitdsokat Idsd a Hologic cimkéjén
(MAN-02063-001 szdmu dokumentum), a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG
rendszer hasznalatdra vonatkozé utasitdsokat pedig az emlitett rendszer haszndlati utasitasaban.
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Ha az eszk6zh6z vagy az eszkdzzel hasznélt barmely 6sszetevéhdz kapcsolédd sulyos rendkiviili
esemény kovetkezik be, jelentse a Hologic mUiszaki szolgdlatanak, valamint a felhasznald
és/vagy beteg szerinti helyi illetékes hatésagnak.

KORLATOZASOK

e A ThinPrep 5000 rendszerrel torténd elékészitéshez sziikséges négydgydszati mintdkat
seprilszer( vagy endocervicalis kefe/mianyag spatula mintavételi eszk6zok
kombinacidjaval kell levenni. A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ellenjavallatokat és korlatozasokat a mintavételi eszk6zhdz mellékelt utasitdsokban taldlja.

e A mikroszkdptargylemezek ThinPrep 5000 rendszerrel t6rténd el6készitését csak
a Hologic altal képzett személyzet vagy a Hologic altal kijelolt szervezetek vagy
személyek végezhetik.

e A ThinPrep 5000 rendszerrel készitett mikroszkdptargylemezek értékelését csak olyan
citotechnoldégusok vagy patoldogusok végezhetik, akiket a Hologic vagy a Hologic altal
kijelolt szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal készitett targylemezek
értékelésére.

e A ThinPrep 5000 rendszer altal hasznalt kellékeknek a Hologic altal kifejezetten a
ThinPrep 5000 rendszerhez tervezett és széllitott kellékeknek kell lenniiik. Ezek kézé
tartoznak a PreservCyt oldat fiolai, a ThinPrep Pap-teszt sz(ir6k és a ThinPrep
mikroszkoptargylemezek. Az alternativ gyUjtékodzegeket, szlir6ket és targylemezeket a
Hologic nem validalta, és ezek hibds eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem vallal
garanciat az ezen alternativak barmelyikének hasznélataval elért eredményekért.

A Hologic altal jévd nem hagyott kellékek hasznalata veszélyeztetheti a termék
teljesitményét. Haszndlat utdn a kellékeket a helyi, dllami és szovetségi elbirdsoknak
megfeleléen kell megsemmisiteni.

e A ThinPrep Pap-teszt sz(irét csak egyszer szabad hasznalni, és nem szabad
Ujrafelhasznalni.

e A HPV DNS és CT/NG vizsgdlatok teljesitményét a jégecetsavval (GAA) Ujrafeldolgozott
mintavételi fioldk esetében nem értékelték.

ELLENJAVALLATOK

e A Chlamydia trachomatis és a Neisseria gonorrhoeae Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG
és Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR vizsgalatokkal torténd tesztelése nem végezhetd
el olyan mintan, amelyet a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdzzel mar feldolgoztak.
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FIGYELMEZTETESEK

In vitro diagnosztikai haszndalatra

Veszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezd. Belélegezve
mérgezd. Karositja a szerveket. Tlizveszélyes folyadék és géz. H6tdI, szikratdl, nyilt
langtal, forrd feliiletektdl tavol tartandd. Egyéb oldat nem helyettesithet6 a PreservCyt
oldattal. A PreservCyt oldatot az 6sszes vonatkozd eldirasnak megfeleléen kell tarolni
és megsemmisiteni.

Az alternativ gyUjtékozegeket, szlir6ket és targylemezeket a Hologic nem validalta; ezek
hibds eredményekhez vezethetnek.

OVINTEZKEDESEK

Ez a berendezés radidfrekvencias energidt termel, hasznal és sugdrozhat, és ha

nem a kezel6i kézikdnyvnek megfelelden telepitik és hasznéljak, zavarhatja a radids
kommunikaciét. A berendezés lakossagi terlileten torténd lizemeltetése valdszinlileg
kdaros interferenciat okoz, amely esetben a felhasznaldnak sajat koltségén kell korrigdlnia
az interferenciat.

A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szant citoldgiai mintaval egyiitt 15 °C (59 °F)
és 30 °C (86 °F) kozott tarolandd, és a mintavételt kovetden legfeljebb 6 héten beliil fel
kell hasznalni.

A PreservCyt oldatot a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgalattal végzett
CT/NG-teszthez szant citoldgiai mintaval egyttt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozo6tt
tarolandd, és a mintavételt kovetden legfeljebb 6 héten beliil fel kell hasznalni.

A PreservCyt oldatot kiilonb6z6 mikrobakkal és virusokkal tesztelték. Az alabbi tdblazat
az életképes organizmusok kiinduldsi koncentracidjat és a PreservCyt oldatban 15 perc
utdn talalt életképes organizmusok logaritmikusan csékkent szamat tartalmazza. Mint
minden laboratériumi eljards soran, itt is be kell tartani az altaldnos évintézkedéseket.

Mikroorganizmus Kezdeti koncentracié Logari‘lt:::k;i zstg:kenés
Candida albicans 5,5 x 10 CFU/m >4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10% CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10°% CFU/ml 24,4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis? 9,4 x 10° CFU/mlI 4,9**
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Mikroorganizmus

Kezdeti koncentracio

Logaritmikus csokkenés
15 perc utan

Nyulhimlévirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0"**
Hepatitis B-virus® 2,2 x 10 TCIDso/ml >4,25
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 10® TCIDso/ml >3,75
* 1 6ra utan a logaritmikus csokkenés értéke 4,7

* 1 6ra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 5,7

ox Az adat 5 percre vonatkozik

* A mikroorganizmusokat azonos nemzetségbe tartozé hasonlé

mikroorganizmusokkal tesztelték az antimikrobidlis hatdsossédg értékelése céljabdl

Megjegyzés: Minden 2 jeloléssel ellatott logaritmikus csokkenési érték esetében kimutathatatlan
volt a mikroorganizmus jelenléte a PreservCyt oldatnak valé expoziciét kdvetden.
A felsorolt értékek a minimélis megengedett mennyiséget jelzik a kiinduldsi
koncentrécio és a kvantitativ mddszer kimutatasi hatardnak ismeretében.
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TELJESITMENYJELLEMZOK: KLINIKAI VIZSGALATOKROL SZOLO JELENTES

A ThinPrep 5000 rendszer technoldgiailag hasonlé a ThinPrep 2000 rendszerhez.
A ThinPrep 5000 rendszer kritikai fellilvizsgalata azt mutatta, hogy a ThinPrep 2000 rendszer
klinikai értékelése a ThinPrep 5000 rendszerre is vonatkozik, és az aldbbiakban keriil leirdsra.

ThinPrep 2000 rendszer ésszehasonlitasa a hagyomanyos Pap-kenettel

A ThinPrep 2000 rendszer teljesitményének értékelésére prospektiv, multicentrikus klinikai
vizsgdlatot végeztek, kozvetlenilil 6sszehasonlitva a hagyomdnyos Pap-kenettel. A ThinPrep
klinikai vizsgalat célja annak bizonyitasa volt, hogy a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett
négydgyaszati mintak legaldbb olyan hatékonyak az atipusos sejtek és a méhnyakrak vagy az azt
megeldz6 allapotok kimutatdsaban a kiilonb6z6 betegpopuldcidk korében, mint a hagyomanyos
Pap-kenet. Ezenkivil elvégezték a mintdk megfelel6ségének értékelését is.

A kezdeti klinikai vizsgdlati protokoll egy vak, osztott mintds, parositott paros vizsgalat volt,
amelyhez elészér egy hagyomanyos Pap-kenetet készitettek, majd a minta fennmaradé részét
(azt a részt, amelyet normalis esetben eldobtak volna) a PreservCyt oldatos fioldba meritették
és Oblitették. A laboratériumban a PreservCyt fiolat egy ThinPrep 2000 feldolgozdeszkdzbe
helyezték, majd a beteg mintdjabdl targylemezt készitettek. A ThinPrep és a hagyomanyos
Pap-kenetes targylemezeket egymastdl fliggetlendiil vizsgdltdk és diagnosztizaltak.

A szlirés eredményeinek rogzitésére a beteg anamnézisét, valamint a Bethesda-rendszer
osszes lehetséges kategdridjanak ellenérzélistajat tartalmazé jelentélapokat hasznaltak.

Az eredmények tovabbi objektiv fellilvizsgalata érdekében egy fliggetlen patoldgus
attekintette az 6sszes vizsgaldhelyrdl szarmazo, eltérést mutatd és pozitiv preparatumot.

Laboratériumi és betegjellemzék

A klinikai vizsgdlatban harom sz(ir6kdzpont (S1, S2 és S3) és harom koérhazi kozpont (H1, H2 és
H3) citoldgiai laboratdériumai vettek részt. A vizsgalatban részt vevd sz(ir6kdzpontok olyan
betegpopulacidkat (szlirési populdcidkat) szolgalnak ki, amelyekben a rendellenességek
(alacsony foku intraepithelialis laphamsériilés [LSIL] és sulyosabb elvaltozasok) aranya hasonld
az Amerikai Egyesiilt Allamok 5% alatti atlagdhoz.2 A vizsgélatban részt vevé kérhazi kozpontok
olyan magas kockazatu beutalt betegpopulaciét (kérhazi populacidkat) szolgalnak ki, amelyre a
méhnyak rendellenességeinek magas aranya (>10%) jellemzd. Az etnikai demografiai adatokat a
vizsgdlatban részt vevé betegek 70%-atél kaptuk meg. A vizsgalt populacié a kdvetkezd etnikai
csoportokbdl allt: fehér bérd (41,2%), dzsiai (2,3%), spanyol (9,7%), afroamerikai (15,2%), amerikai
6slakos (1,0%) és egyéb csoportok (0,6%).
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Az 1. tablazat ismerteti a laboratériumokat és a betegpopuldcidkat.

1. tablazat: A vizsgaldhely jellemzéi

Laboratériumi jellemzék

Klinikai vizsgalat demogréfiai adatai

Vizsgdléhely A beteg- Laboratériumi | Esetek Betegek Posztmeno- Korabbi Hagy.
populacio mennyiség — korosztalya pauzdlis rendellenes | Prevalencia,

tipusa kenetek évente Pap-kenet LSIL+

S1 Sz(lirés 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%

S2 Sz(irés 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%

S3 Sz(irés 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 7,1% 3,8%

H1 Koérhaz 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%

H2 Koérhaz 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,2% 12,9%

H3 Koérhaz 37 000 981 18,2-78,8 1,1% 38,2% 24,2%

Klinikai vizsgalat eredményei

A hagyomadnyos és ThinPrep™ leletek klinikai vizsgalatbdl szdrmazé eredményeinek
0sszehasonlitasi alapjaul a Bethesda-rendszer diagnosztikai kategoridit hasznaltdk. Az 6sszes
klinikai vizsgdlohelyre vonatkozé diagnosztikai osztdlyozasi adatokat és statisztikai elemzéseket
a 2-11. tablazat tartalmazza. Az elemzéshdl kizartuk a hibas papirmunkaval, a 18 évnél fiatalabb
betegéletkorral, a citoldgiailag nem kielégitd prepardtumokkal rendelkezd, illetve a
méheltavolitdson atesett betegeket. A klinikai vizsgalatban — az Amerikai Egyesiilt Allamok
betegpopuldcidjara jellemzé modon — kevés méhnyakrakos eset (0,02%3) szerepelt.
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2. tablazat: Diagnosztikai osztalyozdasi tablazat, minden kategoéria

Hagyomanyos "
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | OSSZESEN
ThinPrep NEG 5224 | 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 o 1 (0] 1 20
LSIL 14 84 () 227 | 44 (o] o 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 o 167
SQCA o (0] (0] (0] o 1 o 1
GL CA (] o (0] o o 0 o o
OSSZESEN (5680 521 8 367 | 167 3 1 6747

Diagnozisok réviditései: NEG = normdl vagy negativ, ASCUS = meghatdrozatlan jelentéségd atipusos
laphdmsejtek, AGUS = meghatdrozatlan jelentéségli atipusos mirigysejtek, LSIL = alacsony fokd
intraepithelialis laphamelvdltozas, HSIL = magas fokd intraepithelialis laphdmelvdltozds,

SQ CA = laphdmsejt-carcinoma, GL CA = mirigysejt-adenocarcinoma

3. tablazat: Haromkategoérids diagnosztikai osztalyozasi tablazat

Hagyomdnyos
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ OSSZESEN
ThinPrep NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
OSSZESEN 5680 529 538 6747
ThinPrep™ 5000 rendszer Hasznalati utasftas Magyar AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021
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4. tablazat: Kétkategodrids diagnosztikai osztalyozasi tablazat, LSIL

ThinPrep

5. tdblazat: Kétkategodrids diagnosztikai osztalyozasi tablazat, ASCUS/AGUS és

ThinPrep

ThinPrep™ 5000 rendszer

Hagyomdnyos
NEG/ASCUS/ LSIL+ OSSZESEN
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
OSSZESEN 6209 538 6747

stlyosabb diagnézisok

NEG ASCUS/AGUS+ OSSZESEN
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
OSSZESEN 5680 1067 6747
Hasznalati utasitas Magyar AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021
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A vizsgaldhelyek diagnosztikaiadat-elemzését a 6. és 7. tdblazat foglalja 6ssze. Ha a p-érték
szignifikdns (p < 0,05), akkor a tdbldzatokban feltiintetésre kerll az elényben részesitett médszer.

6. tablazat: Eredmények vizsgalohelyenként, LSIL és sulyosabb elvaltozasok

Vizsgdléhely Esetek ThinPrep Hagy. Fokozott p-érték Elényben
LSIL+ LSIL+ észlelés* részesitett
modszer
S1 1336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73% <0,001 ThipPrep
S3 1058 67 40 68% <0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 M 130 (15%) 0,135 Egyik sem
H3 809 210 196 7% 0,374 Egyik sem

*Fokozott észlelés = ThinPrep™ LSIL+ — hagyomdnyos LSIL+ x 100%
Hagyomdnyos LSIL+

Az LSIL és a sulyosabb elvditozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag négy
vizsgdlohelyen a ThinPrep™ modszert részesitette elényben, két vizsgdlohelyen pedig statisztikailag
egyenértékiek voltak.

7. tablazat: Eredmények vizsgaldhelyenként, ASCUS/AGUS és slilyosabb elvaltozasok

Vizsgdléhely | Esetek | ThinPrep Hagy. Fokozott p-érték Elényben
ASCUS+ ASCUS+ észlelés* részesitett
modszer

S1 1336 17 93 26% 0,067 Egyik sem
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 Egyik sem
H3 809 327 359 (9%) 0,102 Egyik sem

*Fokozott észlelés = ThinPrep ASCUS+ — hagyomdnyos ASCUS+ x 100%
Hagyomdnyos ASCUS+

ThinPrep™ 5000 rendszer Hasznalati utasitas Magyar AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021 11/37



Az ASCUS/AGUS és a sulyosabb elvédltozasok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds
statisztikailag hdrom vizsgaldhelyen a ThinPrep mdédszert részesitette elényben, hdrom
vizsgdlohelyen pedig statisztikailag egyenértékliek voltak.

Egy patoldgus fliggetlen birdldként szolgalt a hat klinikai vizsgaldhelyen, és mindkét targylemezt
megkapta azokbdl az esetekbdl, ahol a két mddszer vagy rendellenes volt, vagy eltérést
mutatott. Mivel az ilyen vizsgalatokban nem lehet valédi referencidt meghatarozni, és ezért nem
lehet valédi érzékenységet kiszamitani, a citoldgiai szakértdi vizsgélat alkalmazasa alternativat
jelent a biopszidval vagy human papillomavirus (HPV) vizsgalattal torténd szovettani
megerdsitéssel szemben, a referenciadiagndzis meghatarozdsdnak eszkdzeként.

A referenciadiagnézis a ThinPrep vagy a hagyomaényos Pap-lemezek koziil a fliggetlen patolégus
altal sulyosabbnak itélt diagndzis volt. Az 6sszes vizsgdldhelyen kérosnak diagnosztizalt
targylemezek szama, 6sszehasonlitva a fliggetlen patoldégus referenciadiagndzisaval, megadja

az LSIL vagy sulyosabb elvaltozasok aranyat (8. tablazat) és az ASCUS/AGUS vagy sulyosabb
elvaltozasok aranyat (9. tablazat). A statisztikai elemzés lehetévé teszi a két mddszer
o0sszehasonlitdsat, és annak meghatdrozasat, hogy melyik médszert részesitik elényben, amikor a
fliggetlen patolégus szakértd citoldgiai fellilvizsgdlatat hasznaljdk a végsé diagndzis megitélésére.

8. tablazat: Fiiggetlen patolégiai eredmények vizsgaléhelyenként, LSIL és sllyosabb
elvaltozasok

Vizsgéldéhely Fliggetlen patolégus | ThinPrep pozitiv | Hagyomanyos p-érték Elényben
altal pozitivnak itélt pozitiv részesitett
esetek moédszer

$1 50 33 25 0,170 Egyik sem
S2 65 48 33 0,042 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,876 Egyik sem
H3 126 120 12 0,170 Egyik sem

Az LSIL és a sulyosabb elvditozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag hdrom
vizsgdlohelyen a ThinPrep mddszer javdra délt el, hdrom vizsgdlohelyen pedig statisztikailag
egyenértekd volt.
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9. tablazat: Fiiggetlen patolégiai eredmények vizsgaldhelyenként, ASCUS/AGUS és
sullyosabb elvaltozasok

Vizsgélohely | Fliggetlen patolégus ThinPrep™ Hagyomanyos p-érték Elényben
dltal pozitivnak itélt pozitiv pozitiv részesitett

esetek moédszer
S1 92 72 68 0,900 Egyik sem

S2 101 85 59 0,005 ThinPrep

S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Egyik sem
H2 171 143 154 0,330 Egyik sem
H3 204 190 191 1,000 Egyik sem

Az ASCUS/AGUS és a sulyosabb elvdltozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag
két vizsgdlohelyen a ThinPrep mddszer javdra délt el, négy vizsgdlohelyen pedig statisztikailag

egyenértekd volt.

ThinPrep™ 5000 rendszer

Hasznalati utasitas Magyar

AW-22289-2801 Rev. 001

11-2021
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Az aldbbi 10. tdbldzat a Bethesda-rendszer valamennyi kategdridjara vonatkozé leiré diagndzis
Osszes vizsgaldhelyre vonatkozé 6sszefoglaldjat mutatja be.

10. tablazat: A leiré diagnozis 6sszefoglaldsa

Leiré diagndzis ThinPrep Hagyomanyos
Betegek szama: 6747 N % N %
Jéindulatu sejtes elvaltozasok: 1592 23,6 1591 23,6
Fert6zés:
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
Herpesz 3 0,0 8 0,1
Egyéb 155 2,3 285 4,2

Reaktiv sejtes valtozasok a
kovetkezékkel 6sszefiiggésben:

Gyulladas 353 52 385 57

Atréfids vaginitis 32 0,5 48 0,7

Sugarzas 2 0,0 1 0,0

Egyéb 25 0,4 37 0,5

Epithelialis rendellenességek: 1159 17,2 1077 16,0
Laphamsejt:

ASCUS 501 7.4 521 7.7
reaktiv elényben rész. 128 1,9 131 1,9
neoplasztikus elényben rész. 161 2,4 140 2,1
meghatérozatlan 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 2,5 167 2,5

Carcinoma 1 0,0 3 0,0

Mirigyseijt:

Jéindulaty endometrialis sejtek 7 0.1 10 0.1

posztmenopauzalis néknél

Atipusos mirigysejtek (AGUS) 21 0,3 9 0,1
reaktiv elényben rész. 9 01 4 01
neoplasztikus elényben rész. 0 0,0 3 0,0
meghatdrozatlan 12 0,2 2 0,0

Endocervicalis adenocarcinoma 0 0,0 1 0,0

Megjegyzés: Nehdny beteg egynél tébb diagnosztikai alkategdridba volt sorolva.
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A 11. tdblazat a fertdzés, a reaktiv elvdltozadsok és az dsszes jéindulatu sejtes elvaltozads kimutatasi
aranyat ismerteti mind a ThinPrep™, mind a hagyomadnyos médszer esetében minden
vizsgdalohelyen.

11. tablazat: Jéindulatu sejtes elvaltozdsok eredményei

ThinPrep Hagyomanyos
N % N %
Jéindulatu Fertézés 1392 20,6 1348 20,0
Isejte:s Reaktiv
elvaltozasok véltozasok 412 6,1 471 7,0
= -
Osszesen 1592 23,6 1591 23,6

*A teljes szam magdban foglal néhdny olyan beteget, akiknél fertézées €s reaktiv sejtes elvdltozds
is fenndllhatott.

A 12.,13. és 14. tablazat a ThinPrep mddszer és a hagyomanyos kenetvétellel torténd vizsgalat
megfeleléségi eredményeit mutatja be az 6sszes vizsgaldhelyre vonatkozdan. Az 6sszesen
felvett 7360 betegbdl 7223 szerepel ebben az elemzésben. Az elemzésbdl kizartuk a 18 évnél
fiatalabb életkord, illetve a méheltavolitdson atesett betegeket.

A mintdk megfeleléségének értékelésére két tovabbi klinikai vizsgalatot végeztek, amikor is a
mintdkat kozvetlenil a PreservCyt™ fioldba helyezték, anélkil, hogy elézetesen hagyomanyos
Pap-kenetet készitettek volna. Ez a mintavételi technika a ThinPrep 2000 rendszer
rendeltetésszer(i haszndlata. A 15. és 16. tablazat az osztott minta és a kdzvetleniil a fioldba
helyezett minta eredményeit mutatja be.
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12. tdblazat: A mintdak megfelel6ségi eredményeinek 6sszefoglaldsa

Minta megfelelésége ThinPrep Hagyomanyos
Betegek szama: 7223 N % N %
Megdfelel6 5656 78,3 5101 70,6
Megfelel6 az értékeléshez, de a
koévetkezé miatt csak korlatozottan: 1431 19.8 2008 27,8
Légszdaradasi mltermék 1 0,0 136 1,9
Vastag kenet 9 0.1 65 0,9
Hianyzoé endocervicalis komponens 1140 15,8 681 9,4
Hidnyos epithelialis komponens 150 21 47 0,7
Elfedd vér 55 0,8 339 47
Elfedd gyulladas 141 2,0 1008 14,0
Nincs klinikai el6zmény 12 0,2 6 0.1
Citolizis 19 0,3 19 1,6
Egyéb 10 0,1 26 0,4
Nem megdfeleld az értékeléshez: 136 1,9 114 1,6
Légszaradasi mltermék 0 0,0 13 0,2
Vastag kenet 0 0,0 7 01
Hidnyzd endocervicalis komponens 25 0,3 " 0,2
Hidnyos epithelialis komponens 106 1,5 47 0,7
Elfed6 vér 23 0,3 58 0,8
Elfedé gyulladds 5 0.1 41 0,6
Nincs klinikai el6zmény 0 0,0 0 0,0
Citolizis 0 0,0 4 0,1
Egyéb 31 0,4 9 0,1

Megjegyzés: Nehany beteg egynél tébb alkategoridba volt sorolva.

13. tablazat: Mintak megfeleléségi eredményei

Hagyomanyos
SAT SBLB UNSAT OSSZESEN
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 4 32 136
OSSZESEN 5101 2008 14 7223

SAT = megfeleld, SBLB = korldtozottan megfelelé, UNSAT = nem megfeleld
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14. tablazat: Mintak megfeleléségi eredményei vizsgaléhelyenként

Vizsgdléhely | Esetek ThinPrep Hagy. ThinPrep Hagy. ThinPrep Hagy.
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
esetek esetek esetek esetek esetek esetek
$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
Minden
vizsgalohely | 7223 5656 5101 1431 2008 136 14

endocervicalis komponens hianya esetén.

SBLB EK-hiany miatt

Vizsgdléhely Esetek ThinPrep ThinPrep Hagyomaéanyos | Hagyomaényos
SBLB SBLB SBLB SBLB
EK-hidnnyal | EK-hiannyal (%) | EK-hiannyal | EK-hidnnyal (%)
S1
1386 237 17,1% 162 1,7%
S2 1668 104 6.2% 73 4,4%
S3 1093 145 13,3% 84 7,7%
H1
1046 229 21,9% 15 11,0%
H2 1049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%
Minden
vizsgdléhely 7223 140 15,8% 681 9,4%
ThinPrep™ 5000 rendszer Hasznalati utasitas Magyar AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021

A Korlatozottan megfeleld (SBLB) kategdria szdmos alkategdridra bonthaté, amelyek koziil az
egyik az endocervicalis komponens hidnya (EK-hidny). A 15. tablazat az ,,EK-hiany” korlatozottan
megfelelé kategdridt mutatja ThinPrep™ és hagyomanyos targylemezek esetén.

15. tablazat: A mintdk megfelel6ségének eredményei vizsgalohely szerint, SBLB-aranyok
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Az osztott mintavételi protokollal végzett klinikai vizsgalat eredményei esetében 6,4 szdzalékos
kilonbség volt a hagyomanyos és a ThinPrep mddszer kdz6tt az endocervicalis komponens
kimutatasaban. Ez hasonlé a korabbi, osztott mintds moédszert alkalmazé vizsgalatokhoz.

Endocervicalis komponens (EK) vizsgalat kézvetleniil fiolaba levett mintak esetén

A ThinPrep™ 2000 rendszer rendeltetésszerl haszndalata esetén a méhnyakminta-vételi eszkdzt
kozvetlenll a PreservCyt™ fioldba 6blitik ahelyett, hogy a sejtmintéat felosztanak. A feltételezés
szerint ez az endocervicalis sejtek és metaplasztikus sejtek felvételének ndvekedését
eredményezi. A hipotézis ellenérzésére két vizsgdlatot végeztek a ,kdzvetleniil fiolaba”
mddszerrel, amelyek a 16. tdblazatban vannak 6sszefoglalva. Osszességében nem taldltak
kilonbséget a ThinPrep és a hagyomanyos mddszerek kozott ebben a két vizsgdlatban.

16. tablazat: Endocervicalis komponens (EK) vizsgalat 6sszefoglalasa kozvetleniil fioldba
levett mintdk esetén

L, Y SBLB az endocervicalis Osszehasonlithaté
Vizsgalat Az értekelheto komponens hianya hagyomanyos Pap-kenet
iz i -
9 betegek szama = . L e . 'y p
miatt szazalékos aranya
Kozvetleniil fiolaba
torténd levétel
rieno fevete! 299 9,36% 9,43%"
megvaldsithatésaga
Kozvetleniil fiolaba
torténd levétel
'o'r e|.10' evel e 484 4,96% 4,38%2
klinikai vizsgalata

1. Kézvetlendil fiolaba tértend levétel megvaldsithatdsdgi vizsgdlata az dtfogo klinikai vizsgdlatban
kapott, hagyomdnyos Pap-kenet esetén mért, endocervicalis komponens hidnya miatti SBLB
ardnydval 6sszehasonlitva.

2. Kézvetlentil fioldba térténd levétel klinikai vizsgdlata az S2 helyi klinikai vizsgdlatban kapott,
hagyomdnyos Pap-kenet esetén mért, endocervicalis komponens hidnya miatti SBLB ardnydval
osszehasonlitva.
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Koézvetleniil fiolaba levételes HSIL+ vizsgalat

A ThinPrep rendszer kezdeti FDA-jévahagyasat kdvetéen a Hologic tobb vizsgdldhelyen végzett
kozvetlenll fiolaba torténd levételes klinikai vizsgalatot a ThinPrep 2000 rendszer és a
hagyomanyos Pap-kenet dsszehasonlitdsara a magas foku intraepithelialis laphamsérilések és
sulyosabb elvaltozasok (HSIL+) kimutatasara. A vizsgdlatba kétféle betegcsoportot vontak be tiz (10)
vezetd egyetemi kérhazbdl az Amerikai Egyestilt Allamok nagyvérosi teriiletein. Az egyes
vizsgaldhelyeken az egyik csoport a rutinszerl Pap-teszt-szlrési populécidt képviseld betegekbdl,
a masik csoport pedig a kolposzkdpos vizsgalat idején felvett, beutalt betegpopulaciot képviseld
betegekbdl allt. A ThinPrep mintakat prospektiv médon vették le, és 6sszehasonlitottak egy
kordbbi kontrollkohorsszal. A kordbbi kohorsz a ThinPrep mintdk gy(ijtéséhez hasznalt klinikdk és
klinikusok (ha rendelkezésre &lltak) adataibdl allt. Ezeket az adatokat a vizsgalat megkezdése elbtt
kodzvetlenlil vizsgalt betegektdl szekvencidlisan gylijtottek.

A vizsgalat eredményei azt mutattdk, hogy a hagyomanyos Pap-kenet kimutatdsi ardnya 511/20 917,
mig a ThinPrep targylemezeké 399/10 226 volt. Ezeken a klinikai vizsgaldhelyeken és ezekben a
vizsgalati populdcidkban ez 59,7%-0s ndvekedést jelent a HSIL+ elvaltozasok kimutatdsaban a
ThinPrep mintdk esetében. Ezeket az eredményeket a 17. tdblazat foglalja dssze.

17. tablazat: Kozvetleniil fiolaba levételes HSIL+ vizsgalat 6sszefoglalasa

Vizsgalohely | OsszesCP() | o | prany %) | GsszesTP(n) | msie | Arany %) va’I:vr::sy (%)
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

sa 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
Osszesen 20 917 51 2,4 10 226 399 3,9 | 59,7 (p<0,001)

Ardnyvdltozds (%) = (TP HSIL+/TP &sszes}[CP HSIL+/CP 6sszes]1) *100
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Mirigybetegségek felismerése — K6zzétett vizsgalatok

Az endocervicalis mirigyelvaltozasok kimutatdsa a Pap-teszt alapvetd funkcidja. A Pap-mintdban
lévé kéros mirigysejtek azonban szarmazhatnak a méhnyalkahartyabdl vagy méhen kivdli
tertiletekrdl is. A Pap-teszt nem az ilyen elvéltozadsok szlrévizsgalatara szolgal.

A mirigyelvaltozasok gyanuja esetén a megfeleld értékelés és a késébbi kezelés szempontjabdl
(ol a kimetszéses biopszia mddszerének valasztdsa a konzervativ nyomon kovetéssel szemben)
fontos a mirigy- és a laphdmos elvaltozasok pontos besoroldsa. Tébb, szakmailag lektoralt
publikacio*° szamol be arrdl, hogy a ThinPrep 2000 rendszer a hagyomanyos Pap-kenethez
képest alkalmasabb a mirigybetegség kimutatasara. Bar ezek a vizsgalatok nem foglalkoznak
kovetkezetesen a kiilonb6z6 Pap-tesztelési mdédszerek érzékenységével a mirigybetegségek
bizonyos tipusainak kimutatasaban, a k6zolt eredmények 6sszhangban vannak azzal, hogy

a ThinPrep Pap-teszt a hagyomdnyos citoldgidhoz képest gyakrabban igazolja a kéros
mirigyleletek biopszids megerdsitését.

Igy a ThinPrep Pap-teszt tdrgylemezen talalt mirigyrendellenesség fokozott figyelmet érdemel
a lehetséges endocervicalis vagy endometrialis patoldgia végleges kiértékelése érdekében.

ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitva

Vizsgdlatot végeztek a ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzzel feldolgozott mintdk pozitiv szdzalékos
egyezésének (PPA) és negativ szazalékos egyezésének (NPA) becslésére, dsszehasonlitva
a ThinPrep 2000 rendszerrel torténd feldolgozassal.

Klinikai vizsgalati médszer

A vizsgdlat ismert diagndzisu, citoldgiai maradvanymintakbdl késziilt ThinPrep targylemezek
prospektiv, multicentrikus, osztott mintavétell, vakon végzett kiértékelése volt. A vizsgalatot a
Hologic, Inc., Marlborough, MA véllalatndl és az Amerikai Egyesiilt Allamokban talalhaté két kiilsé
laboratériumban végezték.

Ezerkétszazhatvan (1260) mintat szereztek be és vélogattak ki a Hologic maradvanyminta-
allomanyabdl a Hologic laboratériuma szédmara. A kiilsé vizsgaldhelyeken a mintak a klinikai
laboratériumbdl szarmazé citoldgiai maradvanymintakbdl szarmaztak (miutdn a laboratérium a
fioldban talalhaté mintabdl targylemezt készitett, és a szokdsos gyakorlat szerint lezarta az esetet).
A laboratérium mintdit csak sziikség esetén, a legritkdbb citoldgiai diagnosztikai kategériak
esetében (AGUS és rak) egészitették ki a Hologic adlloméanyabdl. A vizsgalathoz készitett
targylemezek a mintavételtél szamitott 6 héten bellil feldolgozott mintdkbdl szdrmaznak.
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Minden vizsgalati mintat egy ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzzel és egy ThinPrep 2000 rendszerrel
dolgoztak fel. A targylemezek feldolgozdsdnak sorrendje 20-as blokkokban valtakozott. Minden
targylemezt a szabvanyos laboratériumi eljarasok szerint festettek, feddlemezzel lefedtek és kézzel
olvastak le; az egy vizsgalohelyen készitett &sszes targylemezt a harom (3) citotechnoldgus/
patolégus paros mindegyike egymastdl fliggetlendil ellenérizte. Minden citoldégiai diagndzist az
0sszes targylemez esetében a Bethesda-rendszer 2001-es kritériumai szerint hatdroztak meg'.

18. tablazat: Laboratériumi ThinPrep 5000 diagnézis vs. Laboratériumi ThinPrep 2000
diagnézis az elsé citotechnolégus/patologus paros szamdra (kombinalt vizsgaldhelyek)

"ab';:;'éprep Lab. ThinPrep 2000 diagnézis
diagnézis I "GNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Daganat |Osszesen
UNSAT 31 9 1 1 42
NILM 9 624 32 2 4 3 2 676
ASC-US 3 23 59 3 33 10 1 132
AGUS 1 5 7 1 3 3 20
LSIL 6 19 1 m 9 14 160
ASC-H 6 7 2 9 27 12 63
HSIL 2 12 16 109 2 141
Daganat 3 23 26
Osszesen 44 673 19 16 170 66 144 28 1260

Referencia-diagnézis az elbiralasi vizsgalat alapjan

Miutdn az 0sszes vizsgalt targylemezt attekintették, az 6sszes ThinPrep 2000 és ThinPrep 5000
targylemezt elbiraldsi vizsgalatnak vetették ala. Az elbirdldst egy olyan intézményben végezték,
amely nem tartozott a vizsgalatot végz6 vizsgaldhelyek kozé. Az elbirdlasra szant targylemezeket
egyenletesen osztottdk el harom (3) birdldbizottsag kozott, amelyek egy (1) citotechnoldogusbdl és
harom (3) fliggetlen patoldgusbdl dlltak. Az egyes birdldbizottsdgok nem ismerték a targylemezek
eredeti vizsgalati diagndzisat, és az egyes birdlébizottsdgokon beliil egy fliggetlen patolégus sem
ismerte a tobbi birdlé diagndzisat. Az elbirdlds sordn konszenzusos egyetértést értek el minden
egyes atnézett targylemez esetében. Konszenzusos egyetértésrél akkor volt szd, ha a hdrom

(3) patologus kozll legalabb kettd (2) azonos diagndzist allitott fel. Azokban az esetekben, amikor
nem sikeriilt konszenzusos egyetértésre jutni, a bizottsag tagjait egy tobbfejd mikroszképhoz
hivtak 6ssze, hogy egyitt tekintsék at a targylemezeket, és konszenzusos diagndzisra jussanak.
Minden egyes mintdhoz megkaptdk a ThinPrep 2000 targylemezre vonatkozd mindsitett diagndzist
és a ThinPrep 5000 targylemezre vonatkozd mindsitett diagndzist.
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19. tablazat: Minésitett ThinPrep 5000 diagndzis vs. Mindsitett ThinPrep 2000 diagnézis
(kombinalt vizsgdléhelyek)

Mindsitett Mindsitett ThinPrep 2000 diagnézis
ThinPrep
5000 =
X L. UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS LSIL | ASC-H | HSIL | Daganat |Osszesen
diagnézis
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 1 37
HSIL 7 1 9 8 66 1 92
Daganat 2 16 18
Osszesen 26 760 119 21 185 28 101 20 1260

Minden egyes minta esetében referenciadiagndzisnak (RD) a ThinPrep 2000 és ThinPrep 5000
targylemezek mindsitett diagndzisai koziil a leginkdbb kéros diagndzist tekintették. A
vizsgdlatban 22 rdkos, 124 HSIL-, 39 ASC-H-, 202 LSIL-, 23 AGUS--, 120 ASC-US és 696 NILM-
minta szerepelt. Harmincnégy (34) mintaban volt UNSAT vagy a ThinPrep 2000, vagy a

ThinPrep 5000, vagy mindketté esetében. A klinikai érzékenység és specificitas (pl. a szovettani
diagndzisra vald hivatkozassal) nem mérhetd ebben a kizardlag citolégiai vizsgalatra tdmaszkodd
vizsgdlatban. Ehelyett a két médszer, a ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 laboratériumi pozitiv
és negativ diagndzisat hasonlitottdk 6ssze az ASC-US+ (kombindlt ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H,
HSIL és rak), LSIL+ (kombindlt LSIL, ASC-H, HSIL és rdk), ASC-H+ (kombinalt ASC-H, HSIL és rak)
és HSIL+ (kombindlt HSIL és rak) referenciadiagndzisd mintdk esetében.
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Klinikai vizsgalat eredményei

A 20-23. tdblazatok bemutatjdk az ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ és HSIL+ laboratériumi valds pozitiv

és negativ ardnyainak 6sszehasonlitasat.

20. tablazat: Laboratériumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratériumi ThinPrep 2000

eredmények az ASC-US+ referenciadiagnoézissal rendelkezé mintdk esetében

A vizsgdlatban 530 ASC-US+ (kombinalt ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL és rak)

referenciadiagndzissal rendelkezé minta és 696 NILM referenciadiagnézissal rendelkezé
minta szerepelt.

Ebben a tdbldzatban a ,pozitiv’ az ASC-US+-t vagy az UNSAT-ot, a ,,negativ” pedig az
NILM-et jelenti. Minden szazalék a legkdzelebbi 0,1% -ra kerilt kerekitésre.

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés
ASC-US+
Labor CT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség
Patologus (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)
90,9% 89,4% 1,5% 89,1% 87,9% 1,1%
1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(88,2%—93,1%) (86,5%—91,8%) (-0,7%—3,8%) (86,5%—91,2%) (85,3%—90,1%) (-1,1%—3,5%)
87,0% 86,6% 0,4% 88,6% 90,7% -2,0%
42 (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
(83,8%—89,6%) (83,4%—89,2%) (-2,7%—3,4%) (86,1%—90,8%) (88,3%—92,6%) (-4,4%—-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)

(84,5%—90,1%)

(85,5%-90,9%)

(-3,7%—1,8%)

(85,0%—89,9%)

(85,5%-90,3%)

(-2,9%—2,0%)
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21. tablazat: Laboratériumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratériumi ThinPrep 2000

eredmények az LSIL+ referenciadiagndzissal rendelkezé mintak esetében

A vizsgélatban 387 LSIL+ (kombindlt LSIL, ASC-H, HSIL és rak) referenciadiagndzissal
rendelkezé minta és 839 (kombinalt NILM, ASC-US és AGUS,) referenciadiagnézissal
rendelkezd minta szerepelt.

Ebben a tdbldzatban a ,pozitiv” az LSIL+-t vagy az UNSAT-ot, a ,negativ” pedig az NILM-et
vagy az ASC-US/AGUS-t jelenti. Minden sz4zalék a legkdzelebbi 0,1% -ra kertilt kerekitésre.

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
LSIL+
Labor CT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség
Patolégus (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
84,8% 86,8% -2,1% 90,3% 89,5% 0,8%
# (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(80,8%—88,0%) (83,1%—89,8%) (-5,9%—1,7%) (88,2%—92,2%) (87,3%—91,4%) (-1,1%—2,8%)
84,0% 83,5% 0,5% 91,7% 91,4% 0,2%
4 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(80,0%—87,3%) (79,4%—86,8%) (-3,6%—4,6%) (89,6%—93,3%) (89,3%—93,1%) (-1,7%—2,2%)
84,0% 87,3% -3,4% 88,6% 89,4% -0,8%
#3 (325/387) (338/387) (-13/387) (743/839) (750/839) (-7/839)
(80,0%—87,3%) (83,7%—-90,3%) (-7,4%—0,6%) (86,2%—90,5%) (87,1%—91,3%) (-2,9%—1,2%)
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22. tdblazat: Laboratériumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratériumi ThinPrep 2000

eredmények az ASC-H+ referenciadiagnézissal rendelkezé mintak esetében

A vizsgalatban 185 ASC-H+ (kombinalt ASC-H, HSIL és rak) referenciadiagnézissal

rendelkezé minta és 1041 (kombinalt NILM, ASC-US/AGUS és LSIL) referenciadiagnézissal

rendelkezd minta szerepelt.

Ebben a tdbldzatban a ,pozitiv’ az ASC-H+-t vagy az UNSAT-ot, a ,negativ’ pedig az NILM-

et, az ASC-US/AGUS-t vagy az LSIL-t jelenti. Minden szézalék a legk&zelebbi 0,1% -ra
kerllt kerekitésre.

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

ASC-H+
Labor CT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség
Patolégus (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
81,6% 84,3% -2,7% 90,6% 90,6% 0,0%
# (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
(75,4%—86,5%) (78,4%—88,9%) (-8,6%—3,2%) (88,7%—92,2%) (88,7%—92,2%) (-1,6%—-1,6%)
81,6% 81,1% 0,5% 91,7% 91,1% 0,7%
42 (151/185) (150/185) (17185) (955/1041) (948/1041) (71041)
(75,4%—86,5%) (74,8%—86,1%) (-6,0%—7,1%) (89,9%—93,3%) (89,2%—92,7%) (-1,0%—2,3%)
85,4% 84,9% 0,5% 89,8% 90,6% -0,8%
43 (158/185) (157/185) (11185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)

(79,6%—89,8%)

(79,0%-89,3%)

(-5,4%—6,5%)

(87,8%—91,5%)

(88,7%-92,2%)

(-2,5%-0,9%)
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23. tablazat: Laboratoériumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratériumi ThinPrep 2000
eredmények a HSIL+ referenciadiagnézissal rendelkezé mintak esetében

A vizsgalatban 146 HSIL+ (kombinalt HSIL és rak) referenciadiagnézissal rendelkezd minta

és 1080 (kombinalt NILM, ASC-US/AGUS, LSIL és ASC-H) referenciadiagnézissal

rendelkezd minta szerepelt.
Ebben a tdblazatban a ,pozitiv’ a HSIL+-t vagy az UNSAT-ot, a ,negativ’ pedig az NILM-et,

az ASC-US/AGUS-t, az LSIL-t vagy az ASC-H-t jelenti. Minden széazalék a legkdzelebbi
0,1% -ra kertilt kerekitésre.

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

HSIL+
Labor CT/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Kiilonbség
Patolégus (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
77,4% 80,1% -2,7% 93,2% 93,2% 0,0%
# (113/146) (117/146) (-4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
(70,0%—83,4%) (72,9%—85,8%) (-9,8%—4,3%) (91,6%—94,6%) (91,6%—94,6%) (-1,4%—1,4%)
69,9% 74,7% -4,8% 94,3% 94,7% -0,5%
42 (102/146) (109/146) (-7146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
(62,0%—76,7%) (67,0%—81,0%) (-11,8%—2,3%) (92,7%—95,5%) (93,2%—95,9%) (-1,9%—1,0%)
78,1% 82,9% -4,8% 91,9% 92,3% -0,5%
43 (114/146) (121/146) (-71146) (992/1080) (997/1080) (-5/1080)

(70,7%—84,0%)

(75,9%—88,1%)

(-12,6%—3,1%)

(90,1%—93,3%)

(90,6%—93,8%)

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

A vizsgalatban 2,06% (26/1260) ThinPrep 2000 targylemez és 1,83% (23/1260) ThinPrep 5000

targylemez szerepelt. Az UNSAT-eredmények mindkét esetben mindsités atjan kerliltek

megallapitasra.
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Laboratériumi citotechnolégusok/patolégusok kdzétti egyetértés

Az aldbbi tablazatok azt mutatjdk, hogy egy adott vizsgaldhelyen a laboratériumi
citolégusok/patolégusok milyen mértékben értettek egyet a diagndzisban, 6sszehasonlitva a

ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozt a ThinPrep 2000 rendszerrel. Tdbldzatok az ASC-US+ és az
ASC-H+ esetében éllnak rendelkezésre.

A 24. tabldzatban az ASC-H+ esetében azoknak a mintdknak a szdma lathatd, amelyeknél a CT-k
kozott klilonb6z6 mértékben értettek egyet. Vagy mindharom CT pozitivnak értékelte a
targylemezt (ASC-H+), hdrombdl kettd értékelte pozitivhak, hdrombdl egy, vagy egyikiik sem.

24. tablazat: Laboratériumi citotechnolégiai/patolégiai egyetértés, minden eredmény, ASC-H+

ThinPrep 2000 rendszer
Harom labor CT ugyanazt az egyetlen fiolabdl szarmazé ThinPrep 2000
targylemezt vizsgalta

Ha
. ) Egy CT-nek volt arom ..
Harom CT-nek | Két CT-nek volt ASC-H+ B . CT-nek Ossze-
B ASC-H+ és kettének A
ASC-H+ volt és egynek <ASC-H <ASC-H sitések
<ASC-H
ASC-H+ volt
ThinPrep 5000 Harom CT-nek
M 21 6 0 138
feldolgozdeszkoz ASC-H+ volt
Héarom labor CT | Két CT-nek volt ASC-H+
, v 32 30 21 7 90
ugyanazt az és egynek <ASC-H
egyetlen fioldbdl | Egy CT-nek volt ASC-
. . 7 9 4 2 7
szarmazo H+ és kettének <ASC-H 3 i ®
ThinPrep 5000 Ha CT-nek
. arom CT-ne
targylemezt
:C_|y " <ASC-H volt 2 8 37 898 945
vizsgalta
Osszesitések 152 68 107 933 1260
ThinPrep 2000 rendszer
Harom labor CT ugyanazt az
egyetlen fioldbdl szarmazé ThinPrep 2000
targylemezt vizsgdlta
Harom vagy ketté Harom vagy ketté Ossze-
ASC-H+ CT-nek ASC-H+ volt CT-nek <ASC-H volt sitések
ThinPrep 5000 Harom vagy
feldolgozdeszkoz ketté CT-nek 194 34 242
Harom labor CT ASC-H+ volt
ugyanazt az egyetlen B
.y . P Harom vagy
fiolabol szarmazé | | & CT-nek 26 1006 1032
ThinPrep 5000 eto & -ne
. s <ASC-H volt
targylemezt vizsgalta
Osszesitések 220 1040 1260
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A ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 eredmény kdzotti egyezés mértéke az eléz6 tabldzatbdl

az aldbbiakban |athaté. A PPA a pozitiv szazalékos egyezés; a laboratériumi CT-k/patolégusok
tobbsége altal ThinPrep 5000 targylemezzel diagnosztizalt ASC-H+ mintak szézalékos aranya a
laboratoriumi CT-k/patologusok tébbsége altal ThinPrep 2000 targylemezzel diagnosztizalt 8sszes
ASC-H+ minta kozott. Az NPA a negativ szdzalékos egyezés; a laboratériumi CT-k/patolégusok
tobbsége altal ThinPrep 5000 targylemezzel diagnosztizalt <ASC-H mintdk szdzalékos ardnya a
laboratériumi CT-k/patolédgusok tobbsége éltal ThinPrep 2000 targylemezzel diagnosztizalt 6sszes
<ASC-H minta kdzo6tt.

25. tablazat: CT-k/patolégusok egyetértésének mértéke, ASC-H+
ASC-H+

PPA 88,2% (194/220) (83,3%—91,8%)
NPA 96,7% (1006/1040) (95,5%—97,7%)
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A 26. tdblazatban az ASCUS+ esetében azoknak a mintdknak a szdma lathatd, amelyeknél a CT-k
kozott kiilonb6z6 mértékben értettek egyet. Vagy mindharom CT pozitivnak értékelte a
targylemezt (ASCUS+), harombdl kettd értékelte pozitivhak, hdrombdl egy, vagy egyikiik sem.

26. tablazat: CT-k k6z6tti egyetértés, minden eredmény, ASCUS+

ThinPrep 2000 rendszer
Harom labor CT ugyanazt az egyetlen fiolabdl szarmazé ThinPrep 2000
targylemezt vizsgalta

Ha
, , Egy CT-nek volt arom .
Harom CT-nek | Két CT-nek volt ASCUS+ . i CT-nek Ossze-
B ASCUSH+ és kettének D
ASC-H+ volt és egynek <ASCUS <ASCUS | sitések
<ASCUS
ASCUS+ volt
ThinPrep 5000 Harom CT-nek
393 36 8 4 441
feldolgozéeszko6z ASCUS+ volt
Harom labor CT Két CT-nek volt
ugyanazt az ASCUS+ és egynek 31 24 13 10 78
egyetlen fiolabol <ASCUS
szarmazo Egy CT-nek volt
ThinPrep 5000 | ASCUS+ és kettének " 8 34 53 106
targylemezt <ASCUS
vizsgdlta Héarom CT-nek
3 13 56 563 635
<ASCUS volt
Osszesitések 438 81 m 630 1260
ThinPrep 2000 rendszer
Harom labor CT ugyanazt az
egyetlen fioldbdl szarmazé ThinPrep 2000
targylemezt vizsgdlta
Harom vagy ketté Harom vagy ketté Ossze-
ASCUS+ CT-nek volt ASCUS CT-nek volt <ASCUS sitések
ThinPrep 5000 Harom vagy
feldolgozéeszkdz kett6é CT-nek 484 35 519
Harom labor CT volt ASCUS+
ugyanazt az egyetlen |
_ ‘ P Harom vagy
fiolabdl szarmazo ketté CT-nek 35 706 741
ThinPrep 5000 ettoLi-ne
‘ L volt <ASCUS
targylemezt vizsgalta
Osszesitések 519 741 1260

27. tablazat: CT-k/patologusok egyetértésének mértéke, ASCUS+

ASCUS+

PPA

93,3%

(484/519)

(90,8%—95,1%)

NPA

95,3%

(706/741)

(93,5%—-96,6%)
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A ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 eredmény kdzotti egyezés mértéke az eléz6 tablazatbdl
az aldbbiakban |athaté. A PPA a pozitiv szazalékos egyezés; a laboratériumi CT-k/patolégusok

tobbsége altal ThinPrep 5000 targylemezzel diagnosztizalt ASC-US+ mintdk szazalékos ardnya a
laboratoriumi CT-k/patologusok tébbsége altal ThinPrep 2000 targylemezzel diagnosztizalt dsszes
ASC-US+ minta kozott. Az NPA a negativ szazalékos egyezés; a laboratériumi CT-k/patolédgusok
tobbsége éltal ThinPrep 5000 targylemezzel diagnosztizalt <ASC-US mintdk szdzalékos ardnya a
laboratériumi CT-k/patolédgusok tobbsége éltal ThinPrep 2000 targylemezzel diagnosztizalt 6sszes

<ASC-US minta kozott.

Precizitasra vonatkozé vizsgalatok

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszksz késziiléken beliili és késziilékek kozotti precizitdsat

laboratdriumi vizsgdlatokban ellenérizték, osztott mintavételi technikaval.

Késziiléken beliili precizitas

A vizsgalat célja annak vizsgalata volt, hogy a ThinPrep 5000 rendszer képes-e ugyanazon
betegmintabdl, ugyanazon eszkdzzel reprodukalhaté targylemezeket késziteni. A vizsgalatba

o6sszesen 80 mintat vontak be. Minden mintat hdrom részre osztottak, és harom kiilon futtatassal
dolgoztak fel egyetlen késziiléken. A targylemezeket festették, feddlappal lefedték, majd
citotechnolégusok vizsgaltak meg 6ket. A kapott diagndzisokat és a minta megfeleléségét az
aldbbiakban ismertetjiik. Hetvennyolc (78) minta esetében rendelkezésre allt mindharom
kielégité ThinPrep 5000 targylemez, 2 minta esetében pedig az dsszes, UNSAT-eredménnyel
rendelkezd targylemez. Osszehasonlitdsképp ugyanezt az eljarast elvégezték egy

ThinPrep 2000 rendszerrel is. Ennek eredményeit is az aldbbiakban mutatjuk be.

28. tablazat: Késziiléken beliili precizitas

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Azon mintdk szdzalékos ardnya, amelyek hdrom
egyez6 NILM-replikdtummal vagy hdrom egyezé
ASC-US+-replikdtummal rendelkeznek

97,4%
(76/78)
(91,1%—99,3%)

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

Azon mintdk szadzalékos ardnya, amelyek hdrom
egyez6 <LSIL-replikdtummal vagy hdrom egyezé
LSIL+-replikdtummal rendelkeznek

98,7%
(77/78)
(93,1%—99,8%)

97,2%
(69/71)
(90,3%—-99,2%)

Azon mintdk szazalékos ardnya, amelyek hdrom
egyez6 <HSIL-replikdtummal vagy hdrom egyez§
HSIL+-replikdtummal rendelkeznek

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

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

Azon mintdk szdzalékos ardnya, amelyek hdrom
egyez6 Megfeleld replikdtummal vagy harom egyezd
UNSAT-replikdtummal rendelkeznek

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

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

* 80 mintdt vontak be, de 9 mintdt kizdrtak a targylemezek térése és egyéb hibdk miatt.
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Késziilékek kozotti precizitas

A vizsgalat célja annak vizsgalata volt, hogy a ThinPrep 5000 rendszer képes-e ugyanazon
betegmintabdl tobb eszkdzzel reprodukalhaté targylemezeket késziteni. A vizsgdlatba 6sszesen
120 mintat vontak be. Minden mintat hdrom részre osztottak, és harom késziiléken dolgoztdk fel
O6ket. A targylemezeket festették, fedblappal lefedték, majd citotechnolégusok vizsgéltdk meg
Oket. A kapott diagnézisokat és a minta megfelel6ségét az aldbbiakban ismertetjiik. Szaztizenhét
(117) mintdnal mindharom ThinPrep 5000 targylemez megfeleld volt; egy mintanal két UNSAT
eredményl(, egy masiknal pedig egy Megfelelé eredmény( tdrgylemez volt. Egy mintanal két
Megfelel és egy UNSAT eredményli targylemez volt, egy mintat pedig torott targylemez miatt
kizartak az elemzésbdl. Osszehasonlitdsképp ugyanezt az eljdrast elvégezték egy

ThinPrep 2000 rendszerrel is. Ennek eredményeit is az aldbbiakban mutatjuk be.

29. tablazat: Késziilékek koz6tti precizitds

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000*
Azon mintak szazalékos ardnya, amelyek harom 94,0% 91,1%
egyez6 NILM-replikdtummal vagy hdarom egyezé (110/117) (102/112)
ASC-US+-replikatummal rendelkeznek (88,2%—97,1%) (84,3%—95,1%)
Azon mintak szazalékos ardnya, amelyek harom 97.4% 94,6%
egyez6 <LSIL-replikatummal vagy harom egyez6 (14/17) (106/112)
LSIL+-replikdtummal rendelkeznek (92,7%—-99,1%) (88,8%-97,5%)
Azon mintak szazalékos aranya, amelyek harom 98,3% 100%
egyez6 <HSIL-replikatummal vagy harom egyezé (15/117) (12/12)
HSIL+-replikdtummal rendelkeznek (94,0%—-99,5%) (96,7%-100%)
Azon mintak szazalékos aranya, amelyek harom 98,3% 98,3%
egyez6 Megdfelel6 replikdtummal vagy harom egyezé (117/19) (113/15)
UNSAT-replikdtummal rendelkeznek (94,1%—-99,5%) (93,9%-99,5%)

* 120 mintdt vontak be, de 5 mintdt kizartak a tdrgylemezek térése €s egyeb hibdk miatt.
Sejtszamvizsgalat

A ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 6sszehasonlitdsdhoz a targylemezekre atvitt sejtanyag
mennyiségét laboratériumi tesztben vizsgaltdk, osztott mintavételi technikaval.

Kétszaztiz (210) mintat vontak be a vizsgdlatba (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL és 15 HSIL).
Mindegyik mintat két részre osztottak, egy ThinPrep 2000 és ThinPrep 5000 rendszeren
feldolgoztédk, majd festették és feddlappal fedték. Minden targylemezt egy ThinPrep képalkotd
rendszeren futtattak, hogy megkapjak a képalkotd objektumszam-adatait, amelyek bizonyitottan
szorosan korreldlnak a citotechnolégus éltal végzett sejtszambecslésekkel. A sejtszam a klinikai
mintak kozott valtozik, ezért kiilonbozd sejtszamokat kaptak.
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Az aldbbi dbra a vizsgdlatban szerepld parositott tdrgylemezparok szdmadatainak szdérasdiagramjat
mutatja be. A Kontroll tengely a ThinPrep 2000 targylemez szdmértéke, a Teszt tengely pedig a
medgfeleltetett ThinPrep 5000 targylemez szamértéke.
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Kontroll x10*

Deming-regresszids analizist végeztek; a meredekség 0,98 volt 95% -os Cl mellett: 0,94-1,01,
a metszéspont pedig 300 volt 95% Cl mellett: -300-897. Az adatok hasonlé sejtszdmértékeket
mutatnak a ThinPrep 2000 és a ThinPrep 5000 targylemezeken.

Sejtatviteli vizsgalat

A sejtek targylemezek kozotti atvitelét laboratdriumi vizsgalatban értékelték a ThinPrep 5000 és
a ThinPrep 2000 rendszer 6sszehasonlitdsaval.

Mindegyik rendszeren 200 rendellenes klinikai mintat dolgoztak fel, felvéltva 200, sejteket nem
tartalmazdé PreservCyt fioldval. A feldolgozas utan a sejtmentes fiolakbdl készilt targylemezeket
elkilonitették a sejtes targylemezektdl, festették és feddlemezzel lattdk el, majd a
citotechnoldégusok fellilvizsgaltdk. A targylemezen taldlt sejteket feljegyezték. A sejtmentes
fioldbdl késziilt, de legaldbb egy sejtet tartalmazé targylemezeket gy tekintették, hogy azokon
sejtatvitel tortént.
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A sejtatviteli vizsgdlat eredményeit a 30. tablazat ismerteti aldbb.

30. tablazat: Sejtatvitel

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000

Osszes targylemez 200 200

Azon targylemezek szdma, 4 38
ahol sejtatvitel tortént
Azon targylemezek szdzalékos 2,0% 19,0%
ardnya, ahol sejtatvitel tortént
Az atvitt sejtek szdma a 1 2
targylemezeken: Atlag (min., max.)
(1,5) (1,28)

KOVETKEZTETESEK

A kiilonb6zé betegpopuldcidkban a ThinPrep™ 2000 rendszer ugyanolyan hatékony, mint a
hagyomdnyos Pap-kenet, és helyettesitheti a hagyomanyos Pap-kenetet az atipusos sejtek, a
méhnyakrdk vagy az azt megel6z6 allapotok, valamint a Bethesda-rendszer altal meghatarozott
Osszes tobbi citolégiai kategdria kimutatdsara. Mivel a ThinPrep 5000 rendszer technoldgiailag
hasonlé a ThinPrep 2000 rendszerhez, arra a kdvetkeztetésre jutottunk, hogy a ThinPrep 5000
rendszer ugyanolyan hatékony, mint a hagyomanyos Pap-kenet, és helyettesitheti a
hagyomdnyos Pap-kenetet az atipusos sejtek, a méhnyakrak vagy az azt megelézé allapotok,
valamint a Bethesda-rendszer dltal meghatarozott 6sszes tobbi citoldgiai kategdria kimutatdsara.

A ThinPrep 2000 rendszer jelentésen hatékonyabb, mint a hagyomanyos Pap-kenet az alacsony
foku intraepithelialis laphdmsejt- (LSIL) és annal sulyosabb elvéltozdsok kimutatdséban a
kiilonb6z6 betegpopulacidkban. Mivel a ThinPrep 5000 rendszer technoldgiailag hasonlé

a ThinPrep 2000 rendszerhez, arra a kdvetkeztetésre jutottunk, hogy a ThinPrep 5000 a
hagyomdanyos Pap-kenetnél |ényegesen hatékonyabb az alacsony foku intraepithelialis
laphdmsejt- (LSIL) és annal sulyosabb elvaltozasok kimutatdsaban is a kiilonb6z6
betegpopulacidkban.

A ThinPrep 2000 rendszerrel a mintdak minésége jelentdésen javul a hagyomanyos Pap-kenet-
készitéshez képest a klilonb6zd betegpopuldcidkban. Mivel a ThinPrep 5000 rendszer
technolégiailag hasonlé a ThinPrep 2000 rendszerhez, arra a kdvetkeztetésre jutottunk, hogy
a ThinPrep 5000 rendszerrel a mintdak minésége is jelentdsen javul a hagyoményos Pap-kenet-
készitéshez képest a kiilonb6z8 betegpopulaciokban.

ThinPrep™ 5000 rendszer Hasznalati utasitas Magyar AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021 33/37



SZUKSEGES ANYAGOK

BIZTOSITOTT ANYAGOK
ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz

e ThinPrep 5000 feldolgozéeszkodz-mUszer

o Haldzati tapkabel

e ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdz — Kezelbi kézikdnyv

e Rogzitéreagens fiird6k parologtatd fedelekkel (3)

e Forgdallvany (1)

e Forgdallvanyfedél (1)

o Hulladéktartdly, beleértve a tartdlyt, a tartdly kupakjat, a csékészletet, illesztéseket és
hulladéksz(irét

e Festéktarto allvany (10-es csomag)

e Nedvszivé parna a szlrdécsatlakozéhoz

e Nedvszivé parna a parologtatd fedélhez

AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep feldolgozéeszkoz

e AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep feldolgozéeszkdz

o Az AutolLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz kezeldi kézikbonyve
o Haldzati tapkabel

e Rendszerkiegészitd készlet

e Opciondlis elemek (nyomtatd, LIS-halozatépités)

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

e Targylemezfestd rendszer és reagensek

e 20 ml-es PreservCyt™ oldatos fiola

e ThinPrep™ Pap-teszt-sz(iré négydgydszati alkalmazashoz
e Standard laboratériumi rogzitéreagens

e Feddblemez és rogzitékdzeg

e Cervicalis mintavételi eszkdz

e ThinPrep mikroszképtargylemezek
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TAROLAS

A PreservCyt oldatot 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kdzo6tt kell tarolni. Ne haszndlja a
tartalyon feltlintetett lejarati idén tal.

