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Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza lub
innej osoby posiadajacej licencje na mocy prawa stanu, w ktérym osoba ta praktykuje stosowanie
lub zleca korzystanie z urzadzenia, oraz jest przeszkolona i doswiadczona w zakresie korzystania
z procesora ThinPrep™ 5000.

Przygotowanie szkietek mikroskopowych przy uzyciu procesora ThinPrep 5000 powinno by¢
wykonywane wylacznie przez personel przeszkolony przez firme Hologic lub przez organizacje
albo osoby wyznaczone przez firme Hologic.

Ocena szkietek mikroskopowych przygotowanych w procesorze ThinPrep 5000 powinna by¢
przeprowadzana wylacznie przez technikéw cytologicznych i patologéw przeszkolonych przez
tirme Hologic w zakresie oceny szkielek przygotowanych w ThinPrep lub przez organizacje albo
osoby wyznaczone przez firme¢ Hologic.

© Hologic, Inc., 2022. Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna czes¢ tej publikaji nie moze by¢
powielana, przesytana, przepisywana, przechowywana w systemie wyszukiwania ani ttumaczona
na jakikolwiek jezyk lub jezyk komputerowy, w jakiejkolwiek formie i jakimikolwiek srodkami
elektronicznymi, mechanicznymi, magnetycznymi, optycznymi, chemicznymi, recznymi badz

w inny sposéb bez uprzedniej pisemnej zgody firmy Hologic, 250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752, Stany Zjednoczone.

Niniejszy przewodnik zostat przygotowany z zachowaniem wszelkich srodkéw ostroznosci,

aby zapewni¢ dokladno$¢, niemniej firma Hologic nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
btedy lub pominigcia ani za jakiekolwiek szkody wynikajace z zastosowania lub wykorzystania
tych informacji.

Ten produkt moze by¢ objety jednym lub kilkoma patentami amerykariskimi okre§lonymi na stronie
http:/ /hologic.com/patentinformation.

Hologic, CytoLyt, PreservCyt, ThinPrep i UroCyte s zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Hologic, Inc. i/1lub jej spétek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach.
Wszystkie inne znaki towarowe sa wlasnoscig odpowiednich spotek.

Zmiany lub modyfikacje tego urzadzenia, ktére nie zostaly wyraZnie zatwierdzone przez strone
odpowiedzialng za zgodnos¢, moga uniewaznic¢ prawo uzytkownika do korzystania z urzadzenia.
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PRZEZNACZENIE

Procesor ThinPrep 5000 jest czescig systemu ThinPrep. Stuzy on do przygotowania szkietek
mikroskopowych ThinPrep z fiolek ThinPrep PreservCyt do stosowania jako zamiennik
konwencjonalnych preparatéw cytologicznych do metody Papanicolaou w badaniach
przesiewowych pod katem komoérek atypowych, raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych
(zmiany srédptaskonabtonkowe matego stopnia, zmiany srédptaskonabtonkowe duzego stopnia)
oraz wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicjg systemu Bethesda (The
Bethesda System for Reporting Cervical Cytology). Stuzy réwniez do przygotowywania szkietek
ThinPrep z probek nieginekologicznych, w tym prébek moczu. Do uzytku specjalistycznego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE SYSTEMU

Proces ThinPrep rozpoczyna sie od pobrania probki ginekologicznej przez lekarza za pomoca
urzadzenia do pobierania probek z szyjki macicy. Prébka nie jest rozprowadzana na szkietku
mikroskopowym, lecz zanurzana i przeptukiwana w fiolce z 20 ml roztworu PreservCyt™
(PreservCyt). Fiolka z prébka ThinPrep jest nastepnie zamykana, oznaczana i wysytana do
laboratorium wyposazonego w procesor ThinPrep 5000.

W laboratorium fiolka z probkg PreservCyt jest kodowana kodem kreskowym wraz z formularzem
whniosku o test w celu ustalenia kontroli pochodzenia prébki i jest umieszczana w procesorze
ThinPrep 5000. Szkietko z tym samym numerem identyfikacyjnym prébki, co na fiolce z prébka,
jest tadowane do procesora. Podczas etapu delikatnej dyspersji nastepuje wymieszanie komérek
préobki przez prady w ptynie wystarczajgco silne, aby oddzieli¢ zanieczyszczenia i przeprowadzic¢
dyspersje $luzu, ale wystarczajgco delikatne, aby nie miaty negatywnego wptywu na

wyglad komérek.

Komoérki sg nastepnie zbierane na filtrze ginekologicznym ThinPrep Pap Test specjalnie
zaprojektowanym do zbierania komérek. Procesor ThinPrep 5000 stale monitoruje predkosé
przeptywu przez filtr ThinPrep Pap Test podczas procesu zbierania, aby zapobiec zbyt
rozproszonej lub zbyt zageszczonej prezentacji komérek. Cienka warstwe komorek przenosi sie
nastepnie na szkietko w pole o Srednicy 20 mm, po czym szkietko automatycznie umieszczane
jest w roztworze utrwalajagcym.
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Proces przygotowania prébki ThinPrep

A

(1) Dyspersja (2) Zebranie komérek (3) Transfer komérek
Fiolka na prébke jest obracana, W filtrze ThinPrep Pap Test Po zebraniu komérek na membranie
wytwarzajac w ptynie prady wytwarzana jest delikatna préznia, filtr ThinPrep Pap Test jest odwracany
wystarczajgco silne, aby oddzieli¢ dzieki ktérej komorki zbierane sg i delikatnie dociskany do szkietka
zanieczyszczenia i przeprowadzic na zewnetrznej powierzchni mikroskopowego ThinPrep. Naturalne
dyspersje $luzu, ale wystarczajagco  membrany. Zbieraniem komdrek przyciaganie i niewielkie dodatnie
delikatne, aby nie miaty steruje oprogramowanie ci$nienie powietrza powodujg
negatywnego wptywu na wyglad procesora ThinPrep 5000, ktére przyleganie komérek do szkietka
komérek. monitoruje predkos¢ przeptywu mikroskopowego ThinPrep, co skutkuje
przez filtr ThinPrep Pap Test. réwnomiernym rozmieszczeniem

komérek na przeznaczonym do tego
okragtym obszarze.

Podobnie jak w przypadku konwencjonalnych wymazdw cytologicznych Pap szkietka
przygotowane za pomocg systemu ThinPrep™ 5000 sg badane w kontekscie historii klinicznej
pacjentki i informacji dostarczanych z innych procedur diagnostycznych, takich jak kolposkopia,
biopsja i test w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV, human papillomavirus), w celu
ustalenia sposobu postepowania z pacjentka.

Roztwor PreservCyt™ systemu ThinPrep 5000 jest alternatywna pozywka do pobierania

i transportu prébek ginekologicznych testowanych w testach CT/NG Digene Hybrid Capture™
System HPV DNA i Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG. Instrukcje uzywania roztworu PreservCyt
do pobierania, transportu, przechowywania i przygotowywania prébek do uzycia w tych
systemach znajdujg sie w odpowiednich ulotkach informacyjnych producenta.
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Roztwdr PreservCyt systemu ThinPrep 5000 jest réwniez alternatywna pozywka do pobierania
i transportu probek ginekologicznych testowanych w testach CT/NG Roche Diagnostics
COBAS AMPLICOR™. Instrukcje dotyczace korzystania z roztworu PreservCyt w celu pobierania,
transportu, przechowywania i przygotowywania prébek znajduja sie na etykiecie firmy Hologic
(dokument nr MAN-02063-001), a instrukcje dotyczgce stosowania tego systemu znajdujg sie
w ulotce dotaczonej do opakowania Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG.

W razie wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z niniejszym urzgdzeniem
lub jakimikolwiek uzywanymi z nim komponentami nalezy dokonac zgtoszenia do dziatu pomocy
technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wtadz wtasciwych dla uzytkownika
i/lub pacjenta.

OGRANICZENIA

e Probki ginekologiczne do przygotowania w systemie ThinPrep 5000 nalezy pobierac za
pomoca szczoteczki typu wachlarz lub potaczenia szczoteczki i plastikowej szpatutki
do pobierania préobek z kanatu szyjki macicy. Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami,
przeciwwskazaniami i ograniczeniami zwigzanymi z pobieraniem prébek zamieszczonymi
w instrukcjach dostarczonych z urzadzeniem do pobierania prébek.

e Przygotowanie szkietek mikroskopowych przy uzyciu systemu ThinPrep 5000 powinno
by¢ wykonywane wytgcznie przez personel przeszkolony przez firme Hologic lub przez
organizacje albo osoby wyznaczone przez firme Hologic.

e Ocena szkietek mikroskopowych przygotowanych w systemie ThinPrep 5000 powinna
by¢ przeprowadzana wytgcznie przez technikdw cytologicznych i patologéw
przeszkolonych przez firme Hologic w zakresie oceny szkietek przygotowanych
w ThinPrep lub przez organizacje albo osoby wyznaczone przez firme Hologic.