A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szant citoldgiai mintaval egyiitt 15 °C (59 °F)
és 30 °C (86 °F) kozott, és legfeljebb 6 hétig tarolja.

A PreservCyt oldat a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgalattal végzett
CT/NG-teszthez széant citolégiai mintaval egyiitt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozott
tarolandd, és legfeljebb 6 héten belll fel kell hasznalni.
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MUSZAKI SZERVIZ ES TERMEKADATOK

A ThinPrep 5000 rendszer haszndlataval kapcsolatos mUiszaki szerviz és tdmogatas
igényléséhez forduljon a Hologic vallalathoz:

Telefonszam: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
Nemzetkdzi vagy blokkolt dijmentes hivasok esetén kérjiik, hivja az 1-508-263-2900 szamot.

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, Belgium

Felelés személy az Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Egyesiilt Kirdlysdgban Manchester M23 9HZ Egyesiilt Kiralysag

Cikkszam: AW-22289-2801 Rev. 001

©2021 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
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Atdolgozasi elé6zmények

Atdolgozas Datum Leirés

AW-22289-2801 Rev. 001 11-2021 A precizids vizsgdlatra és a
sejtszdmra vonatkozé vizsgalati
informaciok hozzdaddésa. Adatok
hozzéaddasa a mikrobidlis/virusos
mikroorganizmusok tablazatahoz.
Helyes 1-2. abra. UKCA-jel
hozzdadasa. Adminisztrativ
valtoztatasok.
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BEVEZETES 1

Elsdo fejezet

Bevezetés

PNl ATHINPREP™ 5000 FELDOLGOZOESZKOZ ATTEKINTESE
ol S MUKODESE

A ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz folyékony alapi citoldgiai mintdk kotegelt feldolgozasara

szolgél, hogy azokbdl vékony, egységes sejtkészitményt allitson el, amelyet iiveg targylemezre

helyeznek és rogzitenek. A targylemez kozvetlentil egy alkoholos r6gzitdfiirdét tartalmazo

festéallvanyba kertil. A feldolgozas utan a targylemez készen all a festésre, fedSlemezes fedésre

és sztrésre. A feldolgozoeszkoz a kdvetkezdk el6készitését tamogatja:

* Négyogyaszati mintdk a ThinPrep Pap teszttel val6 haszndlathoz és az azt kdvetd
ThinPrep képalkot6 rendszerrel torténé képalkotashoz, vagy mintdk négyogyaszati
citolégiai sztiréshez. Fioldanként egy minta dolgozhato fel egy tételben.

e Altaldnos citologiai sztirés céljabol gytijtott nem négyégyaszati mintak. Fiolanként egy
minta dolgozhato fel egy tételben. Egy specidlis programfunkci6 lehet6vé tesz egy olyan
tételt, amelyben 1-10 minta tavolithat6 el a fiolabol.

e Vizeletmintdk a Vysis® UroVysion vizsgdlathoz haszndlt vizeletmintakkal egytitt alkalmazva.
Fiolanlént egy minta dolgozhato fel egy tételben.

Minden egyes tétel csak egyféle mintét tartalmazhat (csak négyogydszati vagy nem négyogyaszati
vagy UroCyte). A rendszer tételenként legfeljebb 20 mintat képes befogadni.

f )

a

1-1. dbra A ThinPrep 5000 feldolgozéeszko6z

[

Megjegyzés: A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkodz hasznalatdra vonatkozé utasitasok a késziilék
szinétdl fliggetleniil azonosak.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 1.1
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Rendeltetésszerii hasznalat

ThinPrep 5000 feldolgozéeszk6z

A ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz a ThinPrep™ rendszer része. ThinPrep mikroszképtargylemezek
ThinPrep™ PreservCyt™ fiolakbdl torténd készitésére szolgal a hagyomdanyos Pap-kenet mddszer
helyettesitése céljabol az atipusos sejtek, méhnyakrak vagy az azt megel6z6 allapotok (alacsony fokud
intraepithelialis laphamelvaltozas, magas foku intraepithelialis laphdmelvaltozés), valamint a Bethesda-
rendszer szerinti méhnyakcitoldgiai jelentések '4ltal meghatarozott dsszes t6bbi citologiai kategéria
szlrésére. Hasznalatos ThinPrep targylemezek készitéséhez is nem négyogyészati (nem négyogy.,
non-gyn) mintakbol, beleértve a vizeletmintakat is. Professziondlis hasznalatra.

ThinPrep sziirék

A ThinPrep™ Pap-teszt sztir6k a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep™ feldolgozéeszkdzzel
val6 haszndlatra szolgélnak a ThinPrep™ Pap-teszt PreservCyt™ minta gydjtése és ThinPrep™
targylemezre valo atvitele céljabol. Professziondlis hasznélatra.

A ThinPrep™ nem négyo6gyaszati (nem négyogy.) sziir6k a ThinPrep™ rendszer részeként a
ThinPrep™ feldolgozdeszkozzel valé haszndlatra szolgdlnak a ThinPrep™ nem négydgydszati
PreservCyt™ minta gydjtése és ThinPrep™ targylemezre val6 atvitele céljabol.

Professzionalis hasznélatra.

A ThinPrep™ UroCyte™ sztir6k a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep™ feldolgozdeszkozzel
val6 hasznélatra szolgalnak a UroCyte™ PreservCyt™ vizeletminta gydjtése és ThinPrep™
targylemezre torténd atvitele céljabol. Professzionédlis haszndlatra.

ThinPrep mikroszképtargylemezek

A ThinPrep™ Pap-teszt mikroszképtargylemezek a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep™
feldolgozobeszkozokkel valé haszndlatra szolgalnak a négyogyaszati mintak elkészitése céljabol.
Professzionalis hasznélatra.

A ThinPrep™ képalkot6 rendszer mikroszkoptargylemezei a ThinPrep™ rendszer részeként a
ThinPrep™ feldolgozdeszkdzokkel valé hasznélatra szolgédlnak a citologiai mintak ThinPrep™
képalkot6 rendszerrel végzett diagnosztikdhoz torténd elkészitéséhez. Professziondlis hasznalatra.

A ThinPrep™ nem négyogydszati (nem négyogy.) mikroszképtargylemezek a ThinPrep™ rendszer
részeként a ThinPrep™ feldolgozdeszkdzokkel valé hasznélatra szolgélnak a nem négyogyaszati
mintak el6készitése céljabol. Professzionalis hasznalatra.

A ThinPrep™ UroCyte™ mikroszképtargylemezek a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep
feldolgozobeszkozokkel valé haszndlatra szolgalnak a vizeletmintdk el6készitése céljabol.
Professzionalis hasznélatra.

A ThinPrep™ iv nélkiili mikroszképtargylemezek a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep
feldolgozdeszkozokkel vald haszndlatra szolgdlnak a citolégiai mintdk el6készitése céljabdl.
A ThinPrep™ Pap-teszthez nem hasznalhaté. Professziondlis hasznélatra.

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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A ThinPrep™ Pap-teszt

A ThinPrep Pap-teszt egy folyadékalapti médszer a n6gyodgyaszati mintak levételére és el6készitésére.

A ThinPrep Pap-teszt az orvosi rendelében indul, ahol seprtiszert mintavételi eszkdzzel vagy
endocervicalis kefével /mtianyag spatuldval méhnyaksejteket gytijtenek a betegtSl. A beteg
mintdjat nem kozvetleniil a mikroszképtargylemezre kenik, hanem a ThinPrep Pap-teszthez vald
hasznélathoz a gytjtSeszkozt azonnal egy fioldnyi PreservCyt oldatba meritik és ledblitik.

A mintavételi fiolat ezutdn kupakkal zarjak le, amelyet raszoritanak. A beteg adatait a mintat
tartalmazo oldatos fioldn rogzitik, és tovabbitjak a ThinPrep Pap-teszt feldolgozasara felszerelt
laboratériumba.

A laboratériumban egyezd vonalkédos cimkéket helyeznek el a mintavételi fiolan, a mikroszkép-
targylemezen és a kisér§ vizsgdlatigényl$ formanyomtatvanyon. A mintavételi fiolat ezutan egy
mintavételi fiola-forgoallvanyra helyezik, és bet6ltik a ThinPrep 5000 feldolgozéeszkozbe.

(Lasd: 1-2. abra.) A targylemez el6készitése sordn egy kiméletes diszperzids 1épésben kivalik

a vér, a nyalka és a nem diagnosztikai tormelék, majd a sejtmintat alaposan 9sszekeverik.

A sejteket ezutdn enyhe vakuumot létrehozva, vékony rétegként egy ThinPrep Pap-teszt sztirére
gytijtik, figyelemmel kisérve a sz(ir6n keresztiili dramldsi sebességet. Ezutan a sejtek sajat
természetes tapadasi tulajdonsédgaik, az tiveg elektrokémiai toltése és a szlirdmembran mogotti
enyhe pozitiv légnyomds segitségével egy ThinPrep mikroszkoptargylemezre keriilnek at.

A targylemez egy alkoholos rogzit$ flird6be alameritett festéallvanyra kertil.

(A kiegészit$ vizsgalatok elGkészitésével és az utasitasokkal kapcsolatban lasd: ,KIEGESZITO
VIZSGALATOKRA VONATKOZO OPCIONALIS UTASITASOK” a(z) 7.19 oldalon.)

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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A rendszer a mintat A ThinPrep Pap-teszt sztir6ben Miutan a rendszer 6sszegytijti
tartalmazo fiolat elforgatja, = enyhe vdkuum jon létre, amelya  a sejteket a membréanon,

igy a folyadékban olyan membran kiilsé feliiletén a ThinPrep Pap-teszt sztir6t
nyomas keletkezik, Osszegytjti a sejteket. megforditja, és 6vatosan

amely elég er@s a tormelék A sejtgytjtést a ThinPrep™ 5000  a ThinPrep mikroszkoptargy-
elvalasztasahoz ésanyalka  feldolgozéeszkoz szoftvere lemezhez nyomja. A természetes
szétoszlatasahoz, de elég vezérli, amely feliigyeli vonzas és az enyhe pozitiv
enyhe ahhoz, hogy ne a ThinPrep Pap-teszt sztirén légnyomads hataséra a sejtek a
legyen karos hatassal keresztiil tortén§ aramlas ThinPrep targylemezre tapadnak,
a sejtekre. sebességét. ami a sejtek egyenletes eloszlasat

eredményezi egy meghatarozott
kor alak tertileten.

1-2. abra A ThinPrep minta-eldkészitési folyamat

Korlatozasok

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozzel torténd el6készitéshez sziikséges négyogyaszati
mintdkat sepriszert cervicalis mintavételi eszkozzel vagy endocervicalis kefe/miianyag
spatula mintavételi eszkdz kombindcidjaval kell levenni. A mintavétellel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korlatozasokat a mintavételi eszk6zhdz mellékelt
utasitasokban taldlja.

A mikroszképtargylemezek ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozzel torténd el6készitését
csak a Hologic altal képzett személyzet vagy a Hologic altal kijelolt szervezetek vagy
személyek végezhetik.

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozzel készitett mikroszkoptargylemezek értékelését csak
olyan citotechnol6gusok és patologusok végezhetik, akiket a Hologic, vagy a Hologic
altal kijelolt szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal elkészitett
targylemezek értékelésére.

1.4 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdzhoz
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A ThinPrep 5000 rendszerben hasznalt kellékeknek a Hologic 4ltal kifejezetten a ThinPrep 5000
rendszerhez tervezett és széllitott kellékeknek kell lennitik. Ezek koz¢é tartoznak a PreservCyt
oldat fioldi, a ThinPrep Pap-teszt sztir6k és a ThinPrep mikroszképtargylemezek.

Az alternativ gytjt6kozegeket, sztir6ket és targylemezeket a Hologic nem validélta, és ezek
hibas eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem vallal garancidt az ezen alternativak
barmelyikének hasznalatéval elért eredményekért. A Hologic altal jova nem hagyott kellékek
hasznalata veszélyeztetheti a termék teljesitményét. Haszndlat utan a kellékeket a helyi, allami
és szovetségi elSirasoknak megfelelGen kell megsemmisiteni.

A ThinPrep sztir6t csak egyszer szabad hasznélni, és nem szabad tjrafelhaszndlni.

A ThinPrep mikroszképtargylemezt csak egyszer szabad felhasznalni. Az a mikroszkoéptar-
gylemez, amelyre mintét vittek at, nem hasznalhat6 fel djra.

A HPV DNS és CT/NG vizsgélatok teljesitményét a jégecetsavval (GAA) tjrafeldolgozott
mintavételi fioldk esetében nem értékelték.

Ellenjavallatok

A Chlamydia trachomatis és a Neisseria gonorrhoeae a Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG
vizsgalataval és Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR vizsgalatokkal torténg

tesztelése nem végezhetd el olyan mintdn, amelyet a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozzel
mar feldolgoztak.

Figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai hasznélatra

Veszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezé. Belélegezve mérgezd.
Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgez&vé alakitani. A biztonsagi adatlapot a
www.hologicsds.com weboldalon taldlja. Viseljen egyéni laboratériumi véddfelszerelést.
Ttizveszélyes folyadék és g6z. H6t6l, szikratol, nyilt langtol, forrd feliiletektdl tavol tartando.
Az elparolgo alkohol ttizveszélyes lehet. A PreservCyt oldatot az 6sszes vonatkoz6 elSirasnak
megfelelGen kell tarolni és megsemmisiteni.

Az alternativ gydjt6kozegeket, sztirdket és targylemezeket a Hologic nem validalta, és ezek
hibas eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem véllal garanciét az ezen alternativak
barmelyikének hasznélataval elért eredményekért.

Az er8s oxidédloszerek, mint példaul a hipd, nem kompatibilisek a PreservCyt oldattal,
ezért nem szabad a hulladéktartély tisztitdsdra haszndlni.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 1.5



1 BEVEZETES

Ovintézkedések

Ez a berendezés radidfrekvencids energidt termel, haszndl és sugarozhat, és ha nem a kezel6i
kézikonyvnek megfelelden telepitik és hasznaljdk, zavarhatja a rddiés kommunikéciét.
Aberendezés lakossagi teriileten torténd tizemeltetése valdszintleg karos interferenciét
okoz, amely esetben a felhaszndl6nak sajat koltségén kell korrigalnia az interferenciat.

A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szant citoldgiai mintaval egyiitt 15 °C (59 °F) és
30 °C (86 °F) kozott tarolandd, és a mintavételt kovetSen legfeljebb 6 héten beliil fel
kell hasznélni.

A PreservCyt oldat a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgélattal végzett
CT/NG-teszthez szant citologiai mintdval egyiitt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozott
tarolando, és a mintavételt kovetSen legfeljebb 6 héten beliil fel kell hasznalni.

Mindig a feldolgoz6eszkdzhoz mellékelt USB-meghajtét haszndlja. Soha ne hasznaljon U3
Smart Drive-ot. Bar a rendszer képes irni erre az eszkozre, jelentds probléma meriil fel,

ha a rendszert tgy inditjuk el, hogy az egyik ilyen meghajt6 be van dugva a portba.
Tertileti szerviz segitségére lehet sziikség.

Vegye figyelembe, hogy a rendszer nem tud adatot irni ifrdsvédett USB-meghajtéra.

A PreservCyt oldatot kiilonb6z6 mikrobakkal és virusokkal tesztelték. Az aldbbi tdblazat az
életképes mikroorganizmusok kiinduldsi koncentracigjat és a PreservCyt oldatban 15 perc
utan talalt életképes mikroorganizmusok logaritmikusan csokkent szdmat tartalmazza.
Mint minden laboratériumi eljaras sordn, itt is be kell tartani az altalanos 6vintézkedéseket.

Mikroorganizmus Kezdeti koncentracié Logari:r;ipk;z (:Iig:kenés
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml =4,7
Candida auris 2.6 x 10° CFU/m >54
Aspergillus niger 4.8 x 10° CFU/m 2.7
Escherichia coli 28 x 105 CFU/m > 4,4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml =44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/m =44
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Nydlhiml6virus 6,0 x 108 PFU/mI 5,57
HIV-1 3,2 x107 TCIDgy/m 7,0
Hepatitis B-virus’ 2,2 x 108 TCIDo/ml > 4,25

1.6  Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdzhoz
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Mikroorganizmus Kezdeti koncentracié Logaritmikus csgkkenes
15 perc utan
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 108 TCIDgy/ml >3,75

* 1 dra utdn a logaritmikus csokkengés értéke 4,7

** 1 6ra utdn a logaritmikus csokkengés értéke 5,7

*** Az adat 5 percre vonatkozik

Tt A mikroorganizmusokat azonos nemzetségbe tartozd hasonld mikroorganizmusokkal tesztelték
az antimikrobidlis hatasossag értékelése céljabol

Megjegyzés: Minden > jeloléssel ellatott logaritmikus csokkenési érték esetében
kimutathatatlan volt a mikroorganizmus jelenléte a PreservCyt
oldatnak valé expoziciét kdvetSen. A felsorolt értékek a minimalis
megengedett mennyiséget jelzik a kiindulasi koncentraci6 és
a kvantitativ mddszer kimutatési hatardnak ismeretében.

Komponensek
A rendszer legfontosabb elemei kozé tartozik a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz, a PreservCyt™

e

oldat mintavételi fioldi, a rogzitSfiirddk, a sziirSk és a mikroszkoptargylemezek.

A rendszer egy érint6képernyés grafikus felhasznaldi feliileten keresztiil mtikodik. A feliilet tobb
nyelven, a Felhaszndl6i beéllitdsokban érhetd el.

Minden mintat a PreservCyt oldatos fioldkba gydjtenek. A fioldt és a hozza tartoz6 ThinPrep
mikroszkoptargylemezt felcimkézik az egyezd hozzéaférési szdmokkal, és betoltik a forgdédllvanyba,

feldolgozas céljabol. Minden mintaval egytitt egy ThinPrep sztir6t is betdltenek. A karusszel
tételenként legfeljebb 20 mintat tartalmaz. 20-nal kevesebb minta betdltése elfogadhato.

A forgééllvany a ThinPrep 5000 feldolgozéeszkozbe keriil. A festGallvanyt és a rogzitSalkoholt
tartalmazo rogzitfiirdS a kimeneti rekeszbe kertil. Sziikség esetén {iritse ki a sztirStartalyt.

Zérja be az ajtokat, valassza ki a feldolgozandé minta tipusat, és nyomja meg a Inditas gombot.
A tétel futtatasa el6tti opcionalis rendszerellendrzés azonositja a jelen 1év§ fioldkat, és megerdsiti
a fiola és a targylemez azonositdinak egyezését.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 1.7
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ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszko6z

Régzitéreagens firdé Sziirg
festéallvanyokkal hulladéktaroldja

Bemeneti forgdallvany

1-3. abra A ThinPrep 5000 feldolgozé6eszk6z komponensei

A feldolgozas attekintése

A tételek rutinfeldolgozésa esetén a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz a tétel elinditdsa utan a
kovetkezSképpen jar el:

Ellendrizze a fioldk és a targylemezek azonositéjat

Vélasszon egy fiolat és egy sztré6t

Helyezze a fiolét a diszpergaloba

Vegye fel a targylemezt

Htzza meg a kupakot, és diszpergdlja a fiola tartalmat

Vegye le az iiveg kupakjat

Helyezze a targylemezt a sejtatviteli allomasra (pneumatikus szivétarto)

Vezesse be a sztirét a fioldba, nedvesitse meg a sztirét, és ellendrizze, elégséges-e
a folyadékszint

Gytiijtse be a sejteket

Uritse ki a folyékony hulladékot

Sejtatvitel a sztirérél a targylemezre

Helyezze a targylemezt a rogzit§ fiirdébe

Szurja ki és drtalmatlanitsa a szdrét

Helyezze vissza az tiveg kupakjat

Helyezze vissza a fiolat a bemeneti forgdallvanyra

1.8  Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdzhoz
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Biztositott anyagok

A ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz a telepitésre torténd kiszéllitaskor a kovetkezd elemeket
tartalmazza.

(Ezek az elemek a rendelésétdl fiiggSen valtozhatnak.)
e ThinPrep 5000 feldolgozbeszkoz
e ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz — KezelSi kézikonyv
* Halbzati tadpkébel
e Hulladéktartly cs6koteggel és széllitofedéllel
e Rogzitd flirdSk parologtato fedelekkel (3)
e Forgdallvany (1)
e Porvédd a forgdallvanyhoz (1)
* Nedvsziv6 parna a sztir6csatlakozohoz (4)
* Nedvsziv6 parndk a parologtato fedélhez (4)
e Festéktart6 allvany (10-es csomag)
e USB-pendrive
e UPS (szlinetmentes tapegység)

Tarolas
* A PreservCyt™ oldatot 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kozott kell térolni. Ne hasznalja
a tartdlyon feltiintetett lejarati idén tal.

e APreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szént citoldgiai mintéval egyiitt 15 °C (59 °F) és
30 °C (86 °F) kozott, és legfeljebb 6 hétig tarolja.

* APreservCyt oldat a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgalattal végzett
CT/NG-teszthez szant citologiai mintaval egyiitt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozott
tarolandod, és legfeljebb 6 héten beliil fel kell hasznalni.

A ThinPrep sztir6k valamennyi tipusénak térolasi kovetelményei a kovetkezdk:
o Asziir6ket a feddvel ellatott tdlcdkban térolja, amig készen nem allnak a hasznélatra.
e Aszlir6ket szobahdmérsékleten, kozvetlen napfénytél védve térolja.

e Ellendrizze a sztirStalca cimkéjére nyomtatott lejarati ddtumot, és dobja ki, ha a datum lejart.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 1.9
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A komponensek attekintése

Hulladéktartély \
ThinPrep sziré \

ThinPrep
mikroszkoptargylemez

ThinPrep™ 5000 feldolgoz6eszkéz

Minta itt PreservCyt
oldatos fiolak

Bemeneti forgdallvany Rogzitéreagens furdé  Sz(iré
fest6allvanyokkal hulladéktaroldja

F&ajté (bemeneti ajtd)

Targylemezszallito kar
\ F— I (
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{ //  Erintéképernyd

Szlr6-/fiolaszallité kar
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Szlrécsatlakoz6 N 0 o ] . ° e
e FUrddajtod

Fiolafogantyl s

>
Régzitéreagens fiirdé —

parologtato fedele

1-4. abra A komponensek attekintése
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Méretek és suly (hozzavetdleges)

ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz: 56 cm (22 hiivelyk) magas x 86 cm (34 hiivelyk) széles x
66 cm (26 hiivelyk) mély

185 font/84 kg
Hulladéktartaly: 43 cm (17 hiivelyk) magas x 15 cm (6 hiivelyk) atmérd

Tavolsagok

40 hivelyk
(102 cm) magas

36 huvelyk
(92 cm) mély

Y

40 hivelyk
(102 cm) széles

1-5. dabra A ThinPrep 5000 feldolgozdéeszko6z tavolsagai nyitott fels6 szervizfedéllel abrazolva

Kornyezeti adatok

Uzemi hémérséklet
16-32 °C

60-90 °F

Miikodési paratartalom
20%—-80% relativ paratartalom, nem kondenz4l6do

Nem Gizemi homérséklet
-28 °C-50 °C

-20 °F-122 °F

Nem miikodési paratartalom
15%-95% relativ paratartalom, nem kondenzal6dé

Zajszintek
68,2 dBA maximum, a kezel§ normél elhelyezkedésében

70,4 dBA maximum a kozelben tartézkodok helyzetében
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Héterhelés
Maximum 315 Watt =1075 BTU/6ra vagy 1134 kJ/6ra

Aramellatas

Elektromos fesziiltség
100-130 VAC 2,1 ampernél
220-240 VAC 1 ampernél

Frekvenciateljesitmény
50-60 Hz
Maximum 240 watt (= 819 BTU/6ra = 864 joule/6ra)

Biztositék
Két15A/250V 3 AB SLO-BLO

Csatlakozasok kiils6 aramkérokhéz
A ThinPrep™ 5000 feldolgozoéeszkoz kiilsS csatlakozasai az IEC 61140 szabvanyban
meghatdrozott PELV (Protected Extra Low Voltage) tipustiak. A feldolgozéeszkdzhoz
csatlakoztatott egyéb eszkozok kimenetének is PELV-nek vagy SELV-nek (szeparalt extra
alacsony fesziiltség) kell lennie. Csak a megfelel§ tigyndkség altal biztonsagi szempontbol
jovahagyott eszk6zok csatlakoztathatok a ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzhoz.

Biztonsagi, EMI- és EMC-szabvanyok

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozt egy amerikai, orszdgosan elismert vizsgaldlaboratérium (NRTL)
tesztelte és tanusitotta, és megfelel a jelenlegi biztonsdgra, elektromdagneses interferencidra (EMI)

és elektromdagneses kompatibilitdsra (EMC) vonatkozé szabvanyoknak. Lasd a feldolgozéeszkoz
hatuljan talalhaté tipus/mingsités cimkét a biztonsagi tandsitvany jeloléseinek megtekintéséhez
(lasd: 1-7. abra). Ez a berendezés megfelel az in vitro diagnosztikai berendezésekre vonatkozé

IEC 61010-2-101 szabvany kiilonleges biztonsagi kdvetelményeinek.

Ez a berendezés megfelel az IEC 61326-2-6 kibocsétasi és zavarttirési kovetelményeinek. Ezt a
berendezést tesztelték, és megallapitottdk, hogy megfelel a CISPR 11 A osztaly kibocsatasi
hatarértékeinek.

Haztartasi kornyezetben rddidinterferenciat okozhat, amely esetben el6fordulhat, hogy
intézkedéseket kell tenni az interferencia csokkentésére. A berendezés miikodtetése elStt értékelni
kell az elektromédgneses kornyezetet. Ne haszndlja a késziiléket erds elektromagneses sugarzas
(pl. &rnyékolatlan radidfrekvencids sugarforrasok) kozelében, mivel ezek zavarhatjak a

megfelel§ mikodést.

Ez a termék in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai berendezés.

Ha ezt a berendezést nem a gyart6 dltal meghatarozott médon hasznéljék, akkor a berendezés
altal nydjtott védelem csokkenhet.
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BELSO MINOSEG-ELLENORZES

Ontesztelés bekapcsolaskor (POST)

Amikor a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozt bekapcsolja (lasd: 2.5 oldal), a rendszer
ondiagnosztikai teszten megy keresztiil. Teszteli az elektromos, mechanikus és szoftveres/
kommunikaci6 alrendszereket annak igazoldsara, hogy mindegyik megfelel6en mtikodik.
A kezel6t az érint6képernyd feliiletén megjelend tizenet és hallhaté hangjelzés figyelmezteti
a miikodési hibdkra (ha engedélyezve van).

THINPREP 5000 JELENTETTE VESZELYEK

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz a jelen kézikonyvben meghatdrozott médon mdkddtethetd.
Az aldbbiakban felsorolt informacidkat feltétleniil olvassa 4t és értse meg, hogy elkeriilje a kezelSket
ért sériiléseket és/vagy a késziilék kdrosoddasat.

Ha ezt a berendezést nem a gyart6 dltal meghatarozott médon hasznéljék, akkor a berendezés éltal
nydjtott védelem csokkenhet.

Ha az eszkdzhoz vagy az eszkdzzel hasznalt barmely dsszetevéhoz kapcsol6do sulyos rendkiviili
esemény kovetkezik be, jelentse a Hologic Miiszaki szolgalat részére, valamint a beteg és/vagy
felhasznalo szerinti helyi illetékes hatosagnak.

Figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések
A FIGYELMEZTETES, VIGYAZAT és Megjegyzés kifejezéseknek konkrét jelentése van
ebben a kézikonyvben.

AFIGYELMEZTETES bizonyos cselekvésektsl vagy helyzetektsl 6v, amelyek személyi
sériilést vagy halélt okozhatnak.

AVIGYAZAT olyan cselekvésektsl vagy helyzetektl 6v, amelyek karosithatjék a berendezést,
pontatlan adatokat eredményezhetnek, vagy érvénytelenithetnek egy eljardst, bar személyi
sériilés nem valdszind.

A Megjegyzés hasznos informacidkat tartalmaz a megadott utasitasokkal dsszefliggésben.
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A késziiléken hasznalt szimbdélumok

Ezen a késziiléken a kovetkez8 szimbdlumok hasznélatosak:

Vigyazat! Lasd a kisér6dokumentumokat

A
(1]

hologic.com/ifu

Lasd a hasznalati utasitast

®

Ne hasznalja ujra

Biztositék

i

Elektromos és elektronikus berendezések
hulladékai (WEEE).

Ne dobja haztartasi hulladékba.

A készllék artalmatlanitasaval kapcsolatban
keresse fel a Hologicot.

IVD

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Lézeres készulék
(a lézer bels6 része, amelyhez a kezelé nem
fér hozza)

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zdsségben

Gyarté
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&I Gyartas datuma

Katalogusszam
g

Sorozatszam

@ Védovezetd-terminal

‘ Tapkapcsolo be

O Tapkapcsolo ki

> Aramlasi irany

Késziilt az USA-ban

Az informacidk csak az Amerikai Egyesiilt

Allamokban és Kanadaban érvényesek
A termék megfelel az EU-IVD 2017/746 rendelet
c € szerinti CE-jel6lésre vonatkozé kdvetelményeknek
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Iionly

Vigyazat: A szovetségi torvények (USA)
értelmében ezt az eszkdzt csak orvos, vagy
barmely més, az adott allam térvényei szerint
engedéllyel rendelkezd, az eszkdz hasznalatara
vagy az eszk6z hasznalatanak elrendelésére
jogosult, a termék hasznalataban képzett és
tapasztalt orvos arusithatja, illetve rendelheti meg

€.

isTeo!

Intertek

Az ETL jelolés bizonyitja, hogy a termék megfelel
az észak-amerikai biztonsagi szabvanyoknak.
Az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadaban
az illetékes hatésagok és a szabalyzati
tisztviseldk elfogadjak az ETL listazott védjegyet
a kdzzétett ipari szabvanyoknak valé megfelelés
bizonyitékaként.

A cimkék helye a késziiléken

1-6. abra Szimbdlumok

Modell/mindsitési

cimke a feldolgo-
z0eszkoz
alkatrészszamaval

o) Sorozatszdm
ECI és gyartasi

datum

=
= AL
L% _

___________ -

1-7. abra A ThinPrep™ 5000 feldolgoz6eszk6z hatulja
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Be

Ki

1-8. abra A feldolgozéeszkoz és a hulladékpalack jobb oldala

A kézikonyvben hasznalt figyelmeztetések:

FIGYELMEZTETES

Csak szerviz telepitheti

Ezt a rendszert csak képzett Hologic személyzet telepitheti.

FIGYELMEZTETES

Mozgé alkatrészek

A feldolgozbeszkdz mozgo alkatrészeket tartalmaz. Kéz, haj, laza ruhdzat, ékszerek stb. tavol
tartandok. Ne miikodtesse nyitott ajtokkal.

FIGYELMEZTETES

Foldelt kimenet

A berendezés biztonsagos miikodése érdekében hasznaljon haromeres foldelt aljzatot.
A tapellatas levalasztasa a tapkabel eltavolitasaval torténik.

FIGYELMEZTETES

Mérgezé keverékek

Veszély. A PreservCyt™ oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezd. Belélegezve mérgezd.
Kérositja a szerveket. Nem lehet nem mérgez&vé alakitani. H6t8l, szikratol, nyilt langtol,
forro feliiletektd] tavol tartando.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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Veszély. A CytoLyt™ oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve drtalmas. Belélegezve artalmas.
Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgez6vé alakitani. H6tdl, szikratol, nyilt langtdl, forré
feliiletektdl tavol tartando.

Kovesse a gyart6 reagenskezelésre és a kiomlott anyagok eltavolitdsara vonatkoz6 ajanlésait.
Tovabbi informécidkért lasd a gyarté Biztonsdgi adatlapjat. Viseljen laboratériumi védéfelszerelést.

FIGYELMEZTETES

Tizveszélyes folyadék és g6z
Gytlékony folyadékok. H6t6l, szikratol, nyilt 1angtdl, forré feliiletektdl tavol tartando.

FIGYELMEZTETES
Uveg

A késziilék mikroszkoptargylemezeket haszndl, amelyeknek éles szélei vannak. Ezenkiviil a
targylemezek 6sszetorhetnek a tdroldcsomagoldsban vagy a késziiléken. Az {iveg targylemezek
kezelésénél és a késziilék tisztitasandl dvatosan jarjon el.

FIGYELMEZTETES

Késziilékbiztositékok

Atz elleni folyamatos védelem érdekében csak meghatarozott tipust és névleges dramerdsség
biztositékokat hasznaljon. A felhasznal6 altal hozzaférhetd biztositékok cseréjére vonatkozo
utasitdsokat lasd a Karbantartas fejezetben. A biztositék specifikdcidjaval és rendezésével
kapcsolatban lasd: Rendelési informéacidk.

FIGYELMEZTETES

Ne dolgozzon fel a ThinPrep feldolgozéeszkozzel olyan cerebrospinalisfolyadék-mintat (CSF) vag
mads olyan mintatipust, amelyrdl feltételezhetd, hogy prionfert6zott (PrPsc), és TSE-ben, példdul
Creutzfeldt-Jakob-kérban szenved§ személytSl szarmazik. A TSE-vel fert6zott feldolgozdeszkoz
nem fertStlenithet$ hatékonyan, ezért azt megfelelGen kell artalmatlanitani, hogy elkertilhetd
legyen a feldolgozoéeszkozt hasznélok vagy a szervizszemélyzet esetleges fert6z6dése.

<
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ARTALMATLANITAS

Fogyodeszko6zok artalmatlanitasa

VIGYAZAT: Minden egyszer haszndlatos eszkdz egyszer haszndlatos, és nem szabad
Ujra felhasznalni.

PreservCyt™ oldat. Kévesse a helyi, dllami, tartomanyi és szovetségi vagy megyei
irdnyelveket. Az 6sszes oldoszert veszélyes hulladékként artalmatlanitsa.

CytoLyt™ oldat. Bioldgiai veszélyt jelent§ anyagként artalmatlanitsa.

Rogzitéreagens. Kovesse a helyi, dllami, tartomanyi és szovetségi vagy megyei
irdnyelveket. Az sszes old6szert veszélyes hulladékként drtalmatlanitsa.

Hasznalt ThinPrep™ sz{ir6k. Normdl hulladékként drtalmatlanitsa.

A hulladéktartaly tartalma. Az Gsszes olddszert veszélyes hulladékként artalmatlanitsa.
Kovesse a helyi, dllami, tartomdnyi és szovetségi vagy megyei iranyelveket. Mint minden
laboratériumi eljaras sordn, itt is be kell tartani az altaldnos 6vintézkedéseket.

Nedvszivé parnak a rogzits fiird§ parologtatd fedeléhez és a sztir6karhoz. Normal
hulladékként artalmatlanitsa. (Ha nagyon nedves, veszélyes hulladékként artalmatlanitsa.)

Torott tiveg. Dobja az éles vagy hegyes eszk6zok hulladéktartalyéba.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhoz — 1.19
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A készilék artalmatlanitasa
Ne dobja haztartasi hulladékba.

Lépjen kapcsolatba a Hologic mtiszaki iigyfélszolgéalataval.

A Hologic biztositja az tigyfelek szamdra biztositott elektromos késziilékek begyijtését és megfelels
regeneralasat. A Hologic arra torekszik, hogy amikor csak lehetséges, tijra felhasznalja a Hologic
eszkozoket, alegységeket és alkatrészeket. Ha tGjrafelhasznaldsra nem megfelel§, a Hologic
gondoskodik a hulladékanyag megfelel$ drtalmatlanitasardl.

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

Biztonsagi adatlap
CytoLyt oldat; PreservCytoldat:

Ezen oldatok biztonsagi adatlapja (SDS) a Hologic mtiszaki {igyfélszolgalatatol kérhetd, vagy online
megtalalhat6 a www.hologicsds.com oldalon.

Mas reagensek esetében lasd a gyarté biztonsagi adatlapjat.
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Masodik fejezet

Telepités

FIGYELMEZTETES: Csak szerviz telepitheti

ALTALANOS

A ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozt olyan személyzetnek kell telepitenie, aki elvégezte a
feldolgozodeszkozre vonatkozo Hologic szervizképzést. A telepités befejezése utan a kezel6(ke)t
a kezeldi kézikonyvet hasznélva ki kell képezni.

TENNIVALOK ATVETELKOR

Vegye ki és olvassa el a csomaghoz mellékelt Kezelési itmutato a telepités eltt cimd dokumentumot.

Vizsgalja meg a csomagolédobozokat, hogy nem sériiltek-e. A lehet§ leghamarabb jelentse a
sériiléseket a széllitonak és/vagy a Hologic mtiszaki tdimogatasanak. (Lasd: Szervizinforméaciok,
12 fejezet.)

Hagyija a késziiléket a csomagolédobozokban a Hologic szervizszemélyzet altali telepitéséhez.

Tarolja a késziiléket a telepitésig megfelel§ kornyezetben (hiivos, szaraz, rezgésmentes teriileten).

ELOKESZITES A TELEPITES ELOTT

Telepités el6tti helyszini felmérés

A telepités el6tti helyszini felmérést a Hologic szervizszemélyzete végzi. Gy6z6djon meg arrél, hogy
minden helyszini konfiguracios kdvetelményt elGkészitett a szervizszemélyzet utasitasai szerint.
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Elhelyezkedés

Helyezze a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozt egy haromvezetékes, foldelt, fesziiltségingadozastol
és tulfesziiltségtSl mentes konnektor kozelébe (3 méteren beliil). A feldolgozdeszkoz sziinetmentes
tapegységhez (UPS) lesz csatlakoztatva, amely az elektromos halézathoz csatlakozik.

Arra vonatkozdan, hogy a feldolgozéeszkoz koriil elegendd szabad tér legyen, és legyen hely a
kiils6 hulladéktartaly szdmara, 1asd: 1-5. abra. Ha a feldolgozdeszkoz opciondlis nyomtatoval és
utvonalvélasztéval keriil konfigurélasra, ezek a sziinetmentes tapegységhez csatlakoztathatok.

A ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdz komponenseinek elég kozel kell lennitik ahhoz, hogy
kényelmesen csatlakoztathatok legyenek.

A ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzhoz csatlakoztatott eszkdzok érdekében minden telephelynek
biztonséagos ttizfallal és er8s halozati biztonséggal kell rendelkeznie.

Miikédés kdzben a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz érzékeny a rezgésekre. Sik, stabil feliileten kell
elhelyezni, amely képes megtartani a késziilék 185 fontos/84 kg-os stlyat. Minden, rezgést kelt§
berendezéstdl tavol kell elhelyezni.

2-1. abra Egy atlagos ThinPrep 5000 feldolgozéeszko6z

VIGYAZAT: A kébelek becsipédésének elkerlilése érdekében gondosan vezesse el az dsszes
csatlakozot. A kabelezésben vald megbotlas vagy a kabelek szétvalasanak elkertlése érdekében
a kabeleket ne helyezze gyalogosforgalom kdzelébe.

A THINPREP 5000 FELDOLGOZOESZK0Z MOZGATASA

VIGYAZAT: A feldolgozdeszkdz 84 kg, és mindig legaldbb két személynek kell mozgatnia.

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz preciziés miszer, amelyet 6vatosan kell kezelni. A berendezés
athelyezése el6tt tiritsen ki minden olyan targyat, amely kiomolhet vagy eltorhet: forg6éllvany,
mintavevd fioldk, targylemezek, sztir6k, rogzits fiird6k. Szell§ztesse ki, tavolitsa el és zarja le

a hulladéktartalyt a szallitéfedelével (8.6 oldal).
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Ha a feldolgozéeszkodzt mozgatni kell, akkor a burkolat aljanal fogva kell felemelni.
A feldolgozoéeszkdz-haz jobb és bal als6 részén két konttiros foganty talalhato, kifejezetten
a késziilék emelésére.

Ha a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozt athelyezik vagy tj helyre kell széllitani, kérjiik, 1épjen
kapcsolatba a Hologic mtszaki timogatdi szolgalatdval. (Lasd: Szervizinformaciok, 12 fejezet.)

TAROLAS ES KEZELES TELEPITES UTAN

A ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz a telepitési helyén tarolhaté. Ugyeljen arra, hogy a késziilék a
jelen kézikonyv Karbantartas fejezetében leirtak szerint kertiljon megtisztitasra és karbantartasra.

CSATLAKOZTASSA A HULLADEKTARTALYT

VIGYAZAT: Soha ne legyen fehéritészer a hulladéktartalyban, amig csatlakoztatva van a
ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzhoz.

1. Ahulladéktartalyt ugyanolyan magassagban vagy a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz alatt
kell elhelyezni. Ne helyezze a hulladéktartélyt a késziilék folé.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hulladéktartaly kupakja szorosan rogzitve van.
A hulladéktartalynak fliggSleges helyzetben kell allnia. Ne hagyja, hogy a hulladéktartaly
az oldaléra déljon.

3. Keresse meg a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz hatuljan taldlhaté harom hulladéktartaly-
csatlakoz6t. Lasd: 2-2. dbra. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozék gombjai alsé /belsd
helyzetben vannak.

Kék — hulladékcs6é

Nincs szin — érzékel6 csovek

Sarga — vakuumcs6

Hulladéksz(iré

2-2. abra Hulladéktartaly csdcsatlakozasa
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4. Csatlakoztassa a szinkédolt hulladékcsG-csatlakozokat a késziilék hdtuljan taldlhaté megfelel§
csatlakozokhoz. A megfelel§ kapcsolat 1étrejotte utan a csatlakozok gombja egy kattané hanggal
felugrik /kiugrik. Az L alaku csatlakozot lefelé kell forditani.

e Séarga = vakuum
e Kék = hulladék
* Nincs szin = nyomdsérzékeld§

VIGYAZAT: Ne keverje 6sszes a kiildonbdzé szinnel jeldlt cséesatlakozdkat. Ez a feldolgozdeszkéz
karosodasat eredményezheti.

VIGYAZAT: Minden nap ellendrizze a hulladek szintjet. Mindig Uritse ki a hulladektartalyt, mieldtt
elérné a maximalis folyadékszintet. Uritse ki a hulladektartalyt a kovetkez6 eljarassal: ,URITSE KI A
HULLADEKTARTALYT” a(z) 8.6 oldalon.

FSSZ CSATLAKOZTASSA A TAPELLATAST A RENDSZERHEZ

Minden tapkabelt foldelt aljzatba kell csatlakoztatni. A tapellatas levélasztasa a tdpkabel
eltdvolitasaval torténik.

Ellendrizze, hogy a f6kapcsol6 ki van-e kapcsolva. Ezutan helyezze be a tapkabelt a késziilék
hatuljan talalhat6 aljzatba (2-3. dbra). A processzor sziinetmentes tdpegységgel (UPS) rendelkezik.
A késziilék tapkabele a sziinetmentes tdpegységhez csatlakozik. Csatlakoztassa a sziinetmentes
tapegység tdpkdabelét egy foldelt aljzatba.

Halbzati kapcsolat USB-port (csatlakoztathatd
az UPS-hez a halozati

tapellatas feliigyeletéhez)

o

Halozati tapkabel

2-3. abra A ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz hatulja

2.4  Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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R';!,z KAPCSOLJA BE A THINPREP 5000 FELDOLGOZOESZKOZT

VIGYAZAT: Ne kapcsolia be a feldolgozdeszkdzt, ha barmelyik USB-portban USB-kulcs
talalhato. Az USB-portok helyével kapcsolatban lasd: 2-3. abra és 2-4. abra.

A feldolgozéeszkoz bekapcsolasa elStt mindkét ajtét be kell zarni.

Nyomja a feldolgozdeszkdz jobb alsé részén taldlhaté billenSkapcsolét bekapcesolt pozicidba.
Lasd: 2—4. 4bra.

Halozati kapcsolat (a szervizszemélyzet
szamara fenntartva)

USB-portok (a jelentések USB-kulcsra
valé mentéséhez)

. Be/ki kapcsolo

2-4. abra Tapkapcsolo

Arendszer inditdsakor a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz logdja jelenik meg a felhasznaléi feliileten.
Amikor a feldolgozdeszkoz hasznélatra kész, megjelenik a f6képernyd. A pumpa/kompresszor
hallhat6éan bekapcsol, és a mechanizmusok elmozdulnak, majd a hozzaférési poziciéba keriilnek.

Az ajtok kinyilnak.

Megjegyzés: A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz bekapcsolva hagyhato. A ledllitassal vagy
a kiterjesztett ledllitassal kapcsolatban 14sd: 2.6 oldal.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz — 2.5
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FELHASZNALOI BEALLITASOK

A kovetkezd beallitasok az érint6képernyds feliileten keresztiil allithatok be. Ezek a beéllitdsok
barmikor visszaéllithatok, és a beallitdsok akkor is megmaradnak, ha a feldolgozdeszkozt ki- és
djra bekapcsoljak.

e Id6 és datum beallitdsa — 6.18 oldal.

e Labor nevének beéllitasa — 6.20 oldal

* Feldolgozdeszkoz nevének bedllitasa — 6.21 oldal
* Nyelv beéllitdsa — 6.24 oldal

e Hallhat6 hang beallitdsa — 6.22 oldal

* Nyomtaté — 6.26 oldal

ngc,z KAPCSOLJA KI A THINPREP 5000 FELDOLGOZOESZKOZT

Normal leallitas

VIGYAZAT: Soha ne kapcsolja ki a kész(ilék aramellatasat anélkiil, hogy elébb a felhasznaldi
fellleten keresztUl kilépne az alkalmazasbdl.

Ha a késziiléket ki kell kapcsolni, akkor készenléti dllapotban kell lennie. Ha egy tétel folyamatban van,
hagyija, hogy befejez6djon, vagy allitsa le a tételt. Kikapcsoldshoz nyomja meg az Admin lehet&ségek
gombot a felhaszndloi feliileten, majd nyomja meg a Leallitds gombot.

Leallitas

2-5. abra Leallitas gomb

2.6  Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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Ledllitja a rendszert?

2-6. abra Leallitas megerdsitése

Az érint6képernyén megjelenik egy megerdsitGablak. Nyomja meg a Igen gombot a rendszer
ledllitdsdhoz. Varja meg, amig az alkalmazas kikapcsol (varjon, amig az érint6képernyd iiresre valt).
Ezutan kapcsolja ki a késziilék jobb oldaldn taldlhat6 hél6zati kapcsolét.

A leallitds visszavonasahoz és az Admin lehet&ségek képernydre torténd visszatéréshez nyomja
meg a Nem gombot.

Kiterjesztett leallitas

Ha a késziiléket hosszabb iddre le kell llitani vagy tizemen kiviil kell helyezni, {iritse ki a
hulladéktartalyt (Karbatantartas fejezet), tavolitsa el a késziilékben 1év§ targyakat, és zérjon be
minden ajtét. Kovesse a kovetkezd rész utasitasait: Normal leéllitas. Teljesen dramtalanitsa a

késziiléket a tapkabel fali konnektorbdl térténd kihtizdsaval.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkozhoz — 2.7
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Ez az oldal szandékosan tires.
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PRESERVCYT™ £S CYTOLYT™ OLDATOK ;

Harmadik fejezet

PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok

A
PRESERVCYT OLDAT

A kovetkez§ szakaszok a PreservCyt™ oldat citoldgiai konzervél6folyadék funkcigjat és
specifikacidit ismertetik.

A PreservCyt oldat egy metanolalapt, pufferelt oldat, amelyet a sejtek szallitds és a ThinPrep™ 5000
feldolgozdeszkozon torténd targylemez-el6készités sordn torténd megdrzésére terveztek.

A ThinPrep feldolgozdeszkdzon végzett targylemez-elSkészitési folyamatot a PreservCyt oldat
hasznélataval validaltak a mintak feldolgozés el6tti szallitasara és tdrolasara. A PreservCyt oldat a
ThinPrep rendszer targylemez-el6készitési folyamatara van optimalizdlva. A Hologic nem validalt
alternativ mintavételi kdzegeket.

Csomagolas

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszk6zhoz tartozo oldatok és kellékek rendelésével kapcsolatos
cikkszamok és részletes informacidk a jelen kézikonyv Rendelési informacidk részében taldlhatok.

* Minden egyes ThinPrep Pap-teszt 20 ml-es PreservCyt oldatot tartalmazo fioldkat tartalmaz.

Osszetétel

A PreservCyt oldat metanolt tartalmazé pufferoldat. Nem tartalmaz reaktiv sszetevdket.
Nem tartalmaz hatéanyagokat.

FIGYELMEZTETES: \eszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezé.
Belélegezve mérgezd. Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgezdéveé alakitani. H6tI, szikratdl,
nyilt langtdl, forrd felUletektdl tavol tartando.

Tarolasi kovetelmények

* APreservCytoldatot 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kozott kell tarolni. Ne hasznalja a tartalyon
feltiintetett lejarati idén tul.

* APreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szant citologiai mintaval egyiitt 15 °C (59 °F) és
30 °C (86 °F) kozott, és legfeljebb 6 hétig tarolja.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 3.1



; ; PRESERVCYT™ S CYTOLYT™ OLDATOK

* APreservCyt oldat a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgalattal végzett
CT/NG-teszthez szant citologiai mintaval egyiitt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) kozott
tarolando, és legfeljebb 6 héten beliil fel kell hasznélni.

Megjegyzés: A ThinPrep Pap teszt futtatdsa el6tt 14sd a kiegészit§ vizsgalatokhoz
sziikséges aliquot eltavolitdsara vonatkozé utasitdsokat: , KIEGESZITO
VIZSGALATOKRA VONATKOZO OPCIONALIS UTASITASOK” a(z)
7.19 oldalon.

* A PreservCyt™ oldat mennyiségének tarolasi kovetelményei a létesitmény méretére és
konfiguracidjara vonatkozé helyi szabélyozastdl fiiggenek. Kérjiik, olvassa el a fejezet
végén talalhato Oldatok tarolasi itmutatdja részt.

Szallitas
Sejteket tartalmazo PreservCyt oldat szallitdsakor gondoskodjon a fiola szoros lezardsarol.
A szivargas megakaddlyozdasa érdekében igazitsa a kupakon 1évé jelet a fioldn 1év§ jelhez, amint

az itt lathato: 3-1. dbra. Ha a fiola kupakjan nincs nyomatékvonal, gy6z6djon meg arrdl, hogy
a kupakot szorosan lezarta.

A kupakon Iév6 vonalnak

a fiolan lévé vonalhoz kell
igazodnia, vagy kissé
atfedésben kell lennie azzal

3-1. abra A fiola kupakjanak bedllitasa

A PreservCyt oldat széllitasi kategoridja:

Jtizveszélyes folyadékok, k.m.n. (metanol)” (csak az Egyesiilt Allan}okban) ;
,tlzveszélyes folyadékok, mérgez8, k.m.n. (metanol)” (az Egyesiilt Allamokon kiviil).

A sejteket tartalmazé PreservCyt oldat szallitasi kategoridja , diagnosztikai minta”.

Kérjiik, olvassa el a jelen fejezet végén taldlhat6 Szallitasi kovetelmények és ajanlasok dtmutatot.

3.2 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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Stabilitas

Ne haszndlja a PreservCyt oldatot a tartalyon feltiintetett lejarati idén tal. Ha ugyanabbdl a
mintatartalybdl tobb targylemezt készit, gy6z8djon meg arrdl, hogy a targylemezeket még a
mintatartalyon feltlintetett lejarati id6 el6tt elkészitette. A lejart fioldkat a megfelels laboratériumi
eljardsokkal kell artalmatlanitani. A sejtek tarolasara vonatkozé hatarértékeket tovabbd 1dsd a jelen
szakasz kordbbi Tarolasi kovetelmények részében.

Kezelés/artalmatlanitas

Minden vegyszertartalmu anyagot 6vatosan, a biztonsdgos laboratériumi gyakorlatnak megfelelGen
kezeljen. Ha a reagens Osszetétele megkoveteli, a reagensek tartdlyan vagy a hasznalati utasitasban
tovabbi 6vintelmek vannak feltiintetve.

A PreservCyt™ oldatot a veszélyes hulladékok artalmatlanitdséra vonatkoz6 irdnyelveknek
megfelelSen artalmatlanitsa. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz.

A PreservCyt oldatot kiilonb6z6 mikrobakkal és virusokkal tesztelték. Az aldbbi téblazat az
életképes organizmusok kiinduldsi koncentracigjat és a PreservCyt oldatban 15 perc utdn talalt
életképes organizmusok logaritmikusan csokkent szdmat tartalmazza. Mint minden laboratériumi
eljards soran, itt is be kell tartani az altalanos évintézkedéseket.

Mikroorganizmus Kezdeti koncentracio Logari1tI5nipkeurZ (l:;g:kenés
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml =4,7
Candida auris 2.6 x 10° CFU/mI >54
Aspergillus niger 4.8 %105 CFU/m 2,7*
Escherichia coli 28 x 105 CFU/m > 4,4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml =44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/m =44
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Nydlhiml6virus 6,0 x 108 PFU/mI 5,57
HIV-1 3,2 x 107 TCIDsg/ml >7,0"
Hepatitis B-virus’ 2,2 x 108 TCID5/ml > 4,25

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz — 3.3
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. . . - Logaritmikus csikkenés
Mikroorganizmus Kezdeti koncentracid 15 perc utén
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 108 TCIDgy/ml >3,75

*

1 6ra utan a logaritmikus csokkengs értéke 4,7

1 6ra utan a logaritmikus csokkengés értéke 5,7

*** Az adat 5 percre vonatkozik

T Amikroorganizmusokat azonos nemzetségbe tartozd hasonld mikroorganizmusokkal tesztelték az
antimikrobidlis hatasossag értékelése céljabdl

*k

Megjegyzés: Minden 2 jeloléssel ellatott logaritmikus csokkenési érték esetében
kimutathatatlan volt a mikroorganizmus jelenléte a PreservCyt
oldatnak valé expoziciét kovetSen. A felsorolt értékek a minimalis
megengedett mennyiséget jelzik a kiindulasi koncentraci6 és a
kvantitativ médszer kimutatasi hatardnak ismeretében.

Biztonsagi adatlap

A PreservCyt oldathoz tartoz6 SDS a termék csomagjanak tartalma. A www.hologicsds.com oldalon
is elérhetd.

CYTOLYT™ OLDAT

A CytoLyt oldat egy metanolalapd, pufferelt tartositéoldat, amelyet a vorosvértestek lizalasara,

a fehérjék kicsapddasanak megakaddlyozasara, a nyalka feloldédsara és az altaldnos citologiai
mintdk morfoldgiajanak megd@rzésére terveztek. Szallitokdzegként szolgdl, és a feldolgozas el6tti
minta-el6készitéshez hasznaljadk. Nem szolgal a mikrobak teljes inaktivaldsara. A(z) 5. fejezet,

Nem négydgyaszati minta elkészitése, részletesen ismerteti a CytoLyt oldat felhaszndlési teriileteit.

Csomagolas

A ThinPrep™ 5000 feldolgoz6eszkdzhdz tartozo oldatok és kellékek rendelésével kapcsolatos
cikkszamok és részletes informaciok a jelen kézikonyv Rendelési informacidk részében taldlhatok.

Osszetétel
A CytoLyt oldat metanolt és puffert tartalmaz.

FIGYELMEZTETES: \eszély. A CytoLyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve artalmas.
Belélegezve artalmas. Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgezévé alakitani. H6tI, szikratdl,
nyilt Iangtal, forrd fellletektdl tavol tartando.

3.4 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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Tarolasi kovetelmények
e Atartalyokat 15 °C - 30 °C kozotti hdmérsékleten tarolja, sejtmentesen.

e A CytoLyt oldatban 1év§ sejtek szobahdmérsékleten 8 napig maradnak meg; a legjobb
eredmény érdekében azonban a mintat azonnal széllitsa a laboratériumba feldolgozasra.
Ez a 8 napos megd@rzési id§ olyan mintdkra vonatkozik, amelyeknél a CytoLyt oldat és
a minta ardnya legalabb egy rész CytoLyt oldat és hdrom rész minta kozotti.

e A CytoLyt oldat mennyiségének tarolasi kovetelményei a létesitmény méretére és
konfiguracidjara vonatkozoé helyi szabalyozastdl fiiggenek. Kérjiik, olvassa el a fejezet
végén talalhat6 Oldatok tarolasi utmutatdja részt.

Szallitas

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a CytoLyt oldatot tartalmazé csdvek és mintacsészék szorosan le vannak
zarva. A szivargas elkeriilése érdekében illessze a kupakon 1év§ jelzést a fiolan 1év¢ jelzéshez.
Stabilitas

Ne hasznélja a CytoLyt oldatot a tartlyon feltiintetett lejarati idén tul. A sejtek taroldsdra vonatkozo

hatarértékeket lasd a jelen szakasz korabbi Tarolasi kovetelmények részében.

Kezelés/artalmatlanitas

Minden vegyszertartalmu anyagot 6vatosan, a biztonsdgos laboratériumi gyakorlatnak megfelelGen
kezeljen.

Biztonsagi adatlap

A CytoLyt oldathoz tartozé SDS a termék csomagjanak tartalma. A www.hologicsds.com oldalon
is elérhetd.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 3.5
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Ez az oldal szandékosan tires.

3.6  Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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ThinPrep™ oldatok® — tarolasi utmutat6®

A Nemzeti Ttizvédelmi Szovetség (National Fire Protection Association, NFPA) az a szakért6 hatosag, amelyhez a helyi
tlizoltosagok és a tlizvédelmi szabalyzatok végrehajtd hatosagai fordulnak a tlizvédelmi szabvanyok és szabalyzatok tekintetében.
Szabalyzataikat az Amerikai Nemzeti Szabvanylgyi Intézet altal jovahagyott konszenzusos szabvanyfejlesztési folyamat
keretében dolgozzék ki. Az NFPA-szabalyokat a legtobb tiizvédelmi szabalyzatot végrehajtd tigynokség iranymutatasként
hasznalja. Mivel ezek a szabalyok irAinymutatasok, a tlizvédelmi szabalyok betartatasaért felel8s, joghatosaggal rendelkezd
helyi hatosag hozhatja meg a végsé dontéseket. Az alabbi 6sszefoglalo tablazat a szabvanyos szorofejes rendszerekkel védett
Iétesitményekre vonatkozd iranymutatasokon alapul.®

A ThinPrep termékek NFPA-mindsitéseit az alabbi tablazat tartalmazza.

Az alabbi tablazat segitségével meghatarozhatja a gyulékony és éghet6 folyadékok maximalis tarolasi hatarértékeit.

A gytilékony és éghet6 folyadékok maximalis mennyiségei a belsé folyadéktarolé helyiségeken kiviil es¢ laboratériumi egységekben®

Hasznalatban 1évé mennyiségek Hasznalatban 1évé és tirolt mennyiségek
Laboratdériumi | Gyulékony Max. mennyiség 100 lab? Max. mennvisé Max. mennyiség 100 lab? Max. mennvisé
egység és égheté | NFPA- (9,2 m?) laborat6riumi Iaboré o6 e¥1ké?1t (9,2 m?) laborat6riumi Iaboré o e);ké%t
tiizveszélyességi | folyadék kod egységenként® dyseg egységenként® gyseg
osztalya osztaly - - - -
. Gyogyszeres . Gyogyszeres . Gyogyszeres . Gyogyszeres
Gallon| Liter iiveg® Gallon | Liter {iveg® Gallon | Liter iiveg® Gallon | Liter {iveg®
Al ) l. 45-2015| 10 38 1900 480 1820 91 000 20 76 3800 480 1820 91 000
magas
9 I, 1., IILA | 45-2015| 20 76 3800 800 3028 151 400 40 150 7500 1600 | 6060 303000
l. 45-2015| 5 19 950 300 1136 56 800 10 38 1900 480 1820 91 000
B® (mérsékelt)
I, 1., IILA | 45-2015| 10 38 1900 400 1515 75 750 20 76 3800 800 3028 151 400
l. 45-2015 2 75 375 150 570 28 500 4 15 750 300 1136 56 800
C® (alacsony)
I, 1L, INLA | 45-2015 4 15 750 200 757 37 850 8 30 1500 400 1515 75 750
L l. 45-2015 1 4 200 75 284 14 200 2 75 375 150 570 28 500
D (minimalis)
L, 1., HLA | 45-2015 1 4 200 75 284 14 200 2 75 375 150 570 28 500
A PreservCyt oldat (1.C osztaly) tiizteriiletenként®, biztonsagi tiizvédelmi szekrényen kiviil tarolhatéo maximalis mennyisége
Elhelyezkedés NFPA-kod Gallon Liter Gybgyszeres
tiveg®
Altalanos raktar9(2a3) 30-2015 120 460 23000
Folyadékraktar® 30-2015 Korlatlan Korlatlan Korlatlan
Rendeld, beleértve a vizsgalohelyiségeket 30-2015 10 38 1900
A folyadéktarol6 helyiségben tarolhaté PreservCyt oldat megengedett mennyisége
Elhelyezkedés NFPA-kod Gallon Liter Gyogyszeres
tiveg®
Maximum megengedett tarolasi mennyiség lab2-anként 150 1ab%-nal kisebb belsd raktarhelyiségben. 30-2015 5 19 950
- PPN S TCIY - PTCIRYTE
Maximum megengedett tarolasi mennylseg Igb gnker}t }50 lab%-nal nagyobb és 500 lab*-nal kisebb 30-2015 10 38 1900
belsé tarolohelyiségben.
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csokkenteni a mennyiségeket.

®
©

(10)

20 ml-es PreservCyt iivegek.

Oldatok osztalyozasa: PreservCyt — I.C osztaly; CytoLyt — I1. osztaly; CellFyx — |.B osztaly

A 3. emeletnél magasabban talalhaté B laboratériumi egységek esetén a mennyiségeket 50%-kal csokkenteni kell.