e Materiaty eksploatacyjne uzywane w systemie ThinPrep 5000 sg materiatami
zaprojektowanymi i dostarczanymi przez firme Hologic specjalnie do systemu
ThinPrep 5000. Nalezg do nich fiolki z roztworem PreservCyt, filtry ThinPrep Pap Test
i szkietka mikroskopowe ThinPrep. Inne srodki do pobierania, filtry i szkietka nie zostaty
zatwierdzone przez firme Hologic i moga prowadzi¢ do btednych wynikéw. Firma Hologic
nie udziela gwarancji na wyniki uzyskane przy uzyciu ktéregokolwiek z tych innych
srodkéw. Dziatanie produktu moze by¢ nieprawidtowe, jesli uzywane sg materiaty, ktére
nie zostaty zatwierdzone przez firme Hologic. Po uzyciu materiaty eksploatacyjne nalezy
zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

e Filtra ThinPrep Pap Test mozna uzyc tylko raz i nie wolno go uzywac ponownie.

o Nie przeprowadzono oceny wynikéw testéw DNA HPV i CT/NG na fiolkach poddanych
ponownemu przetworzeniu przy uzyciu kwasu octowego lodowatego.
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PRZECIWWSKAZANIA

Testéw na Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae przy uzyciu testéow

Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG i Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR nie nalezy
przeprowadzac na prébce, ktdra zostata juz przetworzona przy uzyciu procesora
ThinPrep 5000.

OSTRZEZENIA

Do stosowania w diagnostyce in vitro

Niebezpieczeristwo. Roztwdr PreservCyt zawiera metanol. Dziata toksycznie po
potknieciu. Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie
narzadoéw. Latwopalna ciecz i pary. Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i gorgcych powierzchni. Inne roztwory nie moga zastgpic
roztworu PreservCyt. Roztwér PreservCyt nalezy przechowywac i utylizowac zgodnie
ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami.

Inne srodki do pobierania, filtry i szkietka nie zostaty zatwierdzone przez firme Hologic
i moga prowadzi¢ do btednych wynikow.

SRODKI OSTROZNOSCI

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
radiowej, a jesli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg
obstugi, moze powodowac zaktécenia w komunikacji radiowej. Eksploatacja tego sprzetu
w obszarze mieszkalnym moze powodowac szkodliwe zaktécenia, w takim przypadku
uzytkownik bedzie zobowigzany do usuniecia zaktécen na wtasny koszt.

Roztwdr PreservCyt wraz z prébka cytologiczng przeznaczong do testéw ThinPrep Pap
Test nalezy przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) i poddac
badaniu w ciggu 6 tygodni od pobrania.

Roztwor PreservCyt wraz z prébka cytologiczng przeznaczong do badan CT/NG przy
uzyciu testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR nalezy przechowywac

w temperaturze od 4°C (39°F) do 25°C (77°F) przez maksymalnie 6 tygodni od pobrania.
Roztwdr PreservCyt przetestowano pod katem eliminacji réznych mikroorganizméw

i wiruséw. W ponizszej tabeli przedstawiono stezenia poczatkowe zywotnych
drobnoustrojéw i redukcje logarytmiczng zywotnych drobnoustrojéw stwierdzong po
15 minutach w roztworze PreservCyt. Tak jak w przypadku wszystkich procedur
laboratoryjnych nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw ostroznosci.
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Redukcja logarytmiczna

Drobnoustréj Stezenie poczatkowe po 15 minutach
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m >4,7
Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/ml 4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/mlI >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10% CFU/ml 24,4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9*
Wirus ospy kroliczej 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml 27,07
Wirus zapalenia watroby typu B’ 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
Wirus SARS-CoV-2 1,8 x 10° TCIDso/ml >3,75

*

Kok

*** Dane po 5 minutach.
.

Po uptywie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 4,7.
Po uptywie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 5,7.

Na potrzeby oceny skutecznos$ci dziatania przeciwdrobnoustrojowego drobnoustroje
zbadano wraz z podobnymi drobnoustrojami z tego samego rodzaju.

Uwaga: Wszystkie wartosci redukcji logarytmicznej z symbolem > wigzaty sie z brakiem
wykrywalnosci drobnoustrojéw po kontakcie z roztworem PreservCyt. Podane wartosci
oznaczajg minimalne dopuszczalne o$wiadczenie po uwzglednieniu stezenia poczatkowego
i limitu wykrywalnosci metoda ilosciowa.
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA: RAPORT Z BADAN KLINICZNYCH

System ThinPrep 5000 jest technologicznie podobny do systemu ThinPrep 2000. Krytyczny
przeglad systemu ThinPrep 5000 wykazat, ze ocena kliniczna systemu ThinPrep 2000 ma
zastosowanie do systemu ThinPrep 5000 i zostata opisana ponizej.

System ThinPrep 2000 w poréwnaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne, aby ocenié dziatanie
systemu ThinPrep 2000 w bezposrednim poréwnaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap. Celem
badania klinicznego ThinPrep byto wykazanie, ze prébki ginekologiczne przygotowane przy
uzyciu systemu ThinPrep 2000 byty co najmniej tak samo skuteczne w wykrywaniu komérek
atypowych i raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych w réznych populacjach pacjentek jak
konwencjonalne rozmazy Pap. Ponadto przeprowadzono ocene adekwatnosci prébki.

Poczatkowy protokdt badania klinicznego byt badaniem klinicznym prowadzonym metoda
Slepej préby, z dopasowanymi parami, typu split sample, gdzie najpierw przygotowywano
konwencjonalny rozmaz Pap, a pozostatg czes$¢ probki (czesé, ktdra normalnie zostataby
wyrzucona) zanurzano i przeptukiwano w fiolce z roztworem PreservCyt. W laboratorium fiolke
na probke PreservCyt umieszczano w procesorze ThinPrep 2000, a nastepnie z probki pacjentki
przygotowywano szkietko. Szkietka ThinPrep i z konwencjonalnymi rozmazami Pap badano

i diagnozowano niezaleznie. Do zapisywania wynikdéw badan przesiewowych wykorzystano
formularze zgtoszeniowe zawierajace historie pacjentki oraz liste kontrolng wszystkich
mozliwych kategorii systemu Bethesda. Jeden niezalezny patolog dokonat przegladu wszystkich
rozbieznych i pozytywnych szkietek ze wszystkich osrodkéw w sposdéb zaslepiony, aby zapewnic
dalszy obiektywny przeglad wynikow.

Charakterystyka laboratoriow i pacjentek

W badaniu klinicznym wziety udziat laboratoria cytologiczne w trzech osrodkach badan
przesiewowych (oznaczonych jako S1, S2 i S3) oraz trzech osrodkach szpitalnych (oznaczonych
jako H1, H2 i H3). Osrodki badan przesiewowych w badaniu obstugujg populacje pacjentek
(populacje badan przesiewowych) ze wskaznikami nieprawidtowosci — zmiany
Srédptaskonabtonkowe matego stopnia (LSIL, low-grade squamous intraepithelial lesion)

i powazniejsze zmiany — podobnymi do sredniej w Stanach Zjednoczonych wynoszgcej mniej niz
5%2. Osrodki szpitalne objete badaniem obstugujg skierowang populacje pacjentek wysokiego
ryzyka (populacje szpitalne) charakteryzujgca sie wysokim odsetkiem (>10%) nieprawidtowosci
w obrebie szyjki macicy. Dane demograficzne dotyczgce rasy uzyskano dla 70% pacjentek,
ktére wziety udziat w badaniu. Badana populacja sktadata sie z nastepujgcych grup rasowych:
kaukaska (41,2%), Azjatki (2,3%), Latynoski (9,7%), Afroamerykanki (15,2%), rdzenne Amerykanki
(1,0%) i inne grupy (0,6%).
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W tabeli 1 opisano laboratoria i populacje pacjentek.

Tabela 1: Charakterystyka osrodka

Charakterystyka laboratoryjna

Dane demograficzne badania klinicznego

Osrodek Rodzaj Liczba badan Przypadki | Przedziat Po Poprzedni Konwenc.
populacji w laboratorium wiekowy |menopauzie| nieprawidiowy | Wystepowanie
pacjentek |(rozmazy rocznie) pacjentek rozmaz Pap LSIL+

S1 Przesiewowa 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2  |Przesiewowa 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3  [Przesiewowa 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 7.1% 3,8%
H1 Szpitalna 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Szpitalna 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,2% 12,9%
H3 Szpitalna 37 000 981 18,2-78,8 1,1% 38,2% 24,2%

Wyniki badania klinicznego

Kategorie diagnostyczne systemu Bethesda zostaty wykorzystane jako podstawa do poréwnania
wynikéw badan konwencjonalnych i wynikéw ThinPrep™ z badania klinicznego. Dane klasyfikacji
diagnostycznej i analizy statystyczne dla wszystkich osrodkéw klinicznych przedstawiono

w tabelach 2—-11. Z analizy wykluczono przypadki z nieprawidtowg dokumentacja, pacjentki

w wieku ponizej 18 lat, nieodpowiednie szkietka cytologiczne lub pacjentki po histerektomii.

W badaniu klinicznym wystapito kilka przypadkow raka szyjki macicy (0,02%9), co jest typowe
dla populacji pacjentek w Stanach Zjednoczonych.
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Tabela 2: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, wszystkie kategorie

Konwencjonalne

NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GLCA | RAZEM
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 o 1 20
LSIL 114 84 o 227 | 44 o o 469
HSIL 1 15 o 35 | 104 2 o 167
SQCA (o} (0] o o o 1 o 1
GL CA o 0 o o o o o 0
RAZEM (5680| 521 8 367 | 167 3 1 6747

Skroty dotyczgce rozpoznania: NEG = normalne lub negatywne, ASCUS = atypowe komorki nabtonka
wielowarstwowego ptaskiego o nieokreslonym znaczeniu, AGUS = atypowe komdrki nabtonka
gruczotowego o nieokreslonym znaczeniu, LSIL = zmiana srédptaskonabtonkowa matego stopnia,
HSIL = zmiana srodptaskonabtonkowa duzego stopnia, SQ CA = rak ptaskonabtonkowy,

GL CA = gruczolakorak.