A raktarban megengedett mennyiségek novelhetok a szabvanyosnal magasabb besorolast szorofejrendszerek esetén.

A folyadékraktarnak olyan széréfejrendszerrel kell rendelkeznie, amely megfelel az NFPA 30-ban megadott megfeleld rendszernek.
A bels6 folyadéktarolo teriilet egy olyan tarolohelyiség, amely teljesen zart az épiileten beliil, és nincsenek kiils6 falai.

A laboratériumi egység az NFPA 30 Gyiilékony és éghetd folyadékokra vonatkozo szabdlyzata szerinti tiizfalakkal koriilvett teriilet.

Ez az informécio a Hologic dsszefoglaldja a kiilonboz6 rendeletekrdl. A szabalyzatok teljes terjedelmét az NFPA 30 és NFPA 45 dokumentumokban talalja.

Az éplilet 4-6. emeletén talalhatd C és D laboratériumi egységek esetében 25%-kal, a 6. emelet feletti C és D laboratériumi egységek esetében pedig 50%-kal kell

A tlizvédelmi teriilet az épiilet azon teriilete, amelyet az épiilet tobbi részétdl legalabb 1 oras tiizallosagu szerkezettel valasztanak el, és amelynek minden nyilasat
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(1)
(12)

13)

A folyadékraktar olyan kiilénallé épiilet vagy melléképiilet, amelyet folyadékok raktarozasara hasznalnak.
A mennyiségek 100%-ra novelhetdk, ha azokat jovahagyott, tlizveszélyes folyadékok tarolasara szolgalo szekrényekben taroljak.

A mennyiségek 100%-ra novelheték azokban az épiiletekben, amelyek teljes egészében az NFPA 13, a szordfejrendszerek telepitésére vonatkozd szabvanynak
megfelelden telepitett automata szorofejrendszerrel vannak felszerelve.

Ez a tdblazat felsorolja az 6sszes ThinPrep termék NFPA-mindsitését.

ThinPrep termék Egé\:/s;;fg;]/gyi Tiizveszélyesség Instabilitasi veszély S@ZELEEJS
ThinPrep PreservCyt oldat 2 3 0 N/A
ThinPrep CytoLyt oldat 2 2 0 N/A
ThinPrep CellFyx oldat 2 3 0 N/A
ThinPrep 6blitdoldat 0 0 0 N/A
ThinPrep kékitoldat 0 0 0 N/A
ThinPrep II 6blitéoldat 2 3 0 N/A
ThinPrep II kékitdoldat 0 0 0 N/A
ThinPrep EA-festéoldat 2 3 0 N/A
ThinPrep Orange G fest6oldat 2 3 0 N/A
ThinPrep sejtmagfestd 2 0 0 N/A
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ThinPrep™ oldatok — szallitasi kovetelmények*

Hatalyossag:

Ezek a kdvetelmények magukban foglaljak a kévetkez6k szallitasat:

Bioldgiai mintak (betegmintak) ThinPrep™ oldatokban
Biolégiai mintak a ThinPrep™ oldatoktol eltéré oldatokban
Biolégiai mintak — nem oldatban

ThinPrep™ PreservCyt™ oldat biologiai mintak nélkdil
ThinPrep™ CytoLyt™ oldat biol6giai minték nélkal

Megjegyzés: A veszélyes anyagokat vagy veszélyes arukat szallitbknak a kilonb6z6é veszélyes

anyagokra/veszélyes arukra vonatkozo eléirasoknak megfeleléen kell képzést kapniuk.

A. Szallitasi kdvetelmények csak ThinPrep PreservCyt oldatban valé betegminta-szallitas esetén —

kornyezeti hdmérséklet:

1. A ThinPrep PreservCyt oldatban taldlhaté betegmintakat/biolégiai anyagokat (kérokozokat) az

oldat semlegesiti vagy inaktivalja, igy a tovabbiakban nem jelentenek egészségiigyi kockazatot.
(Tovabbi informaciokért olvassa el a ThinPrep 2000 vagy a ThinPrep 5000 kezel6i
kézikdnyvét.)

A semlegesitett vagy inaktivalt anyagok mentesilnek a B. kategoria 6. osztélyanak
6.2. alosztalyara vonatkoz6 kovetelmények aldl.

Azokat a semlegesitett vagy inaktivalt kérokozékat tartalmazé oldatokat, amelyek megfelelnek
a tobbi veszélyességi kockdzat egy vagy tobb kritériumanak, az adott veszélyességi
kockazat(ok)ra vonatkozé szallitasi kovetelményeknek megfeleléen kell szallitani.

A ThinPrep PreservCyt oldat belfoldi vagy nemzetkozi szallitds esetén gyulékony
folyadéknak minésiil, ezért kovesse az alabbi C. részben (Csak a ThinPrep™ PreservCyt™
oldat szdllitasa) leirt utasitasokat (példaul laboratériumbdl orvoshoz torténd szallitas esetén).

B. Bioldgiai mintak szallitdsa (a ThinPrep PreservCyt oldattol eltér6) oldatokban vagy

oldatok nélkul

Megjegyzések:

Ha a biolégiai mintdkat 30 ml vagy annal kisebb mennyiségli oldatban szallitjak, és ezen
irAnymutatasoknak megfeleléen csomagoljak, a veszélyes anyagokra (veszélyes arukra)
vonatkoz6 rendeletek tovabbi kdvetelményeinek nem kell megfelelni. A képzés azonban
ajanlott.t

Fogalommeghatarozasok:

Biol6giai anyag, B. kateg6ria: Anyagok, amelyek olyan fert6z6 anyagokat tartalmaznak vagy
feltételezhet6en tartalmazhatnak, amelyek nem felelnek meg az A. kategdridra vonatkozo
kritériumoknak. Az IATA veszélyes arukra vonatkozoé el6irasait 2015. januéar 1-i hatallyal
felllvizsgaltak. Megjegyzés: A ,diagnosztikai minta” kifejezés helyébe a ,biolégiai anyag,
B. kategoria” kifejezés lépett.

Kivételt képez6 mintak: Olyan mintak, amelyeknél minimélis a koérokozok jelenlétének
valoszinlisége (rogzitett szovet stb.).

* Ezek az utasitasok a kuldnbdzd rendeletek Hologic altali értelmezései a hatélybalépés idépontjaban.
A Hologic azonban nem vallal felel6sséget a hatalyos el6irasoknak valé meg nem felelésért.
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Szdllitasi kovetelmények B. kategdria vagy kivételt képezdé mintak esetén! — kornyezeti
hémérséklet:

1. A csomagolasnak harom részbél kell allnia
a. elsddleges tartaly, szivargasmentes,
b. masodlagos csomagolas, szivargasmentes,
c. merev kllsé csomagolas.

MEGJEGYZESEK:

e A FedEx nem fogadja el a FedEx boritékokba, FedEx hengerekbe, FedEx
csomagokba, FedEx dobozokba, Styrofoam (hungarocell) dobozokba, miianyag
zacskdkba vagy papirboritékokba csomagolt klinikai mintakat vagy diagnosztikai
mintakat.

e A FedEx a klinikai mintdkat FedEx klinikai csomagokban, FedEx kézepes Klinikai
dobozokban vagy FedEx nagy klinikai dobozokban fogadja el.?

2. Az els6dleges taroléedény nem tartalmazhat tébb mint 1 liter folyékony anyagot (500 ml-t, ha
FedEx-et hasznal).

3. Ha tobb térékeny elsédleges tartalyt helyeznek el egyetlen masodlagos csomagolasban, akkor
azokat vagy kulon-kilon kell becsomagolni, vagy el kell kildniteni, hogy megakadalyozzak az
egymassal valé érintkezésiiket.

4. Az elsédleges tartaly és a masodlagos csomagolas kozétt nedvszivé anyagot kell elhelyezni. A
nedvszivo anyagnak (pamutgolyok, cellulézvatta, nedvszivd csomagok, papirtdriék) elegendd
mennyiséglinek kell lennie ahhoz, hogy az elsédleges tartaly(ok) teljes tartalmat képes legyen
felszivni, hogy a folyékony anyag esetleges kidmlése ne veszélyeztesse az tésvédd anyag
vagy a kilsé csomagolas épségeét.

5. A kilsé csomagolas nem tartalmazhat tdbb mint 4 | vagy 4 kg anyagot. Ez a mennyiség nem
foglalja magaban a jeget, a szérazjeget vagy a folyékony nitrogént, ha azt a mintdk hidegen
tartasara hasznaljéak.

6. A masodlagos csomagolas és a kilsdé csomagolas kdzé tételes tartalomlistat kell mellékelni.

7. A csomagolasnak sikeresen ki kell birnia egy 4 lab magas zuhanasprébat (IATA-el6irasok,
6.6.1. szakasz).

8. Az UN3373 jeldlést a kllsé csomagolas kulsé feluletén kell feltiintetni (a kils6 csomagolas egyik
feluletének legaldbb 100 mm x 100 mm méretiinek kell lennie; FedEx-minimum: 7" x 4" x 2"),
kontrasztos szinl hattéren, jol lathatdan és olvashatdan. A jeldlésnek gyémant alakunak kell
lennie, amelynek minden oldala legalabb 50 mm hosszu. A felirat betliméretének legalabb 6 mm
magasnak kell lennie.

9. A medfeleld, ,Biological Substance Category B” (Bioldgiai anyag, B. kategoéria) szallitasi nevet
legaldbb 6 mm magassagu betiikkel kell feltiintetni a kiils6é csomagoldson a gyémant alakud
UN3373 jel6lés mellett.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. FedEx hasznalata esetén a FedEx USA légi fuvarlevél 6. szakaszat (Kilonleges kezelés) kell
kitlteni a veszélyes arukra/szarazjégre vonatkozo informaciokkal:
A szallitmany veszélyes arut tartalmaz?
M IGEN - a felad6 nyilatkozata nem kételezé

11. A diagnosztikai/klinikai mintacsomagok kulsé csomagolasan a kdvetkezdket kell feltlintetni:

A feladd neve és cime

A cimzett neve és cime

A ,Biological Substance Category B” (Bioldgiai anyag, B. kategdria) szavak
Az UN3373 cimke.

oo o

Szallitasi kovetelmények B. kategéria vagy kivételt képezdé mintak esetén' — fagyasztott vagy
hiitott mintak:

MEGIJEGYZES: A FedEx a hiitétt vagy fagyasztott diagnosztikai mintak szallitaséra vonatkozo IATA-
eldirasokat alkalmazza.?

Kovesse a ,Szallitasi kdvetelmények B. kategéria vagy kivételt képezd mintak esetén — kérnyezeti
hémérséklet” részben leirtakat és az alabbiakat is:

1.

Helyezze a jeget vagy szarazjeget a masodlagos csomagolason kiviilre. A jég vagy szérazjég
eloszlasa utan a masodlagos csomagolast az eredeti helyzetben kell régziteni belsé
tamasztékokkal. Ha jeget hasznalnak, a kils6 csomagolasnak vagy a védécsomagolasnak
szivargasmentesnek kell lennie. Szarazjég hasznalata esetén a csomagolast tgy kell
megtervezni és megépiteni, hogy lehetévé tegye a CO2 géz kibocsatasat, hogy megakadalyozza
a csomagolast megrongalé nyomas kialakulasat.

Mindig ragassza fel a 9. osztalyl, UN1845 szarazjég cimkét, valamint az UN3373, ,Biological
Substance Category B” (Bioldégiai anyag, B. kategoéria) cimkét ezekre a szallitmanyokra.

FedEx hasznalata esetén a FedEx USA légi fuvarlevél 6. szakaszat (Kilonleges kezelés) kell
kitélteni a veszélyes arukra/szarazjégre vonatkozo informaciokkal:
A szallitmény veszélyes arut tartalmaz?

BT \GEN - a felad nyilatkozata nem kételez6

Z Adja meg a felhasznélt szarazjég mennyiségét kg-ban (adott esetben)
A diagnosztikai/klinikai mintacsomagok kiils6 csomagolasan a kdvetkezéket kell feltiintetni:

A felado6 neve és cime

A cimzett neve és cime

A ,Biological Substance Category B” (Bioldgiai anyag, B. kategoria) szavak

Az UN3373 cimke

9. osztély cimke, beleértve az UN1845 jeldlést, és a nettd tdmeg feltiintetését, ha
szarazjéggel csomagoljak.

PooTo
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C. Csak aThinPrep™ PreservCyt™ oldat szallitasa (példaul laboratériumbdl orvoshoz)

Belfoldi szarazfoldi szallitasok — korlatozott mennyiségben:

Megjegyzések:

A ThinPrep™ PreservCyt™ oldat a lll. csomagolasi csoportba (PG Ill) sorolt, 3. osztalyba sorolt
tlzveszélyes folyadék.

A 49 CFR 173.150 (korlatozott mennyiségek) lehetévé teszi a ThinPrep™ PreservCyt™ oldatos
Uvegek korlatozott mennyiségben torténd szallitasat, ha a szarazfoldi szallitas soran ellenallo
dobozban szallitjdk azokat. A csomagban lévd Ossztérfogat nem haladhatja meg az 5 litert vagy
a 30 kg-ot (66 font). A korlatozott mennyiségek mentesiilnek a cimkézési kbvetelmények aldl.

Korlatozott mennyiségek belféldi szarazfoldi szallitasara vonatkozé ajanlasok:

1. AThinPrep™ PreservCyt™ oldatot a gydgyszeres livegekben kell szallitani.

2. Helyezze az Givegeket egy j6 mindségi kartondobozba, példaul a 250 lveg tarolasara alkalmas
ThinPrep™ dobozba. Az livegeket gy csomagolja (szikség szerint védé csomagoléanyagot
hozzaadva), hogy az egyes lvegek mozgasa korlatozott legyen.

3. A csomagolason a kovetkez6 feliratot kell feltiintetni: ,Gyulékony folyadékok, k.m.n.,
(metanololdat), 3, UN1993, korl. menny.”, iranyjelzé nyilakkal a végeken és a Korlatozott
mennyiség jelzéssel:

4. Nyomtassa ra a szallitasi papirokra: ,UN1993, Gyulékony folyadékok, k.m.n., (metanololdat),
3, PG III, korl. menny.”.

Belf6ldi szarazfoldi szallitAsok — a korlatozott mennyiségtél eltérd esetekben:
A ,Korlatozott mennyiséget” meghaladé csomagok széllitasa esetén:

1. Ne tuntesse fel a ,Korl. menny.” jelzést a csomagolason vagy a szallitasi dokumentumokon
a fenti c) és d) pontban jelzett médokon.

2. AKkuls6 csomagolason a fenti C. pontban leirt felirat kbzvetlen kézelében egy 3. osztalyd
,GYyulékony folyadék” veszélyt jelzé cimkét kell elhelyezni. Lasd a cimke péld4jat ezen
ajanlasok utolsé oldalan.

3. A csomagolason a kdvetkez§ feliratot kell feltiintetni: ,Gyulékony folyadékok, k.m.n.,
(metanololdat), 3, UN1993, netté menny.”
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Belféldi légi szallitas:

A fenti ,Belfoldi szarazfoldi szallitasok — a korlatozott mennyiségtél eltéré esetekben” cimi rész 1. és
2. pontjdban ismertetett javaslatok mellett a belfoldi 1égi szallitmanyokra vonatkozé ajanlasok
a koévetkezdk:

3. A maximalisan megengedett csomagolasi méretek a kdvetkezok:
i. hatvan (60) liter (3000 gyogyszeres lveg) utasszallité repllégépek esetében, és
ii. kétszazhasz (220) liter (11 000 gydgyszeres Uveg) teherszallitd repilégépek esetén.

4. A tébb mint hatvan (60) litert (3000 gyogyszeres uveg) tartalmazo egyedi csomagokon jol
lathatdan fel kell tiintetni a ,CSAK TEHERSZALLITO REPULOGEPEKEN?” feliratot.

5. A gyégyszeres livegek barmilyen mennyiség esetén az Egyesult Nemzetek Szervezete
(ENSZ) altal tanusitott 4G csomagolasban kell szallitani a repulégépen (pl. 250 ThinPrep™
PreservCyt™ oldatos liveg tarolasara alkalmas doboz, vagy ezzel egyenértékii csomagolas).

6. A kulsé csomagolason a ,Gyulékony folyadékok, k.m.n., (metanololdat)” felirat mellett egy
3. osztalyu ,Flammable Liquid” (Gyulékony folyadék) cimkét kell elhelyezni.

20N
4B

’*{TMABLE LIQUID

Minden belféldi szallitmany:
Az alabbi ajanlasok vonatkoznak minden belféldi szarazféldi és 1égi szallitasra:

1. HaaThinPrep™ PreservCyt™ oldatot olyan csomagban szallitjak, amely nem veszélyes
anyagot is tartalmaz, a veszélyes anyagot el6szor kell felsorolni, vagy feltiing szinnel
(vagy kiemelve) kell nyomtatni, hogy megkilonbdztethetd legyen a nem veszélyes anyagtol.

2. A ThinPrep™ PreservCyt™ oldat telies mennyiségét és a gyégyszeres livegek szamat is fel
kell tintetni a szallitdsi dokumentumokon.

Nemzetk6zi szarazfoldi szallitmanyok — korlatozott mennyiségek esetén:

Nemzetkdzi szallitds esetén a ThinPrep™ PreservCyt™ oldat elsédleges veszélyességi osztalya
a 3. osztaly (gyulékony folyadék), masodlagos veszélyességi osztalya pedig a 6.1. osztaly (mérgez6).
Az oldat PG Il besorolasu.

A nemzetkdzi szarazfoldi szallitasra vonatkozé ajanlasok az ADR — Eurdpai megéllapodas a
veszélyes aruk nemzetkodzi kozuati fuvarozasarél (ADR — European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road) (Egyesult Nemzetek Szervezete) cimi
dokumentumra hivatkoznak. A ,korlatozott mennyiség” olyan csomag, amely legfeljebb nett6 5 literes
mennyiséget tartalmaz, és sulya nem haladja meg a 20 kg-ot (40 font). A nemzetkdzi szarazfoldi
szallitasokra vonatkozé ajanlasok a kévetkezdk:

1. A ThinPrep™ PreservCyt™ oldatot a gyégyszeres lGivegekben kell szallitani.

2. Helyezze az Givegeket egy j6 mindségl kartondobozba, példaul a Cytyc dobozba, amely
250 gyogyszeres Uveg befogadasara alkalmas. Az Givegeket igy csomagolja (sziikség
szerint védd csomagoléanyagot hozzaadva), hogy az egyes livegek mozgasa
korlatozott legyen.
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3. A csomagolason tiintesse fel a kdvetkezét: ,UN1992, Gyulékony folyadékok, mérgezd,
k.m.n., (metanololdat), 3, 6.1, PG Il korl. menny.”, iranyjelzd nyilakkal a végeken és a
Korlatozott mennyiség cimkével, amelyen egy ,Y” (Igen) van feltlintetve.

) 4

4. A fuvarleveleknek tartalmazniuk kell a fenti ,3.” pontban megjeldlt valamennyi informaciot.

Nemzetk6zi szarazfoldi szallitmanyok — a korlatozott mennyiségektol eltéré esetekben:

1. Ne tlntesse fel a ,Korl. menny.” jelzést a csomagolason vagy a szallitasi dokumentumokon
a fenti c) és d) pontban jelzett médokon.

2. Ajeldlések mellett helyezze el a csomagolason a 3. osztély ,Flammable Liquid” (Gyulékony
folyadék) cimkét és a mésodlagos 6.1. osztaly ,Toxic” (Mérgezd8) cimkét. (A cimkék masolatai
a dokumentum utolsé oldalan lathatok.)

y

. FLAMMABLE LIQUID
N\

6.1. osztaly ,Toxic” (Mérgez6) mésodlagos
veszélyességi cimke.

3. A csomagolason tiintesse fel a kdvetkezét: ,UN1992, Gyulékony folyadékok, mérgezé,
k.m.n., (metanololdat), 3, 6.1, PG Ill, nett6 menny.”.

Nemzetk6zi Iégi szallitas:

A nemzetkozi |égi szdllitas ajanlasaihoz hasznalt hivatkozasok a kévetkezdk: A fenti nemzetkozi
szarazfoldi szallitAsok a) és b) bekezdései mellett a kdvetkez6 ajanlasok érvényesek:

1. A maximalisan megengedett csomagolasi méretek a kdvetkezék:
i. hatvan (60) liter (3000 gyOgyszeres lveg) utasszallitd repulégépek esetében, és
ii. kétszazhisz (220) liter (11 000 gyodgyszeres Uveg) teherszallitdé repllégépek
esetén.

2. A hatvan (60) liternél nagyobb mennyiségl terméket tartalmazé csomagokon egyértelmien
fel kell tintetni, hogy ,CSAK TEHERSZALLITO REPULOGEPEKEN".

3. A gyogyszeres uvegeket barmilyen mennyiség esetén az Egyesult Nemzetek Szervezete
(ENSZ) altal tanusitott 4G  csomagolasban  kell szallitani a  repllégépen
(pl. 250 ThinPrep™ PreservCyt™ oldatos Uveg taroldsara alkalmas doboz, vagy ezzel
egyenértékii csomagolas). Az uvegeket ugy kell csomagolni (szikség szerint védoé
csomagoldéanyag hozzaadéaséaval), hogy az egyes Uvegek mozgéasa korlatozott legyen.

4. Korlatozott mennyiségi mentesség csak akkor alkalmazhat6d, ha a csomag nettd6 maximalis
témege 2 liter.

5. A csomagolas gyartojanak specifikaciéit nem kell feltlintetni a korlatozott mennyiség
széllithsakor.
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6. A csomagoldson tintesse fel a kovetkezét: ,UN1992, Gyulékony folyadékok, mérgezd,
k.m.n., (metanololdat), 3, 6.1, PG lll, netté menny”.

7. Ha a ,Csak teherszallitd replil6gép” jeldlés szikséges, azt ugyanazon a csomagolasi
fellileten és a veszélyt jelz6 cimkék kozelében kell elhelyezni.

8. Afelado felel6s a ,Feladd nyilatkozata veszélyes arukrél” nyomtatvany kitoltéséért.

D. Csak a ThinPrep™ CytoLyt™ oldat szallitasa (példaul a laboratériumtdl az orvoshoz)

Belfoldi szarazfoldi szallitasok:

A ThinPrep™ CytoLyt™ oldat lobbanaspontja 109 °F (42,7 °C). Kizarélag belféldi szarazfoldi szallitas
esetén az olyan gyulékony folyadék, amelynek lobbanaspontja legalabb 100 °F (37,7 °C), és amely
nem felel meg egyetlen més veszélyességi osztadly meghatarozasanak sem, atmindsitheté égheté
folyadékka. Ezért a ThinPrep™ CytoLyt™ szarazfoldi uton szallitott oldat mentesil a DOT veszélyes
anyagokra vonatkoz¢ eléirasainak kévetelményei alol.

Belfoldi |égi szallitas:

Ha a ThinPrep™ CytoLyt™ oldatot légi Uton szllitja, kévesse a jelen dokumentum C. ,Csak a
ThinPrep™ PreservCyt™ oldat szallitasa” szakaszban talalhaté belféldi 1égi szallitasra vonatkoz6
szallitasi ajanlasokat.

Nemzetk6zi szarazfoldi és 1égi szallitas:

Ha a ThinPrep™ CytoLyt™ oldatot szarazfoldi vagy légi Gton szdllitja, kbvesse a jelen dokumentum C.
,Csak a ThinPrep™ PreservCyt™ oldat szallitdsa” szakaszban talalhat6 nemzetkdzi szarazfoldi vagy
Iégi szallitmanyokra vonatkozé ajanlasokat.

E. A ThinPrep™ CytoLyt™ oldat szallitasa betegmintaval egyiitt (példaul orvostél a laboratériumnak)

Belfoldi szallitas:

A betegmintat tartalmazé ThinPrep™ CytoLyt™ oldat B. kategoéridju biolégiai anyagnak mindsiil.
Kovesse a jelen dokumentum B. szakaszaban ismertetett ajanlasokat.

Nemzetkdzi szallitas:

A betegmintat tartalmazé ThinPrep™ CytoLyt™ oldat B. kategoéridju biolégiai anyagnak mindésiil.
Kdvesse a jelen dokumentum B. szakaszaban ismertetett ajanlasokat.

Hivatkozasok:

e 49 CFR 100-185, Szallitas

o Veszélyes arukra vonatkozé el6irasok, 56. kiadas, 2015., Nemzetkozi Légi Szallitasi Szévetség
(IATA) (Dangerous Goods Regulations, 56 Edition, 2015, International Air Transportation
Assaociation [IATA])

o A Nemzetkozi Polgari Repulési Szervezet (ICAQ) veszélyes aruk légi Uton térténd biztonsagos
szallitasara vonatkozd miszaki utasitasai (International Civil Aviation Organization’s (ICAO)
Technical Instructions for the Safe Transport of Dangerous Goods by Air)

Labjegyzetek:
1. Lasd az IATA veszélyes arukra vonatkozé szabalyzatanak 650. csomagolasi utasitasat.
2. FedEx 33539PL dokumentum: ,Klinikai mintak csomagolasa” és ,UN3373-as kildemények
csomagolasa’.
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NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESE 4

Negyedik fejezet

Nogyogyaszati minta elokészitése

NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESE

Magéban foglalja az ectocervixbdl és az endocervixbdl torténd sejtmintavételt.

1. Mintavétel: Helyezze a mintat kozvetleniil a PreservCyt™ oldat
\‘%ﬂ fiolgjaba.

Megjegyzés: Nagyon fontos a mintavételi eszk6z megfeleld Sblitési
technikdja. Lasd a mintavételi utasitasokat a kovetkezd
oldalakon: 4.3 és 4.4.

2. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig

3. Futtassa a ThinPrep™ 5000 feldolgoz6eszkdzon, Gyn Sequence

— hasznélataval. Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.
=

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz — 4.1
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REBSZ A MINTAVETEL ELOKESZITESE

ThinPrep™ mintavételi technikak

A méhnyakbdl torténd sejtmintavétel elsGdleges célja a méhnyakrak és az azt megel§z§ allapotok,
valamint egyéb négyogyaszati rendellenességek kimutatasa. Az aldbbi iranyelvek a CLSI GP15-A3!
dokumentumanak irdnymutatdsaib6l szdrmaznak, és a ThinPrep Pap-teszt (TPPT) mintavételi
folyamatahoz is ezek ajanlottak. Altalanossagban az iranyelvek javaslata szerint fontos olyan
mintét levenni, amelyben nem taldlhat6 vér, nyalka, gyulladdsos valadék vagy sikosito.

A betegek tajékoztatasa

* Abeteget az utolsé menstrudciés ciklusdnak elsé napja utan 2 héttel tesztelni kell,
és semmiképpen sem akkor, amikor menstrual.

Bar a TPPT csokkenti a mintéat elfedd vér mennyiségét, klinikai vizsgélatok kimutattak,
hogy ennek ellenére a tilzott mennyiségt vér befolydsolhatja a vizsgalatot, és esetleg nem
kielégits eredményhez vezethet.?

y_ oz

* Abeteg a vizsgalatot megel6z§ 48 6rdban nem hasznélhat hiivelyi gydgykészitményeket,
hiivelyi fogamzasgétlot vagy hiivelyzuhanyt.

A mintavétel elékészitése
e A sikositézselék nem hasznalhaték a spekulum kenésére.

Bar a sikositézselék vizben oldédnak, a tilzott mennyiségt zselé hatéssal lehet a tesztre,
és esetleg nem kielégit§ eredményhez vezethet.

* A mintavétel elStt tavolitsa el a felesleges nyalkat vagy egyéb valadékot. Az eltavolitdshoz
egy gyrds csipesszel tartott Osszehajtogatott gézparnat kell haszndlni.

A felesleges méhnyakvéladék lényegében nem tartalmaz érdemleges sejtes anyagot,
és ha jelen van a fiolaban, akkor olyan targylemezt eredményezhet, amelyen kevés vagy
semmilyen diagnosztikai anyag nincs jelen.

* A mintavétel elStt tdvolitsa el a gyulladdsos véladékot a cervicalis csatorndbdl. Tavolitsa el
egy szdraz, a méhnyakra helyezett 2 x 2 hiivelyk (5 x 5 cm) méretd gézdarab segitségével,
amelyet a vadladék felitatdsa utan kihiz, vagy szdraz andlis tampon vagy Scopette tampon
hasznélataval.

A felesleges gyulladasos valadék lényegében nem tartalmaz diagnosztikus sejtes anyagot,
és ha jelen van a fiolaban, akkor olyan targylemezt eredményezhet, amelyen kevés vagy
semmilyen diagnosztikai anyag nincs jelen.

sz

* A méhnyak nem tisztithat6 séoldattal térténd mosassal, kiilonben viszonylag acellularis
mintét kaphat.

e A mintat az ecetsav alkalmazésa elétt kell levenni.

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

2. 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  Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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MINTAVETEL

A négyogyaszati mintat a sepriiszerii eszk6zzel vegye le

Orvosi/szakorvosi utasitdsok a n6gyodgydaszati mintdk levételéhez.

|

1.

Vegyen megfelel6 mintat a méhnyakbol egy sepriszerd eszkodzzel.
Helyezze a kefe kdzépsd sortéit az endocervicalis csatornaba, elég
mélyen ahhoz, hogy a rovidebb sorték teljesen érintkezzenek az
ectocervixszel. Ovatosan nyomja meg, és forgassa korbe a kefét

az Oramutat6 jardsaval megegyez§ irdnyban 6tszor.

Oblitse a kefét a lehets leggyorsabban a PreservCyt™ oldatos iivegbe
ugy, hogy a kefét 10 alkalommal belenyomja az iiveg aljaba gy,
hogy a sorték szétvéljanak. Utols6 1épésként erételjesen forgassa
meg a kefét, hogy minél tobb anyag leoldddjon réla. Dobja ki

a gytjtéeszkozt.

Huzza szorosra a kupakot tigy, hogy a kupakon 1évé nyomatékvonal
talhaladjon az tivegen 1évé nyomatékvonalon.

Jegyezze fel a beteg nevét és azonositészdmat az tivegre.
Rogzitse a beteg adatait és kortorténetét a citologiai igénylSlapon.

Megjegyzés: A minta azonnali feldolgozésa esetén hagyja a mintat

a PreservCyt oldatos iivegben allni legalabb 15 percig
a feldolgozas elétt.

Ha a mintat mashova kell kiildeni feldolgozasra, folytassa a kovetkez§
lépéssel.

5. Helyezze a fiolat és az igényldlapot egy mintavételi tdskdba a

laboratdériumba val6 szallitashoz.

A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korlatozasokat a
mintavételi eszk6zhdz mellékelt utasitdsokban taldlja.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz

4.3
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A négyogyaszati mintat az endocervicalis kefével/spatulaval vegye le

Orvosi/szakorvosi utasitdsok a n6gyodgydaszati mintak levételéhez.

HS 1. Vegyen le megfelel§ mintat az ectocervixbdl egy milanyag spatula
3 segitségével.
~——t—
//;/

2. Oblitse a spatulat a lehet6 leggyorsabban a PreservCyt oldatos
tivegbe 1gy, hogy a spatulat 10 alkalommal erSteljesen megforgatja
az tivegben. Dobja ki a spatulat.

3. Vegyen egy megfelel§ mintat az endocervixbdl egy endocervicalis

kefével. Helyezze a kefét a méhnyakba, amig csak a legals6 rostok
latszanak. Lassan forgassa el 1/4 vagy 1/2 fordulatig az egyik
irdnyba. NE FORDITSA EL TULZOTTAN.

Oblitse le a kefét a lehet leggyorsabban a PreservCyt oldatban tigy,
hogy az eszkozt 10 alkalommal megforgatja az oldatban, mikzben
a PreservCyt fiola faldhoz nyomja. Erételjesen forgassa, hogy minél
tobb anyag leoldédjon réla. Dobja ki a kefét.

Huizza szorosra a kupakot tigy, hogy a kupakon 1évé nyomatékvonal
tulhaladjon az tivegen 1év6 nyomatékvonalon.

Jegyezze fel a beteg nevét és azonositészamat az tivegre.
Rogzitse a beteg adatait és kortorténetét a citoldgiai igénylSlapon.

Megjegyzés: A minta azonnali feldolgozésa esetén hagyja a mintat

a PreservCyt oldatos tivegben allni legalabb 15 percig
a feldolgozas el6tt.

Ha a mintat mashova kell kiildeni feldolgozasra, folytassa a kovetkez§
lépéssel.

b

mﬁ:"&‘

7.

Helyezze a fiolat és az igénylSlapot egy mintavételi tdskdba a
laboratériumba valé széllitashoz.

A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korldtozasokat
a mintavételi eszk6zh6z mellékelt utasitdsokban taldlja.

4.4 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

PreservCyt™ oldat

s 2 2z

A minta PreservCyt oldat fiolajaba torténd atvitele utan a mintanak
@ a feldolgozas el6tt legalabb 15 percig éllnia kell.

Bévebb informéciéért a PreservCyt oldatrdl lasd: PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok, 3. fejezet.

Interferalé anyagok

A Klinikai és Laboratériumi Szabvéanyiigyi Intézet (kordabban NCCLS) irdnymutatasai azt javasoljak,
hogy a Pap-teszt soran ne hasznéljanak sikositot.!

Az ACOG javaslata szerint tigyelni kell arra, hogy a minta ne szennyezd8djon sikositéval, mert ez
nem kielégits eredményekhez vezethet.? Ez vonatkozik mind a hagyomanyos Pap-tesztre, mind
a folyadékalapt citoldgiara.

Ha mdanyag spekulumot haszndl, vagy olyan esetekben, amikor sikosit6t kell haszndlni, tigyeljen arra,
hogy ne szennyezze be a sikositéval a méhnyakat vagy a gydjtSeszkozoket. Egy kis mennyiségt
sikosit6 hasznélhat6 — éppen csak annyi, hogy kesztys ujjal vékonyan bevonja a spekulumot,
elkeriilve a spekulum hegyét.

A Klinikai és Laboratériumi Szabvanytigyi Intézet (CLSI) és az ACOG azt javasoljak, hogy
menstrudcio alatt ne végezzen Pap-tesztet.!?

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozzel feldolgozandé minték esetében a sikosité megtapadhatnak
a sztirémembranon, és a targylemezre torténd hibas sejtatvitelt okozhatnak. Ha hasznalata
elkertilhetetlen, a sikosit6t csak minimdlis mennyiségben szabad hasznalni.

Kezelés/artalmatlanitas

Minden vegyszertartalmu anyagot 6vatosan, a biztonsagos laboratériumi gyakorlatnak megfelelGen
kezeljen. Ha a reagens 0sszetétele megkoveteli, a reagensek tartalyan tovabbi évintelmek vannak
feltiintetve.

A PreservCyt oldatot a veszélyes hulladékok artalmatlanitdsara vonatkoz6 irdnyelveknek megfelelen
artalmatlanitsa. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, third edition, 2008)
2. ACOG Practice Bulletin, no. 45, August 2003

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 4.5



4 NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESE

MINTAFELDOLGOZASI HIBAELHARITAS

ThinPrep™ Pap-teszt mintavételi fiola ujrafeldolgozasa egy targylemez
nem kielégité eredményét kovetéen

Alaboratériumi személyzet 1jbdl feldolgozhatja a ThinPrep™ Pap-teszt mintékat, ha a
citotechnolégus sztirést kovetden a targylemezeket nem megfelelének (,nem kiértékelhets”) itéli
a diagn6zis feldllitdsahoz. Az ilyen mintdk megfelel§ djrafeldolgozdsdhoz az alabbi utasitadsokat
kell kovetni:

Megjegyzés: A ThinPrep Pap minta tGjrafeldolgozasa csak egyszer végezhetd el.

Megjegyzés: A helyes laboratériumi gyakorlatot kell kdvetni annak érdekében, hogy elkeriilhetd
legyen a szennyezd&dések bejutdsa a PreservCyt oldatos mintavételi fioldba.

Ujrafeldolgozasi protokoll

1 | Készitsen elegendd mennyiségii mosooldatot, hogy minden
tjrafeldolgozott ThinPrep Pap-teszt mintdhoz hozzdadhasson
30 ml-t. A mosdoldat 9 rész CytoLyt™ oldat és 1 rész jégecet
Osszekeverésével késziil.

2 | E 1épés elvégzése el6tt gy6z8djon meg arrdl, hogy a ThinPrep
Pap-teszt minta térfogata elegendd ahhoz, hogy a centrifugalast
kovetden pellet keletkezzen. Toltse a ThinPrep Pap-teszt minta
tartalmat egy centrifugacsébe, amely a feliigyeleti lanc fenntartdsa
érdekében megfelelGen fel van cimkézve. Tartsa meg a fiolat.

3 | A centrifugacsé tartalmat centrifugalassal, 1200 x g sebességen
kell pelletalni 5 percig.

Megjegyzés: A centrifugalas befejezése utan a sejtpelletnek
jol lathatonak kell lennie, de a sejtek nem
feltétleniil tapadnak szorosan egymashoz
(a pellet bolyhosnak ttinhet).

4.6 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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a. Ovatosan ontse le a feliiliszot a centrifugacsébdl,
hogy elkertilje a sejtek elvesztését. A helyi el6irasoknak
megfelelGen artalmatlanitsa.
. Rovid ideig vortexelje a centrifugacsivet.
c.  Ontsén 30 ml-t a CytoLyt™ oldat és 10%-os jégecetsav
keverékébdl a centrifugacsdbe, és zarja le szorosan.
d. A centrifugacsovet kézzel tobbszor megforditva keverje dssze.

Ismét pelletdlja a sejteket centrifugaldssal — 1200 x g-on 5 percig.

a. Ovatosan 6ntse le a feliiltisz6t a centrifugacsébdl,
hogy elkertilje a sejtek elvesztését. A helyi elSirdsoknak
megfelelGen drtalmatlanitsa.

® b. Rovid ideig vortexelje a centrifugacsovet.
a. A centrifugacsovon 1évé térfogatjelzések segitségével ontse a
.V sziikséges mennyiségti még nem hasznalt (azaz betegmintdkat
(] nem tartalmazd) PreservCyt™ oldatot a sejtekhez, és toltse
- ;

fel 20 ml-es végsé térfogatig. Rogzitse szorosan a kupakot.
b. A centrifugacsévet tobbszor megforditva keverje 6ssze,
és helyezze vissza a mintat a megtartott fiolaba.

1

A mintat egy ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozzel dolgozza fel

a négyogyaszati mintak feldolgozasara vonatkoz¢ eljarasnak
megfelelGen. Ertékelje az eredményiil kapott térgylemezt a

The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (A Bethesda-
rendszer a méhnyakcitoldgiai jelentéshez) jelentésrendszer szerint.
Ha a feldolgozés utan a minta negativ eredményei a klinikai
benyomadssal ellentétesek, Gj mintavételre lehet sziikség.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz

4.7
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Ez az oldal szandékosan tires.

4.8 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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Otédik fejezet

Nem ndgyogyaszati minta el6készitése

BEVEZETES

Ez a fejezet a nem négyogyaszati (nem négyodgy.) mintdk el6készitésére és a ThinPrep™ 5000
feldolgozobeszkozzel torténd targylemezkészitésre vonatkozé utasitdsokat tartalmazza.

A legjobb eredmény elérése érdekében gondosan kovesse az ebben a fejezetben talalhato
utasitdsokat. A mintdk kozotti bioldgiai variabilitds, illetve a mintavételi mddszerek variabilitasa
miatt a standard feldolgozéds nem mindig eredményez kielégits és egyenletes eloszlst preparatumot
az elsé targylemezen. Ez a fejezet hibaelharitdsi utasitdsokat tartalmaz a minta tovabbi feldolgozasara
vonatkozdan, hogy ezekben az esetekben jobb min@ségti tovabbi targylemezek késziilhessenek. Ez a
fejezet ismerteti a kiilonb6z6 mintavételi modszereket és az egyes modszerek megfeleld eljarasait is.

Ajelen fejezet tartalma:
SZUKSEGES ANYAGOK
MINTAVETEL
A MINTA-ELOKESZITES MODSZEREI

* Koncentralja centrifugélassal — 600 g 10 percig

*  Ontse le a feliiltisz6t, és a pellet tGjraszuszpendalaséhoz keverje vortexszel
* Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat

* Adjahozz4 a mintét a PreservCyt™ oldatos fioldhoz

* Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig

* Futtassa a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszk6zon, Sequence Non-Gyn. hasznalataval.
Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

e Mechanikus keverés

e CytoLyt™ oldatos mosas
MINTA-ELOKESZITESI UTMUTATO

e  Vékonytts aspirdtumok

* Nyalkahartyamintdk

e Testnedvek

e Vizeletmintak a Vysis® UroVysion vizsgéalathoz
MINTA-ELOKESZITESI HIBAELHARITAS

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 5.1
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SZUKSEGES ANYAGOK

A Hologic részérol:

CytoLyt™ oldat

CytoLyt csovek

CytoLyt csészék

CytoLyt tartélyok (6mlesztett)
PreservCyt™ oldat

PreservCyt fiolak

PreservCyt tartdlyok (6mlesztett)

Nem ndgyogyaszati ThinPrep™ sz(irdk (kék)

ThinPrep UroCyte™ sztir§ (srga) a Vysis® UroVysion vizeletmintaihoz
ThinPrep UroCyte mikroszképtargylemezek a Vysis UroVysion vizeletmintdihoz
ThinPrep UroCyte PreservCyt fioldk a Vysis UroVysion vizeletmintdihoz
ThinPrep mikroszképtargylemezek

ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz

Vortexkésziilék

Megjegyzés: A Hologic kellékekkel és oldatokkal kapcsolatos tovabbi informécidkért olvassa el e

kézikonyv kovetkezs részét: Rendelési informaciok.

Mas szallitoktol:

50 ml drtartalmu centrifuga (szabad lengékosarral)

50 ml-es centrifugacsdvek

1 ml-es mdanyag transzferpipettak, méréegységekkel
Kiegyensulyozott elektrolitoldatok

TargylemezfestS rendszer és reagensek

Standard laboratériumi rogzitéreagens

Feddlemez és rogzit6kozeg

Kever§ (opcionélis)

Jégecet (csak hibaelhdritishoz)

Ditiotreitol (DTT, opciondlis, csak nydlkahartyamintdkhoz)

FIGYELMEZTETES: Ne dolgozzon fel a ThinPrep feldolgozdeszkdzzel olyan
cerebrospinalisfolyadék-mintat (CSF) vagy mas olyan mintatipust, amelyrdl feltételezhetd, hogy
prionfertézétt (PrPsc), és TSE-ben, példaul Creutzfeldt—Jakob-korban szenvedd személytdl
szarmazik. A TSE-vel fert6zott feldolgozoeszkdz nem fertétlenithetd hatékonyan, ezért azt
megfelelGen kell artalmatlanitani, hogy elkerulhetd legyen a feldolgozdeszkozt hasznaldk vagy
a szervizszemélyzet esetleges fertézddése.

5.2 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkdzhoz
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MINTAVETEL

Megjegyzés: A ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz kizarélag a PreservCyt™ oldattal valé
hasznalatra késziilt. A feldolgozdeszkozzel egyiitt ne hasznaljon semmilyen
mas gyUjt6- vagy tartositoszert.

A ThinPrep feldolgozbdeszkozzel feldolgozandé minték frissen vagy CytoLyt™ oldatban érkeznek
a laboratériumba. A kiilénb6z8 mintatipusokhoz javasolt mintavételi médszerek tarsulnak.
Ez a rész ismerteti a Hologic 4ltal javasolt eljarast, valamint az alternativ mintavételi mddszereket.

FIGYELMEZTETES: Mosas és 6blités esetén ne tegye ki a beteget a CytoLyt oldat hatasanak.

Vékonytiis aspiratummintak:

A vékonytds aspirdtumok optimalis gytijtési technikaja a teljes minta 30 ml CytoLyt oldatot tartalmazé
centrifugacsébe helyezése és dblitése. Masodlagos mddszerként a mintat egy kiegyensulyozott
elektrolitoldatba, példaul Polysol® vagy Plasma-Lyte® injekcis oldatba is lehet gydijteni.

Megjegyzés: A radioldgiailag vezérelt vékonytds aspirdtumok esetében kozvetlen kenetre lehet
sziikség, ha a minta megfelel§ségének gyors elemzésére van sziikség.

Nyalkahartyamintak

A nyalkahéartyamintakat legjobb a CytoLyt oldatba levenni. Frissen torténé mintavétel esetén
a CytoLyt oldatot a lehet§ leghamarabb hozza kell adni. A CytoLyt oldat korai hozzdadasa
meg0@rzi a mintat, és elinditja a nyalkaoldasi folyamatot.

A nagyméretd (20 ml-nél nagyobb) friss nyalkahartyamintdkat a CytoLyt oldat mintdhoz torténd
hozz4adasa el6tt koncentralni kell.

Folyadékmintak

A folyadékmintak (hugyuiti, folyadékgyiilemek, szinovialis folyadékok és cisztak folyadéktartalma)
el6készitésének javasolt modszere a friss minta CytoLyt oldat hozzaaddasa el6tti koncentraldsa.

Ha ez nem lehetséges, és a mintdkat meg kell 6rizni a laboratériumba torténd széllitashoz, gytijtse
a mintdkat a CytoLyt oldatba.

Megjegyzés: A magas fehérjetartalmu folyadékokhoz kozvetleniil adott CytoLyt oldat bizonyos
foku fehérjekicsap6dast okozhat.

Megjegyzés: A folyadék CytoLyt™ oldatba torténd gydjtése csak mintavételi lépésnek, nem pedig
mosasi lépésnek mindsiil. Tovabbi részletekért lasd: ,CYTOLYT OLDATOS MOSAS”
a(z) 5.11 oldalon.

A folyadékmintdk mennyisége széles skalan mozoghat az 1 ml-nél kevesebbtdl az 1000 ml-ig és
anndl tobbig. Minden laboratériumnak a sajét eljardsét kell kovetnie a feldolgozasra szant minta
mennyiségének meghatarozdsara. Ha tobb mint egy centrifugacsényi mintat hasznalnak,

a sejtpelletek a feliiltisz6 kiontése utdn kombinalhatok.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 5.3
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Egyéb mintatipusok

A PreservCyt™ oldatban kapott, nem nyélkahdartya, kefével és kaparassal levett mintdk esetén,
a minta készen &ll a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozben valo feldolgozasra.

A CytoLyt oldatban kapott, nem nyélkahartya, kefével és kaparassal levett mintak esetén kovesse az
FNA-mintakra vonatkozé protokollt. Lasd: ,,VEKONYTUS ASPIRATUMOK (FNA)” a(z) 5.12 oldalon.

Vizeletminta a Vysis® UroVysion vizsgalathoz

Ne lépje tul a vizelet és PreservCyt oldat 2:1 ardnyét. Ha a vizelet mennyisége meghaladja a 60 ml-t,
oOntse ki a felesleget. Legalébb 33 ml vizelet sziikséges a Vysis® UroVysion vizsgélat elvégzéséhez.

Egyéb mintavételi kozegek

Azokban az esetekben, amikor a CytoLyt oldat ellenjavallt, kiegyenstlyozott elektrolitoldatok, mint
példaul a Plasma-Lyte és a Polysol hasznalhatok a ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdzzel feldolgozandd
mintdk gydjt6kozegeként. Ezeket az oldatokat elsGsorban a beteggel érintkezé moso6- vagy
oblitéfolyadékok kozegeként hasznéljak.

Nem ajanlott mintavételi kozeg:

A Hologic nem javasolja az alabbi mintavételi oldatok ThinPrep 5000 feldolgoz6eszkozzel torténd
hasznélatat. Ezen oldatok hasznélata az optimadlisnal gyengébb eredményeket hoz:

* Sacomanno és mas Carbowax- (polietilén-glikol-) tartalmu oldatok
e Alkohol
e Mucollexx®
* Normadl séoldat
* TenyésztSkozeg, RPMI-oldat
e PBS
¢ Formalint tartalmaz6 oldatok
A mintakat centrifugdlni kell, és CytoLyt™ oldatban kell mosni, majd at kell vinni a PreservCyt™
oldatba, miel6tt a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkozzel feldolgozna Sket.
A CytoLyt oldat mosdsi utmutatdjat 1asd itt: 5.11 oldal.
Megjegyzés: Tovéabbi informacidkért a CytoLyt oldatrdl lasd: PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok,
3. fejezet.

FIGYELMEZTETES: A Cytolyt oldat mérgezé (metanolt tartaimaz), és soha nem érintkezhet
kozvetlenUl a beteggel.

5.4 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdzhoz
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A MINTA ELOKESZITESENEK ALTALANOS LEPESEI

KONCENTRALJA CENTRIFUGALASSAL — 600 g 10 percig

Ezen eljaras célja a sejtanyag koncentréldsa annak érdekében, hogy a
@ € sejtkomponens(eke)t elkiilonitsék a feliiltiszotol. Ezt a 1épést friss mintdkkal
— és a CytoLyt™ oldat hozzaadasa utan kell végrehajtani. Ha a protokoll el6irja,
centrifugélja a mintdkat a normal gravitdci6é 600-szoroséaval (600 g) 10 percig,
hogy az oldatban 1év§ sejteket a centrifugacsé aljan 1évé pelletbe kényszeritse.

Allitsa a centrifugat a hozzavetSleges percenkénti fordulatszamra (rpm) a sejtek
600 g-s forgatasahoz.

Kovesse az alabbi lépéseket a centrifuga helyes beallitdsdnak meghatérozasahoz:

VIGYAZAT: Miel6tt barmilyen valtoztatast végezne a centrifugdlési folyamaton, ellendrizze a nem
kritikus kisérleti mintak sejtmorfologigjat.

Megjegyzés: Rogzitett szogi centrifugak haszndlata nem ajanlott.

Mérje meg a centrifuga rotorhosszat

Egy centiméteres vonalzéval mérje meg a centrifuga sugarat, a rotor kozéppontjatol a vizszintesen
kinyujtott cs6 aljaig terjed tavolsagot, a kovetkezé médon: 5-1. dbra.

— D ~CE==

1) 12| 13 14] 15] 48] 7] ¢8| 9] 0] (1] f2| {13 ft
1 2 3 4 5

5-1. abra A centrifuga mérése

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkézhoz 5.5
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Keresse meg a centrifuga sugarét a(z) 5-2. abra els§ oszlopdban. Htizzon egy vonalat a sugarértéktdl a
600 gravitacios (g) oszlopon keresztiil a fordulatszdm (rpm) oszlopba. Olvassa le a fordulatszamértéket
az egyenes vonalr6l, amint az itt 1athat6: 5-2. abra. Futtassa a centrifugét ezen a sebességen, hogy

600 g-s erdt tudjon kifejteni a mintékra.

20 50 20,000
18
45 15,000
16 40
14 35 10,000
30,000
12 . 20,000
10,000 6,000
10°9= 25 o
) 5,000 ol
9 Ag - 4000 =
E ©
—_ = N = ©
X 8 = = >
% 20 ..a:_). o 200 = 3.000 'g
> 7 18 O -l 8 = =
5 = ~8 1,000 = I
= = SRR -
= 16 @ > — 2,000 o
6 o © T - - - 80)
G 5 5, 500 ‘\ .~ - 1)
(@)] 14 N ~ R g
? @ 0 B 4. 8
— 5 “© [ o N
200 ¢k
2 12 D » - n
o o = L 1,000
5 L o 100 L
L 4 10 = L
-
50 —
9 c
8 —
8 = 20 — 500
s ©
7 o) ~
o 10
. L
0
2 5 L_ 200

5-2. abra A megfelelé centrifugasebesség meghatarozasa

A centrifugaldshoz sziikséges id6 csokkentése érdekében miikodtesse a centrifugét 1200 g-vel
5 percig.

5.6  Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdzhoz
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ONTSE LE A FELULUSZOT, ES A PELLET UJRASZUSZPENDALASAHOZ
KEVERJE VORTEXSZEL

A minta hatékony koncentralasahoz ontse le teljesen a feliiltisz6t. Ehhez forditsa
@ meg a centrifugacsovet 180 fokkal egyetlen egyenletes mozdulattal, ontse le az
® Osszes feliiliszot, majd allitsa vissza a csovet az eredeti helyzetébe, ahogyan az

itt 1athat6: 5-3. bra.! A megfordités kozben figyelje a sejtpelletet, hogy elkeriilje

\&U/// a sejtanyag véletlen kiontését.

VIGYAZAT: Ha nem &nti le teliesen a feltiliszdt, az a sejtpellet higuldsa miatt ritkds mintat és nem
megfeleld targylemezt eredményezhet.

INDITAS

5-3. abra A feliilusz6 ledntése

A feliiltisz6 ledntése utan helyezze a centrifugacsdvet egy vortexbe, és rdzza a sejtpelletet

3 masodpercig. A manuadlis keverés megoldhat6 a pellet mianyag pipettaval torténd
telszuszpendalasaval. Ezen vortexelési 1épés célja a sejtpellet randomizaladsa a PreservCyt™ oldatos
fiolaba val¢ atvitel el6tt, valamint a CytoLyt™ oldattal végzett mosasi eljaras eredményeinek javitasa.

1. Arészletekért lasd: Bales, CE. és Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. I: 1187-12600 o.

Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhéz 5.7
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ELLENORIZZE A SEJTPELLET KULALAKJAT

0
Za

30 ml

Sejtpellet megjelenése Eljaras

A sejtpellet fehér, halvany rézsaszin, | Adja hozzd a mintat a PreservCyt™ oldatos fioldhoz.

sdrgdsbarna vagy nem lathato. Lasd a kovetkezdt ebben a fejezetben: 5.9 oldal.

A sejtpellet egyértelmden voros vagy | CytoLyt™ oldatos mosés
barna szinti, ami vér jelenlétére utal. Lasd a kovetkezt ebben a fejezetben: 5.11 oldal.
¢ Adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot.

¢ Koncentrélja centrifugaldssal.

e Ontse le a feliiltiszot, és a pellet
tjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel.

A sejtpellet nyélkds (nem folyékony). | CytoLyt oldatos mosas

A folyékony éllapot vizsgélatahoz Lasd a kovetkez6t ebben a fejezetben: 5.11 oldal.
szivjon fel egy kis mennyiséget a

mintdbdl egy pipettaba, és juttassa * Adjonhozzd 30 ml CytoLyt oldatot

vissza a cseppeket a csébe. * Mechanikus keverés

Ha a cseppek nytlésnak vagy ¢ Koncentrélja centrifugaldssal

zselésnek ttinnek, akkor a Qyélkét e Ontse le a feliiltiszot, és a pellet

tovébb kell cseppfolyositani. ujraszuszpendalasdhoz keverje vortexszel.

5.8 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdzhoz
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ADJA HOZZA A MINTAT A PRESERVCYT OLDATOS FIOLAHOZ

=

0

— )

Hatarozza meg a sejtpellet méretét, és nézze meg az aldbbi tablazatot:

Sejtpellet mérete

Eljaras

U

A sejtpellet jol 1athato,
és a pellet térfogata
kisebb mint 1 ml.

Helyezze a centrifugacsovet egy vortexbe, hogy

a sejteket a maradék folyadékban reszuszpendalja,
vagy keverje 0ssze a pelletet pipettaval torténd
manuadlis felszuszpendalassal.

Toltson 2 csepp pelletet a PreservCyt™ friss oldatos
fiol4jaba.

U

A pellet nem lathat6
vagy kevéssé lathato.

Adja a cs6hoz a friss PreservCyt oldatos fiola
tartalmat (20 ml).

Rovid idén at keverje vortexszel az oldatot, és dntse
vissza a teljes mintat a PreservCyt oldatos fioldba.

i

A pellet térfogata
nagyobb mint 1 ml.

Adjon 1 ml CytoLyt™ oldatot a csé tartalméhoz.
A pellet reszuszpendaldsédhoz rovid ideig keverje
vortexszel. Vigyen 4t 1 cseppet a mintabol egy
friss PreservCyt oldatos fioldba.

Megfontolandé tényezék

Az On &ltal hasznalt pipetta tipusa befolyasolhatja a PreservCyt oldatos fioldba adagolt minta
koncentracigjat, és ezdltal a minta mennyiségét. A Hologic standard, mérészamokkal elldtott,
1 ml-es mianyag pipettak hasznalatat javasolja.

Ha a , Higitott minta” {izenet ismételten megjelenik, és a minta a mintacs6ben marad, névelje a
tioldba juttatott koncentralt minta cseppjeinek szamat.

A feliilisz6 kiontésének technikdja szintén befolyasolhatja a minta koncentrdcidjat. Ha a feliilaszot

nem Ontik le teljesen, akkor tovabbi mintacseppekre lehet sziikség. A fioldhoz adott Ossztérfogat
nem haladhatja meg az 1 ml-t.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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HAGYJA ALLNI A PRESERVCYT OLDATBAN 15 PERCIG

(5

A minta PreservCyt™ oldatos fioldba torténd atvitele utdn a mintdnak a
feldolgozas el6tt legaldbb 15 percig allnia kell, hogy a PreservCyt oldat
megsziintethesse a minta fert6zéképességét.

Bévebb informéacidért a PreservCyt oldatrél 1dsd: PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok, 3. fejezet.

THINPREP 5000 FELDOLGOZOESZKOZON HASZNALJA, SEQUENCE NON-GYN
HASZNALATAVAL. VEGEZZE EL A ROGZITEST, FESTEST ES ERTEKELEST

Miutan a minta 15 percig érintkezett a PreservCyt oldattal, feldolgozhato

a ThinPrep™ 5000 eszkdzon. A kezeld bet6lti a késziiléket, kivalasztja a
megfelel§ szekvenciat a feldolgozandé mintakhoz az itt leirtak szerint: Kezelési
utmutato, 7. fejezet

A feldolgozas befejezése utan a kezel§ festi és fedi a targylemezt a kovetkezd
eljaras szerint: Festés és lefedés, 10. fejezet.

Ha kész a targylemez festése és fedSlemezezése, akkor azt egy citotechnolégus
vagy patolégus mikroszképon feliilvizsgélja. Ha a targylemez a mikroszképos
vizsgalat utdn nem ttinik kielégitének, masik targylemez készithet§ a mintabol
ajelen fejezet (5.18 oldal) MINTA-ELOKESZITESI HIBAELHARITAS

folyamatainak hasznélataval.

MECHANIKUS KEVERES

A nyélka fellazitdsa érdekében a nydlkahartyamintdkat erételjesen dssze kell keverni a CytoLyt™
oldatban. A Hologic két mechanikus keverési médszert javasol:

@@
\\E//vagy

Megjegyzés:

A. moédszer:

Kéz nélkiili vortexkésziilékben keverje a CytoLyt oldat/minta keveréket legalabb
5 percig. A vortex sebességét tigy kell beallitani, hogy az lathat6 keveredést
okozzon a csé aljan.

B. médszer:
Keverje a CytoLyt oldalt/minta keveréket néhany masodpercig.
Mindkét médszer keverési ideje valtozhat a mintak dllaganak kiilonbségei miatt.

A keverési technika a sejtszerkezet toredezését vagy megszakaddsat mutathatja.
Keriilni kell a talzott keverést.

A keverés utan legaldbb 5 percig tart6 vortexelés segit a nydlka még hatékonyabb
felolddséaban.

510 Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz



NEM NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESE ! ;

CYTOLYT OLDATOS MOSAS

CSAK O

N =
BA
30 ml \\\/;@Q

A minta moséasdhoz CytoLyt™ oldatot kell a sejtpelletekhez adni. A CytoLyt oldatos mosas a
kovetkezd funkcidkat latja el, mikozben megdrzi a sejtmorfolégiat:

* Lizédlja a vOrosvértesteket
* Feloldja a nyalkat
* Csokkenti a fehérjekicsapodast
A CytoLyt oldatos mosas a kovetkezd folyamatbol 4ll:
e 30 ml CytoLyt oldat sejtpellethez adédsa
*  Csak nyilkahdrtyamintik: Mechanikus keverés
* Koncentrélas centrifugalassal — 600 g 10 percig
e  Ontse le a feliiltiszot és vortexeljen a sejtpellet tGjraszuszpendalasahoz

Egy CytoLyt oldatos mosas altaldban megfelels a legtobb nem négyodgyaszati minta tisztitasara.
Kiilonosen véres vagy nyalkas mintak esetében tovabbi CytoLyt oldatos mosasra lehet sziikség.

Ha a mintat CytoLyt oldatba gydjtik kevesebb mint 30 rész CytoLyt oldat és 1 rész minta ardnyaban,
az mintavételi lépésnek és nem mosdsi lépésnek mingGsiil. Péld4ul, ha 15 ml mintét gydiijt, és 30 ml
CytoLyt oldatot ad hozz4, akkor a CytoLyt oldat: a mintaarany csak 2:1, és ez mintavételi lépésnek
szamit, és tovabbra is CytoLyt oldatos mosast igényel.

Bévebb informéciéért a CytoLyt oldatrdl 1asd: PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok, 3. fejezet.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhoz — 5.11
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MINTA-ELOKESZITESI UTMUTATO

Az alabbi ttmutatasok ismertetik a kiilonb6z§ tipust minték el6készitésének javasolt modszereit.
A modszerek leirdsa altaldnos jellegti. Az egyes 1épésekkel kapcsolatos részletesebb informaciokért
tekintse meg a mddszerek D. Rész leirdsat ebben a fejezetben. Lasd: F. Rész a minta el6készitésének
hibaelharitasahoz.

VEKONYTUS ASPIRATUMOK (FNA)

1. Mintavétel: Gydjtse a mintat kozvetleniil 30 ml CytoLyt™ oldatba.
f Ha a mintat intravénas oldatba kell gydjteni, hasznaljon
kiegyensulyozott elektrolitoldatot.

Megjegyzés: Ha lehetséges, a minta felszivésa elStt oblitse at a

ttit és a fecskendét steril véralvaddsgatlo oldattal.

Egyes véralvadasgatlo szerek befolydsolhatnak mas

sejtfeldolgozasi technikakat, ezért 6vatosan jarjon el,

ha a mintat mas vizsgalatokhoz kivénja felhaszndlni.

2. Koncentrélja centrifugalassal — 600 g 10 percig (5.5 oldal) vagy

= 1200 g 5 percig.