Tabela 3: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, trzy kategorie

Konwencjonalne

NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ RAZEM
ThinPrep NEG 5224 298 Al 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
RAZEM 5680 529 538 6747
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Tabela 4: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, dwie kategorie LSIL i powazniejsze rozpoznania

ThinPrep

Konwencjonalne

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

Tabela 5: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, dwie kategorie ASCUS/AGUS
i powazniejsze rozpoznania

ThinPrep

System ThinPrep™ 5000

NEG ASCUS/AGUS+ RAZEM
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 154
AGUS+
RAZEM 5680 1067 6747
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Analize danych diagnostycznych z osrodkéw podsumowano w tabelach 6 i 7. Gdy wartos¢ p jest
znaczaca (p < 0,05), preferowana metoda jest wskazana w tabelach.

Tabela 6: Wyniki wedtug osrodka, LSIL i powazniejsze zmiany

Osrodek | Przypadki | ThinPrep Konwenc. Zwiekszona Wartosc¢ p | Preferowana
LSIL+ LSIL+ wykrywalnosc¢* metoda
S1 1336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73% <0,001 ThipPrep
S3 1058 67 40 68% <0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 111 130 (15%) 0,135 Zadna
H3 809 210 196 7% 0,374 Zadna

* Zwiekszona wykrywalnosc = ThinPrep™ LSIL+ — konwencjonalne LSIL+ x 100%
konwencjonalne LSIL+

W przypadku zmian LSIL i bardziej powaznych poréwnanie diagnostyczne statystycznie faworyzowato
metode ThinPrep™ w czterech osrodkach i byto statystycznie rownowazne w dwdch osrodkach.

Tabela 7: Wyniki wedtug osrodka, ASCUS/AGUS i powazniejsze zmiany

Osrodek | Przypadki | ThinPrep | Konwenc. Zwiekszona Wartos¢ p | Preferowana
ASCUS+ ASCUS+ | wykrywalnosc¢* metoda
S1 1336 17 93 26% 0,067 Zadna
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 Zadna
H3 809 327 359 (9%) 0,102 Zadna

* Zwiekszona wykrywalnosc = ThinPrep ASCUS+ — konwencjonalne ASCUS+ x 100%
konwencjonalne ASCUS+
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W przypadku zmian ASCUS/AGUS i bardziej powaznych poréwnanie diagnostyczne statystycznie
faworyzowato metode ThinPrep w trzech osrodkach i byto statystycznie réwnowazne w trzech
osrodkach.

Jeden patolog petnit funkcje niezaleznego recenzenta w szesciu osrodkach klinicznych,
otrzymywat oba szkietka z przypadkow, w ktérych obie metody daty wynik nieprawidtowy lub
rozbiezny. Poniewaz w takich badaniach nie mozna ustali¢ rzeczywistego odniesienia, a zatem
nie mozna obliczy¢ rzeczywistej czutosci, skorzystanie z ekspertyzy cytologicznej stanowi
alternatywe dla potwierdzenia histologicznego za pomoca biops;ji lub testéw w kierunku wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV) jako sposobu ustalenia rozpoznania referencyjnego.

Rozpoznaniem referencyjnym byto bardziej powazne rozpoznanie na podstawie szkietka
ThinPrep lub szkietka z konwencjonalnym rozmazem Pap okreslone przez niezaleznego
patologa. Liczba szkietek zdiagnozowanych jako nieprawidtowe w kazdym osrodku,

w poréwnaniu z rozpoznaniem referencyjnym niezaleznego patologa, podaje odsetek LSIL lub
bardziej powaznych zmian (tab. 8) oraz odsetek ASCUS/AGUS Iub bardziej powaznych zmian
(tab. 9). Analiza statystyczna pozwala na poréwnanie obu metod i ustalenie, ktéra metoda jest
preferowana w przypadku korzystania z ekspertyzy cytologicznej niezaleznego patologa jako
arbitra przy ostatecznym rozpoznaniu.

Tabela 8: Wyniki niezaleznego patologa wedtug osrodka, LSIL i bardziej powazne zmiany

Osrodek | Przypadki pozytywne ThinPrep Konwenc. Wartosé p Preferowana
w ocenie niezaleznego pozytywne pozytywne metoda
patologa

$1 50 33 25 0,170 Zadna

S2 65 48 33 0,042 ThinPrep

S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep

H1 16 102 81 <0,001 ThinPrep

H2 15 86 90 0,876 Zadna

H3 126 120 12 0,170 Zadna

W przypadku zmian LSIL i bardziej powaznych porédwnanie diagnostyczne statystycznie faworyzowa+to
metode ThinPrep w trzech osrodkach i byto statystycznie rownowazne w trzech osrodkach.
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Tabela 9: Wyniki niezaleznego patologa wedtug osrodka, ASCUS/AGUS i bardziej

powazne zmiany

Osrodek | Przypadki pozytywne ThinPrep Konwenc. Wartos¢ p Preferowana
w ocenie niezaleznego pozytywne pozytywne metoda
patologa

$1 92 72 68 0,900 Zadna

S2 101 85 59 0,005 ThinPrep

S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep

H1 170 155 143 0,237 Zadna

H2 17 143 154 0,330 Zadna

H3 204 190 191 1,000 Zadna

W przypadku zmian ASCUS/AGUS i bardziej powaznych poréwnanie diagnostyczne statystycznie
faworyzowato metode ThinPrep w dwdch osrodkach i byto statystycznie rownowazne w czterech

osrodkach.
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Tabela 10 ponizej przedstawia podsumowanie diagnozy opisowej we wszystkich osrodkach
w odniesieniu do wszystkich kategorii systemu Bethesda.

Tabela 10: Podsumowanie diagnozy opisowej

Diagnoza opisowa ThinPrep Konwencjonalne

Liczba pacjentek: 6747 N % N %

Lagodne zmiany komérkowe: 1592 23,6 1591 23,6
Zakazenie:

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

Opryszczka 3 0,0 8 0,1

Inne 155 2,3 285 4,2

Reaktywne zmiany komorkowe —
przyczyna:

Stan zapalny 353 5,2 385 5,7

Zanikowe zapalenie pochwy 32 0,5 48 0,7

Promieniowanie 2 0,0 1 0,0

Inne 25 0,4 37 0,5

Nieprawidtowosci komérek nabtonka: 1159 17,2 1077 16,0
Komérka ptaska nabtonka:

ASCUS 501 7.4 521 7.7
odczynowe 128 1,9 131 1,9
nowotworowe 161 2,4 140 2,1
nieokreslone 213 3,2 250 37

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Rak 1 0,0 3 0,0

Komoérki gruczotowe:

tagodne komérki endometrialne 7 0,1 10 0,1

u kobiet po menopauzie

Atypowe komérki nabtonka 21 0,3 9 0,1

gruczotowego (AGUS)
odczynowe 9 0,1 4 0,1
nowotworowe 0 0,0 3 0,0
nieokreslone 12 0,2 2 0,0

Gruczolakorak wewnatrzszyjkowy 0 0,0 1 0,0

Uwaga: Niektdre pacjentki miaty wiecej niz jedng podkategorie diagnostycznq.
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Tabela 11 przedstawia wskazniki wykrywalnosci zakazenia, zmian odczynowych i catkowitej liczby

tagodnych zmian komérkowych zaréwno dla metody ThinPrep™, jak i metod konwencjonalnych

we wszystkich osrodkach.

Tabela 11: Wyniki obejmujgce tagodne zmiany komérkowe

tagodne
zmiany
komoérkowe

ThinPrep Konwencjonalne
N % N %
Zakazenie 1392 20,6 1348 20,0
Zmiany
odczynowe 412 6,1 471 7,0
Razem 1592 23,6 1591 23,6

* Suma obejmuje niektore pacjentki, u ktorych wystgpito zaréwno zakazenie, jak i odczynowa

zmiana komodrkowa.

Tabele 12, 13 i 14 przedstawiajg wyniki jakosci rozmazu prébki dla metody ThinPrep

i konwencjonalnej metody rozmazu w odniesieniu do wszystkich osrodkéw badawczych.
Sposrdad 7360 wszystkich wigczonych pacjentek, 7223 zostaty objete tg analiza. Z tej analizy

wykluczono pacjentki w wieku ponizej 18 lat oraz pacjentki po histerektomii.