3. Ontse le a feliiltisz6t, és a pellet Gjraszuszpendéldsdhoz keverje
vortexszel (5.7 oldal).

Ha a sejtpellet nem vérmentes, adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot,

A és ismételje meg a 2. 1épéstdl.

G 4. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjét (5.8 oldal).

30 ml
o 5. Adja hozz4 a megfelel§ mennyiségii mintat (a sejtpellet méretétsl
$ fiiggSen) a PreservCyt™ oldatos fiolahoz (5.9 oldal).
——

5.12  Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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6. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig (5.10 oldal).

7. Futtassa a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozon, Sequence Non-Gyn
hasznélataval. Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

NYALKAHARTYAMINTAK

A nyélkahdrtyamintak kozé tartozhatnak a 1égtti és a gasztrointesztinalis mintédk.

U

1. Mintavétel:
Gyfjtse a mintat kdzvetleniil 30 ml CytoLyt™ oldatba. VAGY
Alehet6 leghamarabb adjon 30 ml CytoLyt oldatot a friss mintahoz.

Megjegyzés: A nagymérett (20 ml-nél nagyobb) mintdkat a CytoLyt

30 mi oldat mintahoz torténd hozzdadésa elStt koncentralni kell.
Opciondlis: Ha DTT-t haszndl 1égz&szervi nydlkahartyamintdkhoz, keverés

el6tt adjon hozza torzsoldatot. Az elGkészitési utasitasokat lasd
a kovetkezd oldalon.

2. Mechanikus keverés (5.10 oldal)
Megjegyzés: Keverje legaldbb 5 percig ,kéz nélkiili” vortexszel.

3. Koncentrélja centrifugaldssal — 600 g 10 percig (5.5 oldal) vagy
1200 g 5 percig.

4. Ontse le a feliiltisz6t, és a pellet tGjraszuszpendéléséhoz keverje
vortexszel (5.7 oldal).

5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjét (5.8 oldal).

Ellendrizze, hogy a sejtpellet folyékony formaban van-e. Ha a sejtpellet
nem folyékony formédban van, adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot,

és ismételje meg a 2—4. 1épést.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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4 6. Adja hozz4 a megfelel§ mennyiségd mintat (a sejtpellet méretétsl
e fiiggSen) a PreservCyt™ oldatos fiolahoz (5.9 oldal).
——
@ 7. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig (5.10 oldal).

8. Futtassa a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozon, Sequence Non-Gyn.
hasznélataval. Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

Eljaras a ditiotreitol (DTT) hasznalatara a nem négyégyaszati
nyalkahartyamintak esetén

Kimutattak, hogy a DTT olyan reagens, amely hatékonyan csokkenti a 1égz8szervi mintdk
nyédlkamennyiségét."

DTT-torzsoldat

Készitsen torzsoldatot gy, hogy 2,5 g DTT-t> ad 30 ml CytoLyt™ oldathoz.
Ez az oldat szobahémérsékleten (15 °C — 30 °C) tarolva 1 hétig hasznalhato.

Minta-elokészités

5.14

Ezt az eljarast a nem négyodgyaszati nyalkahartyamintak feldolgozésara tervezték. Kévesse

i

az el6z6 oldalon talalhatd, a nyalkahartyaminték feldolgozasara vonatkozé 1épéseket.

A mintavétel (1. 1épés) utan, de a vortexelés (2. 1épés) el6tt, adjon 1 ml DTT-térzsoldatot
a mintahoz.

Folytassa a tovabbi mintafeldolgozasi 1épéseket a felsoroltak szerint.

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

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

Elérhet6 az Amresco-nal; forduljon értékesitési képviselGjiikhoz a 800-448-4442-es telefonszamon vagy a
www.amresco-inc.com cimen.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdzhoz
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TESTNEDVEK

A testnedvek kozé tartozhat a szer6zus valadék, a vizelet és a cerebrospinalis folyadék.

1. Mintavétel: A testnedveket frissen gydiijtse.

Megjegyzés: A CytoLyt™ oldatba gydijtott folyadékok esetében
is sziikséges a CytoLyt oldatos mosas a mtszeres
feldolgozas elétt.

Megjegyzés: Rendkiviil véres folyadékok (pl. szivburok) esetén csak
10 ml friss folyadékkal kezdje.

2. Koncentrélja centrifugalassal — 600 g 10 percig (5.5 oldal) vagy

€

-~ 1200 g 5 percig.
3. Ontse le a feliiltisz6t, és a pellet Gjraszuszpendélasdhoz keverje
@V vortexszel (5.7 oldal).
\VZ

csaK 4. CytoLyt oldatos mosas (5.11 oldal)
=000

U NYALKA ‘
30 ml \\U/y @@

5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat (5.8 oldal).
4 ,,,,,,, U Ha a sejtpellet nem vérmentes, adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot,

&Y«U és ismételje meg a 2. 16péstél.

%4 6. Adja hozz4 a megfelel§ mennyiségii mintat (a sejtpellet méretétsl
H fiiggSen) a PreservCyt™ oldatos fiolahoz (5.9 oldal).
—
@ 7. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig (5.10 oldal).

8. Futtassa a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkzon, Sequence Non-Gyn

I hasznélataval. Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz — 5.15
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VIZELETMINTAK A VYSIS® UROVYSION VIZSGALATHOZ

Vysis UroVysion-nal torténd alkalmazésra. Ha vizeletcitologiat végez, kovesse a Testnedvek
TESTNEDVEK protokollt.

1. Mintavétel: A vizeletgytjtést vagy vizeletfeldolgozast frissen végezze.
? Megjegyzés: A friss vizelet 2:1 ardnyban keverhet§ PreservCyt™
oldattal, és a feldolgozas el6tt legfeljebb 48 6ran
U at tarolhato.

Megjegyzés: Ne lépje tul a vizelet és PreservCyt™ oldat 2:1 ardnyét.
Ha a vizelet mennyisége meghaladja a 60 ml-t, 6ntse
ki a felesleget. Legalabb 33 ml vizelet sziikséges
a Vysis® UroVysion vizsgalat elvégzéséhez.

2. Koncentrélja centrifugalassal (5.5 oldal).

@ S Vigyen at azonos mennyiségben mintat két felcimkézett 50 ml-es
centrifugacsébe.
Centrifugélja 600 g sebességgel 10 percig vagy 1200 g sebességgel
5 percig.

3. Ontse le a feliiltisz6t, és szuszpendalja tjra a sejtpelletet (5.7 oldal).
@V Az Gjraszuszpendalds torténhet vortexszel, vagy a pellet mtianyag
pipettaval torténd ki-be pipettazasaval.

\VZ
e 4. CytoLyt™ oldatos mosas (5.11 oldal)
U é Adjon 30 ml CytoLyt oldatot egy 50 ml-es centrifugacs6hoz és
s0mi > vortexelje. A cs@ tartalmat helyezze at a masodik 50 ml-es
Ll ¥ centrifugacsébe és keverje vortexszel. Igy a minta egy 50 ml-es
\\i/y @ cs@ben lesz 6sszekeverve. Az iires cs6 eldobhato.
Ge Centrifugdlja.
Ontse ki a feliiltiszot.
Szuszpendalja djra a sejtpelletet.
5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat (5.8 oldal).
4 ''''''' U Ha a sejtpellet nem vérmentes, adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot,

o és ismételje meg a 4. 16péstél.
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74 6. Adja hozz4 az egész mintat a PreservCyt™ oldatos fiolahoz
$ (5.9 oldal).
Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig.
— —

7. Futtassa a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozon, Sequence UroCyte

hasznélataval.
J,: Rogzitse, fesse és értékelje a citologidt, VAGY végezze el a molekuldris

= g diagnosztikai vizsgalatot a gyart6 hasznalati utasitdsdnak megfelelGen.

Megjegyzés: A UroCyte mintak feldolgozdsédhoz a sdrga ThinPrep
UroCyte sz(ir6 és a UroCyte mikroszkoptargylemez
sziikséges.

Vizeletminta gyiijtése

1. A mintavételi csészén jegyezze fel a beteg adatait a rendelkezésre
allé helyre.

2. Aszokasos médon gytjtson vizeletmintat. Ha a vizelet mennyisége
: meghaladja a 60 ml-t, 6ntse ki a felesleget. A vizelet dssztérfogata
2 nem haladhatja meg a 60 ml-t.

— Legaldbb 33 ml vizelet sziikséges a Vysis® UroVysion vizsgalat

E elvégzéséhez.
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Fs MINTA-ELOKESZITESI HIBAELHARITAS

A mintak kozotti bioldgiai variabilitas, illetve a mintavételi médszerek variabilitdsa miatt a standard
feldolgozas nem mindig eredményez kielégitS és egyenletes eloszlast preparatumot az elsé
targylemezen. Ez a fejezet utasitdsokat tartalmaz a minta tovabbi feldolgozasara vonatkozoéan,
hogy ezekben az esetekben jobb mindségti tovabbi targylemezek késziilhessenek.

A festés utan a kovetkezd rendellenességeket tapasztalhatja:

* A sejtdetektélasi teriileten 1év§ sejtek egyenetlen eloszldsa, amelyet nem kisér a , Higitott
minta” izenet;

* Sejtanyag és/vagy fehérvérsejtek egyenetlen eloszlasa gytrd vagy fényudvar formdjaban;

e Egy ritkas sejtfolt, amelybdl hidnyzik egy sejtkomponens, és amely vért, fehérjét és
tormeléket tartalmaz. Ezt a targylemeztipust a ,Higitott minta” {izenet kisérheti.

Megjegyzés: A megfelel targylemezek megjelenése megitélés- és tapasztalatfiiggs. A Hologic azt
javasolja, hogy festés utdn ellendrizze a tirgylemez mindségét. Ha tgy taldlja, hogy
a tdrgylemez nem kielégits, tovabbi targylemez készitéséhez hasznalja az ebben
a részben leirt eljarasokat.

Megjegyzés: Az itt leirtak szerinti minta-el6készitési hibaelhdritas nem keriilt kiértékelésre a
Vysis® UroVysion vizsgalatra vonatkozdan.
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Véres vagy fehérjetartalmu mintak

U1

Probléma

Eljaras

A. Megjelent a ,Higitott
minta” tizenet a
feldolgozés soran?

NEM U IGEN =

Ellendrizze, hogy a cellularitds megfelel-e.
Ha nem, hasznéljon tobbet a pelletbdl,

ha rendelkezésre all.

Készitsen el§ egy targylemezt a Non-Gyn
szekvencia haszndlatdval.

B. Atargylemezen a
sejtanyag és/vagy
a fehérvérsejtek
Jfényudvara” lathat6?

NEM | IGEN —

Higitsa a mintat 20:1 ardnyban. Kalibralt
pipettaval adjon 1 ml mintét egy dj
PreservCyt™ oldatos fioldhoz. Készitse
el§ a targylemezt a Non-Gyn szekvencia
hasznélataval.

Ha az 4j targylemezen fényudvar lathato,
hivja a Hologic mtszaki tigyfélszolgalatat.

C. Alemez ritkas, és vért,
fehérjét vagy nem sejtes
tormeléket tartalmaz?

NEM U IGEN =

Toltse a PreservCyt mintavételi fiola tartalmat
egy centrifugacsébe.

Hivja a Hologic mtszaki
tigyfélszolgalatat.

Koncentralja centrifugélassal — 600 g 10 percig
(5.5 oldal) vagy 1200 g 5 percig.

Ontse le a feliiltszot, és a pellet
tjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel
(5.7 oldal).

Ha a minta vért vagy nem sejtes tormeléket
tartalmaz:

Keverjen 0ssze 9 rész CytoLyt oldatot 1 rész
jégecettel.

Ebbdl az oldatbél adjon 30 ml-t a mintét
tartalmazo centrifugacséhoz.

Ha a minta fehérjét tartalmaz:
Adjon 30 ml séoldatot a mintét tartalmazo
centrifugacsébe.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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Probléma

Eljaras
5. Koncentrdlja centrifugaldssal — 600 g 10 percig
(5.5 oldal) vagy 1200 g 5 percig. @ \_>< =
6. Ontse le a feliiltiszot, és a pellet
tjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel @
(5.7 oldal). e
V2
7. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat (5.8 oldal).
Ha a pellet vért vagy fehérjét tartalmaz, 4@
ismételje meg a 4. 1épést4l. &@U
30 mi
8. Adja hozzéa a mintat a PreservCyt™ oldatos 74
fiolahoz (5.9 oldal). $
— —
9. Futtassa a ThinPrep™ 5000
feldolgozdeszkdzon, Sequence Non-Gyn.
hasznalataval. Végezze el a rogzitést, festést és
értékelést. )
10. Ha az 4j targylemez ritkds, hivja a Hologic

12.1 oldal miiszaki tigyfélszolgalatat.
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U1

Probléma

Eljaras

A. Megjelent a ,Higitott
minta” tizenet a
feldolgozés soran?

NEM U IGEN =

Ellendrizze, hogy a cellularitds megfelelé-e.

Ha nem, hasznaljon tobbet a pelletbdl, ha
rendelkezésre all. Készitsen el egy targylemezt
a Non-Gyn szekvencia hasznélataval.

B. Atargylemezen a
sejtanyag és/vagy
a fehérvérsejtek
Jfényudvara” lathat6?

NEM U IGEN =

Higitsa a mintat 20:1 aranyban. Kalibralt
pipettaval adjon 1 ml mintét egy j PreservCyt™
oldatos fiolahoz. Készitse el§ a targylemezt

a Non-Gyn szekvencia haszndlataval.

Ha az 4j targylemezen fényudvar lathato,

hivja a Hologic mdszaki tigyfélszolgalatat

(12.1 oldal).

C. Atargylemez ritkds
és nyalkat tartalmaz?

NEM U IGEN =

Toltse a PreservCyt mintavételi fiola tartalmat
egy centrifugacsébe.

K

Hivja a Hologic mszaki
tigyfélszolgélatat
(12.1 oldal).

Koncentralja centrifugédlassal — 600 g 10 percig
(5.5 oldal) vagy 1200 g 5 percig.

€“—

Ontse le a feliiltszot, és a pellet
tjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel
(5.7 oldal).

&
\VZ

CytoLyt oldatos mosas (5.11 oldal)

4!

30 ml

CSAK O —

Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat (5.8 oldal).
Ha a pellet nyélkat tartalmaz, ismételje meg a
4. 1épéstdl.
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Probléma Eljaras

6. Adja hozz4 a mintat a PreservCyt™ oldatos %
fiolahoz (5.9 oldal). H

7. Futtassa a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozon,

Sequence Non-Gyn. hasznélataval. Végezze el a =
rogzitést, festést és értékelést. =

8. Ha az 4j targylemez ritkas, hivija a Hologic
12.1 oldal mtiszaki tigyfélszolgalatat.

Hibaelharitas soran alkalmazott eljarasok

A minta 20:1 aranyu higitasa

A PreservCyt oldatban szuszpenddlt minta higitdsdhoz adjon 1 ml PreservCyt oldatban
szuszpendalt mintat egy Gj PreservCyt oldatos fioldba (20 ml). Ez kalibralt pipettaval végezhetd
a legpontosabban.

Kalibralatlan mtanyag pipetta esetén egyszertien megszamolhatja a cseppeket is, ha tudja, hany
csepp felel meg 1 ml-nek. Ennek kiszdmitdsahoz szamolja ki a PreservCyt oldat cseppijeit egy
ismert térfogatu tartalyba. Az ismert térfogat elérését kovetSen ossza el a cseppek szamat a
térfogattal (ml-ben), hogy megkapja az 1 ml-nek megfelel§ cseppek szdmat. Haszndljon PreservCyt
oldatot barmilyen mds folyadék helyett, hogy a cseppméret megegyezzen a mintacseppekkel.

Jégecetes mosas vérhez és nem sejtes térmelékhez

Ha egy minta mikroszképos vizsgélat sordn véresnek bizonyul, 9 rész CytoLyt oldatbdl és 1 rész
jégecetbdl all6 oldattal tovabb moshaté. Ezt csak azutdn szabad elvégezni, ha a minta a PreservCyt
oldatba kertilt. Ne hasznalja kozvetlentil friss mintdkkal; el6fordulhat, hogy a nukledris morfolégia
nem marad megfeleld.
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FELHASZNALOI FELULET 6

Hatodik fejezet

Felhasznaloi feliilet

Ez a fejezet részletes informacidkat nyuijt a felhasznaldi feliilet képerny&irdl és arrdl, hogyan
kell hasznélni azokat a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkdz miikodtetéséhez, hibaelhdritasdhoz
és karbantartasahoz.

Ajelen fejezet tartalma:
FOKEPERNYO, FELDOLGOZOESZKOZ KESZENLETI MODBAN . .. 6.2

o Allapotjelz()’k .............................................. 6.3
* Feldolgozasi szekvencidk. .................. ... ...l 6.4
e Inditdsgomb ....... ... ... 6.8
FOKEPERNYO, FELDOLGOZAS ALATT ... ...viiiiiieeaeeeia 6.9
o Feldolgozds ........ ... 6.9
o Tétel sziineteltetése . ... ... 6.10
e Feldolgozds befejezve............. ... ... .o il 6.12
FURDOK KEPERNYO ...ttt 6.13
e Rogzitéreagens fiird§ allapota ............... ... ... ... L 6.13
e Fiird6mozgatasi parancsok.................. ... ... 6.14
ADMIN LEHETOSEGEK . . . ..ottt et 6.15
e Névjegygomb ..... ... 6.16
e Rendszerbeallitdsok .......... ... i 6.16
Déatumbedllitdsa. . ... 6.18
IdEbedllitdsa. . ... ovv v 6.19
Labormneve. ...t e 6.20
Késziilékneve. ...... ... 6.21
Hangbedllitdsa.......... .. ... i 6.22
Riasztasi hangjelzések . ................................. 6.23
Nyelv ..o 6.24
fiola- és targylemez-azonosit6 el6zetes megfeleltetése. . . . . .. 6.25
Nyomtato telepitése............ ... ... .o il 6.26
Vonalkédok konfiguraldsa ................. .. ... .. ... 6.40
LIS (Iaboratériumi informaciés rendszer) ................. 6.40
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e Jelentések ésmnaplok ........... .. i 6.41
Rendszeresemények..................... ... ...l 6.42
Tételjelentések . .............. ... ...l 6.43
Tételjelentés nyomtatdsa . ......................... ... ... 6.45
Jelentés mentése USB-meghajtéra ........................ 6.47
Hasznalatiadatok. ........................... ... ... 6.49
Diagnosztikai adatok Osszegytijtése ...................... 6.50

* Rendszertisztitds................. ... .. 6.51

e KépernyQtisztitasa............. ...l 6.51

* Folyékony hulladék kitiritése ................................ 6.51

FOKEPERNYO, FELDOLGOZOESZK0Z KESZENLETI MODBAN

Amikor a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz be van kapcsolva és hasznalatra kész, megjelenik
a f6képernyd.

B . . Forgoallvany Ajtok Flirdék Hulladék Aramgllétés
Allapotjelzék ‘ @ @) @) ® A .

SZUROTARTALY NINCS UPS

N&gyogy. | * Flirdok gomb

Nem négyadgy.

Feldolgozasi
szekvenciak UroCyte
(N6gyogy. kijelzése
kivalasztva) Specialis

. . Admin . "y
Admin lehetéségek lehetdségek * Feldolgozas Inditas
gomb

gomb

6-1. abra Foképernyé
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Allapotjelzék

Az allapotjelz8k a f6képernyd felss részén talalhatok.

FELHASZNALOI FELULET 6

Erintse meg az llapotjelzét a képernydn, ha egy el6ugré ablakban rovid magyarazatot szeretne
kapni az allapot jelentésérdl. Az allapotjelzéket tartalmaz6 tablazat az alabbiakban lathato.

6.1 tablazat Allapotjelzék

FORGOALLVANY

AJTOK

FURDOK

HULLADEK

ARAMEALLATAS

9

Allapot rendben,
feldolgozasra kész

9

Allapot rendben,
feldolgozasra kész

9

Allapot rendben,
feldolgozasra kész

9

Allapot rendben,
feldolgozasra kész

v

Allapot rendben,
feldolgozasra kész

D

A forgddllvany nem
taldlhato Helyezze be
a forgdallvanyt, vagy
ellendrizze, hogy a
helyén van-e.

D)

Egy vagy mindkét
ajté nyitva van.

Zdrja be az ajtokat.

X

Rogzitbreagens fiirdd
nem taldlhato.
Helyezzen be
rogzitéreagens flirdt,
majd csukja be az ajtot.

X

Nyomja meg az ikont a
hulladékkal kapcsolatos
Uizenet megjelenitéséhez:

e A sziird hulladéktartoja
nem észlelhetd, vagy ki
kell iiriteni. Tavolitsa el,
iiritse ki és helyezze
vissza a hulladéktartot.

o Ki kell {iriteni a
folyékony hulladékot.
Lasd: 8.6 oldal.

)

A rendszer
akkumulatorrdl (UPS)
iizemel. Ha egy tétel
feldolgozdsa
folyamatban van, a
rendszer befejezi a
minta feldolgozéasat,
majd szlinetelteti

a tételt.

A forgoallvany
allapota nem ismert,
ha az ajto nyitva van.

A

Az UPS nem észlelhetd
vagy

az akkumuldtor
toltottsége alacsony.

Forgéballvany — A rendszer figyeli, hogy a bemeneti forgéallvany megtalalhaté-e vagy sem. Ha a
forgéallvany megtalalhato, az ikon helyén egy pipa jelenik meg. Ha a bemeneti forg6allvany nem
talalhato, az ikon helyén egy , X" jelenik meg.

Ajtok — A fGajtot és a fiirdSk ajtajat be kell zarni a feldolgozéeszkdz miikodtetéséhez. Ha mindkét
ajtd zarva van, az ikon helyén egy pipa jelenik meg. Ha barmelyik ajté nyitva van, az ikon helyén
egy ,X” jelenik meg.

Filird6k — A rendszer figyeli, hogy talalhat6-e rogzité fiirdS. Ha a flird§ megtaldlhat6, az ikon helyén
egy pipa jelenik meg. Ha a fiird6 nem talalhatd, az ikon helyén egy , X” jelenik meg.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 6.3
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Hulladék - A rendszer figyeli, hogy a sztir§ hulladéktartéja megtaldlhat6-e. Ha megtaldlhato, az
ikon helyén egy pipa jelenik meg. Ha a hulladéktarol6 nem talalhato, vagy ha a folyékony hulladékot
ki kell iiriteni, az ikon helyén egy ,X” jelenik meg.

Power — A rendszer figyeli, hogy van-e aramellatas a feldolgozéeszkoz miikodtetéséhez. Ha van
aramellatds, az ikon helyén egy pipa jelenik meg. Ha a rendszer a sziinetmentes dramforrasrél (UPS)
mukodik, az ikon helyén egy , X” jelenik meg.

VIGYAZAT: Ha a rendszer a sziinetmentes tdpegység (UPS) akkumuldtoranak dramellatasara
tamaszkodik (példaul aramszinet idején), korlatozott ideig all elegendd energia rendelkezésre a
rendszer biztonsagos mikodtetéséhez. A feldolgozdeszkdzt le kell allitani. Ha egy tétel feldolgozasa
folyamatban van, szakitsa meg, és valassza a tétel befejezését. (Lasd: 6.10 oldal.) Amikor a mozgd
alkatrészek az 0sszes fogyodeszkozt félretették, és megjelenik a féképernyd, allitsa le a rendszert a
kdvetkezé fejezetben lefrtak szerint: ,KAPCSOLJA Kl A THINPREP 5000 FELDOLGOZOESZKOZT”
a(z) 2.6 oldalon.

FIGYELMEZTETES: Soha ne huzza ki a szlinetmentes tapegység fali csatlakozéjat, amikor
a feldolgozéeszkdz akkumulatorrdl tzemel. A feldolgozdeszkdznek a szinetmentes tapegységen
keresztUl a foldeléshez csatlakoztatva kell maradnia.

Feldolgozasi szekvenciak

A tétel feldolgozasa el6Stt valassza ki a lefuttatand6 feldolgozasi szekvencia tipusat: n6gyogyaszati
mintdk, nem négyodgyaszati mintdk, UroCyte™ mintak. A Specialis gomb meghatérozott
tétellehetdségekhez haszndlhat6 (1asd alabb).

Egy tétel n6gyogyaszati minta futtatasahoz.

Haszndljon atlatszé ThinPrep™ Pap-teszt szlir6ket és

= ThinPrep mikroszkoptargylemezeket a ThinPrep képalkotd
N(’:’rgyogy. rendszerrel valé hasznalathoz.

s Egy tétel nem négyogyaszati minta futtatasahoz.
Nem nogyogy. Hasznaljon kék ThinPrep nem négydgyaszati sz{iréket
és ThinPrep mikroszkdptargylemezeket.

UroCyte A Vysis® UroVysion vizsgalattal egyiitt hasznalandé
vizeletminta-tétel futtatasahoz.

. Hasznaljon sarga ThinPrep UroCyte szliréket és
Specialis ThinPrep UroCyte mikroszkdptargylemezeket.

* Egy fiola négydgy. vagy nem négyogy. vagy UroCyte
futtatasahoz KIKAPCSOLT targylemezazonosito-
medfeleltetéssel.

* Egy tétel nem n6gydgy. minta lefuttatédsara, 2—10 minta
kinyerésére ugyanabbdl a fiolabal.

6-2. abra Feldolgozasi szekvenciak gombok
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Specialis feldolgozasi lehetéségek

Targylemez-azonosité egyeztetésének kikapcsolasa

Valassza a specialis opciot Valassza ki a minta tipusat

Négyogy.

Valassza ki a feldolgozandé mintatipust
Nem ndgydgy. (be kell tolteni a megfeleld sziiré- és
targylemeztipust).

UroCyte

A beallitas elfogadasahoz és a
féképerny6hoz valé visszatéréshez
nyomja meg az Rendben gombot.

Nyomija meg a Mégsem gombot,
és térjen vissza a féképernyoére.

6-3. abra Targylemez-azonosité egyeztetésének kikapcsolasa

Targylemez-azonosit6 egyeztetésének kikapcsolasa, amely lehetévé teszi egy minta futtatasat
a fiola/targylemez-azonosit6 egyeztetésének kikapcsolasaval. Barmely mintatipusbdl egy fiola
dolgozhato fel: n6gydgyaszati, nem négyogyaszati vagy UroCyte™. A , Feliigyeleti lanc
kikapcsolva” {izenet jelenik meg a képernydn feldolgozés kdzben.

A minta futtatdsahoz:

e

1. Toltson be egy fiolat, valamint egy megfeleld tipust sztirét és targylemezt a forgéallvany
barmely pozicidjaba.

Toltse be a forgdéallvanyt a feldolgozdeszkozbe.

Helyezzen egy megtoltott rogzits filird6t (lires targylemezallvannyal) a fiirdSkamréba.
Uritse ki a sz(ir6 hulladéktartcjét, és helyezze vissza a feldolgozéeszkozbe.

Zarjon be minden ajtét.

Nyomja meg a f6képernyd Specialis gombijat.

Nyomja meg a Targylemez-azonosité egyeztetésének kikapcsoldsa gombot.

Vélassza ki a feldolgozand6 minta tipusat, majd nyomja meg az OK gombot.

Megjegyzés: A kijelzs visszatér a f6képernydre, hogy On megnyomhassa a Inditas gombot.
NE nyomja meg egyik szekvencia gombot sem.

PN LN
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Forgoallvany Ajtok Flirddk Hulladék Aramelldtas

@) @) ) @ @)

L

Kis tétel mod

e

Nem négy.

Szekvencia:

UroCyte N&gyogy.
= Targylemez-azonositd
Specialis _egyezéseének letiltasa

Admin Valtson
lehetéségek AutoLoader Inditas
funkciora

6-4. abra Féképernyd, amelyen a Targylemez-azonosité egyeztetésének kikapcsolasa
opcioé van kivalasztva

9. A minta feldolgozdsdhoz nyomja meg a Inditas gombot.

Megjegyzés: A minta feldolgozédsa utdn a rendszer visszatér a , Targylemez-azonosité egyeztetése
BE” funkcidhoz. Ha egy masik mintat szeretne feldolgozni a fiola-/targylemez-
azonosito egyeztetése nélkiil, ismételje meg a fenti lépéseket.

Megjegyzés: Csak egy fiola tolthetS be a forgoallvanyba. Feldolgozas el6tt a késziilék ellendrzi,
hogy csak egy fiolat érzékel-e. Ha egynél tobb fiola van jelen, a tétel nem folytatodik.
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Specialis feldolgozasi lehetéségek

Fiolanként tobb targylemez

Valassza a specidlis lehetdséget Vilassza ki a minta tipusat
Fiolanként tébb
targylemez
, Ehhez a beallitashoz csak nem
letiltésa Nem négy. négyogyaszati szekvencia all
rendelkezésre.

[Ta'\rgylem ez-azonosito egyezésének

A beallitas elfogadasahoz és

a féképerny6hoz valé visszatéréshez
nyomja meg az Rendben gombot.
Nyomja meg a Mégsem gombot,

és térjen vissza a f6képernydre.

6-5. abra Fiolanként tobb targylemez képernydje

A fioldnként tobb targylemez méddal nem négyodgyaszati mintat dolgozhat fel, és 1-10 mintat
vonhat ki ugyanabbdl a fioldbdl. A rendszer mell6zi a tul alacsony folyadékszint ellendrzését,
ha fioldnként tobb targylemezt dolgoz fel.

Minta feldolgozasa:

1. Toltson egy nem négyogyaszati mintavételi fiolat a forgdallvany 1. pozicidjaba.
(Az 1. pozicidban kell lennie.)

2. Helyezzen egy nem négyogyaszati sztirét a szir6nyildsba, majd egy csusztassa be a
targylemeznyilasba. Toltse be a szomszédos sztird- és targylemeznyildsokat a kivant szama
mintdval (2-t6] 10-ig).

3. Toltson be egy megtoltott rogzits flirdSt (lires targylemezallvannyal) a fiird6kamréaba.

4. Uritse és cserélje ki a sz(ir6 hulladéktartojat.

5. Zéarjon be minden ajtoét.

6. Nyomja meg a f6képerny§ Specialis gombjat.

7. Nyomja meg a fiolanként tobb targylemez bedllitdisgombot. (Ne feledje, hogy a nem

négyogyaszati szekvencia az egyetlen valasztas.) Nyomja meg a z6ld OK gombot.
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Forgoallvany Ajtok Flirdék Hulladék Aramellatas

=

@) @) (D) ) @)

Kis tétel mod

e

Nem n&gyogy.

UroCyte

Nem ndégyogy.

Specialis Fiolanként t&bb targylemez

Admin Valtson
lehetésége Autoloader Inditas
g funkcidra

6-6. abra Foképernyd, amelyen a fiolanként t6bb targylemez opcié van kivalasztva

8. A minta feldolgozdsdhoz nyomja meg a Inditds gombot.

Inditas gomb

Egy tétel inditdsahoz nyomja meg a Inditds gombot.

Inditas

6-7. abra Inditas gomb
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B o ,, .
FOKEPERNYO, FELDOLGOZAS ALATT

Feldolgozas

A Inditas gomb megnyomasakor hallhat6 az ajtok zarédasa. A f6képerny6 megvéltozik, hogy
megjelenitse a tétel dllapotét, a folyamatjelzd sdvot, az Admin lehetdségek gombot és a Sziinet
gombot, az aldbbi dbran lathaté mddon.

Feldolgozasi fejléc,
a minta tipusanak

feldolgozasa — Nem négydgy.

feltintetésével .
A fellgyeleti lanc KI VAN KAPCSOLVA
Tétel allapota 5/6 fiola feldolgozasa
Folyamatjelz6 sav C——

1 hiba

®

Admin lehetéségek Admin Sziinet Sziinet gomb
gomb lehetbségek

6-8. abra Tétel inditasa képernyé
A forgééllvany egy optikai érzékeld elStt forog, a rendszer pedig megszdmolja, hany fiola talalhato,
és azok milyen pozicikat foglalnak el a forg6éllvanyban.
Ezutan a rendszer ellendrzi a fiolak és a tdrgylemezek azonositdit.

Ha a Fiola- és targylemez-azonosité eldzetes megfeleltetése bedllitas be van kapcsolva
(lasd: 6.25 oldal), a rendszer megforgatja a forg6allvanyt, és leolvassa az egyes fioldk és a
targylemezek azonosit6it. Ha a rendszer barmilyen eltérést észlel, sziinetelteti a kezeldi interakciot.

Ha a Fiola- és targylemez-azonosité eldzetes megfeleltetése bedllitas ki van kapcsolva
(lasd: 6.25 oldal), a rendszer megkezdi a feldolgozast, és az egyes fioldk feldolgozasakor ellendrzi,
hogy a fiola és a targylemez azonositéi egyeznek-e.

A tétel feldolgozasa elkezdddik, és az allapotsor jelzi, a rendszer épp melyik fiolat dolgozza fel.
A folyamatjelz6 sav mutatja a fiola feldolgozasanak elSrehaladasat. Lasd: 6-9. abra.
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Mintak feldolgozdsa — Nem négydgy.

A felligyeleti lanc KI VAN KAPCSOLVA

Tétel allapota 5/6 fiola feldolgozasa

Folyamatjeiz5 sav ——

Mintahiba (mintahibak) 1 hiba
®

Admin Sziinet
lehet&ségek

6-9. abra Tétel feldolgozas alatt képernyé

Tétel sziineteltetése

Szunet

6-10. abra Sziinet gomb

Egy tétel sziineteltethet$ a Sziinet gomb megnyomasaval.
A Sziinet gomb megnyomadsakor a rendszer befejezi az aktudlis fiola feldolgozasat, majd sziinetet tart.

AKkijelz6 fejlécének szine megvaltozik, és a ,Megszakitas” felirat jelenik meg, amint a feldolgozdeszkoz
télreteszi az elemeket, és leallitja a mozgo alkatrészeket. Lasd: 6-11. dbra.

A Sziineteltetve képernyd jelenik meg, amikor a feldolgozasi szekvencia biztonsadgosan sziinetel.
Csak a fiird§ ajtaja van nyitva. Lasd: 6-11. dbra.
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Feldolgozas megszakitasa képerny6

Tétel megszakitasa képernyd

Forgdallvany Ajtok Furdék Hulladék Aramellatas

) @ ) @ )

Kis tetel mod

Admin
lehet&ségek

Rendszergazdai beallitasok gomb —
UzemeltetSi hozzaférés a
rendszerbeallitasokhoz és jelentésekhez

min Feldolgozas Folvtatas
lehet8ségek ledllitasa .

Feldolgozas leallitasa gomb —
a tétel véget ért.

A Folytatas gomb a folyamatban
lévé tétellel folytatja.

6-11. abra Feldolgozas leallitva képernyé

A tétel sziineteltetése alatt csak a fiirdd teriilete érhetd el.

Az elkésziilt targylemezek a rogzitd fiirdd fiird6kamrébdl valé eltavolitasaval vehetdk ki.
Ha a tétel feldolgozasa folytatodik, targylemezek nélkiili r6gzit fiirdét kell betolteni.

Megjegyzés: Ha a rogzits fiird6t a rekesznyildsbél annyira kicsusztatjdk, hogy megszakad az
Osszekottetés az érzékeldvel, a tétel folytatdsdhoz tj, targylemez nélkiili fiird6t
kell betolteni. Ellenkez8 esetben a , Nincs elérhetd fiird3” tizenet ismétlGdik.

Ha készen 4ll a tétel folytatdsdra, zdrja be az ajtét, és nyomja meg a Folytatas gombot.

Nyomja meg a Feldolgozas leallitidsa gombot az adott tétel tovabbi feldolgozasanak leallitdsdhoz.
Megjelenik a , Feldolgozas befejezve” képernyd. Lasd a kovetkez§ szakaszt.
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Feldolgozas befejezve

Ha egy tétel feldolgozasa befejez6dott, a feldolgozdeszkdz visszatér tétlen allapotba, és a képernydn
a Feldolgozas befejezve iizenet jelenik meg. Lasd: 6-12. dbra. Az ajtok kinyilnak. Ha a tételek

befejezéséhez riasztasi hangot 4llitott be, az révid idére megszolal.

A tételjelentés megtekintéséhez nyomja meg a Tételjelentés gombot. A jelentés megjelenik.

s 2

Ezen a képernydn lehet§ség van a jelentés kinyomtatasara vagy USB-meghajtora torténd mentésére.
Ajelentés képernyébdl valo kilépés utan (a Kész gomb megnyomasaval) visszatér a Feldolgozés

befejezve képernydre. Lasd: , Tételjelentések” a(z) 6.43 oldalon.

A képerny§ addig lathat6, amig a kezelS a Kész gomb megnyomadséaval nem nyugtazza azt.

Feldolgozas befejezve

Feldolgozas Tavolitsa el a feldolgozott fiolakat és targylemezeket.
befejezve A részletes eredményekért és eseményekért tekintse
uzenet meg a kivéant jelentést.

Feldolgozas befejezve — Nem négy.

A felligyeleti lanc KI VAN KAPCSOLVA

%)

A Nem négy. feldolgozas befejezve.

A részletes eredményekért tekintse meg a tételjelentést.
A Nem ndgy. feldolg. befejezéséhez nyomja meg a Kesz gombot.

Admin Kész Tétel-
lehet8ségek jelentés

6-12. abra Feldolgozas befejezve képernyé

6.12  Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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C

me8 FURDOK KEPERNY0

Rogzitéreagens flirdé poziciok

Furd6 adata| (0sszesen 8)

A részletek megtekintéséhez érintse meg a flirdé gombijat i - .
= - ¢ j Rogzitéreagens flirdé poziciok

Kivalasztott furdé a feldolgozas soran

%w ’A Targylemez-szamlalas Erintsen meg egyszer egy furdét
o —

Ismeretle .. P P v aw
e -~ a kijelz6 képernydjén az adott fiirdd
“ NéEgyoay! ElsS targylemez-azonosité . . . fes 2
NégyGgy; »” 00000000001 részleteinek megjelenitéséhez.

Talca adatok .
2,1-20 i Erintsen meg kétszer egy firdét a kijelz

képernydjén, hogy a flrdét az elsd
e e pozicioba (ajté poziciéba) mozgassa.

Fardé ajto pozicidja betdltéshez

Kész Tavolitsa el a Toltson be vagy eltavolitashoz
hasznalt furddket lres furddket L Y L.
A kivalasztott fiird6é pozicidja zold

korvonallal jeldlt.

Kész gomb, a f6 |
képernyére vald Flirdémozgatasi parancsok
visszatéréshez

6-13. abra Fiirdok képernyé

vy

Roégzité furdé allapota

A fiirdérekeszben nyolc rogzit6 fiird§ szamara van hely. A feldolgozéeszkoz folyamatosan figyeli
az egyes fiirdSpoziciok dllapotat. A kiilonbozé allapotfeltételek itt taldlhatok: 6-14. abra.
A feldolgozoéeszkoz a kivélasztott fiird6ben 1évé targylemezekrdl is szolgéltat részleteket:

Targylemezszam — A feldolgozdeszkéz nyomon koveti a kivélasztott fiirdében a targylemeztartéba
helyezett targylemezek mennyiségét.

Az elsé targylemez azonositdja — A kivalasztott fiird§ targylemezéallvanyaban 1év§ els§ targylemez
azonositéjat jeleniti meg.
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Flrd8 pozicio

Furdg  rogzitérea- Rogzitérea- Ures fiird6é
pozicio  gens furdével  gens flrd6 pozici6 az
Ures megtaldlhaté  hibadllapottal  ajtonal

Az aktudlis tételhez  Kész rogzitérea-  Kész régzitéreagens
hasznalt rogzitérea- gens furd6 fardd elhelyezve
gens furdd targylemezekkel  az ajtonal

6-14. abra Rogzité fiirdé allapota - négyogy. targylemezek mint példa

Furdémozgatasi parancsok

[ Mozgatas elére

Mozgatas eldre — egy rogzits fiird$ ajté felé mozgatasahoz a fiird§ kivalasztasa utan érintse meg a
Mozgatas el6re gombot, vagy érintse meg kétszer a képernyd kijelzGjén az altala elfoglalt poziciét.
A rendszer bezarja az ajtot, és az ajt6 elé mozgatja a poziciét. Amikor az ajté zarja felold, az ajté
kinyithato, és a rogzitd fiirdg eltavolithato.

Toltson be
ures flirdket

Toltson be iires fiird6ket — Egy vagy tobb rogzits fiird§ kadtartoba valé betoltéséhez gy§zddjon
meg r6la, hogy az ajt6 zérva van, és nyomja meg az Toltson be iires fiird6ket gombot. A rendszer
bezarja az ajtét, és az ajto elé mozgatja egy iires fiird§ pozicidjat. Amikor az ajté kinyilik, nyissa ki,
és csusztassa a festéktartoval felszerelt rogzits fiird6t a helyére. Csukja be az ajtot. A rekesz elfordul
a kovetkezd tires poziciéba, majd kinyitja az ajtét. Folytassa ezt addig, amig a kivant szdmd fiird 6t be
nem toltotte. Nyomja meg a Kész gombot, ha az dsszes fiird6t betoltotte.

Megjegyzés: MielGtt a feldolgozdba helyezi, feltétlentil tavolitsa el a fiird§ parologtatéfedelét.
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Tavolitsa el a

hasznalt furdoket

2.z

Tavolitsa el a hasznalt fiirdGket — a késziilékben 1év§ Gsszes

kész rogzits fiird§ eltavolitdsahoz

nyomja meg a Tavolitsa el a hasznalt fiird6ket gombot. Az ajt6 bezarédik, és egy kész fiird§

az ajtéhoz keriil. Az ajt6 kinyilik. Tavolitsa el a fiird6t, és zdrja be az ajtét. Az ajté reteszelddik,

a kovetkez§ fiird§ az ajtéhoz keriil, majd az ajt6 kinyilik. Folytassa ezt addig, amig az dsszes fiird6t
el nem tavolitotta. Amikor az utols6 fiird§ is eltdvolitasra keriilt, nyomja meg a Kész gombot.

ADMIN LEHETOSEGEK

Admin lehet6ségek

Rendszer- Rendszer Jelentések és Képernyd
beallitasok gomb bedllitasok naplok tisztitasa

Q} Ck

Jelentések és

naplék gomb

Vonalkadok Rendszer-
v Ik’d K konfigurélasa tisztitas
onalkédo
konfiguralasa _ @}
gomb

Névjegy

Folyékony hull
kitiritése

-

Kész gomb — a f6 képernyére  Szerviz gomb
valo visszatéréshez

Leallitas gomb

6-15. abra Admin lehetéségek képernyé

Névjegy gomb

Folyékony hulladék
kiiiritése gomb

Képernyo tisztitasa
gomb

Rendszertiszitas
gomb
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Az Admin lehetSségek képernyd lehet§vé teszi a felhasznald szdmara a minték feldolgozasan kiviili
kapcsolatot a feldolgozéeszkozzel. EbbSl a mentibdl a kezeld a kovetkezdket teheti:

* Rendszerbeadllitasok alkalmazésa vagy médositasa

* Rendszernaplok megtekintése, nyomtatdsa vagy mentése USB-eszkozre
* Az érint6képernyd kikapcsolasa tisztitashoz

* Afolyékony hulladéktartaly kitiritése

* Konfiguralja azokat a szabalyokat, amelyeket a feldolgozéeszkdz a fioldk és a targylemezek
azonositoinak ellenérzésére hasznal

* Az alkatrészek helyiikre mozgatasa rutin karbantartashoz
o Allitsa le a késziiléket

* ASzerviz gomb a Hologic szervizszemélyzete éltal hasznalhato, és jelszéval védett.

Névjegy gomb

Nyomja meg a Névjegy gombot a késziilék sorozatszdmanak és a szoftververzig-adatainak
megijelenitéséhez. Az informdciok néhany masodpercre megjelennek, majd a rendszer visszatér
az Admin lehet8ségek képernydre.
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Rendszerbeallitasok

Datum gomb

Idé gomb

Hang gomb

Riasztasi
hangjelzések gomb

Kész —af6
képernyére valo
visszatéréshez

Nyomtatoé
telepitése gomb

LIS-gomb
Megjegyzés:
A LIS-gomb csak
akkor jelenik meg,
ha az opcionalis

LIS-interfészkapcso-
lat telepitésre kerult

a készulékre.

Kész —af6
képernydre valo
visszatéréshez

Rendszer-
beallitasok

Ly

Rendszerbeallitasok

Labor neve

=

Hologic

Riasztasi Nyelv

hangjelzések @

Be/Ki Magyar

Rendszerbeallitasok

Nyomtatd
telepitése

=

Telepitve

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz

Késziilék
neve

T5000

Ficla- és
targylemez-azon,
..

==

Elézetes megf...

Tovabbiak

6-16. abra Rendszerbeallitasok képernydk

Labor neve gomb

Késziilék neve
gomb

Fiola- és
targylemez-
azonosito elozetes
megfeleltetése
gomb

Nyelv gomb

Tovabbi beéllitasok,
lasd alabb

Tovabbi
beallitasok,

a fent mutatott
képerny6re valt
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Datum beallitasa

% A Datum gomb az aktualis
beallitast mutatja.

2021.08. 19.

6-17. abra Datum beallitasa gomb

A datum (nap, hénap vagy év) mddositadsdhoz érintse meg a mez§ fel /le gombjét, amig a kivant
érték meg nem jelenik. A Rendszerbeallitasok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg
a Médositasok mentése gombot. Nyomja meg a Mégsem gombot a mddositasok elvetéséhez és

s

az el3z4 bedllitdshoz valo visszatéréshez. Lasd: 6-18. abra.

Datum szerkesztése

Honap

182 098 138

Maddositasok
mentése

6-18. abra Datum szerkesztése képernyo

Megjegyzés: A kivalasztott nyelvtdl fliggben a kijelz6n megjelend honapok és napok sorrendje
a szokasos hasznalatnak megfelelen valtozhat.
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Id6 beallitasa

Az 1dé gomb az aktualis
beallitast mutatja.

6-19. abra Idé6 beallitasa gomb

Az id¢ (6ra, perc, délkor) modositdsdhoz érintse meg az adott mezd fel/le gombjat, amig a kivant
érték meg nem jelenik. A délkor beéllitdséhoz nyomja meg a megfelel6 AM vagy PM gombot.

A bedllitds mentéséhez és a Rendszerbeallitdsok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg

a Médositasok mentése gombot. Lasd: 6-20. bra.

Megjegyzés: A kivalasztott nyelvtél fligglen a kijelz6n megjelend 6ra 12 6rardl 24 érara valtozhat,
a szokdsos hasznalatnak megfelelGen.

ld6 szerkesztése

Perc

22413

Modositasok
mentése

6-20. abra Id6 szerkesztése képerny6
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Labor neve

Labor neve
A Labor neve gomb az
@ aktualis beallitast mutatja.
Hologic

6-21. abra Labor nevének beallitasa gomb

A késziilék helye szerinti létesitmény nevének megadasdhoz vagy szerkesztéséhez nyomja meg

a Labor neve gombot. A bettbillentytik megnyomadsaval legfeljebb 20 karakter hossztisagu nevet
adhat meg. Lasd: 6-22. abra. Nagybet létrehozdsahoz nyomja meg a Shift billentytit, majd az adott
bettit. A kovetkezd bettinél a rendszer visszavalt kisbettire. A Sz6koz gombbal sz6kdzdket illeszthet
be, a Delete gombbal pedig a beirt bettiket tdvolithatja el.

Nyomja meg az abc/123 gombot a szamok és karakterek beirdsdra szolgald billentytizet képernydjének
megjelenitéséhez. A fels sorban 1év6 karakterek beirasdhoz hasznalja az Alt billentytit. A médositasok
mentése eldtt tetszleges gyakorisaggal valthat a billentytizet és a szambillentytizet kozott.

Labor nevének szerkesztése abc/123 Mégsem

Modositasok
mentése

Billentytizet képernyd

Shift nagybet(is mdédhoz

Delete a bevitt adatok torléséhez

abc/123 szamok és karakterek kijelzéséhez

Mégsem a Rendszer-beéllitdsok képernyShoz
valo visszatéréshez. Visszatér az el6z4
bejegyzéshez (ha van ilyen)

Moédositasok mentése a beallitis mentéséhez
és a Rendszerbeallitasok képernyShoz valé
visszatéréshez

Labor nevének szerkesztése abc/123 Mégsem

Médositasok
mentése

Szamok és karakterek kijelz8

A felsé sorban 1év§ karakterekhez hasznalja
az Alt billentytt

Delete a bevitt adatok torléséhez
abc/123 a billentytizet megjelenitéséhez

Mégsem a Rendszer-beallitdsok képernyShoz
valo visszatéréshez. Visszatér az el§z8
bejegyzéshez (ha van ilyen)

Moédositisok mentése a beéllitds mentéséhez
és a Rendszerbeallitasok képernyShoz valé
visszatéréshez

6-22. abra Labor nevének szerkesztése billentylizet és billentylizet-képernydk
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Késziilék neve

Keszilek
neve A Késziilék neve gomb az
ﬂ aktualis beallitast mutatja.
T5000

6-23. abra Késziilék neve gomb

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz nevének megadasdhoz vagy médositdsdhoz nyomja meg

a Késziilék neve gombot. A bettbillentytlik megnyomadsaval legfeljebb 20 karakter hossztisdgu
nevet adhat meg. Lasd: 6-24. abra. Nagybet létrehozasdhoz nyomja meg a Shift billentytit, majd
az adott bettt. A kovetkezd bettinél a rendszer visszavalt kisbettire. A Sz6koz gombbal sz6kozoket
illeszthet be, a Delete gombbal pedig a beirt bettiket tavolithatja el.

Nyomja meg az abc/123 gombot a szamok és karakterek beirdsara szolgald képernyd megjelenitéséhez.
A fels6 sorban 1év§ karakterek beirdsdhoz hasznalja az Alt billentytit. A mddositdsok mentése elStt
tetsz6leges gyakorisdggal valthat a billentytizet és a szambillentyzet kozott.

A bedllitds mentéséhez és a Rendszerbeallitdsok képernyShoz vald visszatéréshez nyomja meg a
Moédositasok mentése gombot.

Készlilék nevének szerkesztése abc/123 Mégsem

(CHDEEEEE T5000

Készllék nevének szerkesztése abc/123 Mégsem

(CHOEEEE T5000

Torlés
Modositasok
mentése

6-24. abra Késziilék nevének szerkesztése képernyé

Modositasok
mentése
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Hang beallitasa

Hang
A Hang er6 gomb az
‘) aktualis beallitast mutatja.
0

6-25. abra Hangeré gomb

A tételek befejezésének és a hibadllapot jelzésére riasztasi hangot lehet beéllitani. A riasztasi hang
hangereje a Hangbedllitdsokban névelhetd vagy csokkenthetd.

. Hangeré
Allitsa be a hangerét Csodkkent
Novel
Leallitas
i

Kész — A bedllitas mentéséhez és Elénézet — Nyomja meg ezt a gombot, hogy meghallgathassa
a Rendszerbeallitasok képerny6hoz a hangot az aktualis hangerén. A gomb Leallitds gombba
valé visszatéréshez valtozik, amelyet megnyomva a hangeréproba leall.

6-26. abra Hang képernyé

Nyomja meg a -1 gombot egymads utdn tobbszor a hangerd csokkentéséhez. Nyomja meg

a +1 gombot egymds utan tobbszor a hangerd noveléséhez (0 és 31 kozott). Tesztelje az
Elénézet gomb megnyomasaval, hogy hallja a hangot. A hang a Leallitas gomb megnyomasaig
ismétlédik. Folytassa a hangerd beallitasat és ellendrzését, amig azt megfelelének nem talalja.
A beallitds mentéséhez és a Rendszerbeallitasok képernyShoz valé visszatéréshez nyomja meg
a Kész gombot.
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Riasztasi hangjelzések

Riasztasi

hangjelzések A Riasztasi hangjelzések

gomb az aktualis beallitast
J mutatja.
Be/Ki

6-27. abra Riasztasi hangjelzések gomb

A riasztési hangjelzések olyan hangjelzések, amelyek a tétel feldolgozasanak befejezésekor és
hibaallapot alatt szélalnak meg. Mindegyik esetén harom hangbdl valaszthat. Valasszon ki egy
hangot, vagy vélassza a hangjelzés kikapcsolasat az egyes allapotokhoz.

Megjegyzés: A hangjelzések hangereje a Hang képernyén allithat6 be. Lasd az el6z6 szakaszt.

A kiilénboz6 hangok beallitdsa megkonnyiti annak megéllapitasat, hogy a késziilék befejezett-e
egy tételt, vagy figyelmet igényel. Egy olyan bedllitidsban, amely tobb gépet hasznal, a kiilénb6z6
hangok segithetnek azonositani ezeket.

Riasztasi hangjelzések

T A riasztas hiba esetén hallhato
Befejezési
hangjelzés
) Y ¥ 1. riaszrasi hangjelzés ‘)))
Be
Hibahangjelzés
2. riasztasi hangjelzés ‘)))
3. riasztasi hangjelzés ‘)))

Riasztasi hangjelzések

A riasztas a feldolgozds befejezésekor

Sercleccl hallhato
hangjelzés

) 1. riasztasi hangjelzés
Hibahangjelzés e _ ‘)

2. riasztasi hangjelzés ‘)))
¥ 3. riaszasi hangjelzés

Kész

Riasztasi hangok a tétel befejezésekor Riasztasi hangok hibaéllapotkor

Kapcsolja be az opcidt, majd valasszon egy hangot. Nyomja meg a hang ikont, hogy hallja a hangot.

6-28. abra Riasztasi hangjelzések képerny6 a tétel befejezéséhez és a hibaallapothoz

Amikor egy tétel befejezddik, a riasztdsi hang egyszer megszolal.

Ha hibaéllapot 1ép fel, a riasztasi hang megszodlal, majd néhdny masodpercenként megismétlddik.
A hibatizenet ablakdban egy Riasztds leallitdsa gomb talalhat6, amely megnyomhat6 a riasztas
kikapcsolasahoz. (6-29. ébra.)
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r A |
Hiba6802:
POST sikertelen.

......

Nyomja meg az OK A rendszer korlatozott Gizemmddban van. Nyomja meg a Riasztas
gombot a riasztés — ledllitds gombot a riasztas

kikapcsolasahoz és a Hﬁ. - kikapcsolasahoz, de a
korlatozott képernyshoz e lliten hibalizenet megtartasahoz

valo visszatéréshez. A 4 2 kijelzdn.

6-29. abra Riasztas ledllitAsa gomb

Nyelv
Nyelv
@ A Nyelv gomb az aktudlis
beallitast mutatja.
Magyar

6-30. abra Nyelv gomb

Nyomja meg a Nyelv gombot a felhasznaléi feliileten és a jelentéseken megjelend nyelv

kivalasztasahoz.
N ye lv Mégsem gomb

a moédositasok
megszakitasahoz és
a Rendszerbeallitasok
képerny6re valo
Deutsch United Kingdom visszatéréshez

Valasszon nyelvet Valasszon egy helyszint

Elérhet6 nyelvek
|ista'ja Dansk United Arab Emirates

Eesti Y United States

Helyszin —a kivalasztott
n nyelvre valé lokalizalas,
Y English Zimbabwe példaul az idé- és
" datumformatumok
Espariol megjelenitése

) o Modositasok
Modo’sltasok mentése
mentése gomb

6-31. abra Nyelv kivalasztasa képernyé

Vélassza ki a nyelvi teriiletet. Ez a nyelvre az adott régioban jellemz§ id6- és ddtumforméatumot
alkalmazza.

Nyomja meg a Valtozasok mentése gombot a kivalasztott nyelv és nyelvi teriilet azonnali
alkalmazésdhoz a rendszerben.
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Fiola- és targylemez-azonosit6 el6zetes megfeleltetése

Fiola- és
targylemez-azon.
-

Az Elézetes megfeleltetés

gomb az aktudlis beallitast
i mutatja.

Nincs eldzetes...

6-32. abra Fiola- és targylemez-azonosité el6zetes megfeleltetése gomb

Ha a Fiola- és targylemez-azonosité el6zetes megfeleltetése bedllitas van kivalasztva, a rendszer
a tétel feldolgozasanak megkezdése el6tt ellendrzi a forgdallvanyban beéllitott egyes fiola- és
targylemez-azonositok kozotti egyezést.

Ha barmelyik fiola/targylemez azonositdja nem egyezik, megjelenik egy parbeszédpanel, amely
telsorolja az eltér fiola-/targylemez-azonositok forgoallvany-pozicidit. Lasd: 6-33. abra.

Nyomja meg a Feldolgozas ledllitdsa gombot a tétel torléséhez és az ajtok kioldasdhoz, hogy az
eltérések kijavithatok legyenek. Az ablak megmarad, hogy a fioldk és a targylemezek konnyen
megtalalhatok legyenek.

Nyomja meg a Feldolgozas folytatasa gombot a tétel folytatdsahoz. A nem egyez§ fioldk/
targylemezek nem keriilnek feldolgozasra.

El6zetes megfeleltetés sikertelen

Késziilék: T5000 Déatum:2022.02.08.

Pozicid Fiolaazonosito Targylemez-azon. Események
1 60176729999119 01224569876 5012

Feldolgozas ,
. .g. Folytatas
leallitasa

6-33. abra Elé6zetes ellendrzés sikertelen képernyé

Ha nem a Fiola- és targylemez-azonosit6 el6zetes megfeleltetése beallitds van kivalasztva, a
rendszer a feldolgozas soran ellendrzi az egyes fiola- és targylemez-azonositok kozotti egyezést.
Ha az azonositok nem egyeznek, a rendszer kihagyja a fiolat, és a kdvetkezd, azonos azonositéval
rendelkezd fioldhoz 1ép.
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Nyomtato telepitése

Nyomtatd

telepitése A Nyomtatoé telepitése gomb
é az aktualis beallitast mutatja.
Telepitve

6-34. abra Nyomtato telepitése gomb

Ha az On rendszerének részeként halézati nyomtaté van telepitve, ez a funkcié megkeresi

a halézaton a nyomtatot, és a beallitadskor csatlakozik hozza. Ha egy nyomtatd nincs telepitve,
vagy nem elérhetd a rendszer szamadra, egy lizenet jelenik meg, amely jelzi, hogy a nyomtat6t
nem sikertilt megtaldlni. Lasd: 6-35. abra.

N N
A(z) NPI975561

nyomtatdeszkoz a(z) 192.168.1.101
IP-cimen mar telepitve van mint
HP Laserlet 2015 Series PCL 5e (1)

N .

Nyomtato telepitve Gzenet Nyomtato nincs telepitve Gzenet

Nem talalhato telepitend6 nyomtatd

6-35. abra Nyomtato telepitése lizenetek

Megjegyzés: Egy nyomtatohoz tobb késziilék is csatlakoztathato.
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Vonalkédok konfiguralasa

Vonalkddok
konfiguralasa

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz dsszehasonlitja a fiola azonositéjat a targylemez azonositdjaval.
A Vonalkédok konfiguraldsa lehet§ség hatdrozza meg, hogy a feldolgozdeszkdz hogyan hasonlitja
Ossze az azonositdadatokat.

A Vonalkédok konfiguraldsa lehetSség egy sor kérdést tartalmaz arrdl, hogyan cimkézik a fioldket,
amikor elSkészitik azokat a feldolgozashoz, valamint egy sor kérdést arrdl, hogyan cimkéznek egy
targylemezt az On laboratériumaban.

Megjegyzés: ElSfordulhat, hogy a jelen kezelési titmutatéban leirt néhany vonalkéd-konfigurdcios
lehet&ség nem jelenik meg a késziilék képernydjén. A képernyd kijelzdje csak
az adott késziilékhez rendelkezésre all6 lehetGségeket mutatja. A ThinPrep 5000
feldolgozdeszkdzok egy adott leolvasdval telepitve nem tudnak kétdimenzids
vonalkédokat olvasni a fioldk cimkéirdl. Egy adott leolvaso legfeljebb 6tféle
egydimenziés vonalkddot olvas be a fioldk cimkéin.

A Vonalkédok konfiguraldsa beéllitadsok el6irjak, hogy a fiolan hasznélt azonositéban szerepld
informaci6 egy része a targylemezcimkén is szerepeljen. A fiolan 1év§ azonosit6 lehet ugyanaz
az azonosito, amelyet a targylemezen haszndlnak. A targylemez-azonositénak legalabb 5 és
legfeljebb 64 karakterbdl kell 4llnia, de a targylemez-azonositéhoz haszndlt formatumnak sajat
kovetelményei vannak. OCR-ben példaul: Képalkoto formatum, a tadrgylemez-azonositénak
14 karakterbdl kell 4llnia. A 2D-vonalkédformatumok éltaldban tobb karaktert hasznalhatnak
a targylemez-azonositéban, mint az 1D-vonalkéd- vagy OCR-formatumok.

Vonalkédok konfiguralasa

Fiolaazonositd konfig. Targylemez-azonosito konfig.

by e

Fiolaazonositd Targylemez-azonositd
konfiguralasa konfiguraldsa

Kész

6-36. abra Vonalkédok konfiguralasa képerny6
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A fiolazonosité és a targylemez-azonosit6 konfigurdlasat kiilon részekben kell elvégezni.

Az egyes szakaszokban meg kell adni az azonositokra vonatkozé informéciékat. Minden szakasz
egy Tesztkonfiguracio vagy Tesztbedllitdsok gombot tartalmazé képernyével zarul, amely lehet§vé
teszi példacimkék fiolarél és/vagy targylemezrdl torténd beolvasasat annak ellenérzésére, hogy

a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz be van-e dllitva a laboratériumban hasznalt azonositécimkék
beolvasésara. A képernySket tigy tervezték, hogy végigvezessék a kezelSt az 0sszes vonalkéd-
informacié konfigurdlasahoz sziikséges 1épésen. A 1épések sorrendje mas akkor, ha a targylemez-
azonositok pontosan megegyeznek a fiolazonositékkal, mint akkor, ha a targylemez-azonosit6k

és a fiolazonositok csak részben egyeznek. Az egyes 1épéseket az aldbbiakban ismertetjiik.

Fiola azonositéjanak konfiguralasa

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz beallithato tgy, hogy a fioldk azonositéit 1D- vagy 2D-
vonalkédként olvassa be.