Przeprowadzono dwa dodatkowe badania kliniczne, aby ocenic jakos¢ rozmazu prébek, gdy

prébki zostaty umieszczone bezposrednio w fiolce PreservCyt", bez uprzedniego wykonywania

konwencjonalnego rozmazu Pap. Ta technika pobierania probek jest zamierzonym

postepowaniem w przypadku systemu ThinPrep 2000. Tabele 15 i 16 przedstawiajg wyniki

dotyczace poréwnania ,split sample” i ,direct to vial”.
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Tabela 12: Podsumowanie wynikéw adekwatnosci probki

Jakos¢ rozmazu prébki ThinPrep Konwencjonalne
Liczba pacjentek: 7223 N % N %
Nadaje sie do oceny 5656 78,3 5101 70,6
Nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez: 1431 19,8 2008 27,8
Podsuszone artefakty 1 0,0 136 1,9
Zbyt gruby rozmaz 9 0,1 65 0,9
Brak komérek wewnatrzszyjkowych 1140 15,8 681 9,4
Ubogonabtonkowy w zakresie komérek
p’rasionab’ronkow://ch 150 21 47 0.7
Nieczytelny z powodu licznych erytrocytéw 55 0,8 339 4,7
lz\l;zzr:/;ecl;y z powodu licznych komérek 141 2.0 1008 14.0
Brak historii klinicznej 12 0,2 6 0,1
Cytoliza 19 0,3 19 1,6
Inne 10 0,1 26 0,4
Nieodpowiednie do oceny: 136 1,9 114 1,6
Podsuszone artefakty 0 0,0 13 0,2
Zbyt gruby rozmaz 0 0,0 7 0.1
Brak komérek wewnatrzszyjkowych 25 0,3 " 0,2
Ubogonabtonkowy w zakresie komérek
106 1,5 47 0,7
ptaskonabtonkowych
Nieczytelny z powodu licznych erytrocytéow 23 0,3 58 0,8
Nieczytelny z powodu licznych komérek
zapalr)]/ych yeP Y 5 0.1 41 0,6
Brak historii klinicznej 0 0,0 0 0,0
Cytoliza 0 0,0 4 0.1
Inne 31 0,4 9 0.1

Uwaga: Niektdre pacjentki miaty wiecej niz jedng podkategorie.

Tabela 13: Wyniki adekwatnosci probki

Konwencjonalne

SAT SBLB UNSAT RAZEM
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 a4 32 136
RAZEM 5101 2008 14 7223

SAT = nadaje sie do oceny, SBLB = nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez,
UNSAT = nieodpowiednie do oceny
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Tabela 14: Wyniki adekwatnosci probki wedtug osrodka

Osrodek | Przypadki | Przypadki | Konwenc. | Przypadki | Konwenc. | Przypadki | Konwenc.
ThinPrep | przypadki | ThinPrep | przypadki | ThinPrep | przypadki
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
S1 1386 1092 178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3
1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2
1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Wszystkie
osrodki 7223 5656 5101 1431 2008 136 14

Kategorie ,,Nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez (SBLB)” mozna podzieli¢ na wiele
podkategorii, z ktérych jedna jest brak komdrek wewnatrzszyjkowych (ECC, endocervical
component). Tabela 15 przedstawia kategorie ,Nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez”

~Brak ECC” dla szkietek ThinPrep™ i konwencjonalnych.

Tabela 15: Wyniki jakosci rozmazu prébki wedtug osrodka, ocena SBLB z powodu braku
komodrek wewnatrzszyjkowych.

SBLB z powodu braku ECC

Osrodek Przypadki ThinPrep ThinPrep Konwenc. Konwenc.
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
brak ECC |brak ECC’s (%)| brak ECC |brak ECC (%)
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 9 9
1049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%
Wszystkie
osrodki 7223 1140 15,8% 681 9,4%
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W przypadku wynikéw badania klinicznego z zastosowaniem protokotu typu split sample
stwierdzono wynoszacg 6,4% réznice miedzy metodami konwencjonalnymi a ThinPrep

w wykrywaniu komoérek wewnatrzszyjkowych. Jest to wynik podobny do poprzednich badan
z wykorzystaniem metodologii split sample.

Badania ,,direct-to-vial” dotyczace komérek wewnatrzszyjkowych

W przypadku zgodnego z przeznaczeniem uzycia systemu ThinPrep™ 2000 urzgdzenie do
pobierania prébek z szyjki macicy zostanie przeptukane bezposrednio do fiolki PreservCyt™
zamiast podziatu préobki komoérkowej. Oczekiwano, ze spowoduje to zwiekszenie wychwytu
komodrek wewnatrzszyjkowych i komérek metaplastycznych. Aby zweryfikowac te hipoteze,
przeprowadzono dwa badania metoda ,direct-to-vial”, ktére podsumowano w tabeli 16. Ogdlnie
ujmujac, w obu badaniach nie stwierdzono réznic miedzy ThinPrep a metodami
konwencjonalnymi.