A fiola cimkéjének a hat timogatott 1D-vonalkédjelrendszer egyikében (Code 128, Interleaved 2 of 5,
Code 39, Code 93, Codabar vagy EAN-13/JAN) vagy a két timogatott 2D-vonalkddjelrendszer
egyikében (DataMatrix vagy QR-kod) kell lennie. OCR fiolacimke-formatumok nem hasznalhaték.

Vélassza ki az 1D- vagy 2D-vonalkédot, majd valassza ki a létesitményében a fiolak azonositéihoz
hasznélt vonalkéd(ok) tipusét.

Fiolaazonosité konfiguralasa

Hatarozza meg a fiolaazonosité tipusat

1-D vonalkod 2-D vonalkéd

Fiolaazonesito L
. e Ellendrzés
konfiguralasa
Hatdrozza meg az 1-D vonalkaéd tipusat a fiola azonositdja szamara
Minden 1-D vonalkod

Y 128askéd Y 93-asked &odabar von...

Ev.2/5 @ 3900k6d  YEAN-13/IAN

:

Fiolaazonosito konfiguralasa

Hatarozza meg a fiolaazonosité tipusat

Fiolaazonositd —
4 I3 Ellendrzés
konfiguralasa

Hatarozza meg a 2-D vonalkad tipusat a fiola azonositéja szamara

) Minden 2-D vonalkod
Y adatmétrix Y ar-kéd

6-37. abra A fiolazonosité vonalkédtipus(ok) konfiguralasa

6.28  Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz



FELHASZNALOI FELULET 6

Megjegyzés: A legjobb teljesitmény érdekében csak azokat a vonalkédtipusokat vélassza ki,
amelyeket a laboratériumaban a fioldk azonositdsara haszndlnak, és ne valassza
ki azokat a vonalkédtipusokat, amelyeket a laboratériuméaban nem hasznalnak.

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz beallithaté gy, hogy a teljes fiolazonosit6t hasznélja
a tdrgylemez azonositéjaként, vagy gy, hogy a fiola azonositéjanak egy részét ismerje fel a
targylemez azonositéjaként.

Fiolaazonosito — = A 1AnA

e A kbvetkezo lépések
Tartalmaz a fiola azonositéja tovabbi informacidkat klhagyasahoz hasznalja
a minta hozzaférési azanositéjan kiviil? az Ellenérzés gombot,

hogy kdzvetlenul a sorozat

d utolsé képernydjére, a fiola
Valassza az Igen [ :I:;onosit’s').jfé nalf stzefoglalé
lehetdséget a fiola “ épemnydiere lépjen.
azonositéjaban szerepl6
tovabbi informaciok
leirasahoz

Valassza a Nem lehet6séget,
és nyomja meg a Kovetkezo

gombot, ha a fiola teljes
hozzaférési azonositdja
6-38. abra A minta hozzaférési azonositéjan kiviil a fiola azonositéjaban
szereplo6 tovabbi informaciok

Ha a fiola azonosit6ja a minta hozzéaférési azonosit6jan kiviil tovabbi informacidkat is tartalmaz,
konfiguralja a ThinPrep 5000-et tigy, hogy felismerje, hol talalhat6 a hozzéaférési azonosité a fiola
azonositéjan beldil.

Megjegyzés: A fiola azonositéjdban szerepld hozzaférési azonosité a fiola azonositéjanak az
a része, amelyet a targylemez azonositéjanak konfiguraldsdhoz hasznalnak.
Tovabbi informaciokért 1asd: , Targylemez-azonosité konfigurdlasa” a(z) 6.33 oldalon.

Fiolainformaciok
Adja meg a szakaszok teljes szamat és

‘o , egy egykarakteres elvalasztot:
Allitsa be a feldolgozéesz- EYESY

kdzt ugy, hogy a hozzaférési Az Gsszes szakasz: | 4
azonositot a fiolazonositoé
részeként keresse.

Az Osszes szakasz és az f _— I[ ] ]'[ Médositdsok ]l
) | L orlés Mégsem .
Elvalaszté karakter mez6k mentese
torléséhez érintse meg

a Torlés gombot.

A billenty(izet
megnyitasahoz érintse
meg a mez6t.

Elvalaszto karakter: | —

Erintse meg a
Modositasok mentése
gombot az informaciok
mentésehez és a kdvetkez6
képernyére lépéshez.

6-39. abra Fiola-informaciok képernyé
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Adja meg a szakaszok teljes szamat és egy egykarakteres elvalasztéjelet. A szakaszok teljes
szamdnak kett§ és négy kozott kell lennie. Ha példaul egy fiola azonositdja mindig olyan adattal
kezdddik, amely nem a hozzéférési azonosito, a ThinPrep 5000 feldolgozoéeszkdz konfiguralhat6
ugy, hogy a fiola azonositéjat két szegmensnek tekintse: ,1. mez§” és a hozzaférési azonosito.

Erintse meg a széveg jobb oldalén 1évS mezét a billentytizet megnyitasahoz. Irja be a szamot vagy
karaktert, majd nyomja meg a Kész gombot a fiola-informdcié képernydre valé visszatéréshez.

A beallitds mentéséhez és a Fiola azonositéjanak konfiguralasa képerny6hoz vald visszatéréshez
nyomja meg a Médositasok mentése gombot. A Fiola azonositdjanak konfiguraldsa képernyén
mostantdl megjelenik a szakaszok szama.

Erintse meg annak a szakasznak a pozicidjat, ahol a hozzaférési azonosité talalhaté. Ebben a
példaban a fiola azonositdja a hozzaférési azonositoval kezd§dik, és hdrom tovabbi mezét tartalmaz.
Ebben a példdban a hozzaférési azonositot és a harom tovabbi mezét egy ,, | 7 (fliggbleges vonal)
karakter valasztja el.

A képerny6n megjelenik a szakaszok szama és a hozzaférési azonosité pozicidja a fiola
azonositéjan beliil.

Fiolaazonosité konfiguralasa

Tartalmaz a fiola azonositéja tovabbi informacidkat
a minta hozzaférési azonositéjan kiviil?

gombot, hogy visszatérjen Forzit.azon. || | |

az el6z6 képernydre.

Osszefoglald képernybre

Nyomja meg a Vissza

A fiolazonosité

gombot a fiolazonosité a Kovetkez6 gombot.

konfiguracidjanak térléséhez.

6-40. abra Hozzaférési azonosité és tovabbi informacidk a fiola azonositéjan beliil
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Tekintse &t a fiolazonosité konfiguracidjdnak osszefoglaléjat. A konfigurdcié mentéséhez vélassza
a Modositdsok mentése lehetGséget. A beallitas megvaltoztatasahoz hasznélja a Vissza gombot.
Annak ellendrzéséhez, hogy a fiolazonosité konfiguracié megfelel-e az On laboratériumaban

hasznélt fiolazonositéknak, nyomja meg a Tesztbeéllitasok gombot.

Fiolaazonosité konfig. Hasznalia a Tesztbeallitasok
gombot a fiola-azonositd

Ellenérizze és mentse a fiola azonositéjanak konfiguraciojat.

A ae DU a fiola cimkéjének beolvasasaval.
93-as kdd » 128-as kod »

Elv. 2/5 » Codabar

vonalkod e EAN-13/JAN

Fiola informaciok

0sito: 1. szakasz a(z) 4

) p Modositasok
Vissza Megsem ,
mentese

6-41. abra Fiolazonosité konfiguraciéjanak 6sszefoglaléja képernyo

A fiolazonosit6 konfigurdcidjanak teszteléséhez haszndljon egy felcimkézett fiolat. Helyezze a
felcimkézett fiolat a bemeneti forgoallvany 1. helyére. Zarja be az ajtokat, és a beolvasashoz nyomja
meg a Folytatas gombot.

A késziilék eltavolitja a fioldt a forgdallvany 1. helyérdl, és beolvassa a fiola azonositéjat, hogy
ellendrizze, a beolvasott azonosité megegyezik-e a késziiléken beallitott fiolazonosité vonalkdd-
konfiguracidjaval.
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Tesztkonfiguracié

Helyezzen egy felcimkézett fiolat a
bemeneti forgéallvany 1. helyére.
Zérja be az ajtokat, és a szkenneléshez nyomja meg a Folytatas gombot.

l Mégsem l l Folytatas l

Fiolaazonosité konfig. Fiolaazonositd konfig.

A tesztkonfiguracié eredményeinek attekintése A tesztkonfiguracié eredményeinek attekintése

Fiolaazonositd Fiolaazonosité

60 A fiolaazonositd leolvasasa sikertelen
Fiola informacidk Fiola informaciok

] 1 76729999 Nincs

Sikeres fiolaazonosito-konfiguracio. A fiolazonosito Ha a fiola azonositéja nem felel meg a fiola
konfiguracids informacioja megegyezik a beolvasott azonositdjahoz konfiguralt kritériumoknak,
fiola cimkéjével. a képernyd kijelzéje azt jelzi, hogy a készulék
Ebben a példaban a fiola azonositéjanak hozzaférési nem tudta beolvasni a fiola azonositojat.
azonositoja ,60”, és a fiola azonositdjaban A mintak feldolgozasa elétt javitsa ki a fiola

a hozzaférési azonositon kivil két tovabbi mezé azonositojat a cimkén, vagy javitsa ki a fiola
is szerepel. Ez a konfiguracié megfelel egy olyan azonositdjanak konfiguraciojat.

fiolanek, amelynek cimkéjén a ,60|7672999|9”
felirat szerepel.

6-42. abra Fiolazonosito beallitasainak tesztelése

Ha a fiola azonositéjat megfelelGen konfiguralta, térjen vissza az dsszefoglal6 képernydre, és mentse
a modositasokat.
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Targylemez-azonosité konfiguralasa

Allitsa be a targylemezcimkéken hasznélt vonalkéd(ok) tipusét tigy, hogy a ThinPrep 5000
feldolgozoeszkoz felismerje a fiola és a targylemez azonositéjat a cimkékre nyomtatott egyéb
informéaciok koziil. A targylemez-azonositéhoz vonalkédot vagy OCR-formatumot kell hasznalni.

A targylemezcimkék nyomtathatok és felragaszthatok, vagy kozvetleniil a targylemezre
nyomtathaték vagy gravirozhatdk, de tigyeljen arra, hogy elég kontrasztosak legyenek ahhoz,
hogy a beolvaso el tudja olvasni.

OCR: Képalkot6 targylemez azonositéi

A formatum mindig csak numerikus karakterekbdl 4ll, 7 szamjegy 7 szamjegy felett. Ezt akkor
kell haszndlni, ha a targylemezeket a ThinPrep™ képalkot6 rendszer képalkot6 allomasan torténd
felhasznalas céljabol dolgozzak fel.

Az OCR képalkot6 formatumnak 14 szamjegytinek kell lennie két sorban, 7 szdmjegy 7 szamjegy
felett, a betegazonosito 11 szamjegyt, a végén egy 3 szamjegyd CRC-vel. Ha a hossztisag 5-11 kozott
van, akkor a nulldk sziikség szerint el6taggal lesznek ellatva, hogy egy 11 jegyd szdmot alkossanak.
Ha a hossz 12, és a kezdSkarakter nulla, akkor a szdm a kezdd nulla eltavolitasaval fogadhato el.

A betttipusnak 12 pontos OCR-A bettitipusnak kell lennie. Csak szamok, bettikarakterek nélkiil.

Megjegyzés: OCR képalkoto formatum esetén a CRC el6tti utolsé 4 szamjegy esetén a ,,9999”
a tertileti szerviz altali hasznalatdra van fenntartva. Az ilyen fenntartott
szamsorral ellatott targylemez-azonositokat a szervizlatogatds soran eltavolitjak
a betegadatbazisbol, ezért ne hasznalja ezt a szamsort.

OCR nemképalkoté targylemez azonositoi

Az OCR nem képalkoté (Non-Imager) formatumanak 5 és 14 szamjegy kozott kell lennie.
Csak szamok, bettikarakterek nélkiil.

Vonalkédos targylemez-azonositék

A vonalkdédos targylemezcimkék 1 vagy 2 dimenzidsak lehetnek; a sziikséges korlatozasokat lasd
az alabbi tablazatban.

6.2 tablazat Targylemez-korlatozasok a fiolan hasznalt vonalkédjelzések alapjan

1-D 128-as kod Minden nyomtathatd ASCII 128 karaktert tdmogat. A vonalkdd szélessége a tartalomtdl fiigg. A
targylemezre legfeljebb 8 betlikarakter vagy 14 szamjegy fér el. A kevergés lerviditi a maximalis hosszt.

1-D EAN-13/JAN A tdmogatott karakterek: 0-9. A kddnak 13 szamjegybdl kell allnia.

1-D Codabar (NW?7) A tdmogatott karakterek: - + $/: . és 0-9 kozotti szamok. Legfeljebb 9 karakter fér egy targylemezre.

1-D Elv. 5/2 Csak szamjegyek tamogatottak. Egy targylemezen legfeliebb 14 szamjegy fér el, beleértve az opciondlis
ellendrz8 szamjegyet is.

1-D 39-es kdd Tamogatott karakterek: A-Z, 0-9, - + . $/ % ,sz0koz”

Legfeljebb 6 karakter fér egy targylemezre.

1-D 93-as kdd Minden nyomtathatd ASCII 128 karaktert tdmogat. Legfeljebb 8 karakter fér egy targylemezre.
2 dimenzios QR-kdd Minden nyomtathatd ASCII 128 karaktert timogat.

2-D Adatmatrix Minden nyomtathatd ASCII 128 karaktert tdmogat. Legfeljebb 14 karakter haszndlata tdmogatott.
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HologicLab

TR T

Code Code

N WA

Code

128 Interleaved 2 of 5 39

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep® ThinPrep®
=N . "

1 dimenziés vonalkédpéldak 2D DataMatrix
vonalkédpélda

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

6-43. abra Példak a vonalkédok ThinPrep targylemezre illeszkedésére

A kivélasztashoz érintse meg az azonosité tipusat: 1D-vonalkéd, 2D-vonalkéd, OCR:
Képalkot6 vagy OCR: Nem képalkoto.

Targylemez-azonosito
konfiguralasa

Hatdrozza meg az felcimkézett targylemez azonositéjanak ti

1-D vonalkéd 2-D vonalkéd

OCR: Képalkoto OCR: Nem képalkotd

6-44. abra Hatarozza meg az eldre felcimkézett targylemez azonositéjanak tipusat

A folytatdshoz nyomja meg a Kovetkezd gombot.
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1D-vonalkédok esetében érintse meg az azonosito tipusét a kivélasztashoz.

A Minden 1D-
vonalkéd gomb kijeldli
az Osszes elérheté
1D-vonalkédtipust.

Valassza ki a létesit-
meényében a targylemez-
cimkéken hasznalt
1D-vonalkédtipus(ok)at.

Targylemez-azonositd
konfiguralasa

Hat Dvonalked t

@ 128askéd ¥ 93-asked

Elv. 2/5

att targylemez azonosit6ja szamara
Minden 1-D vonalkdd

%odabar von...

A kovetkezd lepések
kihagyasahoz hasznélja az
Ellenérzés gombot, hogy
kdzvetlenll a sorozat utolsd
képernydjére, a targylemez
azonositojanak dsszefoglald
képernydjére lépjen.

Az Interleaved 2 of 5 és

a Code 39 1D-vonalkédok
esetében a vonalkod
kivalasztasakor valassza ki,
hogy hasznéljon-e ellendrzé
szamjegyet, vagy sem.

6-45. abra Hatarozza meg az 1D-vonalkéd tipusat az elére felcimkézett targylemez

azonositdja szamara

A folytatashoz nyomja meg a Kovetkez6 gombot.

2D-vonalkédok esetében érintse meg az azonosité tipusat a kivalasztashoz.

A Minden 2D
vonalkod gomb kijeldli
az Osszes elérhetd
2D-vonalkédtipust.

Valassza ki a létesit-
ményében a targylemez-
cimkéken hasznalt
2D-vonalkddtipus(ok)at.

Targylemez-azonositd
konfiguralasa

Hatdrozza meg a 2-D vonalkdd tipusat az felcimkézett targylemez azonositdja szamara

Minden 2-D vonalkod

@ pdatmatrix ¥ Qr-kéd

A kovetkezd lépések
kihagyasahoz hasznalja
az Ellendrzés gombot,
hogy kdzvetlenil a sorozat
utolso6 képernydjére, a
targylemez azonositéjanak
Osszefoglal6 képernydjére
Iépjen.

6-46. abra Hatarozza meg az 2D-vonalkéd tipusat az elére felcimkézett targylemez

azonositdja szamara

A folytatdshoz nyomja meg a Kévetkez6 gombot.
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A targylemez és a fiola azonositdja lehet azonos, de eltérd is. A targylemez és a fiola azonositéjanak
egy egyedi része meg kell, hogy egyezzen. Annak érdekében, hogy a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz
felismerje az egyezést a fiola és a targylemez azonositéja kozott, és megkiilonboztesse a fiola és a
targylemez azonositéjat a fiola és/vagy a targylemez cimkéjére nyomtatott egyéb informacioktdl,
adja meg, hogy a targylemez és a fiola azonositdja megegyezik-e, vagy ha nem, hol kiilonbozik.

Targylemez-azonosito
konfiguralasa

Ellendrzés

A melyik része egyezik meg a térgylemez azonositsjéval?

&
Teljes azonositd Azonositdszegmens

Ha a fiola teljes hozzaférési azonositéja (fiola-
azonositd) szerepel a targylemez-azonositéban,
véalassza a Teljes azonosité lehetéséget.

Ha a fiola teljes hozzaférési azonositojanak
(fiolazonositd) csak egy szegmense része

a targylemez-azonositénak, valassza az
Azonositoszegmens lehet6séget, majd adja
meg, hol kezdédik és hol végzédik a szegmens.

Targylemez-azonositd
konfiguralasa

Ellenérzés

A melyik része egyezik meg a fiola azonositéjaval?

[\
Teljes azonositd Azonositészegmens

Ha a targylemez-azonosit6é egésze megegyezik
a fiola hozzaférési azonositdjaval (fiolazonosito),
valassza a Teljes azonosité lehetéséget.

Ha a targylemez-azonositonak csak egy
szegmense a fiola hozzaférési azonositdja
(fiolazonosito), valassza az Azonositészegmens
lehet6séget, majd adja meg, hol kezdddik és hol
végzddik a szegmens.

6-47. abra A fiola és a targylemez azonositéjanak megfeleltetése

Ha a fiola azonosit6ja olyan kiegészit6 informaciét tartalmaz, amely nem része a targylemez
azonositéjanak, adja meg, hogyan kell azonositani a fiola azonosit6jdnak azon szegmensét,
amelyet a fiola és a targylemez azonositéinak megfeleltetéséhez haszndlni kell.

Ha a targylemez {iveg azonositdja olyan kiegészits informaciét tartalmaz, amely nem része a fiola
azonositdjanak, adja meg, hogyan kell azonositani a tdrgylemez azonositéjanak azon szegmensét,
amelyet a fiola és a tdrgylemez azonositdinak megfeleltetéséhez hasznélni kell.

A késziilék konfiguraldsdnak 1épései ugyanazok a fiola- és a targylemez-azonosité egy-egy
szegmensének felismerésére. Lasd alabb a ,, Azonositészegmens” cimd részt.

Allitsa be, hogy a fiola azonositéja megegyezzen a targylemez azonositéjéval, és azt is, hogy
a targylemez azonosit6ja megegyezzen a fiola azonositéjaval.
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Azonositészegmens

Ezek az utasitasok leirjak, hogyan kell megadni, hogy a fiola azonositéjanak egy szegmense hogyan
egyezik meg egy targylemez azonositéjaval. Ugyanezek az utasitdsok vonatkoznak annak megadasara
is, hogy a targylemez-azonosit6 egy szegmense hogyan egyezik meg a fiola azonositéjaval.

1. Erintse meg az Azonositészegmens gombot.

2. Jeldlje meg, hogy a fiola azonosit6jaban hol kezd6dik az a szegmens, amelyet a targylemez
azonositéjan hasznalnak.
Ha a targylemez-azonositoban hasznalni kivant szegmens elsé karaktere a fiola azonositéjanak
els¢ karaktere, hagyja iiresen a , KezdSpozicié” mezét.
Ha a kezdépont egy bizonyos pozici6 a fiola azonositéjdban, példdul az 6todik karakter,
hasznélja a ,Kezd&pozici6” beallitast.
A. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

B. Abillentytizet segitségével adja meg azt a szamot, amely a targylemez-azonositéban
haszndlt fiolazonosité szegmensének kezdetét jelents karakter pozicidjat jeloli, példdul ,,5”
az 6todik karakterhez.

Ha a targylemez-azonositéban haszndlt fiolazonosité szegmensének kezdSpontja egy
bizonyos karakter, érintse meg a , KezdSpozicié” melletti haromszdget, hogy megjelenjen
a ,Kezddékarakter” mezd.

A. FErintse meg a KezdGkarakter gombot a kivalasztasahoz.

B. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

C. Irja be a billentytizet segitségével azt a karaktert, amellyel a targylemez-azonositéban
haszndlt fiolazonosité szegmense kezd&dik. Ezt a karaktert a rendszer hatarként kezeli,
és ez a karakter nem szerepel, amikor a fiola azonositéjanak szegmensét a Vonalkédok
konfiguraldsa beéllitdsok mas teriiletein hasznaljak.

D. Abillentytizet bezdrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.

3. Jeldlje meg, hogy a fiola azonositéjaban hol végzddik az a szegmens, amelyet a targylemez
azonositéjan hasznalnak.
Ha a targylemez-azonositéban haszndlni kivant szegmens vége a fiola azonositéjanak vége,
hagyja iiresen a , Szegmenshossz” mezét.
Ha a targylemez-azonositoban haszndlt fiolazonosit6é szegmensének végpontja mindig
ugyanannyi karakterre van a szegmens kezdSpontjatdl, haszndlja a ,Szegmenshossz” mezét.
A. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezdt.

B. Irja be a billentytizet segitségével azt a karaktert, amellyel a térgylemez-azonositéban
hasznalt fiolazonosité szegmense végzddik.

Ha a targylemez-azonositéban hasznélt fiolazonosité szegmensének végpontja egy bizonyos
karakter, érintse meg a ,Szegmenshossz” melletti haromszdget, hogy megjelenjen

a ,Befejez6karakter” mezd.

A. FErintse meg a Befejezékarakter gombot a kivalasztasdhoz.

B. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

C. Trjabe abillentytizet segitségével azt a karaktert, amely a targylemez-azonositéban hasznalt
fiolazonosité szegmensét zdrja. Ezt a karaktert a rendszer hatarként kezeli, és ez a karakter
nem szerepel, amikor a fiola azonositéjanak szegmensét a Vonalkddok konfiguraldsa
beéllitasok mas teriiletein hasznaljak.
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D. Abillentytizet bezdrasahoz nyomja meg a Kész gombot.
A részletek mentéséhez nyomja meg a Médositasok mentése gombot.

A Targylemez-azonosit6 konfiguraldsa képernyé az eldre felcimkézett targylemez-azonositok
beéllitdsainak Osszefoglaldjat mutatja. Annak teszteléséhez, hogy az elére felcimkézett targylemez-
azonosité konfiguracio beéllitdsai megfeleléek-e az On létesitménye szamara, nyomja meg a
Tesztbeallitdsok gombot.

Targylemez-azonosité konfig. Hasznalja a Tesztbeallitasok gombot
EHen_b’rizge ets’mentse a targylemez azonositéjanak afiola- és térgylemez—azonosit()
R konfiguracidjanak ellendérzéséhez a
Targylemez-azonosité tipusa(i) fiola és egy megfelel6 térgylemez
1-D vonalkod: 128-as kod ’ sa s Loz
cimkéjének beolvasasaval.

Fiolaazonosité megfeleltetési szabalya
Szegmens: 8 poz. 4 kar.-hez

Targylemez-azonosité megfeleltetési
szabalya
Szegmens: 8 poz. 4 kar.-hez

Vissza Mégsem ,
mentese

6-48. abra Targylemez-azonosité konfiguraciéjanak osszefoglaléja képernyé

A targylemez-azonosité konfiguracidjanak teszteléséhez hasznaljon egy felcimkézett fiolat és
a hozza tartozo felcimkézett targylemezt. Helyezze a felcimkézett fiolat és targylemezt a bemeneti
forgbéllvany 1. helyére. Zarja be az ajtokat, és a beolvasdshoz nyomja meg a Folytatas gombot.

A késziilék athelyezi a fiolat a forgdallvany 1. nyilasaba, és beolvassa a fiola azonositojat.

A késziilék eltavolitja a targylemezt a forgdallvany 1. nyildsébdl, és beolvassa a targylemez
azonositojat. A teszt ellendrzi, hogy a beolvasott fiolazonosité megegyezik-e a konfigurélt
fiolazonosito; a beolvasott fiolazonosité megegyezik-e a beolvasott targylemez-azonositéval; és a
beolvasott targylemez-azonosit6 megegyezik-e a késziiléken konfiguralt targylemez-azonositéval.

A konfiguraci6 tesztelése kétféle informéaciot generdl a fiola azonosit6jdhoz és kett6t a targylemez
azonositéjahoz.

* Fiolazonosit6 — A fiola teljes hozzéférési azonositéja megjelenik, és a fiola azonositdjdnak az
a szegmense, amely megegyezik a targylemez azonositéjaval, , Formazott azonositoként”
jelenik meg.

* Targylemez-azonosité — A targylemez-azonositoban a teljes hozzaférési azonosito
megjelenik, és a tdrgylemez-azonositonak a fiola azonositéjdval megegyezd szegmense
,Formazott azonositoként” jelenik meg.

* FPeliigyeleti lanc — Ez ellendrzi, hogy a fiola azonosit6janak és a targylemez azonositéjanak
formazott azonositészegmensei egyeznek-e.
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A képernySn megjelenik a beolvasott fiola azonositéja, a beolvasott targylemez azonositdja, valamint
a fiola és a targylemez azonositéjanak egyezd része.

Tesztkonfiguracié

Helyezzen egy felcimkézett fiolat és targylemezt
a bemeneti forgdallvany 1. helyére.

Zarja be az ajtokat, és a szkenneléshez nyomja
meg a Folytatas gombot.

l Folytatas I

Mégsem

Targylemez-azonosito konfiguralasa Tesztbedllitasok Targylemez-azonositd konfig. Tesztbedllitasok

A tesztkonfiguracio eredményeinek attekintése A tesztkonfigurécio eredményeinek dttekintése

Fiolaazonosito

60176729999119 A fiolaazonositd leolvasasa sikertelen
ito: 9999 @
Targylemez-azonosité
A targylemez-azonosito leolvasasa
79017549999231 e .
it6: 9999 Feltigyeleti lanc
E °s: Nem
Felligyeleti lanc
s: |
LT o AUNTEETEY
Sikeres targylemezazonositd-konfiguracio elére Ha a fiola azonositdja és/vagy a targylemez
nyomtatott targylemezekhez. Ebben a példaban azonositdja nem egyezik a konfiguracios
a fiola és a targylemez azonositdja a ,9999” beallitdsokkal, vagy ha a targylemez
szegmensben kdz6s, amely a nyolcadik pozicio azonositojanak és a fiola azonositdjanak megadott
utan kezd6d6 és 4 karakter utan végz4dé szegmense nem egyezik, a tesztkonfiguracié
szegmensként konfiguralhato. eredményeiben egy piros ,X” jelenik meg. A mintak

feldolgozasa el6tt korrigalja a fiola- és/vagy
a targylemez-azonosité konfiguraciés beallitasait.

6-49. dbra Targylemez-azonosité bedllitasainak tesztelése

Ha a targylemez azonositojat megfeleléen konfiguralta, térjen vissza az 6sszefoglal6 képernydére,
és mentse a modositasokat.
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LIS (laboratériumi informaciés rendszer)

A LIS gomb az aktualis
beallitast mutatja.

Igen/lgen

6-50. abra LIS-gomb

Ha a rendszer fel van szerelve az opciondlis LIS felhasznaldi feliilettel, valassza ki, hogy a
tételjelentések automatikusan elkiildésre keriiljenek-e a kiszolgalora, vagy sem. Lasd: 6-51. dbra.

Vélassza az Igen lehetGséget, ha tételjelentéseket szeretne mésolni a kiszolgalora. Vélassza a Nem
lehetdséget, ha a tételjelentéseket nem kell méasolni.

Megjegyzés: A tételjelentések két honapig tdrolédnak a rendszer memoridjaban, és tjak
létrehozasakor torlédnek. Ha a konfiguraci6 tartalmazza az opcionalis LIS
felhasznaloi feliiletet, a jelentések szintén a NAS-on tarol6dnak korlatlan ideig,
amig a rendszergazda nem torli Gket.

Laboratoriumi informacios rendszer Laboratdoriumi informacios rendszer

Mésolja 4t a tételjelentéseket &

lgen
az LIS szerverre

Masolja at a tételjelentéseket @ Nem
em
az LIS szerverre

A tételjelentések masolasra kertilnek a Atételjelentések nem keruilnek masolasra
NAS-ra, hogy hozzaférhetéek legyenek a a LIS-kiszolgalora.
LIS-kiszolgalén keresztil.

6-51. abra LIS Ilgen/Nem
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Jelentések és
naplok

6-52. abra Jelentések és naplok gomb

A Jelentések és naplok feliilet a rendszer-informéciékat harom formaban mutatja be:

* Rendszeresemények — az 9sszes rendszerhiba napldja, kivéve a UPS tapellatasi dllapot
eseményeit vagy a minta-elGkészitési hibdkat, amelyek nem befolyasoljak a késziilék
mukodését. A hibajegyzéket harom évig tarolja a rendszer; a harom évnél régebbi

hibék torlédnek.

* Tételjelentések — megjeleniti az egyes feldolgozott forgédllvanyok mintafeldolgozdsédnak

sikerét vagy sikertelenségét.

* Haszndlati adatok — a sikeresen létrehozott targylemezek szamat jelzi szekvenciatipusonként.

Jelentések és naplok

Készllék neve —

ha be lett allitva e

Hasznalat 6sszeg-
zése — a feldolgozott
fiolak szama

Rendszer-

Rendszer- §
események

események gomb

Kész gomb — az
Admin lehetéségek
opcidra valo
visszatéréshez

6-53. abra

Hasznalat ésszegzése:

T5000

100 fiola sikeresen feldolgozva
450 feldolgozott fiola 6sszesen

Tétel- Hasznalati
jelentések adatok

Diagnosztikai
adatok
osszegylijtése

Jelentések és naplék képernyo

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz

Tétel gomb a
tételjelentések
megtekintéséhez

Hasznalati adatok —
a sikeresen létreho-
zott targylemezek
szama

A Diagnosztikai
adatok 0sszegyiij-
tése létrehozza

a készllék adatainak
tomoritett fajljat a
hibaelharitashoz.

6.41
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Rendszeresemények

Rendszer-

események

6-54. abra Rendszeresemények gomb

A Rendszeresemények képerny$ megjeleniti az 6sszes hibadllapotot, amely a minta feldolgozasa
soran el6fordult. A rendszeresemény olyan hibaallapot, amelybdl a késziilék felhasznaloi
beavatkozas nélkiil nem képes helyreéllni.

Rendszeresemények Az Eseménykodok

omb megjelenit e
Készulék neve Késziilék: T5000 Datum: 2022. 01. 26. 9 < gj, i 9y
eseménykaodlistat

Rendszere- Esemény Datum/1dé Hasznalatszamlalo
6802-CM551 2010. 07.07.10:48 630

6802-CM551 2010. 07.07.10:46 630
6802-CM551 2010. 06. 30.15:56 322

semények listaja:

* Eseményazo-
nosité

* Datum/id6 =

* Hasznalatszam-
1316 (az bsszes
eddig lefutott
minta szama)

] ) " Jelentés Nyomtatasa
Kész gomb — Kesz Mentes USB-re Nyomtatas (ha van opcionalis
visszatérés a nyomtato)

Jelentések és
naplok képernydre

Mentés USB-re

6-55. abra Rendszeresemények képernyé

A rendszeresemények listdja tartalmazza az esemény kodjat, a hiba datumat és idépontjat, valamint
a hasznélatok szamat — a késziiléken feldolgozott 6sszes minta szamat az esemény bekdvetkeztéig.
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Az Eseménykédok gomb megjeleniti a rendszer altal észlelt hibakédok listajat. (A hibakédok
részletes magyarazataért lasd: Hibaelhdritds, 9. fejezet.) 6-56. dbra a hibakodok listajat mutatja.

Eseménykodok

Esemény Leiras
5008 Ervénytelen targylemez-azonositd

5009 Dupla fiolaazonosité

5010 Nincs elegendé folyadék vagy nincs sziiré

5011 Tal sok folyadék u
5012 A fiola-/térgylemez-azonositd nem egyezik

5013 A fiola vége vagy nincs szlird a Fiolanként tdbb targylemez rés... n
5014 A fiolan és a targylemezen lévd azonositok nem olvashatok

5015 Dupla targylemez-azonosito

Kész

6-56. abra Eseménykodok képernyé

Tételjelentések

Tétel-

jelentések

6-57. abra Tételjelentések gomb

A rendszer minden egyes, a rendszerben feldolgozott forg6allvanyrol kiilon tételjelentést készit.
Egy tétel lehet 1-20 minta egy forgéallvanyban.

Egy kijelz6n megjelenik az elmult nyolc hétre vonatkoz6 jelentések listdja, a lista tetején a legfrissebb
lathaté. Minden egyes jelentés cime egy datum- és id6bélyegzd, amely a tétel befejezésének
pillanatdban keletkezik. Gorgessen felfelé és lefelé a listan a fel- és lefelé mutat6 nyil gombokkal.
Jeloljon ki egy jelentést annak megérintésével. Lasd: 6-58. dbra.
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Tételjelentések

Az adatok megtekintéséhez valasszon ki egy tételjelentést

Minta tipusa Datum Id6 w

Négyogy. K 2018. 09. 11.

Tételek listaja,
datum és id6
szerint elnevezve

Erintse meg
a jelentést a
megtekintéséhez.

Kész gomb —
visszatérés

a Jelentések és
naplok képernyére

Nem négyogy. H 2018. 09. 10.

UroCyte V 2018. 09. 09.

Négyogy. Szo 2018. 09. 08.

N&gyogy. P 2018. 09. 07.

Az Osszes
mentese
USB-re

iola kikeresese
azonosito
alapjan

6-58. abra Tételjelentések lista

Frissités gomb

Gorgesse végig a
jelentések listajat.

Az 0sszes mentése
USB-re gomb

Erintse meg a kivant jelentésmez6t a kivalasztaséhoz. A jelentés megjelenik a felhasznéléi feliileten.
Lasd 6-59. abra és 6-60. abra.

Tételjelentés
Szekvencia S
Tétel allapota i

Folyamat
Osszefoglalasa

Részletezés
pozicid szerint

Kész gomb a
Jelentések kijelzére
valé visszatéréshez

Tételjelentés

Forgédallvany- "
E o Targylemez-azon...

Eseménykodok
9.06. 1:00

Nem nogy. ntj

Fiolaazonosité Allapot

ABCDE

00002
12345

ABC123 5002

00002
12345

Mentés USB-re Nyomtatas

6-59. abra Tétejelentés képernyoé - sikeres tétel

Rendbe
5001
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Tételjelentés Tételjelentés 4/ )

Szekvencia S ncia: Nem négy. e 06.1:00
Allapot €3 = a tétel leallt ' idgp 06| 3:00

rendszerhiba miatt — a hibakod
megjelenik.

Nyomja meg az Eseménykédok
gombot a hibakédszam leirasanak
megkereséséhez.

Forgdallvany- ;
E t Fiolaazonosité Térgylemez-azon... Allapot

ABCDE ABC123
00002 00002
12345 12345

Mentés USB-re Nyomtatas

6-60. abra Tételjelentés képernyé - A tétel rendszerhiba miatt véget ért

Tételjelentés nyomtatott formaja
Minden tételjelentés fejléce a kdvetkezSkkel azonositja az egyes tételeket:

Déatum/idébélyegzd, amely rogziti a tétel kezdetének és végének idSpontjat.

A laboratérium és a feldolgozdeszkoz neve (ha ez a Beallitdsok lapon be van allitva,
6.21 oldal)

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz sorozatszdma

A futtatand¢ tételhez kivélasztott folyamatszekvencia tipusa

A tételjelentés felsorol minden egyes fiolat, amellyel a rendszer taldlkozott, és minden egyes fioldra
vonatkozoéan felsorolja:

A fiola poziciéjat a forgoallvanyban

A fiola azonositéja a fiola cimkéjérél leolvasva

A targylemez azonositéja a targylemez cimkéjérdl leolvasva

Minden esetlegesen bekovetkezett rendszereseményt, annak kodjaval és leirdsaval egyiitt
Minden esetlegesen bekovetkezett, fiolat érint§ eseményt, annak kodjaval és leirdsaval egytitt
Feldolgozott fioldk
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ThinPrep™ 5000 Tételjelentés

2010. 10. 21. 10:15
2010. 10. 21. 11:45
Hologic

T5000
D002K09DP
Négyogy.

rendben

Kezdés idépontja:
Befejezés idépontja:
Laboratérium:
Késziilék:
Sorozatszam:
Szekvencia:
Allapot:

2 mintahiba

Gyoégyszeres iiveg | Targylemez- :
Forgoallvany-poz. | azonositdja azonosité Allapot Leiras
1 83668909999150 83668909999150 5010 Nincs elegend6 folyadék vagy nincs sziird
2 79000781178110 79000781178110 5002 Sikertelen a kupak levétele a gyogyszeres tivegrol

18 feldolgozott gyogyszeres iiveg:

16 rendben 2 esemény

Gyoégyszeres iiveg  Targylemez- .
Forgoéallvany-poz. | azonositdja azonosité Allapot Leiras
3 83668809999025 83668809999025 rendben -
4 79000151115002 79000151115002 5000 Higitott minta
5 08387390999138 08387390999138 rendben -
6 83805969999060 83805969999060 5000 Higitott minta
7 10019939999083 10019939999083 rendben -
8 10019979999206 10019979999206 rendben -
9 ©TMN0235 83668729999235 rendben -
74007569999002 rendben -
- T1135022 rendben -

6-61. abra Példa tételjelentésre
Ajelentés kinyomtatdsahoz nyomja meg a Nyomtatas gombot (ha a feldolgozdeszkdz nyomtatdval
van konfigurélva).

Ajelentés szoveges fajlként torténd mentéséhez nyomja meg a Mentés USB-re gombot. Lasd a
kovetkezd szakaszt.

Ajelentés bezarasahoz nyomja meg a Kész gombot.

Megjegyzés: A rendszer nyolc hétig 6rzi a tételek jelentéseit, majd torli azokat az adatbazisbdl.
Ha a labor hosszabb adatmegérzést igényel, tervezze meg a tételjelentések
kinyomtatdsat vagy letoltését.
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Jelentés mentése USB-meghajtéra
Az USB-portok helyével kapcsolatban lasd: 2—4. abra.

Ajelentések USB-meghajtora (pendrive, USB-flash-tarold, tollmeghajté néven is ismert) menthetSk.
Helyezzen egy meghajt6t barmelyik USB-portba.

VIGYAZAT: Mindig a feldolgozdeszkdzhdz mellékelt USB-meghajtét hasznélja. Soha ne
hasznaljon U3 Smart Drive-ot. Bar a rendszer képes irni erre az eszkdzre, jelentds probléma
mertl fel, ha a rendszert Ugy inditjuk el, hogy az egyik ilyen meghajté be van dugva a portba.
TerUleti szerviz segitségére lehet szikség.

Vegye figyelembe, hogy a rendszer nem tud adatot irmni irasvédett USB-meghajtdra.

A Mentés USB-re gomb megnyomasakor a felhasznal6i feliileten megnyitott jelentés azonnal
az USB-eszkozre keriil, XML-f4jl formdjdban: A feliileten egy megerdsits iizenet jelenik meg.
Lasd: 6-62. dbra.

Megjegyzés: Ha a rendszer azt észleli, hogy egynél tobb USB-portba van behelyezve USB-
meghajto, a felhaszndléi feliileten egy tizenet kéri, hogy valassza ki a portot a
jelentés mentéséhez.

4 )

A jelentés elmentve

T EE———
\_ S

6-62. abra A jelentés lizenet formajaban elmentve
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A rendszer létrehoz egy T5000Reports nevid mappat az USB-eszkdzon. Minden jelentés
ebbe a mappaba keriil. A jelentések elnevezése automatikusan torténik: ,Jelentés tipusa —
Feldolgozoeszkdz neve — Datum és id6. XML”. Ezt az alabbi abra szemlélteti. Minden egyes
jelentéstipussal egy stiluslapfajl is 1étrejon, igy amikor a jelentést mas forrasbdl tekintik meg
vagy nyomtatjék ki, dgy jelenik meg, mint a T5000 felhasznaloi feliiletén 1dthato jelentés.

@ T5000Batch.xls Tételjelentés stiluslapfajlja
] T5000Batch-Hologic-20101021132243.xml |
'] T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml
] T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml
] T5000Batch-Hologic-20101026144226.xml
|| T5000Batch-Hologic-20101027172109.xml_|
2l T5000Error.xsl — Hibajelentés stiluslapfajlja
'] T5000Error-Hologic-20101026151034.xml
] T5000Error-Hologic-20101102093412.xml |—— Hibajelentések
B T5000Error-Hologic-20101103121 022.xm|_

2l T5000Usage.xs| Hasznalati jelentés stiluslapfajlja
|| T5000Usage-Hologic-201011031215.xml———— Hasznalati jelentés

Tételjelentések

6-63. abra Jelentések mentve az USB-eszkozre
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Hasznalati adatok

Hasznalati
adatok

6-64. abra Hasznalati adatok gomb

Hasznalati adatok

Mintak sikeresen

Késziilék neve Késziilék: T5000 Datum: 2021.08.24. KNSRI
Szekvencia Sikeres Osszesen
Ismeretlen 80 150
Szekvenciatipusok Nem négyogy. 15 150 Lefuttatott mintak
UroCyte 5 150 teljes szama
Teljes felhasznalasi
el6zmények
Kész gomb — visszatérés ||
a Jelentések és naplok
képernydre | |
Jelentés mentése Jelentés Nyomtatasa
USB-meghaijtéra (ha van telepitett nyomtatd)

6-65. abra Hasznalati adatok képernyé
A hasznalati adatokrdl sz6l6 jelentés szamon tartja a ThinPrep 5000 feldolgozdéeszk6zon eddig
létrehozott targylemezek szamat.
A hasznalati el6zmények jelentés fejléce a kovetkezd adatokat tartalmazza:
* Ajelentés ddtuma és id6pontja
e Alabor neve (ha van ilyen)

e Afeldolgozdeszkoz neve (ha van ilyen)
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A hasznalati el6zmények jelentés a kovetkez§ adatokat tartalmazza:

A sikeresen feldolgozott targylemezek szama, négyogy. (beleértve a képalkot6 targylemezeket),
nem ndgyogy. és UroCyte.

Megjegyzés: A felvett, lezart és a diszperzids mélyedésbe helyezett mintavételi fiola noveli az Osszes
lefuttatott minta szamlalén megjelend szdmot. A rogzitéreagens fiirdébe helyezett
targylemez noveli a Sikeresen lefuttatott mintdk szdmlalon megjelend szamot.

tioldnként tobb targylemez tizemmddban a targylemezfoganty altal kivalasztott
targylemez noveli az Osszes lefuttatott minta szimldlon megjelend szamot.

A rogzitSreagens fiirdébe helyezett targylemez noveli a Sikeresen lefuttatott
mintak szamlalon megjelend szamot.

Diagnosztikai adatok dsszegyiijtése

Diagnosztikal
adatok
Osszegy(ijtése

6-66. abra Diagnosztikai adatok dsszegyiijtése gomb

A Diagnosztikai adatok 0sszegytijtése funkci6 a késziilékek Hologic mtiszaki szolgalata ltal végzett
hibaelhéritasara szolgal. Osszegydijti és tomoriti a hibanaplot és a késziilék egyéb miikodési adatait.
A kezelSk szdmara ez nem hozzaférhetd.

Helyezzen egy USB-eszkozt az egyik USB-portba, és nyomja meg a Diagnosztikai adatok
Osszegyfijtése gombot.

Valassza a Megtelt vagy a Gyors lehet8séget a Hologic mtszaki tdimogatasatol kapott utasitasok
alapjan.

Valasszon egy lehetGséget
a diagnosztikai adatok gy(jtéséhez:

6-67. abra Valasszon egy lehetéséget a diagnosztikai adatok gyiijtéséhez
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Adatgydijtés...

A —————aa

6-68. abra Diagnosztikai adatok dsszegyiijtése képernyé

A késziilék miikodési informéaciéi az USB-eszkoz T5000Logs nevii mappdjaba keriilnek. Harom
tomoritett fajl keriil a mappaba. Ezek e-mailben elkiildhetSk a Hologic mtiszaki szolgalata szdmara.

Rendszertisztitas

Ennek leirasat 14sd: Karbantartas, 8. fejezet.

Képernyo tisztitasa

Ennek leirasat 14sd: Karbantartas, 8. fejezet.

Folyékony hulladék kiliritése

Ennek leirasat 14sd: Karbantartds, 8. fejezet.
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Ez az oldal szandékosan tires.
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KEZELESI UTMUTATO ;

Hetedik fejezet

Kezelési utmutato

BEVEZETES

A késziilék normal miikodése a kellékek betoltésébdl, a tétel elinditdsédbdl, valamint az el8készitett
targylemezek és a feldolgozott mintavételi fioldk kirakodasabdl all, amikor a tétel feldolgozasa
befejez6d6tt. A rendszer minden tétel feldolgozdsa utan tételjelentést general. A jelentés jelzi

az egyes fiolak sikeres vagy sikertelen feldolgozasat, valamint az esetleges hibdkat. A jelentés

megtekinthetd a felhaszndléi feliileten, ki is nyomtathatd, vagy szoveges fajlként menthetd egy
USB-adathordozoéra.

ANYAGKOVETELMENYEK

ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszko6z

—

Hulladektartaly

ThinPrep szirdk

ThinPrep mikroszkdptargyle
mezek

Minta itt PreservCyt™
oldatos fiolak

| Régzité furdd Sziré
Forgdallvany festéallvanyokkal hulladéktaroldja

7-1. abra Sziikséges anyagok
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A ThinPrep™ PreservCyt oldat fioldja egy mtanyag fiola, amely metanolalapt tartdsitoszert
tartalmaz a test minden tajar6l szarmaz6 sejtek tartositasara. A PreservCyt oldat a sejtminta
széllitdsara, tarolasara és feldolgozédsara szolgal.

* APreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szdnt n6gydgydszati mintaval egyiitt
15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kozott tarolja legfeljebb 6 hétig.

* A PreservCyt oldatot a citolégidra szdnt nem négyogyaszati mintdkkal egytitt
4 °C (39 °F) és 37 °C (98 °F) kozott tarolja legfeljebb 3 hétig.

Részletes informdcidért a PreservCyt oldatrol 1asd: 3 Fejezet .

A ThinPrep szi{ir6 egy egyszer hasznalatos mtianyag henger, amely az egyik végén nyitott, a
maésik végén pedig sztirdmembrannal van ellatva. A sziirémembran sik, sima, por6zus feliilettel
rendelkezik. A pérusméret attol fiigg, milyen folyamathoz hasznaljak, igy a ThinPrep 5000
feldolgozdeszkdzon haromféle sziirStipus hasznélhato:

e ThinPrep Pap-teszt-sztirSk (atlatszo)

e ThinPrep nem négyogydszati sziirSk (kék)

e ThinPrep UroCyte sztirék (sarga)
A ThinPrep mikroszképtargylemez egy kivalé mindségd, el6tisztitott, tiveg mikroszkdptargylemez,
meghatdrozott sztirési teriilettel és nagy cimkézési feliilettel. A targylemezt kifejezetten a

ThinPrep 5000 feldolgozdeszkozzel val6 hasznalatra tervezték. Attdl fiigglen, milyen folyamathoz
hasznéljak, haromféle targylemez létezik:

* A ThinPrep feldolgozéeszkdzokhoz hasznélt ThinPrep mikroszképtargylemezek
négyogydszati vagy nem négyodgydaszati mintafeldolgozasra szolgalnak.

¢ A ThinPrep képalkot6 rendszer mikroszképtargylemezei négyogyaszati targylemezekhez,
amelyeket ezt kovetSen a ThinPrep képalkot6 rendszeren fognak vizsgélni.
(Elérenyomtatott, a képalkot6 rendszerhez sziikséges referenciajelekkel vannak elldtva.)

* A ThinPrep UroCyte mikroszképtargylemezek a ThinPrep UroCyte vizeletminta
feldolgozéasara szolgélnak. (A targylemezek a vizeletmintak feldolgozasara kiilonlegesen
meghatarozott sejtdetektalasi teriilettel rendelkeznek.)

A forgéallvany egy miianyag télca, amely akar hisz készlet fiolat, sztir6t és targylemezt is befogad.

Az alkoholos rogzit6 fiird§ egy mitianyag kad, amelyet szabvanyos laboratériumi fixdléalkohollal
(95%-os reagensalkohol vagy 95%-os etil-alkohol) toltenek meg. A fiirdében egy festéallvany
talalhatd, amelybe a feldolgozott targylemezek automatikusan bekertilnek.

A festballvany a citologiai targylemezek gytjtésére és festésére hasznalt standard festGallvany.

A ThinPrep 5000 feldolgozdéeszkoz kezelési titmutatdja részletes informacidkat tartalmaz a
feldolgozdeszkdz miikddésérdl, a hibaelhdritasrol és a karbantartasrol. Az dtmutaté a ThinPrep 5000
teldolgozdeszkozzel torténd targylemezkészitéshez sziikséges oldatokrol és anyagokrol is tartalmaz
informdcidkat.

Egyszer hasznalatos laborkeszty{ — A késziilék miikodtetésekor az dltalanos dvintézkedéseknek
megfelel§ védSruhdzatot viseljen.
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A MINTAVETELI FIOLAK ES A TARGYLEMEZEK FELCIMKEZESE

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz beolvassa és Osszeveti a mintavételi fioldk cimkéit a megfeleld
targylemezcimkékkel. A targylemez-beolvasé képes vonalkéd vagy OCR-formdtumu cimkék
beolvasasara. (A beolvasé olvasasi formatumanak bedllitdsaval kapcsolatban 14sd: , Vonalkédok
konfiguraldsa” a(z) 6.27 oldalon és , Targylemez-azonosité konfiguraldsa” a(z) 6.33 oldalon.)

A fiola cimkéjének vonalkédformatuma

A mintavételi fiola vonalkédjanak meg kell felelnie az ANSI X3.182 szabvanynak, és B vagy anndl
jobb mindségtinek kell lennie. A Hologic 128-as tipusti, 1D-vonalkédjelrendszert javasol a mintavételi
fiolan talalhat6 vonalkédcimkéhez.

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz tdmogatja az Interleaved 2 of 5, a Code 39, a Code 93, a Codabar
(NW?7) és az EAN-13/JAN 1-D vonalkédjelrendszereket is.

OCR fiolacimke-formatumok nem hasznalhatok. Egy opciondlis frissitéssel a ThinPrep 5000
teldolgozdeszkoz tamogatja a DataMatrix és a QR Code 2-D vonalkéd-jelrendszert a fioldk cimkéin.

Ahasznalt targylemezformatumtél fiiggden az azonositora vonatkozo korlatozasok részletes leirasat
lasd: 6.2 tablazat , Targylemez-korlatozasok a fiolan hasznélt vonalkédjelzések alapjan” a(z)
6.33 oldalon.

A 2-D Data Matrix ECC 200 jelrendszerrel ellatott fiola-cimkék esetében a modul minimalis
szélessége 15 mm. A vonalkdédnak mind a négy oldalan legalabb egy modul szélességt csendes
zénaval kell rendelkeznie. A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz tamogatja az 5 és 64 karakter kozotti
tiolazonositét. Minden nyomtathaté ASCII 128 karaktert timogat.

Egyes ThinPrep fioldk a Hologictdl a fiola cimkéjére nyomtatott 2D-vonalkéddal érkeznek.
A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz felismeri, hogy ezek nem a fioladk azonositéinak vonalkédjai.

Két, 16 szamjegyd szamozdsi séma létezik, amelyet a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz nem
ismer fel fiolazonositoként. Ha laboratériuma 16 szdmjegy fiolazonosité formatumot hasznal,
ne hasznaljon T0XXXXXX17XXXXXX, illetve 01154200455XXXXX forméatum fiolazonositot.

Olyan négyzet alakt 2D-vonalkddot hasznéljon, amely nem nagyobb, mint 9,53 mm (0,375 hiivelyk) x
9,53 mm (0,375 hiivelyk). Ezt a vonalkédot tisztan kell nyomtatni, nem lehet homalyos vagy
elmosédott.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz 7.3
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A fiola cimkéjének felvitele

Helyezze a fiola 1D-vonalkéddal ellatott cimkéjét fliggSlegesen a PreservCyt™ oldat cimkéjére,
annak szélét hasznalva az igazitashoz, az itt 1athaté médon: 7-2. dbra. El6fordulhat, hogy a
tiiggSlegeshez képest 10 fokkal vagy anndl nagyobb mértékben elferdiilt cimke nem olvashaté
be megfelelGen.

A fiola als6 harmaddban, a fiola aljatél 20 mm (0,80 hiivelyk) és 5 mm (0,20 hiivelyk) kozotti
tavolsagban helyezze el a 2D-vonalkéddal ellatott cimkét, kozel a fiola matt teriiletéhez, de nem
fedve azt. Hogy a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz megfelelGen olvassa be a 2D-vonalkédot, ne
tegyen mds 2D-vonalkédos cimkét a fiolara.

A felhelyezés soran tigyeljen arra, hogy a vonalkédcimkét ne a betegadatokra, mas cimkére vagy
a fiola forgatdnyomatékos részeire helyezze fel. Ne helyezzen cimkéket a fiola kupakjara vagy

a fiola aljara. A cimkék helytelen felragasztdsa a vonalkdd olvasasi hibdjadhoz vezethet, vagy azt
eredményezheti, hogy a késziilék nem tudja eltavolitani a fiolat a forgdéallvanyrdl.

A fiola fedetlen csikjan lathat6 a matt sav, amely a minta maximalis/minimalis elfogadhat6
folyadéktoltési tartomanyaét jelzi a feldolgozoeszkozon torténd futtatdshoz. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a folyadékszint ezen a tartoményon beliil van.

Tovabb4 ellendrizze, hogy nincs-e idegen anyag a fioldban (mint példdul a mintavételi eszkoz egy
darabja vagy egyéb nem bioldgiai tormelék).

%Eﬁ% A nyomatékfil lehetévé teszi AT

a feldolgozdeszkdz szamara, <=
/ hogy kinyissa/visszazarja a fiolN

—~ A matt tertilet a feldolgozashoz
LAP elfogadhatd minimalis/maximalis
M """ folyadékszintet jelzi (17 mi-21 mi).

‘ %‘f Vonalkodcimke

7-2. abra PreservCyt oldatos mintavételi fiola
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Targylemezcimkézési kovetelmények

A targylemezeken a fioldn 1év§ azonositoval megegyez§ hozzaférési azonositoval ellatott cimkét
kell elhelyezni. (A targylemez-azonosité megfeleltetésének ideiglenes letiltdsahoz lasd: ,Specialis
feldolgozasi lehet&ségek” a(z) 6.5 oldalon.)

Targylemez vonalkédjanak cimkeformatuma

A targylemez vonalkédcimkéi 1 vagy 2 dimenzidsak lehetnek. A sziikséges korlatozasokkal
kapcsolatban lasd: 6.33 oldal/6.2 tablazat. A targylemezcimkék nyomtathatdk és felragaszthatdk,
vagy kozvetleniil a targylemezre nyomtathatok vagy gravirozhatok, de tigyeljen arra, hogy elég
kontrasztosak legyenek ahhoz, hogy a beolvaso el tudja olvasni.

HologiclLab

01234567890 001234567830 | |||1|| ||||| |||I| ||| "|| ||E|| ||| |||| |||‘|| ” m ||J|Zmulﬂu ||||| |H||I|

12345
Code Code e
128 Interleaved 2 of 5 C;;de 33e

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

7-3. abra Példak a vonalkédok ThinPrep targylemezre illeszkedésére

A vonalkédnak legaldbb 0,22 hiivelyk (5,88 mm) magasnak és legfeljebb 0,75 hiivelyk (19,05 mm)
szélesnek kell lennie.

0,75 hlvelyk
19,05 mm
‘e
0,30 huvelyk
7,62 mm _— 0,22 hiivelyk

12345XXXX

T LTINEIO i 5,88 mm
T

ThinPrep®
f:l O

7-4. abra Targylemez vonalkédjanak cimkeformatuma
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Targylemez OCR cimkeformatuma

Az OCR cimkeformatumnak 14 karakterbdl kell dllnia (amelybdl az utolsé 3 karakter ellenérzd
karakter). Lasd: 7-6. dbra.

Hologic

5017948
9999231

2/28/2019 2:08 PM

ThinPrep®

7-5. abra Példa egy lézerrel nyomtatott OCR-cimkére egy ThinPrep targylemezen

A ThinPrep™ képalkoté rendszerrel valé hasznalathoz sziikséges targylemezcimke-formatum
Azon ThinPrep Pap-tesztlemezek esetében, amelyeket késébb a ThinPrep képalkoto rendszer
képalkot6 dllomdséval vizsgalnak, a targylemezcimkéknek OCR, 14 karakteres, 7 szdmjegy

7 szamjegyen formatumban kell lennitiik, az utolsé 3 szdmjegy pedig egy CRC-szdm. A bettitipusnak
12-es méretddi OCR-A-nak kell lennie. Csak szdmok, bettikarakterek nélkiil.

0,94 hivelyk
Max. 0,03 hiivelyk 23,87 mm 0,22-0,32 hlvelyk
— 5,59-8,13 mm
Max. 0,76 mm « > l’

l 0,063-0,073 hiivelyk
1,60-1,85 mm L

A
0,94 huvelyk pool23ull_ &

23,87 mm 0000030 Y
v Min. 0,063 hlvelyk
o — Min. 1,
%pg (clsnendgsrzgna)

7-6. abra Targylemez OCR-cimkeformatumok

A mikroszképtargylemezre felvitt cimkéknek kompatibilisnek kell lenniiik a festésre és a
tedSlemezre vonatkoz6 eljardsokkal, és ellendllonak kell lenniiik a xilollal szemben. A cimkék
felragasztasakor tigyeljen arra, hogy azokat simdn, tdlnyulas és légbuborékok nélkiil helyezze
fel a targylemez matt részére. A cimkéket mindkét oldalhoz viszonyitva kell kozépre igazitani.
Az OCR- vagy vonalkéd-azonositoknak olyan helyen kell lenniiik, amelyet a beolvasé képes
leolvasni, ahogyan a kovetkezd dbran is lathaté: 7—6. dbra.

7.6  Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkdzhoz
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VIGYAZAT: Ha kiegészits vizsgalatokat kell végezni, a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz
betdltése és mukodtetése elltt olvassa el és értelmezze az itt leirt instrukciokat: ,KIEGESZITO
VIZSGALATOKRA VONATKOZO OPCIONALIS UTASITASOK” a(z) 7.19 oldalon.

Toltse be a fiolakat, sziir6ket és targylemezeket a forgéallvanyba.

VIGYAZAT: A legjobb targylemezkészitési eredmény elérése érdekében hasznéljon a feldolgozott
mintatipusnak megfeleld targylemezt és Uveget.

Mindig az adott fiolanak megfelel§ sz(ir6- és targylemeztipust t6ltse be. (Lasd: 7.1 tdblazat.)
A tételben hiisz minta helyezhetd el. Ha nem a maximalis mintaszdm kertiil betoltésre, a mintaknak

nem kell egymas mellett lenniiik a forg6éallvanyon beliil.

7.1 tablazat Minta-/Sziiré-/Targylemez-konfiguraciok

vagy iv nélkili

referenciajelekkel

ThinPrep ThinPrep + képalkotas UroCyte
PreservCyt minta | N&gyogyaszati Nem ndgydgyaszati NGgyogyaszati Vizelet a Vysis UroVysion
molekuldris tesztekkel
vald haszndlatra
Sz(ir6 Atlétsz6 Kék Atlatsz6 Sérga
Targylemez Sejtdetektdlasi iv Sejtdetektdlasi iv Sejtdetektdlasi iv Sejtdetektdlasi kor

Toltse be a felcimkézett fiolakat a forgdallvanyba. Toltse be a megfeleld targylemezt a fiola mogotti
helyre. Ugy toltse be a targylemezt, hogy az eliilsé oldala (a sejtdetektaldsi oldal) kifelé nézzen.
Csak a targylemezek széleit fogja meg. Soha ne érintse meg a sejtdetektdlasi teriilet feliiletét.

Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhoéz 7.7
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Toltse be a sztirét a fiola és a targylemez mogotti pozicidba. A sztirSt a henger oldalait megfogva
toltse be. Olyan poziciéban helyezze be, hogy a membrannal ellatott vége lefelé, a nyitott vége pedig
felfelé nézzen. Soha ne érintse meg a sztirdmembrant vagy a henger belsejét.

\J@ ) Toltse be a sz(irét a helyre, a nyitott
- | végével felfelé.

7900079
11790837

Toltse be a felcimkézett targylemezt
a helyre ugy, hogy a cimke kifelé nézzen.

AT T

V Toltse be a felcimkézett fiolat a helyére.

7-7. abra A fiolakat, targylemezeket és sziiréket toltse be a forgéallvanyba

Megjegyzés: A sztirdk, targylemezek és fioldk tetszés szerinti sorrendben betdlthetSk (sztirSk, majd
targylemezek, majd fioldk), amennyiben a betegazonosité cimkék megegyeznek.

A forgéallvanyhoz porvédd kaphatd, amely a sziirSk és a targylemezek tisztan tartasdra szolgél azok
teldolgozéasdig. Lehetdség van tobb forgoallvany el6készitésére és egymasra helyezésére tigy, hogy
a porvédd a legfelsS forgdallvanyon van. Miel6tt a forgdallvanyt a késziilékbe helyezné, tavolitsa el
a porvédét.

7-8. abra Porvédé a forgéallvanyhoz
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Toltse be a forgoallvanyt a feldolgozéeszkozbe

Toltse be a forgdéllvanyt a feldolgozbeszkdzbe. Nyissa ki az eliilsS ajtot, és cstsztassa a télcat a
feldolgozasi feliilet kozepébe. Akkor van megfelelen a helyén, ha eléri a hatso falat.

A forgo6allvanyt nem sziikséges tigy beilleszteni, hogy az 1-es szamu pozici6 egy adott irany felé
nézzen. Amikor a késziilék elkezdi a feldolgozast, automatikusan ugy igazitja a forgéallvanyt,
hogy a feldolgozés az 1-es szdmu poziciénal kezd&djon.

(

e L1 ,

7-9. dbra Toltse be a forgéallvanyt a feldolgozéeszkozbe

Toltse be az alkoholos rogzité fuirdot a furdérekeszbe
A rogzits flird kddjanak feltoltésekor helyezzen egy {ires festékallvanyt a rogzité fiird§ tartalyaba.
Az allvanyt tugy tajolja, hogy az oldalan 1évé dombornyomott ,UP SIDE” felirat a kad fogantydja

felé nézzen. Lasd: 7-10. dbra. Erezni lehet, ahogy a helyére kattan. Fontos, hogy a kad teljesen a
helyére kertiljon.

Toltse meg a kddat alkohollal addig, amig a fest§allvany teteje méar pont alameriil, de ne annyira,
hogy a targylemezek hozzdadédsa miatt a kdd talcsorduljon.

Ha a rogzitd fiird6t a késziilékben hagyjuk, ez a toltottségi szint elegendd ahhoz, hogy legfeljebb
72 6ran keresztiil megakaddlyozza, hogy a sejtdetektalasi teriilet a parolgds miatt a felszinre kertiljon.

Megjegyzés: Ha a rogzitd flirdSk késziilékbdl valo eltavolitdsa, valamint a targylemezek festése és
feddlappal ellatasa id6ben nem kozvetleniil koveti egymast, figyelembe kell venni az
alkohol elparolgasat.
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Az ,UP SIDE” felirat a flird6 fogantyuja felé néz

Toltse fel a flrdét alkohollal eddig a pontig

7-10. abra Rogzité fiirdo és festéallvany

Nyissa ki a fiird6rekesz ajtajat, és {itkozésig cstisztassa be a fiirdStartalyt a nyilasba.

Csusztassa a rogzité flirdét
a feldolgozéeszkozbe

/@J
_J _]
S Q‘J/

Sz(ré hulladéktaroldja

7-11. abra Toltse be a rogzito fiirdoét a feldolgozéeszkozbe

Uritse ki a sz(iré hulladéktartéjat

Huizza ki a sztir6 hulladéktartojat, és tavolitsa el az esetlegesen hasznalt sztirSket, majd helyezze
vissza a tartot a rekeszébe. A sztir6k hagyoményos hulladékként kezelhetSk. Lasd: 7-10. dbra.

Megjegyzés: A sztir$ hulladéktartdjanak kapacitasa 20 sztiré. A tétel futtatasa el6tt tiritse ki a

hulladéktartét. Zarjon be minden ajtot.

7.10 Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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VALASSZA KI A MINTAFELDOLGOZASI SZEKVENCIAT

Forgoallvany Ajtak Fiirddk Hulladék Aramellatas

%) © %) ) %)

Négyogy.

Nem ndgy.
Vélassza ki a tételhez  ———
a kivant feldolgozasi UroCyte
szekvenciat.

Specidlis

Admin Inditas
lehet&ségek

7-12. abra Mintafeldolgozasi szekvencia

Gyn négyogydaszati mintdk egy tételének lefuttatdsdhoz

Non-gyn nem négyodgydaszati mintdk egy tételének lefuttatdsahoz
UroCyte vizelettel torténd hasznélatra a Vysis® UroVysion vizsgalathoz
A Specialis moéddal az alabbiak koziil valaszthat:

Targylemez-azonosit6 egyeztetésének kikapcsolasa, amely lehetévé teszi egy minta futtatdsat
a fiola/targylemez-azonositd egyeztetésének kikapcsoldsaval. Bormely mintatipusbdl egy
fiola dolgozhaté fel: n6gyodgydszati, nem négyodgyaszati vagy UroCyte. Lasd: , Targylemez-
azonosito egyeztetésének kikapcsoldsa” a(z) 6.5 oldalon. A , Feliigyeleti lanc kikapcsolva”
tizenet jelenik meg a képernyén feldolgozas kdzben.

Fiolanként tobb tirgylemez, amely egy nem ndgyogyaszati mintat dolgoz fel, és 1-10 mintat
von ki ugyanabbdl a fiolabol. A rendszer mellézi a til alacsony folyadékszint ellendrzését,
ha fioldnként tobb mintat dolgoz fel. Lasd: , Fiolanként tobb targylemez” a(z) 6.7 oldalon.
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TETEL KEZDEMENYEZESE

Ha a bemeneti forgoallvanyt betoltotték a felcimkézett mintavételi fiolakkel, a megfeleld sztirSkkel
és targylemezekkel, és a rogzitd fiirdS készen 4ll a fiirdSrekeszben, valassza ki a mintafeldolgozasi
sorrendet, és nyomja meg a Inditas gombot (7-13. abra).

7-13. abra Tétel inditasa gomb

A f6ajté és a fiirdd ajtaja hallhatéan bezarddik. A feldolgozdeszkoz elSzetes ellendrzést végez,
és megvizsgalja, nem talalhatok-e fioldk a forgdallvanyban. Megszamolja a fioldkat, amelyet a
folyamatjelz§ sav jelez.

Megjelenik a tételfeldolgozas képernydje. Lasd: 7-14. dbra.

A tétel statusza \Y; Intak

|dolgozdsa — Nem négy.

Kivalasztott
feldolgozasi
A fellgyeleti Ianc KI VAN KAPCSOLVA szekvencia

A targylemez feldolgozasa 1

A tételhez tartozo O

folyamatjelz6 sav

Admin lehetdségek Iehgfén;léngek Sziinet gomb
gomb

7-14. abra A tétel képernyé inditasa

A feldolgozas sordn egy folyamatjelz§ sav jelzi, hogy a tétel mekkora része késziilt el. A sdv az egyes
fiolak feldolgozasa sordn, valamint a teljes tétel el6rehaladasaval novekszik.
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Ha mintahiba 1ép fel, a tétel folytatodik, de a tétel képernydjén hibajelzés jelenik meg, az itt 1athato
modon: 7-15. dbra.

Mintak feldolgozasa — N6gyogy. Mintak feldolgozasa — N6gydgy.

5/6 fiola feldolgozasa 6/6 fiola feldolgozasa

————————
1 hiba 2 hiba

® ® ®

Admin Admin Sziinet
lehet&ségek lehet&ségek

A mintakkal kapcsolatos hibajelzések a feldolgozas soran megjelennek a képernyén.

7-15. abra Mintahibak a mintak feldolgozasa soran

A TARGYLEMEZEK FELDOGOZASA

A tétel inditasakor bekovetkezd események a kovetkezd sorrendben zajlanak:

7.2 tablazat A Targylemez feldolgozasanak miiveletsora

A Inditas gomb meg van nyomva.

Forgassa meg a forgdallvanyt, és szamolja
meg a fioldkat.

Megjegyzés: Ha az el6z6 futtatas soran
nem Uritette ki a sz(ir6 hulladéktartojat,
a Filter Waste Bin Full (izenet jelenik meg.
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7.2 tablazat A Targylemez feldolgozasanak miiveletsora

Ellendrizze a fiolak és a targylemezek

azonositdit.
7900079 L, L
1179057 Helyezze el a forgdallvanyt az elsé
fiola felvételéhez.

Vegye fel a fiolat, sz(irje, majd vigye
a diszperzios terliletre.

Helyezze a fiolat mélyen a diszperzidba,
gs szoritsa meg a kupakjat.

Vélassza ki a targylemezt.
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7.2 tablazat A Targylemez feldolgozasanak miiveletsora

Forgassa meg a fiolat, hogy a tartaima
feloldddjon.

Vegye le az liveg kupakjat.

Helyezze be a szirét a fiolaba, és végezze
el a szintérzékelést a folyadék min./max.
o szintjének ellendrzése érdekében.

Sejtgyijtés a sz(irén.

Forgassa a targylemezt vizszintes helyzetbe,
és helyezze a sejtatviteli dllomasra.

Sejtatvitel a targylemezre.
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7.2 tablazat A Targylemez feldolgozasanak miiveletsora

Targylemez behelyezése rogzit6firdsbe.

Szlirja ki és artalmatlanitsa a sz(ir6t.

&

o)

Uveg kupakjanak visszahelyezése.

Helyezze vissza a fioldt a forgddllvanyra.

H . . .
TETEL SZUNETELTETESE

Egy tétel sziineteltethets a Sziinet gomb megnyomadsaval.
A Sziinet gomb megnyomdsakor a rendszer befejezi az aktualis fiola feldolgozasat, majd sziinetet tart.

A tétel dllapota sorban a , Megszakitds” iizenet jelenik meg, mikozben a feldolgozoéeszkoz félrerakja
az eszkozoket és allohelyzetbe helyezi a mechanizmusokat. A tételek megszakitasara és folytatdsara
vonatkoz6 teljes kord instrukciokért lasd: , Tétel sziineteltetése” a(z) 6.10 oldalon.
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FELDOLGOZAS BEFEJEZVE

Ha egy tétel feldolgozasa befejez8dott, a feldolgozdeszkdz visszatér tétlen allapotba, és a képernydn
a Feldolgozas befejezve iizenet jelenik meg. Lasd: 7-16. dbra. Az ajtok kinyilnak. Ha a tételek
befejezéséhez riasztasi hangot allitott be, az rovid idére megszdlal.

Nyomja meg az OK gombot az {izenet nyugtdzdsédhoz és a Feldolgozas befejezve képerny§
megjelenitéséhez.

Feldolgozas befejezve — Nem ndégy.

FEldOlgOZéS befejezve A felligyeleti lanc KI VAN KAPCSOLVA

Tavolitsa el a feldolgozott fiolakat és targylemezeket.
A részletes eredményekért és eseményekért tekintse @
meg a kivant jelentést. A Nem négy. feldolgozas befejezve.

A részletes eredményekért tekintse meg a tételjelentést.

A Nem ndgy. feldolg. befejezéséhez nyomja meg a Kész gombot.

Feldolgozas befejezve Gizenet A Tételjelentés gomb megjeleniti a jelentést.
A Kész gomb visszavisz a f6 képernydre, leallitott.

7-16. abra Feldolgozas befejezve képernyo

A tételjelentés megtekintéséhez nyomja meg a Tételjelentés gombot. A jelentés megjelenik.

Ezen a képernydn lehet8ség van a jelentés kinyomtatasara vagy USB-meghajtora torténd mentésére.
(Ez késébb is megtehets az Admin lehetSségek Jelentések funkcidjanak hasznélataval.) A jelentés
képernydbdl valo kilépés utan (a Kész gomb megnyomasaval) visszatér a Feldolgozas befejezve

képernydre.

A képerny§ addig lathat6, amig a kezel§ a Kész gomb megnyomdsaval nem nyugtdzza azt.
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Tételjelentés

Tételjelentés

1 Nogy.

Tételjelentés

Szi Nem ndgy.

Forgaallvany-
pozg o Fiolaazonosito Targylemez-azon...

Forgoallvany-
poz.
ABCDE ABC123 5002

Fiolaazonositd Targylemez-azon... Allapot

ABCDE ABC123

00002 00002
12345 12345

00002 00002 Rendben
12345 12345 5001 &

Tételjelentés, statusz: rendben Tételjelentés, tétel hiba miatt befejez6dott

7-17. abra Példak tételjelentésre

A tételjelentések megtekintésének, nyomtatasanak és mentésének teljes korti részleteiért lasd:
,/ Tételjelentések” a(z) 6.43 oldalon.

R,;’SZ URITSE KI A THINPREP 5000 FELDOLGOZOESZKOZT

Forgéallvany

Tavolitsa el a forg6allvanyt a feldolgozoeszkozbdl. A betdltott targylemezeknek eddigre a r6gzits

fiirdében kell lenniiik, a sztirket pedig a sztir hulladéktart6jdba kell dobni. A mintavételi fiolak
a feldolgozas utén visszakeriiltek a forgdallvany talcdjara. Ha targylemezek vagy sziir6k maradnak
a forg6éllvanyon, gondosan rendelje hozza azokat a tételjelentésben szerepl§ targylemez- vagy

fiola-eseményekhez, azonositsa a feldolgozatlan mintat és ellendrizze annak rendeltetését.

Tavolitsa el a régzité flurdét

Ovatosan tavolitsa el a feldolgozott targylemezeket tartalmazé rogzit6 fiird6t. Ha nem keriil azonnal
megfestésre és lefedésre, helyezze a parologtat6 fedelet a fiirdStartalyra.
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KIEGESZITO VIZSGALATOKRA VONATKO0ZO OPCIONALIS UTASITASOK

Bizonyos szexudlis tton terjed§ betegségek (STD) és a humén papilloma virus (HPV) vizsgalata a
citolégiaval egyiitt lehet6vé tehets, ha a ThinPrep Pap-teszt-targylemez el6készitése elétt legfeljebb
4 ml aliquotot tavolitanak el a PreservCyt™ mintavételi fiolabol.

Alaboratériumi személyzetnek kovetnie kell az ebben a szakaszban talalhato specidlis utasitasokat a
kivant aliquotmennyiség megfelel§ eltdvolitdsahoz és a PreservCyt fiola ThinPrep™ Pap-tesztre valo
el6készitéséhez. Ezeket az instrukcidkat be kell tartani annak érdekében, hogy a ThinPrep Pap-teszt
eredményét semmi ne befolydsolhassa kédrosan.

Mivel a citolégiai/HPV-vizsgalat és az STD-vizsgélat kiilonb6z§ klinikai kérdésekre iranyul, az
aliquoteltavolitds nem minden klinikai helyzetben megfelel§ megoldas. Az orvosoknak és a klinikai
vizsgalatok elrendeléséért felel§s mas személyeknek tisztaban kell lennitik a kovetkezdkkel:

* Nincs bizonyiték a citologiai eredmények aliquot eltdvolitdsa miatti romlasara, ez
azonban nem zdrhat6 ki minden minta esetében. Ahogy az anatémiai patoldgia barmely
részmintavételi 1épése esetén, itt is el6fordulhat a diagnosztikus sejtek véletlenszerd téves
elhelyezése, de ez nagyon ritka. Ha a minta negativ eredményei a klinikai benyomaéssal
ellentétesek, ij mintavételre lehet sziikség.

e Az alacsony sejtszamu mintakbdl torténd aliquoteltavolitds sordn el6fordulhat, hogy a
PreservCyt mintavételi fioldban nem marad elegend§ anyag a megfelel§ ThinPrep Pap-
tesztlemez elkészitéséhez.

e Azaliquot eltdvolitdsa utdn lehetséges, hogy nem marad elegend§ anyag a PreservCyt
mintavételi fioldban ahhoz, hogy kiegészit§ vizsgalatokat (pl. reflexiv HPV-vizsgalatot)
végezzenek a ThinPrep Pap-teszt-targylemez elkészitése utdn marad6 minta felhasznalasaval.

e Azaliquot eltavolitdsa helyett megfontoland6 a ThinPrep Pap-teszthez és az STD-
vizsgalathoz sziikséges kiilon mintak egyiittes gyjtése.

* A citoldgiai és STD-teszt egyidejd elvégzése esetén a szolgaltatoknak figyelembe kell
venniiik a kockézatot és a kérel6zményeket (pl. a betegség gyakorisdga, a beteg életkora,
szexudlis el6zmények vagy terhesség), valamint a minta alkalmassagat (pl. valadék vagy
vérzés), amelyek befolydsolhatjdk a diagnosztikai megbizhatdsagot.

A 2002-es, Szexudlis tton terjedd betegségek kezelésére vonatkoz6 irdnymutatasok (Sexually
Transmitted Diseases Treatment Guidelines 2002, Centers for Disease Control and Prevention,
MMWR 2002: 51(RR-6)) dokumentum klinikai titmutatdst nyujt az egyes betegek kezeléséhez,
beleértve a Pap-tesztek alkalmazdsat is.

A Chlamydia trachomatis és a Neisseria gonorrhoeae Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR
CT/NG vizsgalatokkal torténd tesztelése ellenjavallt olyan mintin, amelyet a ThinPrep 5000
feldolgozéeszkozzel mar feldolgoztak.
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Aliquot (legfeljebb 4 ml) eltavolitasa a PreservCyt mintavételi fiolabdl a
ThinPrep Pap teszt elvégzése elétt

Megjegyzés: A ThinPrep Pap-teszt elvégzése el6tt csak egy aliquot tavolithato el a PreservCyt

mintavételi fiolabdl, fliggetleniil az aliquot térfogatatdl (maximalis aliquot
térfogat = 4 ml).

Megjegyzés: A helyes laboratériumi gyakorlatot kell kovetni annak érdekében, hogy ne

1.

keriilhessen szennyez8dés a PreservCyt™ mintavételi fiolaba vagy az aliquotba.
Javasolt pormentes kesztytit és egyenként csomagolt, egyszer hasznalatos
aeroszolzar6 heggyel ellatott pipettdzo eszkozt hasznalni, amely a felszivott és
adagolt mennyiségnek megfelel§ méretdi. Ne hasznaljon szeroldgiai pipettakat.
A keresztszennyez8dés lehetGségének minimalizélasa érdekében az aliquot
eltavolitasat olyan megfelel§ helyen kell elvégezni, amely kiviil esik azon a
teriileten, ahol az amplifikaciét végzik.

Forgassa a fiolat nagy sebességgel 8-12 masodpercig.

VIGYAZAT: A minta homogenitasanak biztositasa érdekében a fiola forgatésa utan azonnal el kell
tavolitani a kivant aliquotot.

2.
3.

Ovatosan tavolitsa el a fiola kupakjat.

Pipettazoeszkoz segitségével szivjon fel legfeljebb 4 ml-es aliquotmennyiséget a fiolabdl.
Ugyeljen arra, hogy ne szennyezze be a kesztytit az oldattal. Ha a kesztyd szennyezetté valik,
cserélje ki egy tiszta parra, mielStt tovdbblépne a kovetkez$ mintara.

Adagolja az aliquotot egy megfelel§ méretdi, felcimkézett polipropilén csébe, és szorosan zérja le,
hogy megakaddlyozza a szivargdst/pdrolgast.

Az aliquotot a kiegészité vizsgélat(ok)nak megfelel§ koriilmények kozott tarolja. Az aliquoton
végzett kiegészits vizsgalat(ok) elvégzéséhez lasd a gyart6 vagy a laboratérium instrukciéit.

A pipettazdeszkozt a helyi, allami és szovetségi elGirdsoknak megfelelSen artalmatlanitsa.

Ha az eltavolitott aliquot kevesebb, mint 2,5 ml, folytassa a 9. 1épéssel. Ha a fiolabdl eltdvolitott
aliquot mennyisége 2,5 ml és 4 ml kdzott van, az eltavolitott mennyiséget friss PreservCyt
oldattal kell p6tolni, miel6tt a fioldt a ThinPrep feldolgozdeszkozzel feldolgozza. Egy j
pipettazoeszkoz segitségével szivjon fel a tartalybol a 3. 1épésben a fioldbdl kivett aliquot
térfogataval egyenl§ mennyiség, kordbban nem hasznalt PreservCyt oldatot.

Toltse 4t a fenti mennyiségti, kordbban nem hasznalt PreservCyt oldatot abba a fioldba, amelybdl
a 3. 1épésben az aliquotot eltdvolitottak.

Rogzitse a fiola kupakjat. (A kupakon 1évé vonalnak és a fioldn 1évé vonalnak dssze kell érnie,
vagy kissé at kell fednie egymassal.)

10. A pipettdzéeszkozt a helyi, allami és szovetségi elSirdsoknak megfelelGen artalmatlanitsa.

11. A ThinPrep™ Pap-teszt befejezéséhez olvassa el a fejezet szakaszait.
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Nyolcadik fejezet

Karbantartas

8.1 tablazat Rutinszeri karbantartas

Minden tétel Uritse ki a sz{irStartalyt minden egyes tétel
kezdésekor.

Naponta vagy A rogzitéreagenst 100 targylemezenként

gyakrabban vagy naponta cserélje, attdl fiiggSen, hogy
melyik kovetkezik be el6bb.

Hetente Tisztitsa meg a forg6éllvany, a diszperzids

teriilet és a sztir6lyukasztasi/-elhelyezési
teriiletének kornyékét.

Tisztitsa meg a targylemeztarté pneumatikus
szivOcsészéit.

Sziikség szerint

Uritse ki a hulladéktartalyt.

Tisztitsa meg az érint6képernydét.

Tisztitsa meg a bemeneti forgdéallvanyt és
a porvédét.

Cserélje ki a nedvszivo parnékat.

Tavolitsa el és tisztitsa meg a csepptalcakat.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz

8.1



8 KARBANTARTAS

Kall  NAPONTA

Cserélje ki a rogzitéreagenst

Barmely fiirdében 1év§ rogzitGalkoholt minden 100 targylemez utdn vagy naponta ki kell cserélni,
attol fiiggben, hogy melyik kovetkezik be elébb. Gondolja at, hogyan hasznélja a laboratérium

a fiirdSket a 100-ig torténd szamolas soran. Példaul, ha egy fiirdénél 5 tételben tételenként

20 targylemezt hasznalnak, a rogzitSalkoholt a kovetkezd tétel lefuttatasa elStt (vagy naponta) ki
kell cserélni.

* ArogzitSreagenseket a laboratérium elSirasainak megfelelGen drtalmatlanitsa.

* Tisztitsa meg a rogzitSreagens fiird$ tartélyait, fedSlemezeit és festallvanyait a
laboratérium eléirasainak megfelelGen.

HETI TISZTIiTAS

Rendszertisztitas

Rendszer
tisztitas

5]

Szamos heti karbantartasi mdvelet soran hasznalhatja a Rendszertisztitis gombot. A Rendszertisztitas
gomb a mechanikus karokat a feldolgozasi teriileten olyan poziciéba mozgatja, hogy azok a rutin
karbantartas soran konnyebben elérhetSk legyenek.

1. A Rendszertisztitas gomb megérintésével a kijelz6képernyd végigvezeti a kezel6t a folyamaton.

2. Zarja be az ajtokat, és nyomja meg a Folytatas gombot. Tartsa zarva az ajtokat, amig a késziilék
alkatrészeket mozgat.

3. Amikor a képerny6n megjelenik a ,Kovesse a kézikonyvben talalhat6 utasitasokat a tisztitashoz”
felirat, nyissa ki az ajto(ka)t, és végezze el a rutin karbantartési tisztitasi feladatokat.
Lasd: , Tisztitsa meg a forgdallvany koriili és a diszperzios teriileteket” a(z) 8.4 oldalon és
,/Tisztitsa meg a targylemeztart6 pneumatikus csészéit.” a(z) 8.5 oldalon.

4. Ebben az allapotban a fiola-/sztirgszallit6 kar és a targylemez-szallit6 kar szabadon mozoghat
a sajat palyajan. Ovatosan cstisztassa a karokat a késziilék kiilonboz6 részeinek tisztitasahoz
megfelel pozicidba.
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A sztir6hulladék teriiletén 1év6 mechanizmusok a feldolgozasi teriilet felé mozognak, hogy
konnyen elérhetSk legyenek a tisztitashoz.

Rendszertisztitas

A kezdéshez zarja be az ajtékat, és nyomja meg a Folytatds gombot.
A rendszer tisztitasi pozicioba all.

l Mégsem l l Folytatas l

A Rendszertisztitas funkcio lehetévé teszi, hogy a
targylemezszallitd kar és a fiola-/sz{irészallitd kar szabadon
csusszon a karbantartas soran a hozzaférés érdekében.

[ - Rendszertisztitas

A tisztitasra vonatkozoan kavesse a kézikonyv utasitdsait.
Ha végzett, zarja be az ajtokat, és az Gjrainditdshoz nyomja meg a
Folytatds gombot.

Mégsem Folytatas

A szlir6hulladék terlletén 1évé mechanizmusok
a feldolgozasi tertilet felé mozognak.

8-1. abra Rendszertisztitas
5. Ha végzett a tisztitassal, zarja be az ajtokat, és érintse meg a Folytatas gombot. A késziilék

Gjrainditja a mechanizmusokat.
6. Nyomja meg a Kész gombot, hogy visszatérjen az ,Admin lehet&ségek” képernydre.
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Tisztitsa meg a forgéallvany koriili és a diszperziés teriileteket

Heti rendszerességgel tavolitsa el a forgdallvanyt, és ioncserélt vizzel és szoszmentes torlkendGvel
tisztitsa meg a feldolgozasi teriilet aljat. Ne tavolitsa el a forgéallvany érzékeldit, de tartsa tisztédn az
azokat koriilvevd teriiletet, és gy6z6djon meg réla, hogy semmi sem blokkolja Sket. Lasd: 8-2. abra.

A Rendszertisztitas funkciéval arrébb mozgathatja a késziilék mozg6 alkatrészeit.
Lasd: ,Rendszertisztitas” a(z) 8.2 oldalon.

Fiola jelenlét-érzékeldje

Fiola vonalkddolvasé
allomasa

Forgdallvany-érzékel:
segit meghatarozni
az 1. poziciot a

forgdallvanyon.
Forgdallvanyzar

8-2. abra Forgéallvany-érzékelé6k

Tisztitsa meg a diszperzids mélyedés és a rogzitéreagens fiirdé feletti parologtato fedél kornyékét

@

s
©
[
]
e
©

WA

! o Diszperziés mélyedés

Parologtato fedél

8-3. abra Tisztitsa meg a diszperziés mélyedés kdornyékét
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Ha a PreservCyt oldatb6l szarmazé maradvanyok gytilnek ossze a sztirScsatlakozén,

a sztirSlyukasztas koriili teriileten és a sztir§ hulladékteriiletét koriilvevs egyéb feliileteken,
hasznéljon 70%-os alkohollal atitatott ruhat vagy palcat a réteg feloldasahoz és a kicsapodas
eltavolitdsdhoz. Lasd: 8—4. dbra.

Szlirécsatlakoz6 teste

®

Szlrélyukasztas pontja (a szlrd referenciaként lathato)

8-4. abra Tisztitsa meg a sziir6csatlakozé és a sziir6lyukasztas teriiletét

Tisztitsa meg a targylemeztarté pneumatikus csészéit.

A targylemeztarto csészék feliiletének letorléséhez ioncserélt vizzel atitatott szoszmentes ruhét lehet
haszndlni. Feltétleniil hagyja megszaradni a tapaddkorongokat (5-10 perc), mielStt megprobalnd
a muszerrel feldolgozni a targylemezeket.

A Rendszertisztitas funkciéval arrébb mozgathatja a késziilék mozg6 alkatrészeit.
Lasd: ,Rendszertisztitas” a(z) 8.2 oldalon.

Targylemez-feldolgozasi tertilet

8-5. abra Tisztitsa meg a targylemeztarté pneumatikus szivocsészéit
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URITSE KI A HULLADEKTARTALYT

A minta feldolgozasabdl szarmazé hulladék a hulladéktartélyba keriil és ott tarolodik.

A késziilék érzékeli, ha a hulladéktartdly megtelt, és {izenetet jelenit meg a hulladék kitiritésérdl
(lasd: 8-7. abra). Egyéb esetben a hulladékot a késziilék rutinszerd karbantartdsa soran {iritik ki.

[T

8-6. abra Hulladéktartaly

A hulladéktartaly lritése

Az Admin lehet8ségek képerny6én nyomja meg a Folyékony hulladék iiritése gombot. Majd érintse
meg a Folytatds gombot, hogy a rendszer szell§ztesse a hulladéktartélyt, hogy a kupak kénnyen
levehet§ legyen.

Folyékony hull, 2 ' R
T(.“.jrl.“.};v Folyéekony hulladék kitiritése
T A hulladék 4rtalmatlanitisat és a hulladéktartaly
karbantartdsat illetGen kovesse a kézikonyv
utasitdsait. A szivargdsteszt végrehajtdsahoz
nyomja meg a Folytatas gombot.

Vagy a kilépéshez nyomja meg a Mégsem
gombot.

l Mégsem l l Folytatas l

8-7. abra Folyékony hulladék kitiritése gomb és lizenet
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A rendszer hallhatéan szell§ztet, ami csokkenti a hulladéktartdly nyomasat. Mindez nagyjébol
10 masodpercig tart.

Folyékony hulladék kiliritése
A hulladéktartaly kiszell6ztetése...

e —

8-8. abra A hulladéktartaly szell6ztetése

Egy tizenet felszdlitja a kezel6t, hogy a hulladékot a jelen kézikonyvben taldlhaté utasitdsoknak
megfelelGen drtalmatlanitsa. 8-9. dbra.

Folyékony hulladék kiliritése

A hulladék artalmatlanitasat és a hulladéktartaly
karbantartasat illetéen kovesse a kézikonyv
utasitasait. A szivargdsteszt végrehajtasahoz
nyomja meg a Folytatds gombot.

Vagy a kilépéshez nyomja meg a Mégsem
gombot.

l Meégsem l l Folytatas l

8-9. abra A hulladéktartaly kiiliritése és kezelése
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1. Ahulladékkupak eltavolitasahoz forgassa el azt egyik kezével, mikdzben a masikkal a helyén
tartja a hulladéktartalyt.
* Ha a folyamat sordn a hulladékcsovek a hulladékkupakbdl elmozdulnak, a folytatas elStt
csatlakoztassa tjra a csovet.

ZART NYITVA

8-10. abra A hulladéktartaly kinyitasa/bezarasa

FIGYELMEZTETES:
Veszélyes hulladék

Mérgezd keverék
Tlzveszélyes folyadék és gz

2. Helyezze a széllitéfedelet a hulladéktartalyra, amikor a hulladéklerakoéba széllitja.

3. Ahulladéktartilybdl szarmazé folyékony hulladékot a laboratériumi elSirdsoknak megfelelGen
artalmatlanitsa. Az 9sszes oldészert veszélyes hulladékként drtalmatlanitsa. Kovesse az éllami,
helyi, tartomdnyi és szovetségi vagy megyei irdanyelveket. Mint minden laboratériumi eljaras
sordn, itt is be kell tartani az 4ltaldnos évintézkedéseket.

4. Visszahelyezés el6tt ellendrizze, hogy nincs-e tormelék a hulladékfedél belsejében talalhat6
O-gytrds tomitésen. Lasd: 8-11. dbra.

* Ha van tormelék, a tomitést szoszmentes torl6kenddvel tisztitsa meg, vizet hasznalva.

* Vigyen fel egy vékony réteg vakuumzsirt az O-gytrtire.
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O-gy(ris témités

8-11. abra Vizsgalja meg a hulladéktartaly O-gyiiriis tomitését

5. Tegye vissza a hulladéktartéalyt az eredeti helyére, és htizza vissza a hulladékkupakot a palackra.
* Ellendrizze, hogy a hulladékkupak szildrdan meg van-e hiizva, és gy6z6djon meg arrol,
hogy a hulladékcsé nincs becsipédve vagy megcsavarodva.

A Kovetkezé gomb megnyomasaval hajtson végre szivargastesztet. A folyadékszintet is méri annak
ellendrzésére, hogy a hulladéktartély kitiriilt-e. Ez nyomas ala helyezi a hulladéktartalyt, és ellendrzi,
hogy a rendszer képes-e megtartani a nyomast. Lasd: 8-12. dbra.

Megjegyzés: Szivargastesztet KELL végezni a palack kitiritése utén.

Uritse ki a folyékony hulladékot Uritse ki a folyékony hulladékot

Szivargasteszt végrehajtdsa. Ez 60 A szivérgésteszt befejez6d6tt.
masodpercet vesz igénybe, miutan a tartaly nyomds ala kertlt.

Nyomja meg a Kész gombot.

8-12. abra A hulladékrendszer szivargastesztje

Ha kész, nyomja meg a Kész gombot.
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Hulladéktartaly-csatlakozas

A hulladéktartaly a késziilék telepitésekor csatlakozik a rendszerhez. Ha azonban a hulladéktartélyt
és a cs6koteget teljesen el kell tavolitani (4ltalanos cseréhez, a hulladéksz(irg cseréjéhez, tisztitashoz
stb.), a kovetkez§ 1épések irjak le a cs6 megfelel§ csatlakoztatasat.

1. Ahulladéktartalyt ugyanolyan magassagban vagy a ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz alatt kell
elhelyezni. Ne helyezze a hulladéktartalyt a késziilék folé.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hulladéktartaly kupakja szorosan régzitve van. A hulladéktartalynak
fiiggbleges helyzetben kell 4llnia. Ne hagyja, hogy a hulladéktartaly az oldalara déljon.

3. Keresse meg a ThinPrep 5000 feldolgozéeszkdz héatuljan talalhaté harom hulladéktartaly-
csatlakozot. Lasd: 8-13. dbra. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozék gombjai als6/belsd
helyzetben vannak.

Kék — hulladékcs6

Nincs szin — érzékel6 csovek

Sarga — vakuumcs6

Hulladéksz(ird

8-13. abra Hulladéktartaly csécsatlakozasa

4. Csatlakoztassa a szinkédolt hulladékcs§-csatlakozokat a késziilék hétuljan taldlhaté megfelel§
csatlakozékhoz. A megfelelS kapcsolat 1étrejotte utan a csatlakozok gombja egy kattan6 hanggal
felugrik /kiugrik. Az L alaku csatlakozot lefelé kell forditani.

e Séarga = vakuum
e Kék = hulladék
* Nincs szin = nyomdsérzékel§

VIGYAZAT: Ne keverje 6sszes a kiildénbdzé szinnel jeldlt cséesatlakozdkat. Ez a feldolgozdeszkéz
karosodasat eredményezheti.
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TISZTITSA MEG AZ ERINTOKEPERNYOT

Sziikség szerint tisztitsa meg a felhasznaléi feliilet érint6képernydjét enyhén nedvesitett, szoszmentes
ruhédval. Az Admin lehet&ségek képernyén nyomja meg a Képernyd tisztitdsa gombot, 8-14. bra.

Képernyo
tisztitasa

C

A képernyd a tisztitashoz
20 masodpercig inaktiv.

8-14. abra Erintéképernyé letiltva tisztitas céljabol

A rendszer 20 mésodpercre letiltja az érint6képernyét, igy a képerny6 a gombok véletlen
bekapcsoldsa vagy a késziilék kikapcsolasa nélkiil tisztithatd.

TISZTITSA MEG A BEMENETI FORGOALLVANYT ES A PORVEDOT

Bemeneti forgéallvany

Sziikség szerint tisztitsa meg a beviteli forgballvanyt szappannal és vizzel torténd attorléssel.
Hasznalat el6tt hagyja alaposan megszéradni.

Porvédo burkolat

Torolje le a forgoallvany porvéddijét tiszta ruhdval, szappannal és vizzel.
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3 CSERELJE KI A NEDVSZiVO PARNAKAT

RESZ

A ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozon két nedvszivo parna talalhato, amelyek felszivjék a
feldolgozasbol szarmaz6 szivargasokat. Az egyik a sztircsatlakoz6 aljan taldlhat6, a masik
pedig a rogzitSreagens fiirdd forgdallvanya feletti parologtatofedél tetején. Lasd: 8-15. dbra.

Durva oldal =
==
TN Gy N N, —
1> )]
S I, -
A
Szlrécsatlakozo Parologtato6 fedél, régzitéreagens furd6é

8-15. abra Nedvszivo parnak
A Rendszertisztitas funkciéval arrébb mozgathatja a késziilék mozgo alkatrészeit.
Lasd: ,Rendszertisztitas” a(z) 8.2 oldalon.

Cserélje ki a parndkat évente egyszer, vagy igény szerint. A parndk egyszerd hulladékként
artalmatlanithatdk, kivéve, ha nedvesek, amely esetben veszélyes hulladékként kell kezelni Sket.

Amikor a parndkat kicseréli, figyelje meg, hogy az egyik oldal durva és nedvszivd, a mésik
oldal sima és egyenletes. A durva oldalnak kifelé kell néznie, hogy felfogja a csepegést.

Parndk megrendeléséhez lasd: Rendelési informaciok.

Ha sziikséges, a parndk gyakrabban is moshatok és visszahelyezhetdk a késziilékbe. Tisztitsa
meg Gket szappannal és vizzel. Esetleg dztassa be Sket higitott hipds 6blitSoldatba, amit 70%-os
alkoholos 6blités kovet.
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TAVOLITSA EL ES TISZTITSA MEG A CSEPPTALCAKAT

8-16. abra Csepptalcak

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz alsé oldaldn két mtianyag csepptélca taldlhat6. Az ellenérzéshez
és tisztitdshoz teljesen kicsusztathatdak.

Mossa le Sket szappannal és vizzel. Hagyja Sket alaposan megszaradni, mielStt visszatenné ket
a feldolgozbeszkozbe.
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A FELHASZNALO ALTAL HOZZAFERHETO BIZTOSITEKOK CSEREJE

FIGYELMEZTETES: Készillékbiztositékok.

A késziilék hatuljan, kozvetleniil a tapkabel folott két, a felhaszndlo altal hozzaférhetd biztositék
talalhat6 (8-17. abra). Ha a késziilék nem mdkodik, a biztositékok az alabbiak szerint cserélhet6k ki.
A Hologic tertileti szervize sziikség esetén kicserélheti a biztositékokat.

] ©
@ Biztositékok

Halozati tapkabel

8-17. abra A felhasznal6 altal hozzaférheté biztositékok helye

1. Ellendrizze, hogy a f6kapcsold ,KI” alldsban van-e.
2. Huzza ki a tapkabelt a késziilék aljzatabol.

3. Egy Kkis, laposfejti csavarhtizéval forditsa el az egyes biztositékfejeket az 6ramutat6 jardsaval
ellentétes iranyba, 1/4 fordulattal. A biztositék, amely reteszeléskor kissé siillyesztve
helyezkedik el a biztositéktartoban, kissé eldreugrik, amikor eléggé elforditottdk ahhoz,
hogy kiold6djon a reteszekbdl.

4. Huzza ki az aljzatokbdl a biztositékokat. Ezeket altaldnos hulladékként dobhatja ki.

5. Helyezzen be két Gj 15 A /250 V 3AB SLO-BLO biztositékot (P/N 53247-015).

Megjegyzés: Fogja meg a biztositékot a fémvégeknél.

6. Alaposfejii csavarhiizéval nyomjon be minden egyes biztositékfedelet a foglalatba, mikdzben az
6ramutat6 jarasaval megegyezd iranyban 1/4 fordulatot forgat. A biztositék érezhetSen beakad a
reteszekbe, és kissé bemélyed a biztositéktartoba.

7. Csatlakoztassa tjra a tdpkdabelt a késziilékhez.

8. Kapcsolja BE a késziilék héldzati kapcsoldjat.

Ha a késziilék nem mikodik, forduljon a Hologic miiszaki tigyfélszolgalatahoz.
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Ez az oldal szandékosan tires.
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Kilencedik fejezet

Hibaelharitas

ALTALANOS

A rendszer harom hibakategoéridt/éallapotot generdlhat:
* Mintafeldolgozasi hibak
e Felhasznal¢ altal javithato tételhibak
* Rendszerhibak

MINTAFELDOLGOZASI HIBAK

A tételfeldolgozas befejezésekor a tételjelentés mintahibdkat tartalmaz. Mintahibak akkor fordulnak
el6, amikor fioldt dolgoznak fel. Ezek ,mintaspecifikusak”, és altaldban csak a feldolgozott
mintavételi fiolat érintik. Nem késziil targylemez. A kezel6nek orvosolnia az eseményt, és a

fiolat egy masik tételben kell feldolgoznia.

A hiba csak a tételjelentésben jelenik meg. Nem keriil be a hibanapldba.
Mintafeldolgozési hiba fellépése esetén:
* Ha arendszer egy fiolat felvesz, visszakiildi azt a bemeneti forgéallvanyba.
* Ha egy szt fel lett véve, megsemmisitésre kertil.

* Ha egy targylemez fel lett véve, de nem hasznédltdk, visszakeriil a bemeneti forg6éllvanyba.
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9.1 tablazat Mintafeldolgozasi hibak

HIBAELHARITAS

Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekeios intézkedés

5000 - Higitott
minta

Ez a hibalizenet azt jelzi, hogy
a teljes mintat felhaszndltak

a targylemez elkészitéséhez.

Ez az lizenet csak eqy értesités;
a targylemezt feldolgoztak,

és megfeleld lehet.

Ezt dltaldban a mintdban lévé
sejtek alacsony koncentracidja
okozza. Ez az (izenet dltaldban
a levett mintaval, nem pedig

a késziilékkel és annak
mechanizmusaival kapcsolatos
probléméra utal.

Megjegyzés: A mintavételi
fioldbol targylemez készil.

NGgyogy. targylemezek —

Ha a targylemez megfelel szlirési
célokra, nincs szilkség tovabbi
intézkedésre.

Ha a targylemez nem megfeleld,
kovesse a nem megfeleld mintak
jelentésére vonatkozd
laboratoriumi eljarast.

Nem ndgydgy. targylemezek —
Ha rendelkezésre all tovabbi
mintaanyag, készitsen egy tobb
sejtet tartaimazo masik
targylemezt, ha lehetséges.

5001 - A minta
tul siirii

A minta tdl sdiri ahhoz, hogy
a készlilék kielégité minGségi
targylemezt készithessen.

A minta tdl sdirii ahhoz, hogy a
készlilék kielégitd mindségi
targylemezt készithessen.

Ez csak a nem ndgydgy. mintakra
vonatkozik. Rdzza vagy keverje
vortexkésziilékben a mintat

8—12 masodpercig. Ezutan higitsa
a mintat 20:1 aranyban.
Helyezzen 1 ml mintat egy Uj
PreservCyt oldat (ivegébe,

és dolgozza fel Ujra.

5002 - Sikertelen
a kupak levétele
a fiolarol

A fiola kupakjat nem lehetett
levenni. A minta nem keriilt
feldolgozasra, és nem
késziilt targylemez.

A fiola kupakja tul szorosan
van racsavarva. Mechanikai
hiba megakadalyozta a fiola
felnyitasat.

A fiola kupakja sértlt

Ellendrizze a fiolat és a kupakot.
Gy6z6djon meg rola, hogy
eltavolitotta a fioldrdl a miianyag
boritast. Lazitsa meg és zérja
vissza a kupakot, majd dolgozza
fel tjra. Cserélje le egy Uj
fiola-kupakra.
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HIBAELHARITAS 9

Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

5003 - A fiola
azonositdjanak
leolvasasa
sikertelen

A fiolan szerepld vonalkdd nem

olvashatd, vagy érvénytelen
formatumd. A minta nem
kerilt feldolgozasra, és nem
késziilt targylemez.

A vonalkddos cimke hianyzik,

sérlilt, vagy rossz mingségben

van kinyomtatva.

A vonalkddos cimke nincs
megfelel6en felhelyezve

a fioldra.

Rossz vonalkod Kkerdilt
felhasznaldsra.

A vonalkddolvasd hibdja

Vizsgalja meg a vonalkddos
cimkét, hogy nem hianyzik,
sérlilt, vagy rossz mindségben
kinyomtatott-e. Sziikség esetén
cserélje ki (lasd: ,A fiola
cimkéjének felvitele” a(z)

7.4 oldalon).

Vizsgalja meg a vonalkddos
cimkét, és gy6zGdjon meg rola,
hogy az megfelel formatumu.
(Lasd: ,Vonalkddok konfiguralasa”
a(z) 6.27 oldalon.)

Gy6z6djon meg arrdl, hogy
semmi sem blokkolja a fiola
vonalkddjat leolvaso dllomast
(lasd: 8-2. abra).

Ha a probléma tovabbra is
fennall, Iépjen kapcsolatba a
kovetkezdvel: Miiszaki szolgalat.

5004 - A targyle-
mez-azonosito leol-
vasasa sikertelen

A targylemez-azonositd nem
olvashato, vagy érvénytelen

formatumu. A minta nem keriilt

feldolgozasra, és nem késziilt
targylemez.

Nem taldlhato behelyezett
targylemez.

Hidnyzo vagy seérilt cimkével
rendelkez6 targylemez.

Rendszerbedllitas az OCR-/
vonalkddos cimkének a
targylemezen talalhato
cimketipussal vald
Osszeférhetetlensége esetén

Mechanikai eltolodas vagy
az olvaso hibgja.

Gy6zBdjon meg arrdl, hogy a
targylemezt behelyezték és
megfelel6en fel van cimkézve.
(Lasd: ,A fiola cimkeéjének
felvitele” a(z) 7.4 oldalon.)

Ellendrizze a késziiléken a
targylemezcimke bedllitasat,
hogy az megfelel-e a hasznalt
targylemezcimke tipusanak.
Ldsd: ,Vonalkodok konfiguralasa”
a(z) 6.27 oldalon.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy
semmi sem akadalyozza a
targylemez-azonosito leolvasasat
(lasd: 8-2. abra).

Ha a probléma tovabbra is
fennall, Iépjen kapcsolatba a
kovetkezdvel: Miszaki szolgalat.
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9.1 tablazat Mintafeldolgozasi hibak

HIBAELHARITAS

Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

5005 - Nem sikeriilt
megszoritani a
fiola kupakjat

A diszperzios 18pés el6tt a fiola
kupakjat nem sikerillt
megszoritani.

A fiola kupakja sérilt.

Mechanikai hiba
megakadalyozta a fiola
kupakjanak megszoritasat.

Ellendrizze a fiolat és a kupakot.
Gy6z6djon meg rola, hogy a
kupak borddzata nem torott.
Cserélje ki a sérilt fiola-kupakot
egy Uj fiola-kupakra.

Ha a fiola kupakja sértetlen,
lazitsa meg és zarja vissza a
kupakot, majd dolgozza fel Ujra.

5006 - Targylemez
nem talalhato

A tdrgylemez-felvevl nem
érzékel targylemezt, amikor
megkisérli felvenni azt. A minta
nem keriil feldolgozasra, és
nem készil targylemez.

Megjegyzés: Ez a hiba csak
akkor érvényes, ha specialis
szekvenciafolyamatot hasznal —
,Targylemez-azonositd
egyezésének letiltdsa” vagy
,Fioldnként tobb targylemez”.

Nincs targylemez a forgodlivany
nyilasaban

A targylemez nem megfeleld
poziciéban van a forgodllvany
nyilasaban

Mechanikai eltolodas vagy
a targylemez-felvevd hibdja.

Gy6zBdjon meg rdla, hogy
talalhatd targylemez a
forgddllvanyon, és az
megfeleld pozicioban van.

Kisérlet a minta
Ujrafeldolgozasara. Ha a hiba
tovabbra is fenndll, Iépjen
kapcsolatba a kdvetkezovel:
Mszaki szolgdlat.

5007 - Ervénytelen
fiolazonosito

A fiolan taldlhaté vonalkdd nem
érvényes formatum.

A fiola azonositoja nem
megfeleld formatumu ahhoz,
hogy OCR-targylemez-
azonositéként funkciondljon.

A fiolazonosito vonalkddjanak
konfiguracidja nem egyezik

a laborban haszndlt fiola-
azonositoval.

Ellendrizze és javitsa a fiola-
azonositd vonalkodjanak
konfigurdciojat a késziiléken.

A mintak futtatasa el6tt futtassa le
és teljesitse a Tesztbedllitdsokban
taldlhato tesztet. Lasd a
,Vonalkddok konfiguraldsa”

c. részt a 6.29. oldalon.

5008 - Ervénytelen
targylemez-
azonosito

A targylemezen taldlhato
vonalkdd nem érvényes
formatum.

A targylemezen 18v6
vonalkodadatok tul
hosszuak vagy tdl rovidek.

A targylemez-azonositd
vonalkddjanak konfiguracidja
nem egyezik a laborban
hasznalt targylemez-
azonositdval.

Ellendrizze és javitsa a targylemez-
azonositd vonalkddjanak
konfigurdciojat a késziiléken.

A mintak futtatasa el6tt futtassa le
és teljesitse a Tesztbedllitasokban
taldlhato tesztet. Lasd a
,Vonalkddok konfiguraldsa”

c. részt a 6.29. oldalon.
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Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

5009 - Duplikalt A mintavételi fiola azonositoja | Tobb fiolat megegyez6 Ellendrizze a mintaazonositékat,
fiolazonosité megegyezik a tételben mar azonositészammal és er@sitse meg, hogy azok
feldolgozott mintavételi fiola cimkéztek fel. duplikaltak. Csak az els6 fiolabdl
azonositéjaval. A duplikalt késziilt targylemez.
azonositdval rendelkezd fiola A fiola azonosité vonalkddjanak
nem ker(il feldolgozasra. konfigurdcidja nem ugy keriilt Mindkét fiola esetében ellendrizni
bedllitasra, hogy helyesen és egyeztetni kell a beteg adatait.
azonositsa a fiolazonositd Cimkézze fel Gjra a masodik fiolat,
cimkéjének hozzaférési és dolgozza fel tjra.
azonositdt tartalmazo részét.
Javitsa a fiolazonositd
vonalkddjanak konfiguraciéjat
a készilléken. Lasd: ,Fiola
azonositéjanak konfiguralasa” a(z)
6.28 oldalon.
5010 - Nincs Afiola nem tartalmaz elegend§ | Sziir6 nem talalhato Gy6zGdjon meg rola, hogy a sz(irdt
elegendd folyadék | folyadékot a megfeleld behelyezték, és megfelelden,

vagy nines sziird

feldolgozashoz. (17 ml a
minimalisan szlikséges
térfogat.) A minta nem kerilt
feldolgozasra, és targylemez
sem késziilt.

Az (iveg szivargott.
Pneumatikai rendszerhiba

El6készitési hiba miatt nincs
elég folyadék

Megjegyzés: Az aliquot
eltavolitasara vonatkozd
utasitasokhoz lasd:
,KIEGESZITO VIZSGALATOKRA
VONATKOZO OPCIONALIS

UTASITASOK” a(z) 7.19 oldalon.

Megjegyzés: Az ellendrzés
nem zajlik le, ha tébb
targylemezt hasznal minden
egyes fiola-szekvencia
feldolgozasahoz.

nyitott véggel felfelé van betdltve.

Vizsgélja meg a fioldt, hogy nem
szivarog-e. Helyezze a mintat egy
masik fioldba, ha az sér(ilt.

Ellendrizze a folyadék szintjét a
fioldban. Adjon hozza PreservCyt
oldatot, ha a szint a fioldn 1év§
matt vonal alatt van. Ne toltse
az (iveget a matt vonalon tdl.
Dolgozza fel Ujra a mintat.

Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkozhoz 9.5
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9.1 tablazat Mintafeldolgozasi hibak

HIBAELHARITAS

Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

5011 - Tal sok
folyadék

A sz(ir§ (ivegbe torténd
bevezetésekor a rendszer tul
koran érzékeli a folyadékszintet.
(21 ml a maximalisan
megengedett térfogat.)

A fioldban tul sok folyadék van.
A minta nem kertilt feldolgozasra,
és nem késziilt targylemez.

A fioldban tul sok folyadék van
Pneumatikai rendszerhiba

Vizsgdlja meg a fiolat, és
ellendrizze, hogy a folyadék szintje
a fiolan 16v6 matt vonal felett van-
e. Ha a minta térfogatat 17 ml és
21 ml kozé kell csokkenteni, a
felesleges folyadékot egy
megfelel§ tartalyban kell tarolni.
Dolgozza fel tjra a fiolat.

5012 - A fiola-/
targylemez-
azonosité nem
egyezik

Afiola és a targylemez
azonositdja sikeresen
leolvasasra keriilt, de nem
egyeztek. A minta nem kertilt
feldolgozdsra, és nem késziilt
targylemez.

A targylemezeket a forgéallvany
nem megfeleld nyilasaiba
helyezték

A tdrgylemezek vagy fiolak
cimkézése helytelen

A tdrgylemez-azonositd
vonalkodjanak konfiguracioja
nem ugy keriilt bedllitasra,
hogy helyesen azonositsa a fiola
cimkéjének a minta hozzaférési
azonositdjat tartalmazo részét.

Vizsgélja meg a fiola és a
targylemez azonositojat, hogy
ellendrizze, nem egyeznek-e.

Ellendrizze, hogy a targylemez
nem a forgdallvany rossz
nyilasaba kertilt-e behelyezésre.
(Tekintse meg a késdbbi
azonositokat arra az esetre, ha a
hiba a forgddllvanyon belll
allanddsult volna.)

Feleltesse meg a paciens adatait
a megfeleld azonositdval. Sziikség
esetén cimkézze Ujra.

Javitsa a targylemez-azonosito
vonalkddjanak konfiguréciojat a
készilléken. Lasd: ,Targylemez-
azonositd konfiguralasa” a(z)
6.33 oldalon.

5013 - A fiola vége
vagy a sziird nem
taldlhato a
Fiolanként tobb
targylemez
funkciéhoz

A teljes minta elfogyott a
specidlis ,Fiolanként tobb
targylemez” folyamatszekvencia
sordn. Ez a hiba csak
,Fioldnként tobb targylemez”
tizemmaodban fordul el6,
amely soran a rendszer nem
ellendrzi a folyadékszintet
vagy a higitott mintat.

A targylemez feldolgozasra
kerillt, de ellendrizni kell a
megfeleldségét.

Sz(ir6 nem talalhato

A fioldban 1év6 dsszes folyadék
elfogyott.

Pneumatikus rendszer
meghibasoddsa

Gy6z6djon meg rola, hogy
taldlhatd szird.

Ha a ,Fioldnként tobb targylemez”
lizemmadot haszndlja, nincs elég
minta a kivant szamu targylemez
feldolgozasahoz.

Vizsgdlja meg a fiolat, hogy
Ures-e.
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Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

5014 - A fioldn és a
targylemezen lévd
azonositok nem
olvashaték

Nem sikeriilt leolvasni a fiola

6s a targylemez azonositéjat.

A minta nem Kkerilt
feldolgozasra, és nem
késziilt targylemez.

A cimkék nem taldlhatok,
sérliltek vagy rossz mindségben
kerliltek kinyomtatasra.

Az azonositdk olvasdinak
mechanikai hibdja

Vizsgalja meg a fiola vonalkddos
cimkéjét, hogy nem hianyzik,
sérlilt, vagy rossz mindségben
kinyomtatott-e. Szlikség esetén
cserélje ki (lasd: ,A fiola
cimkéjének felvitele” a(z)

7.4 oldalon).

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
targylemezt behelyezték és
megfelelen fel van cimkézve.
(Lasd: ,Targylemezcimkézési
kovetelmények” a(z) 7.5 oldalon.)

Vizsgdlja meg a fiola és a
targylemez vonalkodos cimkéjét,
és gy6z6djon meg rola, hogy

azok megfeleld formatumuak.
(Lasd: , Targylemez vonalkddjanak
cimkeformatuma” a(z) 7.5 oldalon.)

Gy6z6djon meg arrdl, hogy
semmi sem blokkolja a fiola
vonalkddjat leolvaso dllomast
vagy a targylemez-leolvasot
(l4sd: 8-3. dbra).

Ha a probléma tovabbra is
fennall, Iépjen kapcsolatba a
kovetkezdvel: Miiszaki szolgdlat.
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Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

5015 - Duplikalt
targylemez-
azonosité

Tobb targylemezt megegyez

azonositoszammal
cimkéztek fel.

A duplikalt azonositéval
rendelkez6 fiola nem kerdl
feldolgozasra.

Tobb targylemezt megegyez
azonositoszammal cimkéztek
fel.

A fiola- és/vagy targylemez-
azonositd vonalkodjanak
konfigurdcidja nem ugy keriilt
bedllitasra, hogy helyesen
azonositsa a fiola cimkéjének
hozzéférési azonositot
tartalmazo részét, és felismerje
azt a targylemez-azonositon.

Ellenrizze a mintaazonositokat,
és erdsitse meg, hogy azok
duplikaltak. Csak az els6 fiolabdl
késziilt targylemez.

Mindkét fiola esetében ellendrizni
és egyeztetni kell a beteg adatait.

Cimkézze fel tjra a masodik
targylemezt, és dolgozza fel Ujra.

Javitsa a targylemez-azonosito
vonalkddjanak konfiguraciéjat a
késziiléken. Lasd ,Targylemez-
azonositd konfiguraldsa” c. részt
a 6.35. oldalon.

5017 — Akadaly
a fiolaban

A szir6 ellendlldsha iitkozik,
amikor az (ivegbe Kertll.

Lehetséges, hogy a fioldban
targy maradt, példdul a
mintavételi eszkdz

Vizsgélja meg a fioldt, hogy
nincs-e benne idegen targy.

5018 - A fiola
diszperzids poharba
helyezése sikertelen

A fiolat nem lehetett
megfeleléen behelyezni

a diszperziés mélyedésbe.
A minta nem Kkerlt
feldolgozasra, és nem
késziilt targylemez.

Lehetséges akadaly a
diszperzios mélyedésben.

Lehetséges akadaly a fiola
aljan vagy oldalan, példaul
tul sok cimke.

A fiola kupakja nem
megfeleld alaku.

Ellendrizze a diszperzids
mélyedést, és tavolitsa el
az akadalyt.

Cimkézze Ujra a fioldt.

Dolgozza fel tjra a fiolat.

5100 - Feldolgozasi
hiba

Ha a hiba nem sz(inik meg,
forduljon a mszaki szolgalathoz.

5101 - Feldolgozasi
hiba

Ha a hiba nem sz(inik meg,
forduljon a mszaki szolgalathoz.

5102 - Feldolgozasi
hiba

Ha a hiba nem sz(inik meg,
forduljon a mszaki szolgalathoz.

9.8 Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkézhdz
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Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

5104 - Feldolgozasi
hiba

Ha a hiba nem sz(inik meg,
forduljon a mszaki szolgalathoz.

5105 - Pneumatikai
hiba

Ha a hiba nem sz(inik meg,
forduljon a mlszaki szolgalathoz.

5106 - Feldolgozasi
hiba

A feldolgozbeszkdz id6tullépési
hibdja, amelyet ltalaban
Szivargas vagy mas
pneumatikus hiba okoz. A minta
nem kertilt feldolgozasra,

és nem kész(ilt targylemez.

Szivargas a sz(irédugo-
szerelvény korl

Lyukas szdirémembran
Elzarddott szlir6membran
Erzékel6vezeték becsipve

vagy nyitva
Pneumatikai hiba

Ellendrizze, hogy semmi sem
akadalyozza-e a sz(ir6dugot,
és hogy a szlir6k megfeleléen
vannak-e betoltve.

Ellendrizze, hogy a mintavételi
fiola nem tartalmazza-e a
gy(ijtéeszkoz egy részét vagy
mas idegen anyagot, amely
atszirhatja a sz(irét.

Ha a probléma tovabbra is
fennall, Iépjen kapcsolatba a
kovetkezdvel: Miiszaki szolgalat.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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9 HIBAELHARITAS

TETELFELDOLGOZASI HIBAK

A tételfeldolgozési hibak olyan hibak, amelyekbdl a rendszer a felhaszndl6 beavatkozasaval
helyreallithat6. A hibék a tétel feldolgozasa soran fordulnak el6. Amikor a rendszer tételhiba-
allapotot észlel, a tétel ledll (az oktol fiiggSen végleg ledll vagy sziinetel), és a hibat a rendszer a
felhasznaloi feliileten megjelend {izenetben, valamint, ha az engedélyezve van, hangjelzéssel jelzi.
El6fordulhat, hogy a tétel induldsakor a rendszer olyan hibdkat észlel, amelyek megakadalyozzak

a tétel elinditasat.

A hiba csak a tételjelentésben jelenik meg. Nem kertiil be a hibanapldba.

9.2 tablazat Tételfeldolgozasi hibak

targylemezzel ker(ilt betoltésre.

Hiba Leiras Lehetséges ok Korrekcids intézkedés
4000 - Nincs Nincs dres rogzitreagens Nem kertilt betoltésre lires Legaldbb egy, targylemez nélkiili
iires kad flird6. Egy vagy tébb rogzitbreagens fiirdd. flirdének elérhetének kell lennie
targylemezt tartalmazd kdadak a tétel inditdsdhoz. Ha legalabb
érzékelhetdk. A tétel nem Erzékel6hiba az tires kadak egy furdd elérhetd, a hiba
indul el. észlelésében megis eléfordul, Iépjen
kapcsolatba a kovetkezovel:
Egy kad egy vagy t6bb Mszaki szolgalat.

4001 - Fiola A ,Fioldnként tobb targylemez” | Nincs betdltve fiola a

nem észlelhetd tétel feldolgozasanak kezdetén | forgddlivany 1. nyildséba
(Fiolanként tobb arendszer nem észlelt fioldta | Az érzékel6 meghibasodott
targylemez forgoalivany 1. nyildsaban.

iizemmédban) Atétel nem indul el.

Fioldnként tobb targylemez
szekvencia futtatdsdval
kapcsolatban lasd: , VALASSZAKI
A MINTAFELDOLGOZASI
SZEKVENCIAT” a(z) 7.11 oldalon.
Ha legalabb egy fiola elérhetd,

a hiba mégis elGfordul, Iépjen
kapcsolatba a kdvetkezbvel:
Mszaki szolgdlat.

4002 - Plusz fiolak | A ,Fiolanként tobb targylemez” | Egynél tobb fiola van a

észlelhetok tétel feldolgozasanak kezdetén | forgoallvanyon.
(Fiolanként tobb a rendszer egynél tbb fiolat Az érzékel6 meghibasodott
targylemez gszlelt. A tétel nem indul el.

iizemmoédban)

Gy6z6djon meg rola, hogy

taldlhato fiola a forgdallvany
1. nyildsdban. Mas fiola nem
tolthetd be a forgdallvanyba.

9.10 Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz
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Hiba Leiras Lehetséges ok Korrekcids intézkedés
4004 - Extra A rendszer egynél tébb fiolat Egynél tobb fiola van a A Targylemez-azonositd
fiolak észlelve észlelt, amikor elinditott egy forgdallvanyon. egyezésének letiltdsa szekvencia
(Targylemez- tételt Targylemez-azonositd futtatasaval kapcsolatban lasd:
azonosité egyezésének letiltdsa modban. | Az érzékel6 meghibdsodott ,VALASSZA KI A
egyezésének A tétel nem indul el. MINTAFELDOLGOZASI
letiltasa SZEKVENCIAT” a(z) 7.11 oldalon.
iizemmaédban)
4005 - Nem A tétel inditasakor a rendszer Nincs fiola a forgdallvanyon. A tétel elkezdéséhez legalabb

talalhato fiola

nem észlelt fiolat. A tétel

elkezdéséhez legalabb

egy fioldnak elérhetének

kell lennie.

Az érzékel6 meghibasodott

egy fioldnak elérhetdnek kell
lennie a forgdallvanyon.

Ha legalabb egy fiola elérhetd,
a hiba mégis el6fordul, 1&pjen
kapcsolatba a kovetkezovel:
Mszaki szolgalat.

4006 — Leadaskor
nem észlelhetd

A rendszer, miutan

a rogzitéreagens flirdébe

Arbgzitéreagens fiirdében nem
volt festdallvany, hogy

Vizsgélja meg a rogzitreagens
flrdét, hogy kertilt-e bele

targylemez helyezett egy térgylemezt, megtartsa a targylemezt. targylemez, és van-e benne
nem érzékelte annak meglétét. festéallvany annak megtartasara.
A tétel feldolgozasa véget ér. A tdrgylemez-érzékel6 Ha nincs, helyezzen be egy
meghibdsoddsa festdallvanyt.
Megjegyzés: Ez a hiba
csak akkor fordul el6, ha a Ha festéallvany és targylemez
firdébe helyezett elsd is talalhatd, forduljon a
targylemez nem észlelhetd. kévetkezGhoz: Miszaki szolgalat.
4007 - Nem A forgballvany 1. pozicidjaban | Atétel inditasa el6tt nem keriilt | Helyezzen egy targylemezt a
észlelhetd nem volt targylemez, amikor a | targylemez a forgoallvany forgdallvany 1. nyfldsaba. Ha van

targylemez az
elsd pozicioban
(Fiolanként tobb
targylemez
iizemmoédban)

tétel feldolgozasa elkezdddott.

A tétel nem indul el.

Megjegyzés: Ebben az
lizemmaddban csak az els6

targylemez észlelhetd.

A fioldbol ezutan kivont mintak
szama nem szamit bele.

A folyamatnak akkor van vége,
ha a rendszer nem észlel tobb

sz(ir6t és targylemezt,

vagy ha a fiola tul (ires ahhoz,
hogy a rendszer egy masik
targylemezt fel tudjon dolgozni.

1. nyildsaba.

Erzékel6hiba

targylemez az 1. pozicioban, ez a
hiba mégis eléfordul, lépjen
kapcsolatba a kovetkezovel:
Mszaki szolgalat.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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HIBAELHARITAS

Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

4008 - Gyogysze-
res kupakjanak
eltavolitasa
sikertelen
(Fiolanként

tobb targylemez
iizemmaédban)

A tétel feldolgozasa soran
nem sikerilt eltavolitani a
fiola kupakjat

Megjegyzés: Ez eqgy
tételhiba a Fiolanként tébb
targylemez iizemmadban,
mivel ebben a feldolgozasi
szekvenciaban csak eqy fiola
kerill felhasznalasra. Normal
feldolgozas esetén ez
mintahiba (5002), mivel a
rendszer tovabbléphet a
kévetkez6 mintara.

A fiola kupakja tul szorosan
van rogzitve.

Mechanikai hiba
megakadalyozta a fiola
felnyitasat.

Ellendrizze a fiolat és a kupakot.
Gy6z6djon meg rola, hogy
eltavolitotta a fiolardl a miianyag
boritast. Lazitsa meg és zérja
vissza a kupakot, és dolgozza
fel Gjra. Ha a hiba tovabbra is
fennall, Iépjen kapcsolatba a
kovetkezdvel: Miiszaki szolgdlat.

4009 - Pozitiv
tartaly nyomasa

A pozitiv tartaly nem érte el
az atviteli nyomast.

(Nem alakult ki nyoméas a
sz(ir6n bellil a sz({irmembranrol
a mikroszkop-targylemezre
torténd sejtétvitelhez.)

Lehet, hogy a sz(ir6 kilyukadt
vagy hibés.

Arendszerben nyomasszivargas
észlelhetd.

Ellendrizze, hogy a szdir6k nem
hibasak-e. Dolgozza fel Ujra
a fiolat.

Ha a hiba tovabbra is fennall,
lépjen kapcsolatba a
kévetkezGvel: Miiszaki szolgélat.

4010 - Rossz
folyadékszint
(Fiolanként tobb
targylemez
iizemmoédban)

A folyadékszint nem megfelel§
(MSVP-mad).

A rendszer azt észlelte, hogy a
kezdeti folyadékszint a fioldban
meghaladta a maximum

21 ml-t, vagy a minimalis

17 ml alatt volt.

Ellendrizze, hogy a mintavételi
fioldban a folyadékszint 17 ml
és 21 ml koz6tt van-e, amikor
megkezdi a feldolgozast
fioldnként tobb targylemez
maddban.

4011 - Tételfeldol-

gozasi hiba

A rendszer pozitiv
nyomasproblémaval
szembesiilt a sejtatvitel soran.
Nem késziilt targylemez.

Lehet, hogy a sz(ir6 kilyukadt
vagy hibas.

A rendszerben
nyomasszivargas észlelhetd.

Ellendrizze, hogy a sz(ir6k
nem hibdsak-e. Dolgozza fel
Ujra a fioldt.

Ha a hiba tovabbra is fennall,
Iépjen kapcsolatba a
kovetkezdvel: Miiszaki szolgdlat.
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9.2 tablazat Tételfeldolgozasi hibak
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Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

4012 - Uritse ki
a folyékony
hulladék tartalyat

A folyékonyhulladék-tartaly
megtelt, ki kell driteni.

Nem indithato el tétel, amig ezt
végre nem hajtottak.

A rendszer nyomasméréssel
észlelte, hogy a hulladéktartaly
megtelt.

Uritse ki a folyékonyhulladék-
tartalyt (Iasd: ,A hulladéktartaly
Uritése” a(z) 8.6 oldalon).
Szivargastesztet KELL végezni a
hulladéktartaly kiiiritése utan.

Ha az (izenet megjelenik,

és a tartaly Ures, futtassa le

a szivargastesztet. Ha a
szivargasteszt sikeres, probaljon
meg lefuttatni egy tételt. Ha a
szivargasteszt sikertelen, Iépjen
kapcsolatba a kovetkezovel:
Mszaki szolgalat.

4051 - Ervénytelen
targylemez-
azonositd

(3 egymas utan)

Ervénytelen térgylemez-
azonosito hdrom egymast
kévetd alkalommal

A tdrgylemezen lévd
vonalkddadatok tdl hosszuak
vagy tul révidek.

A tdrgylemez-azonositd
vonalkodjanak konfiguracioja
nem egyezik a laborban
hasznalt targylemez-
azonositoval,

A mintak futtatdsa eldtt

futtassa le és teljesitse a
Tesztbedllitasokban taldlhatd
tesztet. Lasd: ,Vonalkodok
konfiguralasa” a(z) 6.27 oldalon.

4052 - Targylemez-
azonositd beolva-
sdasa sikertelen

(3 egymas utan)

Nem olvashato targylemez-
azonositd harom egymast
kévet6 alkalommal

Nem taldlhato behelyezett
targylemez.

Hidnyzo vagy sérlilt cimkével
rendelkez6 targylemezek.

Az olvasd mechanikai
eltolodasa

Ellendrizze és javitsa a targyle-
mez-azonositd vonalkodjanak
konfigurdciojat a késziiléken.

Ha talalhatdk targylemezek,
és fel vannak cimkézve, lépjen
kapcsolatba a Miszaki
szolgdlattal.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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D ,
RENDSZERHIBAK

A rendszerhibak olyan hibak, amelyeket a ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz nem képes felhasznél6i
beavatkozas nélkiil helyreallitani. Az aktualis tétel befejezddik, és a rendszer megkisérli a
tételjelentés létrehozéasat. A rendszerhiba olyan hiba, amely val6szintleg helyszini szervizelést
igényel. A felhaszndl6 véalaszthatja, vagy utasitast kaphat a rendszer tjrainditasara. A hiba a
hibanapléba keriil.

Rendszerhiba torlése

Rendszerhiba észlelése esetén a rendszer altalaban:

e Kisérelje meg tjra lezarni a fiolat, és probéljon egy targylemezt helyezni a rogzitéreagens
fiirdébe

* Elmozditja a mozgo alkatrészeket az itb6l, felengedi a bemeneti forgééllvany zérat,
kinyitja az ajtot, és visszatér készenléti allapotba.

* Megjelenit egy hibaiizenetet és hangjelzést sz6laltat meg, ha az engedélyezve van
(lasd: 9-1. abra). A rendszer megprobal helyreéllitast végezni (egy perc vagy kevesebb).

r D |
Hiba6802:

Hibakdd szama és leirdbneve POST sikertelen.

A rendszer inicializalasa sikertelen.

Hibadllapot-lzenet A rendszer korlatozott izemmédban van.

. . P Riaszta
Az Rendben gomb a hibaképerny6 — Wit

elvetéséhez és a korlatozott lzemmaddu
. ,, e s A vy
képernydre valo attéréshez

A Riasztas ledllitasa gomb leallitja a hangjelzést,
de a hibalizenet a képerny6n tovabbra is lathaté

9-1. abra A rendszer hibat észlelt

Ha a rendszer nem tud helyredllni, megprébélja elmozditani a mozgé alkatrészeket az titbdl,
kikapcsolja a szallitokar motorjait, igy a kezel§ konnyen mozgathatja a targylemez és a sz(ir§
szallitokarjait, tovabba kioldja a bemeneti forgdéallvanyt, hogy az szabadon foroghasson.

A felhasznal6i hozzaférés érdekében az ajtok kinyilnak.
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Korlatozott iizemmod

Ha a késziilék nem tud teljesen helyredllni a hibadllapotbdl, az alkalmazas korlatozott tizemmodba
lép. Ez lehet6vé teszi a kezelS szdméra, hogy hozzaférjen bizonyos funkciékhoz, de a rendszer nem
tud mintakat feldolgozni, amig a hiba meg nem sztinik. A hibatizenet nyugtazasa utan a felhasznaloi
feliileten megjelenik az Admin lehet6ségek. Elérhets a Jelentések gomb, ahol megtekintheti vagy
letdltheti a Hibael6zmények jelentést (amely rogziti a hibakédot). A Szerviz hozzaférés gomb akkor
érhetd el, ha a rendszer nem tud helyredllni, és szervizt igényel. A Ledllitds gombbal a késziilék
tjraindithat6, amely rendszerint megsziinteti a rendszerhibaét.

VIGYAZAT: Ne inditsa Ujra a késziiléket, ha USB-kulcs taldlhaté barmelyik portban.

Admin lehet6ségek

Rendszer- Jelentések és Képernyd Folyékony hull.
bedllitasok naplok tisztitasa kiliritése

= C .

Vonalkédok Rendszer-
konfiguralasa tisztitas

e

Szerviz Leallitas

9-2. abra Korlatozott médu Admin lehetéségek képernyé

A ledllitast igényld hiba kijavitdséhoz nyomja meg a Leallitds gombot.

Vérja meg, amig a gép kikapcsol (varjon, amig az érint6képernyd {iiresre valt). Ezutan kapcsolja ki a
késziilék jobb oldalan talalhat6 hélézati kapcsol6t. Az dramellatas teljes kikapcsolasa utan néhany
masodperccel kapcsolja be tjra a feldolgozdeszkozt, és hagyja elindulni. Amikor a rendszer készen
all a feldolgozasra, meg kell jelennie a f6képernyének.

Ha megjelenik a korlatozott tizemmod képernyd, 1épjen kapcsolatba a kdvetkezdvel:
Miiszaki szolgalat.
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Kozeg torlése

Bizonyos rendszerhibdk esetén a , Kozeg torlése” parbeszédpanel jelenhet meg. Ez arra kéri a
kezel6t, hogy ellendrizze a feldolgozas ttvonalan 1évé mozg6 alkatrészeket, és tavolitson el minden
olyan sztir6t, fiolat vagy targylemezt, amely feldolgozésa esetleg félbemaradt. A kijelz6n olyan
gombok jelennek meg, amelyeknek megnyomasa kioldja az adott kozeg tartonyomasat az eltavolitds
céljabol. Mindegyik gombot meg kell nyomni, mielStt az tizenetablak bezérul. Lasd: 9-3. abra.

Megjegyzés: A kozeg leesik, amint a nyomas megsztinik. A gomb megnyomasa el6tt fogja meg az
elemet, hogy ne essen le.

A Tavolitsa el a fiola kupakjat gomb
kinyitja a fiola fogantyujanak ujjait,

Kdzeg torlése hogy az iiveg kupakja leessen

A mechanizmusok szabadon mozoghatnak. A Térgylemez kiadasa gomb kioldja

Fogja meg a kozeget, miel6tt megnyomna a kiadas gombot. a térgylemezfogantyu ujjait hogy
elengedje a targylemezt, és felengedije

a targylemeztart6 csészék szivovakuumat
a sejtatviteli terlleten.

4 Tavolitsa el a v Térgylemez - » A Sziiré kiadasa gomb levegdt ereszt a
fiola kupakjat e Sz(ir§ kiadasa sziir6csatlakozoba, igy a sz{iré lehuzhato.

9-3. Abra Kozeg torlése képernyé
El6fordulhat, hogy nehézséget okoz a sztir6 vagy a fiola kupakjanak megtekintése és elérése.

Ovatosan cstisztassa a sziir6t/ fiolat szallit6 kart a feldolgoz6 teriilet kozepére, hogy hozzéférjen
a kozeghez. A targylemez szallitokarja ugyanigy mozgathato.
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Sziroé kiadasa

A sztirGcsatlakozé a megfogas utdn enyhe nyomadst fejt ki a sztirére, hogy az ne essen le.
A sziir6csatlakozon maradt sziir§ eltavolitasdhoz nyomja meg a Sziirg kiadasa gombot.
Ezutan 6vatosan hiizza ki a sztirét.

VIGYAZAT: Soha ne tavolitson el erével sz(irét a sz(irécsatlakozordl a rendszernyomas
feloldasa nélkdl, mivel ez a készllék karosodasahoz vezethet.

9-4. abra Sziir6 kiadasa

A fiola kupakjanak kiadasa

A fiola-kupak fogantytjanak ujjai hibaallapot esetén zarva maradnak, hogy az {iveg kupakja
ne essen le. Hiizza a fiola szallit6karjat az eszkdz kozepe felé, majd nyomja meg a Fiola
zarékupakjanak felengedése gombot a fogantyu kinyitdsahoz és a fiola visszanyeréséhez.
Lasd: 9-5. dbra.

9-5. abra Engedje el a fiolat, ellenérizze a diszperziés mélyedést
Megjegyzés: Gyakran csak a fiola kupakja talalhaté a mechanizmusban. Gondosan ellendrizze

a diszperziés mélyedést, és sziikség esetén vegye ki a fioldt. Manudlisan helyezze
vissza a fiola kupakjat. Lasd: 9-5. abra.
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Targylemez kiadasa

Megjegyzés: Allapitsa meg, hogy hol van a targylemez, miel6tt megnyomja a kiadégombot.

A targylemez a szallitokar targylemezfogantytjéban lehet. A targylemezfogantytik a targylemez
megfogdsa utan zarva maradnak addig, amig a targylemez a sejtatviteli teriilet targylemeztartéjaba
keriil. A targylemez kiaddsdhoz nyomja meg a Targylemez kiadasa gombot.

A térgylemez a sejtatviteli teriilet szivétartéin maradhat. Amikor megnyomja a Targylemez kiadasa
gombot, a szivé vakuum felenged.

A feldolgozasi utvonalon
hagyott targylemez lehet a
targylemezfogantyuban vagy
a sejtatviteli szivocsészéken.

9-6. abra Targylemez kiadasa

Rendszerhiba koédja

Egy rendszerhibdhoz kétrészes hibakdd tartozik. Az els6 négy szamjegy a hibakategoériat, a kovetkezd
karakterek pedig az adott elektromechanikus eszkoz éllapotat jelolik a hiba bekovetkeztekor.
Lasd: 9-7. abra.

XXXX-YY 123

/ N\

Hibakategdria Mechanizmus Muvelet

9-7. abra Rendszerhiba kédja
A hibakédok naplézasra keriilnek a Hibael6zmények jelentésben. A jelentés az utolsé 100 hibat
jeleniti meg, de akar 3 évnyi eseményt is megdriz a rendszer adatbazisédban.

Alegtobb esetben a , Kozeg torlése” parbeszédpanel jelenik meg. Ellendrizze, hogy a mechanizmusok
tisztak-e, és kezdjen uj tételt.

Ha a hiba nem sztinik meg, 1épjen kapcsolatba a kovetkezGvel: Mdszaki szolgélat.

9.18 Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz



HIBAELHARITAS 9

6000-es sorozat - Targylemezkezelési hibak
6100-as sorozat - Adatbazishibak

6200-as sorozat - Szlir6- és fiola-kezelési hibak
6300-as sorozat - Pneumatikus hibak

6400-as sorozat - Bemeneti forgéallvany hibak

(Ez magaban foglalja a f6ajt6 bezdrasanak /nyitdsanak hibdit is)

6500-as sorozat - Kimeneti forgéallvany hibak

(Ez magéban foglalja a kimeneti ajt6 bezarasanak /nyitasanak hibait is)
6700-as sorozat - UPS-hibak
6800-as sorozat — Géphibak/Altalanos hibak
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Ez az oldal szandékosan tires.
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FESTES ES LEFEDES 1 O

Tizedik fejezet

Festés és lefedés

ALTALANOS

Az alabbiakban ismertetjiik a rogzitési eljarasokra, a festési protokollokra és a fedSlemezes lefedési
modszerekre vonatkozd, ajanlott irdnymutatdsokat.

Megjegyzés: A laboratériumok kozott nagy eltérések vannak a citoldgiai mintdk rogzitési,
festési és lefedési modszereit illetGen. A ThinPrep™ feldolgozdeszkozzel
el6készitett targylemezek vékonyréteg-jellemzdi lehetévé teszik a protokollok
kozotti kiilonbségek hatdsainak pontos értékelését, és lehet6vé teszik a
laboratériumi személyzet szdamara, hogy az ebben a szakaszban megadott
altalanos iranyelvek betartdsdval optimalizéljdk médszereiket. Ezek az
irdnyelvek ajdnlasok, és nem tekinthetSk abszolut kovetelményeknek.

ROGZITES

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz a kész prepardtumokat 95%-os reagensalkoholt vagy 95%-os etil-
alkoholt tartalmazd, rogzitSreagens fiirdSbe meritett festGallvanyba helyezi. Az aldbbi eljarassal
rogzitheti a ThinPrep mikroszképtargylemezes preparatumokat.

* Ndgyogy. targylemezek: A ThinPrep mikroszképtargylemezeket a festés el6tt legaldbb
10 percig rogziteni kell.

¢ A ThinPrep™ képalkoté rendszerrel valé hasznalatra szant n6gyégy. targylemezek esetén:
A ThinPrep mikroszképtargylemezeket a festés el6tt legalabb 10 percig rogziteni kell.

Megjegyzés: Ha targylemezeket készit el§ a ThinPrep képalkoto rendszerrel valé
hasznélatra, kérjiik, el6szor olvassa el a képfeldolgozé kezelési ttmutatéjat.

* Nem ndgyégy. tairgylemezek: A ThinPrep mikroszképtargylemezeket a festés el6tt legaldbb
10 percig rogziteni kell vagy rogzitGspray-vel kell kezelni.

Megjegyzés: Néhany nem négyogy. tipust targylemez szaraz fiirdSbe vagy PreservCyt
oldatba kertil, attdl fiiggden, hogy milyen tipust futtat.

A rogzitéreagenst 100 targylemezenként vagy naponta egyszer cserélje, attol fliggden, hogy melyik
kovetkezik be elébb.
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AJANLOTT FESTESI IRANYELVEK

A ThinPrep-elSkészitésti targylemezek festési ideje eltér a hagyoményos preparatumokétol, és ennek
megfelelGen kell beéllitani.

* Hasznéljon fokozatos alkoholkoncentraciot (50% vagy 70%), hogy csokkentse az ozmotikus
sokk vagy a festés sordn bekovetkezd esetleges sejtpusztulds lehetGségét.

* Az enyhe kékitSoldatok és higitott savas fiird6k hasznalata optimalizélja a magfestést és
minimalizalja az esetleges sejtpusztuldst. A Hologic higitott litium-karbonét oldat vagy
ammonium-hidroxid oldat hasznalatat javasolja kékitSoldatként.

e Keriilje az olyan erds séoldatok hasznalatat, mint a Scotts-féle csapvizpotlo.

* AfiirdSoldat magassaganak teljesen el kell fednie a targylemezeket, hogy csokkentse a
festés soran a sejtpusztulas esélyét.

e Az optimaélis eredmény érdekében a targylemezeket minden egyes fiird6ben legaldbb
10 meritéssel meg kell mozgatni.

Az aldbbiakban a festési folyamat sordn a kovetkez§ oldatok maximaélis koncentracidi szerepelnek:
Sésav (HCI): 0,025%
Litium-karbonatos (kékitd) fiird6k: 10 mg/1 liter!
Ecetsav: 0,1%
Ammoénium-hidroxid: 0,1%

A ThinPrep képalkot6 rendszerrel val6 hasznalatra szant n6gyogy. targylemezek esetében
tanulmanyozza a ThinPrep festék felhasznaldi kézikonyvében taldlhaté ajanlott festési protokollokat.

1. Arészletekért lasd: Bales, CE. és Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: 1187-1260. oldal
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Oldat Idé*
1. 70%-0s reagensalkohol 1 perc mozgatassal
2. 50%-0s reagensalkohol 1 perc mozgatassal
3. Desztillalt Ho0 (dH,0) 1 perc mozgatassal
4, Richard-Allan Hematoxylin | 30 mdsodperc mozgatdssal
5. Desztillalt Hy0 (dH,0) 15 masodperc mozgatassal
6. Destztillalt Hy0 (dH,0) 15 masodperc mozgatassal
7. Deritdszer (0,025%-0s jégecet) 30 masodperc mozgatdssal
8. Desztillalt H,0 (dH,0) 30 méasodperc mozgatéssal
9. Kékitéreagens (10 mg Li-karbonat/1 I) 30 masodperc mozgatassal
10. 50%-o0s reagensalkohol 30 mdsodperc mozgatassal
11. 95%-0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatdssal
12. Richard-Allan citoldgiai festés 1 perc mozgatassal
13. 95%-0s reagensalkohol 30 mdsodperc mozgatassal
14, 95%-0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatdssal
15. 100%-0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatassal
16. 100%-o0s reagensalkohol 30 mdsodperc mozgatassal
17. 100%-o0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatdssal
18. Xilol 1 perc mozgatassal
19. Xilol 1 perc mozgatassal
20. Xilol 3 perc mozgatassal
21. Felszerelés a laboratdriumi protokoll szerint

*Az1d§ a laboratériumi preferenciaktdl fiiggéen valtozhat.

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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LEFEDES FEDOLEMEZZEL

Minden laboratériumnak értékelnie kell a vélasztott fedSlemezt és rogzitSkozeget, hogy biztositsa
a ThinPrep targylemezekkel valé kompatibilitast.

A Hologic tovabbd javasolja a 24 mm x 40 mm, vagy a 24 mm x 50 mm méretd, iiveg fedSlemezek
hasznélatat. Az automatizélt fedSlapozé miszerekkel hasznalt mtianyag fedSlemezek is
elfogadhatok.

Ha a ThinPrep képalkot6 rendszer targylemezeinek festését és fedSlemezzel vald fedését végzi,
kérjiik, el8szor olvassa el a képfeldolgozo kezeldi kézikonyvét.
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11. ThinPrep Pap-teszt
képzési program



THINPREP PAP-TESZT KEPZESI PROGRAM 1 1

Tizenegyedik fejezet

ThinPrep Pap-teszt képzési program

CELKITUZES

A ThinPrep Pap-teszt képzési programot a Hologic azért fejlesztette ki, hogy segitse a laboratériumokat
a hagyomanyos Papanicolau-féle kenetrdl a ThinPrep Pap-tesztre val¢ atallas folyamataban.

A Hologic informéciot, timogatast és képzést kindl az 4tallasi folyamathoz, beleértve a valtozas
klinikusoknak torténé kommunikaldsat, a citopreparacios képzést, a ThinPrep Pap-teszt morfoldgiai
képzést és a laboratérium teljes citologiai személyzetének képzését segits irdnymutatdsokat.

B .
KIALAKITAS

A morfolégiai képzés célja a hagyomanyos Pap-kenet és a ThinPrep Pap-teszt kozotti kiilonbségek
ismertetése. A résztvevik egy sor targylemezmodul segitségével megismerkednek a ThinPrep
Pap-tesztmintakon detektalhaté normal és abnormalis citol6giai képz8dmények spektrumaval.

Ez a program egy kumulativ tanulasi folyamaton alapul. A ThinPrep Pap-tesztmintak morfolégiai
kritériumainak értelmezéséhez a citoldgiai készségek és ismeretek attekintése és alkalmazdsa
sziikséges. A szisztematikus megkozelités lehet6vé teszi annak gyakori értékelését, hogy az egyén
mennyire érti a ThinPrep jellemzdit. A képzési program elGzetes és utdlagos teszteket is tartalmaz
a tanulasi el6rehaladas értékelése érdekében.

A képzés a ThinPrep morfologiai el6adassal kezdddik, amelynek célja, hogy a résztvevdk
megismerkedjenek a ThinPrep rendszerrel el6készitett méhnyakmintdk mikroszkdpos
bemutatdsdval. A formatum Osszefoglalja a The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology
(A Bethesda-rendszer a méhnyakcitoldgiai jelentéshez)! cimt dokumentumban leirt specifikus
diagnosztikus képzédmények k6z6s morfoldgiai jellemzéit.

Abevezet§ elGadast kovetden a résztvevik attekintik az ismert ThinPrep Pap tesztesetek egy moduljat.
Ez a modul a betegségek és betegségallapotok széles skalajat mutatja be, és a résztvevék szamara
alapreferenciat biztosit a felmertil6 diagnosztikai kategériak teljes skélajahoz. Ennek a ,hasonl¢”
esetek attekintése is részét képezi. A ThinPrep n6gyo6gy. morfologiai atlasz hasznalataval, amely
kiemeli a gyakori diagnosztikus képz6dményeket és azok differencialdiagnoézisat, a résztvevsk
elkezdik felismerni a ThinPrep targylemezeken a legfontosabb hasonlé képz&dményeket és a
megfelel§ besorolasukhoz haszndalhat6 kritériumokat.

Kezel6i kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkozhoz — 11.1
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Az ismeretlen ThinPrep Pap-tesztekbdl allé modulok sorozatat az egyes résztvevSk ThinPrep sztirési
és értelmezési készségeinek értékelésére hasznaljak. A résztvevSknek minden egyes esetet at kell
vizsgalniuk és diagnosztizalniuk kell, és eredményeiket fel kell jegyezniiik a mellékelt valaszlapra.
A kitoltés utdn az eseteket és a helyes valaszokat minden résztvevd egyenként attekinti.

A ThinPrep Pap-teszthez egy végleges, ismeretlen ThinPrep Pap-teszt targylemezkészletet
biztositunk. Ez a végleges targylemezkészlet a jelenlegi CLIA-irdnyelvek mintajara késziilt, és a
Hologic altal kijelolt személyzet fogja pontozni. A targylemezek sikeres értékelésének elvégzése
sziikséges a teljesitésrdl sz6l6 tanusitvany megszerzéséhez.

A CLIA alkalmassagi tesztprogram szabvanyai irdnymutatasként szolgalnak a megfelelési/nem
megfelelési pontozasi kritériumok meghatdrozasidhoz. A végsd értékelésen 90%-os vagy anndl jobb
eredményt elér§ személyek jogosultak a ThinPrep Pap-tesztek sztirésére/értelmezésére, valamint
arra, hogy sziikség esetén a laboratérium technikai vezetdjének feliigyelete mellett tovabbi
citotechnolégusok és patolégusok képzését kezdjék meg laboratériumukban. A képzési program
azon résztvevdinek, akik a végsd értékelésen 90%-nal alacsonyabb eredményt érnek el,
fejlesztSképzést kell elvégezniiik az egyéni laboratériumaikban. Ez a képzés magaban foglalja a
Hologic 4ltal biztositott tovabbi ThinPrep Pap-teszt targylemezmodul sztirését/diagnosztizalasat.
A Hologic ThinPrep Pap-teszt képzési programjanak elvégzéséhez 90%-os vagy annal jobb
pontszam elérése sziikséges.

A citoldgiai személyzet képzése

A Hologic tdmogatja a citologiai személyzet képzését azzal, hogy informdciokat és forrdsokat —
példaul targylemezeket, valaszlapokat és online oktatasi anyagokat — biztosit a laboratorium
szamara a tovabbi személyzet képzéséhez. A laboratérium technikai vezetdje végss soron felelSs
azért, hogy a ThinPrep Pap-tesztek sztirése és értelmezése elStt az egyének megtelel$ képzést
kapjanak.

RECsz SZAKIRODALOM

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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Tizenkettedik fejezet

Szervizinformaciok

Vallalat cime

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Ugyfélszolgalat
A termékrendeléseket, beleértve az dlland6 megrendeléseket is, az tligyfélszolgalaton keresztiil,
telefonon, munkaidSben lehet leadni. Vegye fel a kapcsolatot a Hologic helyi képviselGjével.

Jotallas
A Hologic korlatozott jotallasi és egyéb értékesitési feltételeinek egy példanya beszerezhetd az
tigyfélszolgalaton keresztiil.

Miszaki szolgalat
Miszaki timogatasért forduljon a helyi Hologic mtszaki megoldasokkal foglalkoz¢é irodéjéhoz
vagy a helyi forgalmazoéhoz.

A ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdzzel és a kapcsolddé alkalmazasi problémakkal

kapcsolatos kérdések esetén a miiszaki tigyfélszolgalat képviselSi Eurépédban és az Egyesiilt
Kiralysdgban hétf6tdl péntekig, kozép-eurdpai idS szerint 8:00 és 18:00 6ra kozott telefonon, a
TScytology@hologic.com cimen és az itt felsorolt ingyenes telefonszamokon allnak rendelkezésre:

Finnorszag 0800 114829
Svédorszag 020 797943
irorszag 1 800 554 144
Egyesiilt Kiralysag 0800 0323318
Franciaorszag 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanyolorszag 900 994197
Portugilia 800 841034
Olaszorszag 800 786308
Hollandia 800 0226782
Belgium 0800 77378
Svéjc 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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A visszakiildott arukra vonatkozé protokoll

A garancialis ThinPrep 5000 feldolgozéeszkoz tartozékainak és a fogyodeszkozok visszakiildéséhez
forduljon a mdszaki szolgalatdhoz.

A miszaki szolgalaton keresztiil szervizszerz6dések is megrendelhetdk.
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Tizenharmadik fejezet

Rendelési informaciok

Levelezési cim

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Atutalasi cim

Hologic, Inc.

PO Box 3009

Boston, MA 02241-3009 USA

Munkaidé
A Hologic munkaideje 8:30-t61 17:30-ig (EST) tart, hétf6tS] péntekig, kivéve a munkasziineti napokat.

Ugyfélszolgalat
A termékrendeléseket, beleértve az dlland6 megrendeléseket is, az iligyfélszolgalaton keresztiil,
telefonon, munkaidében lehet leadni. Vegye fel a kapcsolatot a Hologic helyi képviselGjével.

Jotallas
A Hologic korlatozott jotalldsa és az egyéb értékesitési feltételek egy példanya a fenti telefonszdmokon
keresztiil igényelhet§ az tigyfélszolgalattol

A visszakiildott arukra vonatkozé protokoll
A garancidlis ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz tartozékainak és a fogydeszkdzok visszakiildéséhez
forduljon a mtszaki szolgalatahoz.
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13.1 tablazat Tartozék eszk6zok a ThinPrep 5000 feldolgozéeszk6zh6z

Eszkoz Leiras Rendelési szam
Nedvszivé parna, 4 darab nedvszivé parnat tartalmazé csomag 71920-001
sztrécsatlakozo
Nedvszivo péarna, 4 darab nedvszivé parnat tartalmazé csomag 71921-001
péarologtaté fedél
Rogzitéreagens fiird§ Fiird6tartély plusz fedél, 1 db-os csomag 71917-001
FestSallvany FestSallvany (10-es csomag) 51873-001
Hulladéktartaly Hulladéktartaly és kupak 70028-001
Bemeneti forgééllvany | 1 bemeneti forgéallvanyt tartalmazé csomag ASY-11049
Porvédé burkolat 1 darab porvédé burkolat bemeneti forgéallvanyhoz 71918-001
ThinPrep 5000 1 cserekézikonyv MAN-07493-2802
feldolgozdeszkoz —

kezel6i kézikonyv

Vortexkésziilék 1 vortexkésziilék *
15 A /250 V 3AB SLO- Cserebiztositékok 53247-015
BLO biztositékok

* A rendelési szdm az egyes orszdgok energiakovetelményétdl fiigg. Lépjen kapcsolatba a kovetkezdvel:
Hologic Ugyfélszolgilat.
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13.2 tablazat A ThinPrep™ Pap-teszt (n6gydgyaszati) alkalmazasahoz
sziikséges tartozékok

Eszkiz

Leiras

Rendelési szam

ThinPrep Pap-teszt
készlet

Anyagok 500 ThinPrep Pap-teszthez
Tartalom:
500 ThinPrep Pap-teszttel haszndland6
PreservCyt oldatos fiola
500 ThinPrep Pap-teszt sztirSk (4tlatszo)

500 ThinPrep mikroszkoép-targylemezek
(kortilbeliil 500 targylemez)

500 mintavételi eszkoz

A kovetkezdvel konfiguralva:

500 seprtiszerd mintavételi eszkdzkészlet 70096-001
500 Cytobrush/spatula mintavételi eszkoz 70096-003
ThinPrep Pap-teszt Anyagok 500 ThinPrep Pap-teszthez
készlet Tartalom:
(a ThinPrep képalkot6 500 ThinPrep Pap-teszttel haszndland6
rendszerrel valo PreservCyt oldatos fiola
hasznalatra)
500 ThinPrep Pap-teszt sztirék (4tlatszo)
500 ThinPrep képalkot6 rendszer
Mikroszkép-targylemezek
(kortilbeliil 500 targylemez)
500 mintavételi eszkoz
A kovetkezdével konfiguralva:
500 sepriiszerd mintavételi eszkdzkészlet 70662-001
500 Cytobrush/spatula mintavételi eszkoz 70662-003

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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13.2 tablazat A ThinPrep™ Pap-teszt (n6gyogyaszati) alkalmazasahoz
sziikséges tartozékok

Eszkoz Leiras Rendelési szam
ThinPrep Pap-teszt Tartalom:
Orvosi rendeléi készlet 500 PreservCyt oldatos fiola négyogyaszati
mintdkhoz

A kovetkezgével konfiguralva:

500 sepriszerd mintavételi eszkozkészlet 70136-001
500 Cytobrush/spatula mintavételi eszk6z 70136-002
ThinPrep Pap-teszt Tartalom:
laborkészlet 500 ThinPrep Pap-teszt sztirék (atlatszo) 70137-001
500 ThinPrep mikroszkép-targylemezek
(kortilbeliil 500 targylemez)
ThinPrep Pap-teszt Tartalom:
laborkészlet 500 ThinPrep Pap-teszt sztirSk (atlatszo) 70664-001
(a ThinPrep képalkot6
rendszerrel val6 500 Mikroszkép-targylemezek ThinPrep
hasznalatra) képalkot6 rendszerhez
(kortilbeliil 500 targylemez)
Sepriiszert mintavételi | Tartalom:
eszkoz 500 Ecsetszert mintavételi eszkdzkészlet 70101-001
(20 tasak 25 eszkozzel)
Cytobrush/ Tartalom:
muanyag 500 Cytobrush/spatula mintavételi eszkoz 70124-001
spatulakészlet (20 tasak 25 eszkozzel)
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13.3 tablazat : Nem négyogyaszati alkalmazasokhoz valé kellékek és oldatok

Eszkoz Leiras Rendelési szam
PreservCyt oldat 20 ml 2 uncias fiolaban ASY-14753
10 fiola/doboz
946 ml 32 uncias palackban 70406-002
4 palack/doboz
CytoLyt oldat 946 ml 32 uncids palackban 70408-002
4 palack/doboz
30 ml 50 ml-es centrifugacsében 0236080
80 cs6/doboz
30 ml 120 ml-es csészében 0236050
50 csésze/doboz
Adagolépumpa 1 pumpa CytoLyt Quart (32 uncia) | 50705-001
iiveghez
Kériilbeliil 30 ml-t adagol.
Nem négybdgyaszati sztir6k 100 darabos doboz 70205-001
(kék)
ThinPrep UroCyte™ 100 db ThinPrep UroCyte sztird 71003-001
rendszer készlete (sarga)
100 db UroCyte mikroszkop-
targylemez
(koriilbeliil 100 targylemez)
1 PreservCyt fiolacsomag (100
darabos)
4 iveg CytoLyt oldat
(946 ml egy 32 uncias {ivegben)
ThinPrep UroCyte sztirék 100 sztiré talcanként 70472-001
(sérga)
ThinPrep UroCyte 100 targylemez dobozonként 70471-001
mikroszképtargylemezek (kortilbeliil 100 targylemez)
ThinPrep UroCyte 100 csésze/doboz ASY-15311
PreservCyt csészék
ThinPrep iv nélkiili Doboz, brutt6 1/2 70126-002
mikroszképtargylemez (kb. 72 targylemez)
(IHC festésekhez)
ThinPrep nem négyé6gyaszati 100 targylemez dobozonként 70372-001

mikroszképtargylemezek

(kortilbeliil 100 targylemez)

Kezeléi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkozhoz
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Ez az oldal szandékosan tires.

13.6  Kezeldi kézikonyv a ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdzhoz



ojeynwAbie ]

Targymutaté



Targymutato

A

A feldolgozbeszkoz mozgatasa 2.2

A késziiléken hasznalt szimbolumok 1.14
A rendszer Gjrainditdsa 9.18

Admin lehet&ségek bedllitasok 6.15
Aliquot eltavolitdsa 7.19
Alkalmazasijavallat 1.2
Anyagbiztonsédgi adatlap

CytoLyt oldat 1.20
PreservCyt oldat 1.20

Azonositészegmens 6.37

Ve

A

Allapotjelz6k 6.3
Aramellatdas 1.12, 24
Artalmatlanitas

fogyodeszkozok 1.19
késziilék 1.20

B

Bekapcsolds 2.5
Betoltés

forgdéllvany 7.9

firdék 6.14

rogzitd firdé 7.9

szlrdk, targylemezek, fiolak 7.7
Biztonséagi adatlap

CytoLyt oldat 3.5
PreservCyt oldat 3.4

Biztositék 1.12

csere 8.14
rendelés 13.2

TARGYMUTATO
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Targymutat6.1



TARGYMUTATO

C

COBAS AMPLICOR™ CT/NG teszt 7.19
Csepptalcdk 8.13
CytoLyt oldat 3.4, 13.5

csomagolas 3.4
kezelés/artalmatlanitds 3.5
Osszetétel 3.4

stabilitas 3.5

tarolasi kovetelmények 3.5

CytoLyt oldatos mosas 5.11

D

Datum 6.18
Diagnosztikai adatok Osszegydjtése 6.50
Ditiotreitol (DTT) folyamat 5.14

Vd

E

Erint6képernyé, tisztitds 8.11

F

Fehérit6szer 2.3

Feldolgozas befejezve 6.12, 7.17

Feldolgozés folyamata 6.4, 7.11

Festés 10.2

FestSallvany 7.9

FestSallvanyok, rendelés 13.2

Fesziiltség 1.12

Figyelmeztetések, 6vintézkedések és megjegyzések 1.13

Fiola cimkéi 7.4
vonalkédcimkék 7.3

Fiola elhelyezés 7.4

Fiola kiadasa 9.17
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Fiolazonosit6 konfigurdldsa 6.28
Fioldnként tobb targylemez feldolgozdsi méd 6.7
FNA-minta

mintavétel 5.3
FNA-mintak

el6készités 5.12
Folyadékminta

mintavétel 5.3
Folyadékmintak

el6készités 5.15
Forgééllvany 7.8

érzékels 8.4

rendelés 13.2

Forgééllvany-érzékel6k 8.4
Féképernyd
feldolgozés alatt 6.9
feldolgozdeszkoz ledllitott 6.2

Fiird§ ajtéhoz mozgatdsa 6.14
Furdék 6.13, 7.9
FilirdSk eltavolitdsa 6.15

H

Hang 6.22

Hasznalati adatok 6.49

Hibaelharitas 9.1

Hibaelharitds, nem-négyégy. minta-el6k. 5.18
Higitott minta 9.2

Hulladéktartaly 2.3, 8.6, 8.10
Hulladéktartaly, rendelés 13.2

I

Idé6 6.19

TARGYMUTATO
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J

Jelentés mentése USB-meghajtora 6.47
Jelentések és naplok  6.41
Jégecet 4.6, 5.19

K

Karbantartasi titemterv  8.15
Kezeldi kézikonyv, rendelés  13.2
Képernydtisztitas 8.11
Kiadas

forgééllvany 7.18

rogzitd fiird§  7.18
Kiegészits vizsgédlatok 7.19
Kikapcsolas 2.6
Korlatozott tizemméd  9.15
Kornyezeti adatok 1.11
Kozeg torlése 9.16

L

Labor neve 6.20

Leallitas
kiterjesztett 2.7
normal 2.6

Lefedés fedSlemezzel 10.4

M

Méretek 1.11
Mintafeldolgozasi hibak 9.1
Mintavétel

Endocervicalis kefe/spatula 4.4, 13.4
Seprtszerd eszkdz 4.3
sepriszerd eszkéz 13.4

Targymutat6.4 ThinPrep™ 5000 feldolgozoeszkdz — kezeldi kézikdnyv



Mintavétel, n6gy. 4.3
Mintavételi kozegek 5.4
Mdszaki megoldasok 12.1
Mdszaki szolgalat 12.1

N

Nedvszivé parna

pérologtaté fedél 8.12, 13.2
szlrGcsatlakozé  8.12, 13.2

Nedvszivé parndk  8.12
Nem négyodgydszati minta el6készitése 5.1
Nem négybgydszati szdrék 7.2, 13.5
Ndégyogydszati minta elkészitése 4.1
Nyalkahartyaminta

mintavétel 5.3
Nyalkahartyamintak

el6készités 5.13

@,

OCR-cimkeformatum 7.6

@,

Ontesztelés bekapcsolaskor  1.13

P

Porvédg, forgdéllvany 7.8
Porvédd, rendelés 13.2
PreservCytoldat 3.1, 13.5
antimikrobialis tulajdonsagok 3.3
csomagolas 3.1
Osszetétel 3.1
stabilitds 3.3
tarolasi kovetelmények 3.1
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R

Rendeltetésszerd haszndlat 1.2
Rendszer tisztitasa 8.2
Rendszerhiba kédja 9.18
Rendszerhibak 9.14

Riasztasi hangjelzések 6.23
Rogzités 10.1

RogzitGreagens cseréj 8.2
Rogzitéreagens fiird§ dllapota  6.13
Rogzitéreagens flirds, rendelés  13.2

S

Sikosit6 4.2, 4.5

Sorozatszam 1.16

Specialis feldolgozasi lehetGségek 6.5
Sdly 1.11, 2.2

Szivargasteszt 8.9

Sztrd hulladéktaroléja  7.10

Sztré kiadasa 9.17

T

Tépkapcsold 2.5
Targylemez kiadasa 9.18
Targylemez-azonosit6é formatum

1-D vonalkéd  6.35

2D vonalkéd  6.35
képalkot6o-OCR  6.33
vonalkéd-korlatozasok 6.33

Térgylemez-azonosité formatuma
nem képalkoté OCR 6.33
Téargylemez-azonositok megfeleltetése feldolgozdsi mod letiltasa 6.5
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Téargylemezcimke
kovetelmények 7.5
Targylemezcimke-formatum
vonalkéd pozicidja 7.5
Targylemezcimke-formatum képalkotashoz 7.6
Tévolsagok 1.11
Telepités 2.1
Tétel befejezve 6.12, 7.17
Tétel sziineteltetése 6.10, 7.16
Tételfeldolgozasi hibdk 9.10
ThinPrep Pap-teszt 1.3
ThinPrep Pap-teszt készlet 13.3
ThinPrep Pap-teszt sztir6k 13.3
ThinPrep Pap-teszt sztirékes iiveg 7.2
Tiszta rendszer 8.2

U

upPs 22
UroCyte szdrék 7.2, 13.5
USB-portok 2.5

Vd

U

Ujrafeldolgozasi protokoll, négy. 4.6

U

Ugyfélszolgélat 12.1, 13.1
Uritse ki a folyékony hulladék tartdlyat 6.3, 8.6, 9.13
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v

Veszélyek 1.13
Véres mintdk (nem négyoégy.) 5.19
Vizeletminta
mintavétel 5.4
Vizeletminta gydjtése 5.17
Vizeletmintak
elGkészités 5.15
Vonalkéd konfigurdldsa
tesztbeallitasok 6.38
Vonalkédcimke-formatum
fiola 7.3
targylemez 7.5
Vonalkédok konfiguraldsa 6.27
fiolazonosité 6.28
fiolazonosité konfigurdldsanak tesztelése 6.32
hozzaférési azonosité  6.29
szegmens 6.37
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HOLOGIC

Karbantartas
ThinPrep™ 5000 feldolgozdéeszkoz

Minden tétel

Uritse ki a sz(ir6 hulladéktartéjat

Naponta

A ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz karbantartasa

A honap/év karbantartasi iitemterve: 2014. ciprilis Eszkozszam: T5 -1

Naponta vagy| Hetente Sziikség szerint
gyakrabban
ST itA i Forg6allviny
RO gz itorea gens csereje Fixreagonsek | Asairgésa | tiszitisa | Preumatikus | Huladektar- | Erintg- |pooooa | Netvszive | Csepptalcdk
cseréie 100 | targylemez | diszperzios | szivotartok | taly kiiri- | wepernys é;!‘ y m" pamak | eltavolitasa
é i teriiletek tisztitasa tése | tisztitasa “s"zma. G | csertle | éstisztitisa
vagy naponta |  nak aritése | fisziitisa | 8.3.0ldal | 84.0ldal 89.0ldal | 810.oldal
L. L L . L L 8.2. oldal
Karbantartasi tevékenységek nyilvantartasa
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| ———pf—
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. Minden jog fenntartva. A ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz

kezelési Utmutatdja tartalmaz minden figyelmeztetést, ellenjavallatot és biztonséagi )
informaciét. Forduljon a helyi Hologic képvisel6hoz, vagy Kanaddban hivja a technikai Thlnp]/‘ep5000 ’
ligyfélszolgdlatot az 1-800-442-9892 szdmon. PRoCEssoR
ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz-karbantartasi gyors Gtmutato 12
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, HOLOGIC
Karbantartas
ThinPrep™ 5000 feldolgozdéeszkoz

Hetente

Tisztitsa meg a forgéallvanyt és
a diszperzids teriileteket
Szoszmentes torl6 és ioncserélt viz

Forgdallvany terilete Diszperzios terilet

Tisztitsa meg a szlirécsatlakozé
és a szlirélyukasztas teriiletét.
Kendd vagy pélca és 70%-o0s
izopropanol

Szlirécsatlakozd Szlirélyukasztasi terllet

Tisztitsa meg a csusztatétarté
pneumatikus csészéit. Hagyja
megszaradhni.

Szdszmentes torld és ioncserélt viz

Feldolgozasi terilet

Sziikség szerint

Tovabbi informacidkat a tovabbi kezelési mlveletekrél a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz kezeldi kézikonyvében talal:

« A hulladéktartaly Uritése

« Az érintéképerny6 megtisztitasa

- A forgdallvany és a porvédd tisztitasa
- A csepptdlcdk eltdvolitdsa és tisztitasa
« A nedvszivo parnak cseréje

ThinPrep‘"5000 !

PROCESSOR
ThinPrep 5000 feldolgozdeszkoz-karbantartasi gyors Gtmutato 2/2
Magyar MAN-03926-2801 Rev. 001



HOLOGIC

Beallitasi utmutatd
ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz

Toltson alkoholos rogzitéreagens firdoket a késziilékbe

Helyezze... Nyomija le... Toltse fel...

az Ures fest6dllvanyt a rogzitéreagens-flrdé az allvanyt az enyhe ellendllason tdl. a furdot alkohollal a festééllvany tetejéig.
ires tartdlydba. Erezze, ahogy az &llvany a helyére pattan.

Az éllvanyon az ,UP SIDE” felirat a flird6é Az dllvanynak teljesen a helyén kell lennie.

fogantyuja felé néz.

/e s

Uritse ki a sz(iré hulladéktartdjat

Toltse be a szlirét...a nyitott végével felfelé Helyezze...

Toltse be a fioldkat és a targylemezeket. a forgdallvanyt lapos allapotba, és cslsztassa az U alaku gallér ald, egészen a héatsé falig.
Cslsztassa ki a cimkéket.

A fiola és a targylemez azonositéja egyezik.

©2020 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva. Ez az Gtmutatd a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz kezeldi kézikonyvvel
egyUtt haszndlhato, de nem helyettesiti azt. Mint minden laboratériumi eljdrds soran, itt is be kell tartani az altalanos
ovintézkedéseket. A ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkdz hasznalata elétt a kezeldt ki kell képeznie a Hologic
személyzetének, és ismernie kell a teljes kezelési Utmutatot, beleértve a figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és

biztonsagi informaciokat. Forduljon a helyi Hologic képvisel6hoz, vagy Kanadédban hivja a technikai ligyfélszolgalatot Thlnp}’e 5000

az 1-800-442-9892 szamon.
PROCESSOR

ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz — Bedllitdsi Utmutatd "
Magyar MAN-03927-2801Rev. 001



HOLOGIC
A mintavevo fiola felcimkézése

ThinPrep™ 5000 feldolgozdéeszkoz

Megfelel6 cimkézés

0aks Business Park, Cre
anchester, M23 9HZ, U

A mlanyag boritast teljesen el kell tavolitani. Vonalkédcimke: fliggéleges, sima, a PreservCyt®

oldat cimkéjével egy vonalban

Helytelen cimkeelhelyezés

a vonalkdd olvasasi hibdjat vagy a gydgyszeres liveg kezelési hibdjat okozhatja.

age Insert Before

Ne...

— helyezzen cimkéket a fiola aljara
— helyezzen cimkéket a fiola kupakjdra

Keriilje el...

— tobb cimke egymas tetejére vald helyezését;

— a vonalkédos cimke elhelyezését a beteg adatai felett;
— arancolédast és a levalast;

— cimkék elhelyezését a fiola nyomasnak kitett teriiletein.

©2020 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva. Ez az Gtmutaté a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz kezeldi

kézikdnyvvel egyiitt hasznalhatoé, de nem helyettesiti azt. Mint minden laboratériumi eljras soran, itt is

be kell tartani az altaldnos évintézkedéseket. A ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz hasznélata el6tt a

kezel6t ki kell képeznie a Hologic személyzetének, és ismernie kell a teljes kezelési Gtmutatot, beleértve .

a figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és biztonsagi informacidkat. Forduljon a helyi Hologic képvisel6hoz, Thlnpre 5000
vagy Kanadéban hivja a technikai tigyfélszolgdlatot az 1-800-442-9892 szdmon.

PROCESSOR
ThinPrep 5000 feldolgozdeszkdz — A mintavevd fiola cimkézése
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S , HOLOGIC
Hibaelharitasi utmutato
ThinPrep™ 5000 feldolgozdéeszkoz

Kozegszlrdk eltavolitasa

Sz(ir6 kiadasa

Mozgassa... Nyomja meg a gombot... Ovatosan tavolitsa el...
a szUr6sz4allitd kart dvatosan a feldolgozasi az érintéképernydén. a szUr6t a szlirécsatlakozordl.
tertilet kozepe felé, hogy kdnnyebben Ne erdvel csindlja.
hozzéférjen.

vagy

Ellendrizze...

a szlirblevalaszto tartdjat, és adott esetben
vegye le a sz(irét a szlirblevalasztorol.

A legtobb esetben a ,Kozeg eltdvolitdsa” [épéseinek kévetése megoldja a hibat. Ha a hiba tartésan fenndll, forduljon a Hologic
helyi képvisel6jéhez a teljes hibakdddal. Jelentse a teljes hibakddot, mivel egyes hibdk esetében az elsé négy szdmjegy a
hibakategériat jeloli, a fennmarado karakterek pedig tovdbbi informéacidkat jelentenek az érintett mechanizmusokrdél és a hiba
idején végzett tevékenységukrél.

©2020 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva. Ez az Gtmutaté a ThinPrep™ 5000 feldolgozdeszkoz
kezeldi kézikonyvvel egyltt hasznélhatd, de nem helyettesiti azt. Mint minden laboratériumi eljards
sordan, itt is be kell tartani az altaldnos évintézkedéseket. A ThinPrep™ 5000 feldolgozéeszkoz
haszndlata el6tt a kezel6t ki kell képeznie a Hologic személyzetének, és ismernie kell a teljes
kezelési Gtmutatdt, beleértve a figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és biztonsdgi informaciokat.
Forduljon a helyi Hologic képvisel6h6z, vagy Kanaddban hivja a technikai tigyfélszolgalatot az Thlnpre 5000
1-800-442-9892 szamon.
PROCESSOR
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S , HOLOGIC
Hibaelharitasi utmutato
ThinPrep™ 5000 feldolgozdéeszkoz

Kozegtartd fioldk kiliritése

Mozgassa... Tartsa... Tavolitson el...
a fiolat 6évatosan a feldolgozasi terilet a kupakot és/vagy a fiolat a fiola minden fiolat a diszperzids kutbal.
kozepe felé, hogy kdnnyebben fogantyujanak fogaiban.

hozzaférjen. /2 - - |
Tavolitsa el a
fiola kupakjat

Nyomja meg a gombot...
az érintéképernydn, és a kupak leesik.

Zarja vissza...
a fiolat manudlisan.

Kbozegtargylemezek eltavolitasa

Mozgassa... Ellendrizze a tdrgylemez két helyét: Tartsa...
a tdrgylemez kezel6karjat 6vatosan a 1. CsUsztassa el a tartédcsészéket a tdrgylemezt, hogy ne essen le.
feldolgozasi terllet kozepe felé, hogy 2. Targylemezfogantyu fogai

kénnyebben hozzéférjen. Targylemez

kiadasa

Nyomja meg a gombot...
az érintéképernydn, és a

Mindegyik gombot meg kell nyomni a térgylemez leesik.
kozeg torlésének képernydjén, mielbtt az
Uzenetablak bezarul. - ,
ThmPrep 5000
PROCESSOR
ThinPrep 5000 feldolgozdeszksz — Hibaelharitasi utmutatd 2/2
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	ThinPrep™ 5000 rendszer
	/
	RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT

	A ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz a ThinPrep rendszer része. ThinPrep PreservCyt fiolákból ThinPrep mikroszkóptárgylemezek készítésére használatos, a hagyományos PAP-kenet-készítési módszer helyettesítésére az atípusos sejtek, méhnyakrák vagy annak előfutárainak számító elváltozások (alacsony fokú laphámsérülés, magas fokú laphámsérülés), valamint a The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology által meghatározott összes többi citológiai kategória szűrésére. Használatos ThinPrep tárgylemezek készítéséhez is nem nőgyógyászati (nem nőgyógy., non-gyn) mintákból, beleértve a vizeletmintákat is. Professzionális használatra.
	ÖSSZEFOGLALÁS ÉS A RENDSZER MAGYARÁZATA

	A ThinPrep folyamat azzal kezdődik, hogy a beteg nőgyógyászati mintáját a klinikus egy méhnyakmintavevő eszközzel leveszi. A mintát ezt követően nem kenik tárgylemezre, hanem egy 20 ml PreservCyt oldatot (PreservCyt) tartalmazó fiolába helyezik és öblítik. A ThinPrep mintafiolát ezután kupakkal lezárják, címkézik és elküldik egy ThinPrep 5000 feldolgozóeszközzel felszerelt laboratóriumba.
	A laboratóriumban a PreservCyt mintafiolát a vizsgálatigénylő formanyomtatvánnyal együtt vonalkóddal látják el, hogy létrejöjjön a mintafelügyeleti lánc; majd a mintafiolát egy ThinPrep 5000 feldolgozóeszközbe helyezik. A mintafiolán lévő azonosítószámmal megegyező azonosítószámú üveg tárgylemezt betöltik a feldolgozóeszközbe. A kíméletes diszpergálási lépés a sejtmintában olyan nyomást hoz létre, amely elég erős a törmelék elválasztásához és a nyálka szétoszlatásához, de elég enyhe ahhoz, hogy ne legyen káros hatással a sejtekre.
	A sejteket ezután egy nőgyógyászati ThinPrep Pap-teszt szűrőre gyűjtik, amelyet kifejezetten a sejtek összegyűjtésére terveztek. A ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz a gyűjtési folyamat során folyamatosan felügyeli a ThinPrep Pap-teszt szűrőn áthaladó áramlási sebességet annak elkerülése érdekében, hogy a sejtes minta túl ritkás vagy túl sűrű legyen. Ezután a rendszer a sejtek vékony rétegét egy üveg tárgylemez 20 mm átmérőjű kör alakú területére helyezi, és a tárgylemezt automatikusan rögzítőoldatba helyezi.
	A ThinPrep minta-előkészítési folyamat
	/
	(1) Diszperzió 
	(2) Sejtgyűjtés
	(3) Sejtáthelyezés
	A rendszer a mintát tartalmazó fiolát elforgatja, így a folyadékban olyan nyomás keletkezik, amely elég erős a törmelék elválasztásához és a nyálka szétoszlatásához, de elég enyhe ahhoz, hogy ne legyen káros hatással a sejtekre.
	A ThinPrep Pap-teszt szűrőben enyhe vákuum jön létre, amely a membrán külső felületén összegyűjti a sejteket. A sejtgyűjtést a ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz szoftvere vezérli, amely felügyeli a ThinPrep Pap-teszt szűrőn keresztül történő áramlás sebességét.
	Miután a rendszer összegyűjti a sejteket a membránon, a ThinPrep Pap-teszt szűrőt megfordítja, és óvatosan a ThinPrep mikroszkóptárgylemezhez nyomja. A természetes vonzás és az enyhe pozitív légnyomás hatására a sejtek a ThinPrep tárgylemezre tapadnak, ami a sejtek egyenletes eloszlását eredményezi egy meghatározott kör alakú területen.
	A hagyományos Pap-kenetekhez hasonlóan a beteg kezelésének meghatározása érdekében a ThinPrep™ 5000 rendszerrel készített tárgylemezeket is a beteg klinikai anamnézisével és az egyéb diagnosztikai eljárások, például kolposzkópia, biopszia és humán papillomavírus (HPV) vizsgálat által szolgáltatott információkkal összefüggésben vizsgálják.
	A ThinPrep 5000 rendszer komponense, a PreservCyt™ oldat a Digene Hybrid Capture( System HPV DNS és a Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG vizsgálatokkal tesztelt nőgyógyászati minták alternatív gyűjtő- és szállítóeszközeként szolgál. A PreservCyt oldat adott rendszerekben történő felhasználásra vonatkozó utasításokat a minták gyűjtésére, szállítására, tárolására és előkészítésére vonatkozóan az adott gyártó terméktájékoztatójában találja meg.
	A ThinPrep 5000 rendszer komponense, a PreservCyt oldat a Roche Diagnostics COBAS AMPLICORTM CT/NG vizsgálattal tesztelt nőgyógyászati minták alternatív gyűjtő- és szállítóeszközeként szolgál. A minták gyűjtésére, szállítására, tárolására és előkészítésére szolgáló PreservCyt oldat használatára vonatkozó utasításokat lásd a Hologic címkéjén (MAN-02063-001 számú dokumentum), a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG rendszer használatára vonatkozó utasításokat pedig az említett rendszer használati utasításában.
	Ha az eszközhöz vagy az eszközzel használt bármely összetevőhöz kapcsolódó súlyos rendkívüli esemény következik be, jelentse a Hologic műszaki szolgálatának, valamint a felhasználó és/vagy beteg szerinti helyi illetékes hatóságnak.
	KORLÁTOZÁSOK

	 A ThinPrep 5000 rendszerrel történő előkészítéshez szükséges nőgyógyászati mintákat seprűszerű vagy endocervicalis kefe/műanyag spatula mintavételi eszközök kombinációjával kell levenni. A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korlátozásokat a mintavételi eszközhöz mellékelt utasításokban találja.
	 A mikroszkóptárgylemezek ThinPrep 5000 rendszerrel történő előkészítését csak a Hologic által képzett személyzet vagy a Hologic által kijelölt szervezetek vagy személyek végezhetik.
	 A ThinPrep 5000 rendszerrel készített mikroszkóptárgylemezek értékelését csak olyan citotechnológusok vagy patológusok végezhetik, akiket a Hologic vagy a Hologic által kijelölt szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep által készített tárgylemezek értékelésére.
	 A ThinPrep 5000 rendszer által használt kellékeknek a Hologic által kifejezetten a ThinPrep 5000 rendszerhez tervezett és szállított kellékeknek kell lenniük. Ezek közé tartoznak a PreservCyt oldat fiolái, a ThinPrep Pap-teszt szűrők és a ThinPrep mikroszkóptárgylemezek. Az alternatív gyűjtőközegeket, szűrőket és tárgylemezeket a Hologic nem validálta, és ezek hibás eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem vállal garanciát az ezen alternatívák bármelyikének használatával elért eredményekért. A Hologic által jóvá nem hagyott kellékek használata veszélyeztetheti a termék teljesítményét. Használat után a kellékeket a helyi, állami és szövetségi előírásoknak megfelelően kell megsemmisíteni.
	 A ThinPrep Pap-teszt szűrőt csak egyszer szabad használni, és nem szabad újrafelhasználni.
	 A HPV DNS és CT/NG vizsgálatok teljesítményét a jégecetsavval (GAA) újrafeldolgozott mintavételi fiolák esetében nem értékelték.
	ELLENJAVALLATOK

	 A Chlamydia trachomatis és a Neisseria gonorrhoeae Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG és Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR vizsgálatokkal történő tesztelése nem végezhető el olyan mintán, amelyet a ThinPrep 5000 feldolgozóeszközzel már feldolgoztak.
	FIGYELMEZTETÉSEK 

	 In vitro diagnosztikai használatra
	 Veszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgező. Belélegezve mérgező. Károsítja a szerveket. Tűzveszélyes folyadék és gőz. Hőtől, szikrától, nyílt lángtól, forró felületektől távol tartandó. Egyéb oldat nem helyettesíthető a PreservCyt oldattal. A PreservCyt oldatot az összes vonatkozó előírásnak megfelelően kell tárolni és megsemmisíteni.
	 Az alternatív gyűjtőközegeket, szűrőket és tárgylemezeket a Hologic nem validálta; ezek hibás eredményekhez vezethetnek.
	ÓVINTÉZKEDÉSEK

	 Ez a berendezés rádiófrekvenciás energiát termel, használ és sugározhat, és ha nem a kezelői kézikönyvnek megfelelően telepítik és használják, zavarhatja a rádiós kommunikációt. A berendezés lakossági területen történő üzemeltetése valószínűleg káros interferenciát okoz, amely esetben a felhasználónak saját költségén kell korrigálnia az interferenciát.
	 A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szánt citológiai mintával együtt 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) között tárolandó, és a mintavételt követően legfeljebb 6 héten belül fel kell használni.
	 A PreservCyt oldatot a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG vizsgálattal végzett CT/NG-teszthez szánt citológiai mintával együtt 4 °C (39 °F) és 25 °C (77 °F) között tárolandó, és a mintavételt követően legfeljebb 6 héten belül fel kell használni.
	 A PreservCyt oldatot különböző mikrobákkal és vírusokkal tesztelték. Az alábbi táblázat az életképes organizmusok kiindulási koncentrációját és a PreservCyt oldatban 15 perc után talált életképes organizmusok logaritmikusan csökkent számát tartalmazza. Mint minden laboratóriumi eljárás során, itt is be kell tartani az általános óvintézkedéseket.
	Mikroorganizmus
	Kezdeti koncentráció
	Logaritmikus csökkenés 15 perc után
	Candida albicans
	5,5 x 105 CFU/ml
	≥4,7
	Candida auris
	2,6 × 105 CFU/ml
	≥5,4
	Aspergillus niger
	4,8 × 105 CFU/ml
	2,7*
	Escherichia coli
	2,8 × 105 CFU/ml
	≥4,4
	Staphylococcus aureus
	2,3 × 105 CFU/ml
	≥4,4
	Pseudomonas aeruginosa
	2,5 × 105 CFU/ml
	≥4,4
	Mycobacterium tuberculosis†
	9,4 x 105 CFU/ml
	4,9**
	Nyúlhimlővírus
	6,0 x 106 PFU/ml
	5,5***
	HIV-1
	3,2 × 107 TCID50/ml
	≥7,0***
	Hepatitis B-vírus†
	2,2 × 106 TCID50/ml
	≥4,25
	SARS-CoV-2 vírus
	1,8 × 106 TCID50/ml
	≥3,75
	* 1 óra után a logaritmikus csökkenés értéke 4,7
	** 1 óra után a logaritmikus csökkenés értéke 5,7
	*** Az adat 5 percre vonatkozik
	† A mikroorganizmusokat azonos nemzetségbe tartozó hasonló mikroorganizmusokkal tesztelték az antimikrobiális hatásosság értékelése céljából
	Megjegyzés: Minden ≥ jelöléssel ellátott logaritmikus csökkenési érték esetében kimutathatatlan volt a mikroorganizmus jelenléte a PreservCyt oldatnak való expozíciót követően. A felsorolt értékek a minimális megengedett mennyiséget jelzik a kiindulási koncentráció és a kvantitatív módszer kimutatási határának ismeretében.
	TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK: KLINIKAI VIZSGÁLATOKRÓL SZÓLÓ JELENTÉS

	A ThinPrep 5000 rendszer technológiailag hasonló a ThinPrep 2000 rendszerhez. A ThinPrep 5000 rendszer kritikai felülvizsgálata azt mutatta, hogy a ThinPrep 2000 rendszer klinikai értékelése a ThinPrep 5000 rendszerre is vonatkozik, és az alábbiakban kerül leírásra.
	ThinPrep 2000 rendszer összehasonlítása a hagyományos Pap-kenettel
	A ThinPrep 2000 rendszer teljesítményének értékelésére prospektív, multicentrikus klinikai vizsgálatot végeztek, közvetlenül összehasonlítva a hagyományos Pap-kenettel. A ThinPrep klinikai vizsgálat célja annak bizonyítása volt, hogy a ThinPrep 2000 rendszerrel készített nőgyógyászati minták legalább olyan hatékonyak az atípusos sejtek és a méhnyakrák vagy az azt megelőző állapotok kimutatásában a különböző betegpopulációk körében, mint a hagyományos Pap-kenet. Ezenkívül elvégezték a minták megfelelőségének értékelését is.
	A kezdeti klinikai vizsgálati protokoll egy vak, osztott mintás, párosított páros vizsgálat volt, amelyhez először egy hagyományos Pap-kenetet készítettek, majd a minta fennmaradó részét (azt a részt, amelyet normális esetben eldobtak volna) a PreservCyt oldatos fiolába merítették és öblítették. A laboratóriumban a PreservCyt fiolát egy ThinPrep 2000 feldolgozóeszközbe helyezték, majd a beteg mintájából tárgylemezt készítettek. A ThinPrep és a hagyományos Papkenetes tárgylemezeket egymástól függetlenül vizsgálták és diagnosztizálták. A szűrés eredményeinek rögzítésére a beteg anamnézisét, valamint a Bethesda-rendszer összes lehetséges kategóriájának ellenőrzőlistáját tartalmazó jelentőlapokat használták. Az eredmények további objektív felülvizsgálata érdekében egy független patológus áttekintette az összes vizsgálóhelyről származó, eltérést mutató és pozitív preparátumot.
	Laboratóriumi és betegjellemzők
	A klinikai vizsgálatban három szűrőközpont (S1, S2 és S3) és három kórházi központ (H1, H2 és H3) citológiai laboratóriumai vettek részt. A vizsgálatban részt vevő szűrőközpontok olyan betegpopulációkat (szűrési populációkat) szolgálnak ki, amelyekben a rendellenességek (alacsony fokú intraepithelialis laphámsérülés [LSIL] és súlyosabb elváltozások) aránya hasonló az Amerikai Egyesült Államok 5% alatti átlagához.2 A vizsgálatban részt vevő kórházi központok olyan magas kockázatú beutalt betegpopulációt (kórházi populációkat) szolgálnak ki, amelyre a méhnyak rendellenességeinek magas aránya (>10%) jellemző. Az etnikai demográfiai adatokat a vizsgálatban részt vevő betegek 70%-ától kaptuk meg. A vizsgált populáció a következő etnikai csoportokból állt: fehér bőrű (41,2%), ázsiai (2,3%), spanyol (9,7%), afroamerikai (15,2%), amerikai őslakos (1,0%) és egyéb csoportok (0,6%). 
	Az 1. táblázat ismerteti a laboratóriumokat és a betegpopulációkat. 
	1. táblázat: A vizsgálóhely jellemzői
	Laboratóriumi jellemzők
	Klinikai vizsgálat demográfiai adatai
	Vizsgálóhely
	A beteg-populáció típusa
	Laboratóriumi mennyiség – kenetek évente
	Esetek
	Betegek korosztálya
	Posztmeno-pauzális
	Korábbi rendellenes Pap-kenet
	Hagy.Prevalencia, LSIL+
	S1
	Szűrés
	300 000
	1386
	18,0–84,0
	10,6%
	8,8%
	2,3%
	S2
	Szűrés
	100 000
	1668
	18,0–60,6
	0,3%
	10,7%
	2,9%
	S3
	Szűrés
	96 000
	1093
	18,0–48,8
	0,0%
	7,1%
	3,8%
	H1
	Kórház
	35 000
	1046
	18,1–89,1
	8,1%
	40,4%
	9,9%
	H2
	Kórház
	40 000
	1049
	18,1–84,4
	2,1%
	18,2%
	12,9%
	H3
	Kórház
	37 000
	981
	18,2–78,8
	11,1%
	38,2%
	24,2%
	Klinikai vizsgálat eredményei
	A hagyományos és ThinPrep™ leletek klinikai vizsgálatból származó eredményeinek összehasonlítási alapjául a Bethesda-rendszer diagnosztikai kategóriáit használták. Az összes klinikai vizsgálóhelyre vonatkozó diagnosztikai osztályozási adatokat és statisztikai elemzéseket a 2–11. táblázat tartalmazza. Az elemzésből kizártuk a hibás papírmunkával, a 18 évnél fiatalabb betegéletkorral, a citológiailag nem kielégítő preparátumokkal rendelkező, illetve a méheltávolításon átesett betegeket. A klinikai vizsgálatban – az Amerikai Egyesült Államok betegpopulációjára jellemző módon – kevés méhnyakrákos eset (0,02%3) szerepelt.
	2. táblázat: Diagnosztikai osztályozási táblázat, minden kategória
	Hagyományos
	NEG
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	HSIL
	SQ CA
	GL CA
	ÖSSZESEN
	ThinPrep
	NEG
	5224
	295
	3
	60
	11
	0
	0
	5593
	ASCUS
	318
	125
	2
	45
	7
	0
	0
	497
	AGUS
	13
	2
	3
	0
	1
	0
	1
	20
	LSIL
	114
	84
	0
	227
	44
	0
	0
	469
	HSIL
	11
	15
	0
	35
	104
	2
	0
	167
	SQ CA
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1
	GL CA
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	ÖSSZESEN
	5680
	521
	8
	367
	167
	3
	1
	6747
	Diagnózisok rövidítései: NEG = normál vagy negatív, ASCUS = meghatározatlan jelentőségű atípusos laphámsejtek, AGUS = meghatározatlan jelentőségű atípusos mirigysejtek, LSIL = alacsony fokú intraepithelialis laphámelváltozás, HSIL = magas fokú intraepithelialis laphámelváltozás, SQ CA = laphámsejt-carcinoma, GL CA = mirigysejt-adenocarcinoma
	3. táblázat: Háromkategóriás diagnosztikai osztályozási táblázat
	Hagyományos
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	ÖSSZESEN
	ThinPrep
	NEG
	5224
	298
	71
	5593
	ASCUS/AGUS+
	331
	132
	54
	1154
	LSIL+
	125
	99
	413
	637
	ÖSSZESEN
	5680
	529
	538
	6747
	4. táblázat: Kétkategóriás diagnosztikai osztályozási táblázat, LSIL és súlyosabb diagnózisok
	Hagyományos
	NEG/ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	ÖSSZESEN
	ThinPrep
	NEG/ASCUS/AGUS+
	5985
	125
	6110
	LSIL+
	224
	413
	637
	ÖSSZESEN
	6209
	538
	6747
	5. táblázat: Kétkategóriás diagnosztikai osztályozási táblázat, ASCUS/AGUS és súlyosabb diagnózisok
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	ÖSSZESEN
	ThinPrep
	NEG
	5224
	369
	5593
	ASCUS/AGUS+
	456
	698
	1154
	ÖSSZESEN
	5680
	1067
	6747
	A vizsgálóhelyek diagnosztikaiadat-elemzését a 6. és 7. táblázat foglalja össze. Ha a p-érték szignifikáns (p < 0,05), akkor a táblázatokban feltüntetésre kerül az előnyben részesített módszer.
	6. táblázat: Eredmények vizsgálóhelyenként, LSIL és súlyosabb elváltozások
	Vizsgálóhely
	Esetek
	ThinPrepLSIL+
	Hagy.LSIL+
	Fokozottészlelés*
	p-érték
	Előnyben részesítettmódszer
	S1
	1336
	46
	31
	48%
	0,027
	ThinPrep
	S2
	1563
	78
	45
	73%
	<0,001
	ThipPrep
	S3
	1058
	67
	40
	68%
	<0,001
	ThinPrep
	H1
	   971
	125
	96
	30%
	<0,001
	ThinPrep
	H2
	1010
	111
	130
	(15%)
	0,135
	Egyik sem
	H3
	   809
	210
	196
	7%
	0,374
	Egyik sem
	*Fokozott észlelés = ThinPrep™ LSIL+ – hagyományos LSIL+  x 100%
	 Hagyományos LSIL+
	Az LSIL és a súlyosabb elváltozások esetében a diagnosztikai összehasonlítás statisztikailag négy vizsgálóhelyen a ThinPrep™ módszert részesítette előnyben, két vizsgálóhelyen pedig statisztikailag egyenértékűek voltak.
	7. táblázat: Eredmények vizsgálóhelyenként, ASCUS/AGUS és súlyosabb elváltozások
	Vizsgálóhely
	Esetek
	ThinPrep ASCUS+
	Hagy. ASCUS+
	Fokozott észlelés*
	p-érték
	Előnyben részesített módszer
	S1
	1336
	117
	  93
	26%
	0,067
	Egyik sem
	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
	Egyik sem
	H3
	   809
	327
	359
	(9%)
	0,102
	Egyik sem
	*Fokozott észlelés = ThinPrep ASCUS+ – hagyományos ASCUS+  x 100%
	 Hagyományos ASCUS+
	Az ASCUS/AGUS és a súlyosabb elváltozások esetében a diagnosztikai összehasonlítás statisztikailag három vizsgálóhelyen a ThinPrep módszert részesítette előnyben, három vizsgálóhelyen pedig statisztikailag egyenértékűek voltak.
	Egy patológus független bírálóként szolgált a hat klinikai vizsgálóhelyen, és mindkét tárgylemezt megkapta azokból az esetekből, ahol a két módszer vagy rendellenes volt, vagy eltérést mutatott. Mivel az ilyen vizsgálatokban nem lehet valódi referenciát meghatározni, és ezért nem lehet valódi érzékenységet kiszámítani, a citológiai szakértői vizsgálat alkalmazása alternatívát jelent a biopsziával vagy humán papillomavírus (HPV) vizsgálattal történő szövettani megerősítéssel szemben, a referenciadiagnózis meghatározásának eszközeként.
	A referenciadiagnózis a ThinPrep vagy a hagyományos Pap-lemezek közül a független patológus által súlyosabbnak ítélt diagnózis volt. Az összes vizsgálóhelyen kórosnak diagnosztizált tárgylemezek száma, összehasonlítva a független patológus referenciadiagnózisával, megadja az LSIL vagy súlyosabb elváltozások arányát (8. táblázat) és az ASCUS/AGUS vagy súlyosabb elváltozások arányát (9. táblázat). A statisztikai elemzés lehetővé teszi a két módszer összehasonlítását, és annak meghatározását, hogy melyik módszert részesítik előnyben, amikor a független patológus szakértő citológiai felülvizsgálatát használják a végső diagnózis megítélésére.
	8. táblázat: Független patológiai eredmények vizsgálóhelyenként, LSIL és súlyosabb elváltozások
	Vizsgálóhely
	Független patológus által pozitívnak ítélt esetek
	ThinPrep pozitív
	Hagyományos pozitív 
	p-érték
	Előnyben részesített módszer
	S1
	50
	33
	25
	0,170
	Egyik sem
	S2
	65
	48
	33
	0,042
	ThinPrep
	S3
	77
	54
	33
	<0,001
	ThinPrep
	H1
	116
	102
	81
	<0,001
	ThinPrep
	H2
	115
	86
	90
	0,876
	Egyik sem
	H3
	126
	120
	112
	0,170
	Egyik sem
	Az LSIL és a súlyosabb elváltozások esetében a diagnosztikai összehasonlítás statisztikailag három vizsgálóhelyen a ThinPrep módszer javára dőlt el, három vizsgálóhelyen pedig statisztikailag egyenértékű volt.
	9. táblázat: Független patológiai eredmények vizsgálóhelyenként, ASCUS/AGUS és súlyosabb elváltozások
	Vizsgálóhely
	Független patológus által pozitívnak ítélt esetek
	ThinPrep™ pozitív 
	Hagyományos pozitív 
	p-érték
	Előnyben részesített módszer
	S1
	92
	72
	68
	0,900
	Egyik sem
	S2
	101
	85
	59
	0,005
	ThinPrep
	S3
	109
	95
	65
	<0,001
	ThinPrep
	H1
	170
	155
	143
	0,237
	Egyik sem
	H2
	171
	143
	154
	0,330
	Egyik sem
	H3
	204
	190
	191
	1,000
	Egyik sem
	Az ASCUS/AGUS és a súlyosabb elváltozások esetében a diagnosztikai összehasonlítás statisztikailag két vizsgálóhelyen a ThinPrep módszer javára dőlt el, négy vizsgálóhelyen pedig statisztikailag egyenértékű volt. 
	Az alábbi 10. táblázat a Bethesda-rendszer valamennyi kategóriájára vonatkozó leíró diagnózis összes vizsgálóhelyre vonatkozó összefoglalóját mutatja be.
	10. táblázat: A leíró diagnózis összefoglalása
	Leíró diagnózis 
	ThinPrep
	Hagyományos
	Betegek száma: 6747
	N
	%
	N
	%
	Jóindulatú sejtes elváltozások:
	1592
	23,6
	1591
	23,6
	Fertőzés:
	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
	Herpesz
	3
	0,0
	8
	0,1
	Egyéb
	155
	2,3
	285
	4,2
	Reaktív sejtes változások a következőkkel összefüggésben:
	Gyulladás
	353
	5,2
	385
	5,7
	Atrófiás vaginitis
	32
	0,5
	48
	0,7
	Sugárzás
	2
	0,0
	1
	0,0
	Egyéb
	25
	0,4
	37
	0,5
	Epithelialis rendellenességek:
	1159
	17,2
	1077
	16,0
	Laphámsejt:
	ASCUS
	501
	7,4
	521
	7,7
	reaktív előnyben rész.
	128
	1,9
	131
	1,9
	neoplasztikus előnyben rész.
	161
	2,4
	140
	2,1
	meghatározatlan
	213
	3,2
	250
	3,7
	LSIL
	469
	7,0
	367
	5,4
	HSIL
	167
	2,5
	167
	2,5
	Carcinoma
	1
	0,0
	3
	0,0
	Mirigysejt:
	Jóindulatú endometrialis sejtek posztmenopauzális nőknél
	7
	0,1
	10
	0,1
	Atípusos mirigysejtek (AGUS)
	21
	0,3
	9
	0,1
	reaktív előnyben rész.
	9
	0,1
	4
	0,1
	neoplasztikus előnyben rész.
	0
	0,0
	3
	0,0
	meghatározatlan
	12
	0,2
	2
	0,0
	Endocervicalis adenocarcinoma
	0
	0,0
	1
	0,0
	Megjegyzés: Néhány beteg egynél több diagnosztikai alkategóriába volt sorolva.
	A 11. táblázat a fertőzés, a reaktív elváltozások és az összes jóindulatú sejtes elváltozás kimutatási arányát ismerteti mind a ThinPrep™, mind a hagyományos módszer esetében minden vizsgálóhelyen.
	11. táblázat: Jóindulatú sejtes elváltozások eredményei
	ThinPrep
	Hagyományos
	N
	%
	N
	%
	Jóindulatú sejtes elváltozások
	Fertőzés
	1392
	20,6
	1348
	20,0
	Reaktív változások 
	412
	6,1
	471
	7,0
	Összesen*
	1592
	23,6
	1591
	23,6
	*A teljes szám magában foglal néhány olyan beteget, akiknél fertőzés és reaktív sejtes elváltozás is fennállhatott.
	A 12., 13. és 14. táblázat a ThinPrep módszer és a hagyományos kenetvétellel történő vizsgálat megfelelőségi eredményeit mutatja be az összes vizsgálóhelyre vonatkozóan. Az összesen felvett 7360 betegből 7223 szerepel ebben az elemzésben. Az elemzésből kizártuk a 18 évnél fiatalabb életkorú, illetve a méheltávolításon átesett betegeket. 
	A minták megfelelőségének értékelésére két további klinikai vizsgálatot végeztek, amikor is a mintákat közvetlenül a PreservCyt™ fiolába helyezték, anélkül, hogy előzetesen hagyományos Pap-kenetet készítettek volna. Ez a mintavételi technika a ThinPrep 2000 rendszer rendeltetésszerű használata. A 15. és 16. táblázat az osztott minta és a közvetlenül a fiolába helyezett minta eredményeit mutatja be.
	12. táblázat: A minták megfelelőségi eredményeinek összefoglalása
	Minta megfelelősége
	ThinPrep
	Hagyományos
	Betegek száma: 7223
	N
	%
	N
	%
	Megfelelő
	5656
	78,3
	5101
	70,6
	Megfelelő az értékeléshez, de a következő miatt csak korlátozottan:
	1431
	19,8
	2008
	27,8
	Légszáradási műtermék
	1
	0,0
	136
	1,9
	Vastag kenet
	9
	0,1
	65
	0,9
	Hiányzó endocervicalis komponens
	1140
	15,8
	681
	9,4
	Hiányos epithelialis komponens
	150
	2,1
	47
	0,7
	Elfedő vér
	55
	0,8
	339
	4,7
	Elfedő gyulladás
	141
	2,0
	1008
	14,0
	Nincs klinikai előzmény
	12
	0,2
	6
	0,1
	Citolízis
	19
	0,3
	119
	1,6
	Egyéb
	10
	0,1
	26
	0,4
	Nem megfelelő az értékeléshez:
	136
	1,9
	114
	1,6
	Légszáradási műtermék
	0
	0,0
	13
	0,2
	Vastag kenet
	0
	0,0
	7
	0,1
	Hiányzó endocervicalis komponens
	25
	0,3
	11
	0,2
	Hiányos epithelialis komponens
	106
	1,5
	47
	0,7
	Elfedő vér
	23
	0,3
	58
	0,8
	Elfedő gyulladás
	5
	0,1
	41
	0,6
	Nincs klinikai előzmény
	0
	0,0
	0
	0,0
	Citolízis
	0
	0,0
	4
	0,1
	Egyéb
	31
	0,4
	9
	0,1
	Megjegyzés: Néhány beteg egynél több alkategóriába volt sorolva.
	13. táblázat: Minták megfelelőségi eredményei
	Hagyományos
	SAT
	SBLB
	UNSAT
	ÖSSZESEN
	ThinPrep
	SAT
	4316
	1302
	38
	5656
	SBLB
	722
	665
	44
	1431
	UNSAT
	63
	41
	32
	136
	ÖSSZESEN
	5101
	2008
	114
	7223
	SAT = megfelelő, SBLB = korlátozottan megfelelő, UNSAT = nem megfelelő 
	14. táblázat: Minták megfelelőségi eredményei vizsgálóhelyenként
	Vizsgálóhely
	Esetek
	ThinPrep SAT esetek
	Hagy.SAT esetek
	ThinPrep SBLB esetek
	Hagy. SBLB esetek
	ThinPrep UNSAT esetek
	Hagy. UNSAT esetek
	S1
	1386
	1092
	1178
	265
	204
	29
	4
	S2
	1668
	1530
	1477
	130
	178
	8
	13
	S3
	1093
	896
	650
	183
	432
	14
	11
	H1
	1046
	760
	660
	266
	375
	20
	11
	H2
	1049
	709
	712
	323
	330
	17
	7
	H3
	981
	669
	424
	264
	489
	48
	68
	Minden vizsgálóhely
	7223
	5656
	5101
	1431
	2008
	136
	114
	A Korlátozottan megfelelő (SBLB) kategória számos alkategóriára bontható, amelyek közül az egyik az endocervicalis komponens hiánya (EK-hiány). A 15. táblázat az „EK-hiány” korlátozottan megfelelő kategóriát mutatja ThinPrep™ és hagyományos tárgylemezek esetén.
	15. táblázat: A minták megfelelőségének eredményei vizsgálóhely szerint, SBLB-arányok endocervicalis komponens hiánya esetén.
	SBLB EK-hiány miatt
	Vizsgálóhely
	Esetek
	ThinPrep SBLBEK-hiánnyal
	ThinPrep SBLBEK-hiánnyal (%)
	Hagyományos SBLBEK-hiánnyal
	Hagyományos SBLB EK-hiánnyal (%)
	S1
	1386
	237
	17,1%
	162
	11,7%
	S2
	1668
	104
	6,2%
	73
	4,4%
	S3
	1093
	145
	13,3%
	84
	7,7%
	H1
	1046
	229
	21,9%
	115
	11,0%
	H2
	1049
	305
	29,1%
	150
	14,3%
	H3
	981
	120
	12,2%
	97
	9,9%
	Minden vizsgálóhely
	7223
	1140
	15,8%
	681
	9,4%
	Az osztott mintavételi protokollal végzett klinikai vizsgálat eredményei esetében 6,4 százalékos különbség volt a hagyományos és a ThinPrep módszer között az endocervicalis komponens kimutatásában. Ez hasonló a korábbi, osztott mintás módszert alkalmazó vizsgálatokhoz. 
	Endocervicalis komponens (EK) vizsgálat közvetlenül fiolába levett minták esetén
	A ThinPrep™ 2000 rendszer rendeltetésszerű használata esetén a méhnyakminta-vételi eszközt közvetlenül a PreservCyt™ fiolába öblítik ahelyett, hogy a sejtmintát felosztanák. A feltételezés szerint ez az endocervicalis sejtek és metaplasztikus sejtek felvételének növekedését eredményezi. A hipotézis ellenőrzésére két vizsgálatot végeztek a „közvetlenül fiolába” módszerrel, amelyek a 16. táblázatban vannak összefoglalva. Összességében nem találtak különbséget a ThinPrep és a hagyományos módszerek között ebben a két vizsgálatban.
	16. táblázat: Endocervicalis komponens (EK) vizsgálat összefoglalása közvetlenül fiolába levett minták esetén
	Vizsgálat
	Az értékelhető betegek száma
	SBLB az endocervicalis komponens hiánya miatt
	Összehasonlítható hagyományos Pap-kenet százalékos aránya
	Közvetlenül fiolába történő levétel megvalósíthatósága
	299
	9,36%
	9,43%1
	Közvetlenül fiolába történő levétel klinikai vizsgálata
	484
	4,96%
	4,38%2
	1. Közvetlenül fiolába történő levétel megvalósíthatósági vizsgálata az átfogó klinikai vizsgálatban kapott, hagyományos Pap-kenet esetén mért, endocervicalis komponens hiánya miatti SBLB arányával összehasonlítva.
	2. Közvetlenül fiolába történő levétel klinikai vizsgálata az S2 helyi klinikai vizsgálatban kapott, hagyományos Pap-kenet esetén mért, endocervicalis komponens hiánya miatti SBLB arányával összehasonlítva.
	Közvetlenül fiolába levételes HSIL+ vizsgálat
	A ThinPrep rendszer kezdeti FDA-jóváhagyását követően a Hologic több vizsgálóhelyen végzett közvetlenül fiolába történő levételes klinikai vizsgálatot a ThinPrep 2000 rendszer és a hagyományos Pap-kenet összehasonlítására a magas fokú intraepithelialis laphámsérülések és súlyosabb elváltozások (HSIL+) kimutatására. A vizsgálatba kétféle betegcsoportot vontak be tíz (10) vezető egyetemi kórházból az Amerikai Egyesült Államok nagyvárosi területein. Az egyes vizsgálóhelyeken az egyik csoport a rutinszerű Pap-teszt-szűrési populációt képviselő betegekből, a másik csoport pedig a kolposzkópos vizsgálat idején felvett, beutalt betegpopulációt képviselő betegekből állt. A ThinPrep mintákat prospektív módon vették le, és összehasonlították egy korábbi kontrollkohorsszal. A korábbi kohorsz a ThinPrep minták gyűjtéséhez használt klinikák és klinikusok (ha rendelkezésre álltak) adataiból állt. Ezeket az adatokat a vizsgálat megkezdése előtt közvetlenül vizsgált betegektől szekvenciálisan gyűjtötték.
	A vizsgálat eredményei azt mutatták, hogy a hagyományos Pap-kenet kimutatási aránya 511/20 917, míg a ThinPrep tárgylemezeké 399/10 226 volt. Ezeken a klinikai vizsgálóhelyeken és ezekben a vizsgálati populációkban ez 59,7%-os növekedést jelent a HSIL+ elváltozások kimutatásában a ThinPrep minták esetében. Ezeket az eredményeket a 17. táblázat foglalja össze.
	17. táblázat: Közvetlenül fiolába levételes HSIL+ vizsgálat összefoglalása
	Vizsgálóhely
	Összes CP (n)
	HSIL+
	Arány (%)
	Összes TP (n)
	HSIL+
	Arány (%)
	Arány változás (%)
	S1
	2439
	51
	2,1
	1218
	26
	2,1
	+2,1
	S2
	2075
	44
	2,1
	1001
	57
	5,7
	+168,5
	S3
	2034
	7
	0,3
	1016
	16
	1,6
	+357,6
	S4
	2043
	14
	0,7
	1000
	19
	1,9
	+177,3
	S5
	2040
	166
	8,1
	1004
	98
	9,8
	+20,0
	S6
	2011
	37
	1,8
	1004
	39
	3,9
	+111,1
	S7
	2221
	58
	2,6
	1000
	45
	4,5
	+72,3
	S8
	2039
	61
	3,0
	983
	44
	4,5
	+49,6
	S9
	2000
	4
	0,2
	1000
	5
	0,5
	+150,0
	S10
	2015
	69
	3,4
	1000
	50
	5,0
	+46,0
	Összesen
	20 917
	511
	2,4
	10 226
	399
	3,9
	59,7 (p<0,001)
	Arányváltozás (%) = ([TP HSIL+/TP összes]/[CP HSIL+/CP összes]–1) *100
	Mirigybetegségek felismerése – Közzétett vizsgálatok
	Az endocervicalis mirigyelváltozások kimutatása a Pap-teszt alapvető funkciója. A Pap-mintában lévő kóros mirigysejtek azonban származhatnak a méhnyálkahártyából vagy méhen kívüli területekről is. A Pap-teszt nem az ilyen elváltozások szűrővizsgálatára szolgál.
	A mirigyelváltozások gyanúja esetén a megfelelő értékelés és a későbbi kezelés szempontjából (pl. a kimetszéses biopszia módszerének választása a konzervatív nyomon követéssel szemben) fontos a mirigy- és a laphámos elváltozások pontos besorolása. Több, szakmailag lektorált publikáció4–9 számol be arról, hogy a ThinPrep 2000 rendszer a hagyományos Pap-kenethez képest alkalmasabb a mirigybetegség kimutatására. Bár ezek a vizsgálatok nem foglalkoznak következetesen a különböző Pap-tesztelési módszerek érzékenységével a mirigybetegségek bizonyos típusainak kimutatásában, a közölt eredmények összhangban vannak azzal, hogy a ThinPrep Pap-teszt a hagyományos citológiához képest gyakrabban igazolja a kóros mirigyleletek biopsziás megerősítését.
	Így a ThinPrep Pap-teszt tárgylemezen talált mirigyrendellenesség fokozott figyelmet érdemel a lehetséges endocervicalis vagy endometrialis patológia végleges kiértékelése érdekében. 
	ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz a ThinPrep 2000 rendszerrel összehasonlítva
	Vizsgálatot végeztek a ThinPrep 5000 feldolgozóeszközzel feldolgozott minták pozitív százalékos egyezésének (PPA) és negatív százalékos egyezésének (NPA) becslésére, összehasonlítva a ThinPrep 2000 rendszerrel történő feldolgozással.
	Klinikai vizsgálati módszer
	A vizsgálat ismert diagnózisú, citológiai maradványmintákból készült ThinPrep tárgylemezek prospektív, multicentrikus, osztott mintavételű, vakon végzett kiértékelése volt. A vizsgálatot a Hologic, Inc., Marlborough, MA vállalatnál és az Amerikai Egyesült Államokban található két külső laboratóriumban végezték.
	Ezerkétszázhatvan (1260) mintát szereztek be és válogattak ki a Hologic maradványminta-állományából a Hologic laboratóriuma számára. A külső vizsgálóhelyeken a minták a klinikai laboratóriumból származó citológiai maradványmintákból származtak (miután a laboratórium a fiolában található mintából tárgylemezt készített, és a szokásos gyakorlat szerint lezárta az esetet). A laboratórium mintáit csak szükség esetén, a legritkább citológiai diagnosztikai kategóriák esetében (AGUS és rák) egészítették ki a Hologic állományából. A vizsgálathoz készített tárgylemezek a mintavételtől számított 6 héten belül feldolgozott mintákból származnak.
	Minden vizsgálati mintát egy ThinPrep 5000 feldolgozóeszközzel és egy ThinPrep 2000 rendszerrel dolgoztak fel. A tárgylemezek feldolgozásának sorrendje 20-as blokkokban váltakozott. Minden tárgylemezt a szabványos laboratóriumi eljárások szerint festettek, fedőlemezzel lefedtek és kézzel olvastak le; az egy vizsgálóhelyen készített összes tárgylemezt a három (3) citotechnológus/patológus páros mindegyike egymástól függetlenül ellenőrizte. Minden citológiai diagnózist az összes tárgylemez esetében a Bethesda-rendszer 2001-es kritériumai szerint határoztak meg1.
	18. táblázat: Laboratóriumi ThinPrep 5000 diagnózis vs. Laboratóriumi ThinPrep 2000 diagnózis az első citotechnológus/patológus páros számára (kombinált vizsgálóhelyek)
	Lab. ThinPrep 5000 diagnózis
	Lab. ThinPrep 2000 diagnózis
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Daganat
	Összesen
	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
	Daganat
	3
	23
	26
	Összesen
	44
	673
	119
	16
	170
	66
	144
	28
	1260
	Referencia-diagnózis az elbírálási vizsgálat alapján
	Miután az összes vizsgált tárgylemezt áttekintették, az összes ThinPrep 2000 és ThinPrep 5000 tárgylemezt elbírálási vizsgálatnak vetették alá. Az elbírálást egy olyan intézményben végezték, amely nem tartozott a vizsgálatot végző vizsgálóhelyek közé. Az elbírálásra szánt tárgylemezeket egyenletesen osztották el három (3) bírálóbizottság között, amelyek egy (1) citotechnológusból és három (3) független patológusból álltak. Az egyes bírálóbizottságok nem ismerték a tárgylemezek eredeti vizsgálati diagnózisát, és az egyes bírálóbizottságokon belül egy független patológus sem ismerte a többi bíráló diagnózisát. Az elbírálás során konszenzusos egyetértést értek el minden egyes átnézett tárgylemez esetében. Konszenzusos egyetértésről akkor volt szó, ha a három (3) patológus közül legalább kettő (2) azonos diagnózist állított fel. Azokban az esetekben, amikor nem sikerült konszenzusos egyetértésre jutni, a bizottság tagjait egy többfejű mikroszkóphoz hívták össze, hogy együtt tekintsék át a tárgylemezeket, és konszenzusos diagnózisra jussanak. Minden egyes mintához megkapták a ThinPrep 2000 tárgylemezre vonatkozó minősített diagnózist és a ThinPrep 5000 tárgylemezre vonatkozó minősített diagnózist.
	19. táblázat: Minősített ThinPrep 5000 diagnózis vs. Minősített ThinPrep 2000 diagnózis (kombinált vizsgálóhelyek)
	Minősített ThinPrep 5000 diagnózis
	Minősített ThinPrep 2000 diagnózis
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Daganat
	Összesen
	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
	Daganat
	2
	16
	18
	Összesen
	26
	760
	119
	21
	185
	28
	101
	20
	1260
	Minden egyes minta esetében referenciadiagnózisnak (RD) a ThinPrep 2000 és ThinPrep 5000 tárgylemezek minősített diagnózisai közül a leginkább kóros diagnózist tekintették. A vizsgálatban 22 rákos, 124 HSIL-, 39 ASC-H-, 202 LSIL-, 23 AGUS--, 120 ASC-US és 696 NILM-minta szerepelt. Harmincnégy (34) mintában volt UNSAT vagy a ThinPrep 2000, vagy a ThinPrep 5000, vagy mindkettő esetében. A klinikai érzékenység és specificitás (pl. a szövettani diagnózisra való hivatkozással) nem mérhető ebben a kizárólag citológiai vizsgálatra támaszkodó vizsgálatban. Ehelyett a két módszer, a ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 laboratóriumi pozitív és negatív diagnózisát hasonlították össze az ASC-US+ (kombinált ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL és rák), LSIL+ (kombinált LSIL, ASC-H, HSIL és rák), ASC-H+ (kombinált ASC-H, HSIL és rák) és HSIL+ (kombinált HSIL és rák) referenciadiagnózisú minták esetében.
	Klinikai vizsgálat eredményei
	A 20–23. táblázatok bemutatják az ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ és HSIL+ laboratóriumi valós pozitív és negatív arányainak összehasonlítását.
	20. táblázat: Laboratóriumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratóriumi ThinPrep 2000 eredmények az ASC-US+ referenciadiagnózissal rendelkező minták esetében
	A vizsgálatban 530 ASC-US+ (kombinált ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL és rák) referenciadiagnózissal rendelkező minta és 696 NILM referenciadiagnózissal rendelkező minta szerepelt.
	Ebben a táblázatban a „pozitív” az ASC-US+-t vagy az UNSAT-ot, a „negatív” pedig az NILM-et jelenti. Minden százalék a legközelebbi 0,1% -ra került kerekítésre.
	ASC-US+
	Pozitív százalékos egyezés
	Negatív százalékos egyezés
	Labor CT/Patológus
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Különbség(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Különbség(95% CI)
	#1
	90,9%(482/530)
	(88,2%–93,1%)
	89,4%(474/530)
	(86,5%–91,8%)
	1,5%(8/530)
	(-0,7%–3,8%)
	89,1%(620/696)
	(86,5%–91,2%)
	87,9%(612/696)
	(85,3%–90,1%)
	1,1%(8/696)
	(-1,1%–3,5%)
	#2
	87,0%(461/530)
	(83,8%–89,6%)
	86,6%(459/530)
	(83,4%–89,2%)
	0,4%(2/530)
	(-2,7%–3,4%)
	88,6%(617/696)
	(86,1%–90,8%)
	90,7%(631/696)
	(88,3%–92,6%)
	-2,0%(-14/696)
	(-4,4%–0,3%)
	#3
	87,5%(464/530)
	(84,5%–90,1%)
	88,5%(469/530)
	(85,5%–90,9%)
	-0,9%(-5/530)
	(-3,7%–1,8%)
	87,6%(610/696)
	(85,0%–89,9%)
	88,1%(613/696)
	(85,5%–90,3%)
	-0,4%(-3/696)
	(-2,9%–2,0%)
	21. táblázat: Laboratóriumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratóriumi ThinPrep 2000 eredmények az LSIL+ referenciadiagnózissal rendelkező minták esetében
	A vizsgálatban 387 LSIL+ (kombinált LSIL, ASC-H, HSIL és rák) referenciadiagnózissal rendelkező minta és 839 (kombinált NILM, ASC-US és AGUS) referenciadiagnózissal rendelkező minta szerepelt.
	Ebben a táblázatban a „pozitív” az LSIL+-t vagy az UNSAT-ot, a „negatív” pedig az NILM-et vagy az ASC-US/AGUS-t jelenti. Minden százalék a legközelebbi 0,1% -ra került kerekítésre.
	LSIL+
	Pozitív százalékos egyezés
	Negatív százalékos egyezés
	Labor CT/Patológus
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Különbség(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Különbség(95% CI)
	#1
	84,8%(328/387)
	(80,8%–88,0%)
	86,8%(336/387)
	(83,1%–89,8%)
	-2,1%(-8/387)
	(-5,9%–1,7%)
	90,3%(758/839)
	(88,2%–92,2%)
	89,5%(751/839)
	(87,3%–91,4%)
	0,8%(7/839)
	(-1,1%–2,8%)
	#2
	84,0%(325/387)
	(80,0%–87,3%)
	83,5%(323/387)
	(79,4%–86,8%)
	0,5%(2/387)
	(-3,6%–4,6%)
	91,7%(769/839)
	(89,6%–93,3%)
	91,4%(767/839)
	(89,3%–93,1%)
	0,2%(2/839)
	(-1,7%–2,2%)
	#3
	84,0%(325/387)
	(80,0%–87,3%)
	87,3%(338/387)
	(83,7%–90,3%)
	-3,4%(-13/387)
	(-7,4%–0,6%)
	88,6%(743/839)
	(86,2%–90,5%)
	89,4%(750/839)
	(87,1%–91,3%)
	-0,8%(-7/839)
	(-2,9%–1,2%)
	22. táblázat: Laboratóriumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratóriumi ThinPrep 2000 eredmények az ASC-H+ referenciadiagnózissal rendelkező minták esetében
	A vizsgálatban 185 ASC-H+ (kombinált ASC-H, HSIL és rák) referenciadiagnózissal rendelkező minta és 1041 (kombinált NILM, ASC-US/AGUS és LSIL) referenciadiagnózissal rendelkező minta szerepelt.
	Ebben a táblázatban a „pozitív” az ASC-H+-t vagy az UNSAT-ot, a „negatív” pedig az NILM-et, az ASC-US/AGUS-t vagy az LSIL-t jelenti. Minden százalék a legközelebbi 0,1% -ra került kerekítésre.
	ASC-H+
	Pozitív százalékos egyezés
	Negatív százalékos egyezés
	Labor CT/Patológus
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Különbség(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Különbség(95% CI)
	#1
	81,6%(151/185)
	(75,4%–86,5%)
	84,3%(156/185)
	(78,4%–88,9%)
	-2,7%(-5/185)
	(-8,6%–3,2%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7%–92,2%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7%–92,2%)
	0,0%(0/1041)
	(-1,6%–1,6%)
	#2
	81,6%(151/185)
	(75,4%–86,5%)
	81,1%(150/185)
	(74,8%–86,1%)
	0,5%(1/185)
	(-6,0%–7,1%)
	91,7%(955/1041)
	(89,9%–93,3%)
	91,1%(948/1041)
	(89,2%–92,7%)
	0,7%(7/1041)
	(-1,0%–2,3%)
	#3
	85,4%(158/185)
	(79,6%–89,8%)
	84,9%(157/185)
	(79,0%–89,3%)
	0,5%(1/185)
	(-5,4%–6,5%)
	89,8%(935/1041)
	(87,8%–91,5%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7%–92,2%)
	-0,8%(-8/1041)
	(-2,5%–0,9%)
	23. táblázat: Laboratóriumi ThinPrep 5000 eredmények vs. Laboratóriumi ThinPrep 2000 eredmények a HSIL+ referenciadiagnózissal rendelkező minták esetében
	A vizsgálatban 146 HSIL+ (kombinált HSIL és rák) referenciadiagnózissal rendelkező minta és 1080 (kombinált NILM, ASC-US/AGUS, LSIL és ASC-H) referenciadiagnózissal rendelkező minta szerepelt.
	Ebben a táblázatban a „pozitív” a HSIL+-t vagy az UNSAT-ot, a „negatív” pedig az NILM-et, az ASC-US/AGUS-t, az LSIL-t vagy az ASC-H-t jelenti. Minden százalék a legközelebbi 0,1% -ra került kerekítésre.
	HSIL+
	Pozitív százalékos egyezés
	Negatív százalékos egyezés
	Labor CT/Patológus
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Különbség(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Különbség(95% CI)
	#1
	77,4%(113/146)
	(70,0%–83,4%)
	80,1%(117/146)
	(72,9%–85,8%)
	-2,7%(-4/146)
	(-9,8%–4,3%)
	93,2%(1007/1080)
	(91,6%–94,6%)
	93,2%(1007/1080)
	(91,6%–94,6%)
	0,0%(0/1080)
	(-1,4%–1,4%)
	#2
	69,9%(102/146)
	(62,0%–76,7%)
	74,7%(109/146)
	(67,0%–81,0%)
	-4,8%(-7/146)
	(-11,8%–2,3%)
	94,3%(1018/1080)
	(92,7%–95,5%)
	94,7%(1023/1080)
	(93,2%–95,9%)
	-0,5%(-5/1080)
	(-1,9%–1,0%)
	#3
	78,1%(114/146)
	(70,7%–84,0%)
	82,9%(121/146)
	(75,9%–88,1%)
	-4,8%(-7/146)
	(-12,6%–3,1%)
	91,9%(992/1080)
	(90,1%–93,3%)
	92,3%(997/1080)
	(90,6%–93,8%)
	-0,5%(-5/1080)
	(-2,1%–1,2%)
	A vizsgálatban 2,06% (26/1260) ThinPrep 2000 tárgylemez és 1,83% (23/1260) ThinPrep 5000 tárgylemez szerepelt. Az UNSAT-eredmények mindkét esetben minősítés útján kerültek megállapításra.
	Laboratóriumi citotechnológusok/patológusok közötti egyetértés
	Az alábbi táblázatok azt mutatják, hogy egy adott vizsgálóhelyen a laboratóriumi citológusok/patológusok milyen mértékben értettek egyet a diagnózisban, összehasonlítva a ThinPrep 5000 feldolgozóeszközt a ThinPrep 2000 rendszerrel. Táblázatok az ASC-US+ és az ASC-H+ esetében állnak rendelkezésre.
	A 24. táblázatban az ASC-H+ esetében azoknak a mintáknak a száma látható, amelyeknél a CT-k között különböző mértékben értettek egyet. Vagy mindhárom CT pozitívnak értékelte a tárgylemezt (ASC-H+), háromból kettő értékelte pozitívnak, háromból egy, vagy egyikük sem.
	24. táblázat: Laboratóriumi citotechnológiai/patológiai egyetértés, minden eredmény, ASC-H+
	ThinPrep 2000 rendszerHárom labor CT ugyanazt az egyetlen fiolából származó ThinPrep 2000 tárgylemezt vizsgálta
	ASC-H+
	Három CT-nek ASC-H+ volt
	Két CT-nek volt ASC-H+ és egynek <ASC-H
	Egy CT-nek volt ASC-H+ és kettőnek <ASC-H
	Három CT-nek <ASC-H volt
	Össze-sítések
	ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz Három labor CT ugyanazt az egyetlen fiolából származó ThinPrep 5000 tárgylemezt vizsgálta
	Három CT-nek ASC-H+ volt
	111
	21
	6
	0
	138
	Két CT-nek volt ASC-H+ és egynek <ASC-H
	32
	30
	21
	7
	90
	Egy CT-nek volt ASC-H+ és kettőnek <ASC-H
	7
	9
	43
	28
	87
	Három CT-nek <ASC-H volt
	2
	8
	37
	898
	945
	Összesítések
	152
	68
	107
	933
	1260
	ThinPrep 2000 rendszerHárom labor CT ugyanazt az egyetlen fiolából származó ThinPrep 2000 tárgylemezt vizsgálta
	ASC-H+
	Három vagy kettő CT-nek ASC-H+ volt
	Három vagy kettő CT-nek <ASC-H volt
	Össze-sítések
	ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz Három labor CT ugyanazt az egyetlen fiolából származó ThinPrep 5000 tárgylemezt vizsgálta
	Három vagy kettő CT-nek ASC-H+ volt
	194
	34
	242
	Három vagy kettő CT-nek <ASC-H volt
	26
	1006
	1032
	Összesítések
	220
	1040
	1260
	A ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 eredmény közötti egyezés mértéke az előző táblázatból az alábbiakban látható. A PPA a pozitív százalékos egyezés; a laboratóriumi CT-k/patológusok többsége által ThinPrep 5000 tárgylemezzel diagnosztizált ASC-H+ minták százalékos aránya a laboratóriumi CT-k/patológusok többsége által ThinPrep 2000 tárgylemezzel diagnosztizált összes ASC-H+ minta között. Az NPA a negatív százalékos egyezés; a laboratóriumi CT-k/patológusok többsége által ThinPrep 5000 tárgylemezzel diagnosztizált <ASC-H minták százalékos aránya a laboratóriumi CT-k/patológusok többsége által ThinPrep 2000 tárgylemezzel diagnosztizált összes <ASC-H minta között.
	25. táblázat: CT-k/patológusok egyetértésének mértéke, ASC-H+
	PPA
	88,2%
	(194/220)
	(83,3%–91,8%)
	NPA
	96,7%
	(1006/1040)
	(95,5%–97,7%)
	A 26. táblázatban az ASCUS+ esetében azoknak a mintáknak a száma látható, amelyeknél a CT-k között különböző mértékben értettek egyet. Vagy mindhárom CT pozitívnak értékelte a tárgylemezt (ASCUS+), háromból kettő értékelte pozitívnak, háromból egy, vagy egyikük sem.
	26. táblázat: CT-k közötti egyetértés, minden eredmény, ASCUS+
	ThinPrep 2000 rendszerHárom labor CT ugyanazt az egyetlen fiolából származó ThinPrep 2000 tárgylemezt vizsgálta
	ASCUS+
	Három CT-nek ASC-H+ volt
	Két CT-nek volt ASCUS+ és egynek <ASCUS
	Egy CT-nek volt ASCUS+ és kettőnek <ASCUS
	Három CT-nek <ASCUS volt
	Össze-sítések
	ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz Három labor CT ugyanazt az egyetlen fiolából származó ThinPrep 5000 tárgylemezt vizsgálta
	Három CT-nek ASCUS+ volt
	393
	36
	8
	4
	441
	Két CT-nek volt ASCUS+ és egynek <ASCUS
	31
	24
	13
	10
	78
	Egy CT-nek volt ASCUS+ és kettőnek <ASCUS
	11
	8
	34
	53
	106
	Három CT-nek <ASCUS volt
	3
	13
	56
	563
	635
	Összesítések
	438
	81
	111
	630
	1260
	ThinPrep 2000 rendszerHárom labor CT ugyanazt az egyetlen fiolából származó ThinPrep 2000 tárgylemezt vizsgálta
	ASCUS+
	Három vagy kettő CT-nek volt ASCUS
	Három vagy kettő CT-nek volt <ASCUS
	Össze-sítések
	ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz Három labor CT ugyanazt az egyetlen fiolából származó ThinPrep 5000 tárgylemezt vizsgálta
	Három vagy kettő CT-nek volt ASCUS+
	484
	35
	519
	Három vagy kettő CT-nek volt <ASCUS
	35
	706
	741
	Összesítések
	519
	741
	1260
	27. táblázat: CT-k/patológusok egyetértésének mértéke, ASCUS+
	PPA
	93,3%
	(484/519)
	(90,8%–95,1%)
	NPA
	95,3%
	(706/741)
	(93,5%–96,6%)
	A ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 eredmény közötti egyezés mértéke az előző táblázatból az alábbiakban látható. A PPA a pozitív százalékos egyezés; a laboratóriumi CT-k/patológusok többsége által ThinPrep 5000 tárgylemezzel diagnosztizált ASC-US+ minták százalékos aránya a laboratóriumi CT-k/patológusok többsége által ThinPrep 2000 tárgylemezzel diagnosztizált összes ASC-US+ minta között. Az NPA a negatív százalékos egyezés; a laboratóriumi CT-k/patológusok többsége által ThinPrep 5000 tárgylemezzel diagnosztizált <ASC-US minták százalékos aránya a laboratóriumi CT-k/patológusok többsége által ThinPrep 2000 tárgylemezzel diagnosztizált összes <ASC-US minta között.
	Precizitásra vonatkozó vizsgálatok
	A ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz készüléken belüli és készülékek közötti precizitását laboratóriumi vizsgálatokban ellenőrizték, osztott mintavételi technikával.
	Készüléken belüli precizitás
	A vizsgálat célja annak vizsgálata volt, hogy a ThinPrep 5000 rendszer képes-e ugyanazon betegmintából, ugyanazon eszközzel reprodukálható tárgylemezeket készíteni. A vizsgálatba összesen 80 mintát vontak be. Minden mintát három részre osztottak, és három külön futtatással dolgoztak fel egyetlen készüléken. A tárgylemezeket festették, fedőlappal lefedték, majd citotechnológusok vizsgálták meg őket. A kapott diagnózisokat és a minta megfelelőségét az alábbiakban ismertetjük. Hetvennyolc (78) minta esetében rendelkezésre állt mindhárom kielégítő ThinPrep 5000 tárgylemez, 2 minta esetében pedig az összes, UNSAT-eredménnyel rendelkező tárgylemez. Összehasonlításképp ugyanezt az eljárást elvégezték egy ThinPrep 2000 rendszerrel is. Ennek eredményeit is az alábbiakban mutatjuk be.
	28. táblázat: Készüléken belüli precizitás
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Azon minták százalékos aránya, amelyek három egyező NILM-replikátummal vagy három egyező ASC-US+-replikátummal rendelkeznek
	97,4%(76/78)(91,1%–99,3%)
	97,2%(69/71)(90,3%–99,2%)
	Azon minták százalékos aránya, amelyek három egyező <LSIL-replikátummal vagy három egyező LSIL+-replikátummal rendelkeznek
	98,7%(77/78)(93,1%–99,8%)
	97,2%(69/71)(90,3%–99,2%)
	Azon minták százalékos aránya, amelyek három egyező <HSIL-replikátummal vagy három egyező HSIL+-replikátummal rendelkeznek
	98,7%(77/78)(93,1%–99,8%)
	100%(71/71)(94,9%–100%)
	Azon minták százalékos aránya, amelyek három egyező Megfelelő replikátummal vagy három egyező UNSAT-replikátummal rendelkeznek
	100%(80/80)(95,4%–100%)
	100%(71/71)(94,9%–100%)
	* 80 mintát vontak be, de 9 mintát kizártak a tárgylemezek törése és egyéb hibák miatt.
	Készülékek közötti precizitás
	A vizsgálat célja annak vizsgálata volt, hogy a ThinPrep 5000 rendszer képes-e ugyanazon betegmintából több eszközzel reprodukálható tárgylemezeket készíteni. A vizsgálatba összesen 120 mintát vontak be. Minden mintát három részre osztottak, és három készüléken dolgozták fel őket. A tárgylemezeket festették, fedőlappal lefedték, majd citotechnológusok vizsgálták meg őket. A kapott diagnózisokat és a minta megfelelőségét az alábbiakban ismertetjük. Száztizenhét (117) mintánál mindhárom ThinPrep 5000 tárgylemez megfelelő volt; egy mintánál két UNSAT eredményű, egy másiknál pedig egy Megfelelő eredményű tárgylemez volt. Egy mintánál két Megfelelő és egy UNSAT eredményű tárgylemez volt, egy mintát pedig törött tárgylemez miatt kizártak az elemzésből. Összehasonlításképp ugyanezt az eljárást elvégezték egy ThinPrep 2000 rendszerrel is. Ennek eredményeit is az alábbiakban mutatjuk be.
	29. táblázat: Készülékek közötti precizitás
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Azon minták százalékos aránya, amelyek három egyező NILM-replikátummal vagy három egyező ASC-US+-replikátummal rendelkeznek
	94,0%(110/117)(88,2%–97,1%)
	91,1%(102/112)(84,3%–95,1%)
	Azon minták százalékos aránya, amelyek három egyező <LSIL-replikátummal vagy három egyező LSIL+-replikátummal rendelkeznek
	97,4%(114/117)(92,7%–99,1%)
	94,6%(106/112)(88,8%–97,5%)
	Azon minták százalékos aránya, amelyek három egyező <HSIL-replikátummal vagy három egyező HSIL+-replikátummal rendelkeznek
	98,3%(115/117)(94,0%–99,5%)
	100%(112/112)(96,7%–100%)
	Azon minták százalékos aránya, amelyek három egyező Megfelelő replikátummal vagy három egyező UNSAT-replikátummal rendelkeznek
	98,3%(117/119)(94,1%–99,5%)
	98,3%(113/115)(93,9%–99,5%)
	* 120 mintát vontak be, de 5 mintát kizártak a tárgylemezek törése és egyéb hibák miatt.
	Sejtszámvizsgálat
	A ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 összehasonlításához a tárgylemezekre átvitt sejtanyag mennyiségét laboratóriumi tesztben vizsgálták, osztott mintavételi technikával. 
	Kétszáztíz (210) mintát vontak be a vizsgálatba (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL és 15 HSIL). Mindegyik mintát két részre osztották, egy ThinPrep 2000 és ThinPrep 5000 rendszeren feldolgozták, majd festették és fedőlappal fedték. Minden tárgylemezt egy ThinPrep képalkotó rendszeren futtattak, hogy megkapják a képalkotó objektumszám-adatait, amelyek bizonyítottan szorosan korrelálnak a citotechnológus által végzett sejtszámbecslésekkel. A sejtszám a klinikai minták között változik, ezért különböző sejtszámokat kaptak.
	Az alábbi ábra a vizsgálatban szereplő párosított tárgylemezpárok számadatainak szórásdiagramját mutatja be. A Kontroll tengely a ThinPrep 2000 tárgylemez számértéke, a Teszt tengely pedig a megfeleltetett ThinPrep 5000 tárgylemez számértéke.
	/
	Deming-regressziós analízist végeztek; a meredekség 0,98 volt 95% -os CI mellett: 0,94–1,01, a metszéspont pedig 300 volt 95% CI mellett: -300–897. Az adatok hasonló sejtszámértékeket mutatnak a ThinPrep 2000 és a ThinPrep 5000 tárgylemezeken.
	Sejtátviteli vizsgálat
	A sejtek tárgylemezek közötti átvitelét laboratóriumi vizsgálatban értékelték a ThinPrep 5000 és a ThinPrep 2000 rendszer összehasonlításával.
	Mindegyik rendszeren 200 rendellenes klinikai mintát dolgoztak fel, felváltva 200, sejteket nem tartalmazó PreservCyt fiolával. A feldolgozás után a sejtmentes fiolákból készült tárgylemezeket elkülönítették a sejtes tárgylemezektől, festették és fedőlemezzel látták el, majd a citotechnológusok felülvizsgálták. A tárgylemezen talált sejteket feljegyezték. A sejtmentes fiolából készült, de legalább egy sejtet tartalmazó tárgylemezeket úgy tekintették, hogy azokon sejtátvitel történt.
	A sejtátviteli vizsgálat eredményeit a 30. táblázat ismerteti alább.
	30. táblázat: Sejtátvitel
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000
	Összes tárgylemez
	200
	200
	Azon tárgylemezek száma, ahol sejtátvitel történt
	4
	38
	Azon tárgylemezek százalékos aránya, ahol sejtátvitel történt
	2,0%
	19,0%
	Az átvitt sejtek száma a tárgylemezeken: Átlag (min., max.)
	1
	(1,5)
	2
	(1,28)
	KÖVETKEZTETÉSEK

	A különböző betegpopulációkban a ThinPrep™ 2000 rendszer ugyanolyan hatékony, mint a hagyományos Pap-kenet, és helyettesítheti a hagyományos Pap-kenetet az atípusos sejtek, a méhnyakrák vagy az azt megelőző állapotok, valamint a Bethesda-rendszer által meghatározott összes többi citológiai kategória kimutatására. Mivel a ThinPrep 5000 rendszer technológiailag hasonló a ThinPrep 2000 rendszerhez, arra a következtetésre jutottunk, hogy a ThinPrep 5000 rendszer ugyanolyan hatékony, mint a hagyományos Pap-kenet, és helyettesítheti a hagyományos Pap-kenetet az atípusos sejtek, a méhnyakrák vagy az azt megelőző állapotok, valamint a Bethesda-rendszer által meghatározott összes többi citológiai kategória kimutatására.
	A ThinPrep 2000 rendszer jelentősen hatékonyabb, mint a hagyományos Pap-kenet az alacsony fokú intraepithelialis laphámsejt- (LSIL) és annál súlyosabb elváltozások kimutatásában a különböző betegpopulációkban. Mivel a ThinPrep 5000 rendszer technológiailag hasonló a ThinPrep 2000 rendszerhez, arra a következtetésre jutottunk, hogy a ThinPrep 5000 a hagyományos Pap-kenetnél lényegesen hatékonyabb az alacsony fokú intraepithelialis laphámsejt- (LSIL) és annál súlyosabb elváltozások kimutatásában is a különböző betegpopulációkban.
	A ThinPrep 2000 rendszerrel a minták minősége jelentősen javul a hagyományos Pap-kenet-készítéshez képest a különböző betegpopulációkban. Mivel a ThinPrep 5000 rendszer technológiailag hasonló a ThinPrep 2000 rendszerhez, arra a következtetésre jutottunk, hogy a ThinPrep 5000 rendszerrel a minták minősége is jelentősen javul a hagyományos Pap-kenet-készítéshez képest a különböző betegpopulációkban.
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	ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz
	 ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz-műszer
	 Hálózati tápkábel
	 ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz – Kezelői kézikönyv
	 Rögzítőreagens fürdők párologtató fedelekkel (3)
	 Forgóállvány (1)
	 Forgóállványfedél (1)
	 Hulladéktartály, beleértve a tartályt, a tartály kupakját, a csőkészletet, illesztéseket és hulladékszűrőt
	 Festéktartó állvány (10-es csomag)
	 Nedvszívó párna a szűrőcsatlakozóhoz
	 Nedvszívó párna a párologtató fedélhez
	AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep feldolgozóeszköz
	 AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep feldolgozóeszköz
	 Az AutoLoaderrel felszerelt ThinPrep 5000 feldolgozóeszköz kezelői kézikönyve
	 Hálózati tápkábel
	 Rendszerkiegészítő készlet
	 Opcionális elemek (nyomtató, LIS-hálózatépítés)
	SZÜKSÉGES, DE NEM BIZTOSÍTOTT ANYAGOK
	 Tárgylemezfestő rendszer és reagensek
	 20 ml-es PreservCyt™ oldatos fiola
	 ThinPrep™ Pap-teszt-szűrő nőgyógyászati alkalmazáshoz
	 Standard laboratóriumi rögzítőreagens
	 Fedőlemez és rögzítőközeg
	 Cervicalis mintavételi eszköz
	 ThinPrep mikroszkóptárgylemezek
	TÁROLÁS

	 A PreservCyt oldatot 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) között kell tárolni. Ne használja a tartályon feltüntetett lejárati időn túl.
	 A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szánt citológiai mintával együtt 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) között, és legfeljebb 6 hétig tárolja.
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