Tabela 16: Podsumowanie badan ,,direct-to-vial” dotyczacych komérek wewnatrzszyjkowych

Liczba SBLB z powodu braku Poréwnywalna wartos¢
Badanie mozliwych do komérek proc. konwenc.
oceny pacjentek wewnatrzszyjkowych rozmazu Pap
Wykonalnosé
»direct-to-vial” 299 9,36% 9,43%"
Badanie kliniczne
»direct-to-vial” 484 4,96% 4,38%2

1. Badanie dotyczgce wykonalnosci ,direct-to-vial” w poréwnaniu z catosciowym badaniem
klinicznym dotyczgcym konwencjonalnego rozmazu Pap SBLB — odsetek braku komorek
wewnaqtrzszyjkowych.

2. Badanie kliniczne ,,direct-to-vial” w porownaniu z badaniem klinicznym w osrodku S2
dotyczgcym konwencjonalnego rozmazu Pap SBLB — odsetek braku komorek
wewnaqtrzszyjkowych.
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Badanie HSIL+ ,,direct-to-vial”

Po wstepnym zatwierdzeniu przez FDA systemu ThinPrep, firma Hologic przeprowadzita
wieloosrodkowe badanie kliniczne ,direct-to-vial” majgce na celu ocene systemu

ThinPrep 2000 w poréwnaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap w celu wykrycia zmian
srodptaskonabtonkowych duzego stopnia i powazniejszych (HSIL+). Do badania wtaczono
dwa rodzaje grup pacjentek z dziesieciu (10) wiodacych szpitali akademickich w gtéwnych
aglomeracjach w catych Stanach Zjednoczonych. W kazdym osrodku jedna grupa sktadata sie
z pacjentek reprezentatywnych dla populacji rutynowego, przesiewowego testu Pap, a druga
z pacjentek reprezentatywnych dla populacji odniesienia wtgczonej w momencie badania
kolposkopowego. Prébki ThinPrep zostaty pobrane prospektywnie i poréwnane z historyczng
kohortg kontrolng. Historyczna kohorta obejmuje dane zebrane z tych samych klinik i od tych
samych klinicystow (jesli sa dostepne) co w przypadku pobrania préobek ThinPrep. Dane te
zostaty zebrane sekwencyjnie od pacjentek konsultowanych bezposrednio przed
rozpoczeciem badania.

Wyniki tego badania wykazaty wskaznik wykrywalnosci 511/ 20 917 w przypadku
konwencjonalnego rozmazu Pap w poréwnaniu z 399 /10 226 w przypadku szkietek ThinPrep.
W przypadku tych osrodkéw klinicznych i populacji badanych oznacza to 59,7% wzrost
wykrywania zmian HSIL+ w prébkach ThinPrep. Wyniki te podsumowano w tabeli 17.

Tabela 17: Podsumowanie badania HSIL+ ,,direct-to-vial”

Oérodek Popul. konw. Popul. ThinPrep Zmiana

(PK) (n) HSIL+ Procent (%) (PT) (n) HSIL+ Procent (%) proc. (%)
s1 2439 51 21 1218 26 21 +2,1
S2 2075 44 21 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 20N 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
$10 2015 69 34 1000 50 5,0 +46,0
Razem 20917 5N 2,4 10 226 399 3,9 59,7 (p<0,001

Zmiana procentowa (%) = ((PT HSIL+/PT (n)/(PK HSIL+/PK (n)) — 1) x 100
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Wykrywanie zmian gruczotowych — badania publikowane

Istotng funkcjg testu Pap jest wykrywanie wewnatrzszyjkowych zmian gruczotowych.
Nieprawidtowe komoérki gruczotowe w prébce Pap moga jednak réwniez pochodzi¢

z endometrium lub lokalizacji pozamacicznej. Test Pap nie jest testem przesiewowym dla
takich zmian.

W przypadku zidentyfikowania podejrzanych zmian gruczotowych ich doktadna klasyfikacja jako
rzeczywistych zmian gruczotowych w odréznieniu od ptaskonabtonkowych jest wazna dla
wihasciwej oceny i pdzniejszego leczenia (np. wybor miedzy biopsjg wycinajgca a obserwacjg
zachowawczg). W wielu recenzowanych publikacjach*® doniesiono o lepszych wynikach systemu
ThinPrep 2000 w zakresie wykrywania zmian gruczotowych w poréwnaniu z konwencjonalnym
rozmazem Pap. Chociaz badania te nie uwzgledniajg w spdéjny sposdb czutosci réznych metod
badania Pap w wykrywaniu okreslonych rodzajéw zmian gruczotowych, raportowane wyniki sa
zgodne z czestszym potwierdzaniem w biopsji nieprawidtowych zmian gruczotowych wykrytych
za pomoca testu ThinPrep Pap Test w poréwnaniu z konwencjonalng cytologia.

W zwigzku z tym stwierdzenie nieprawidtowosci gruczotowych na szkietku ThinPrep Pap Test
zastuguje na wiekszg uwage w celu definitywnej oceny potencjalnej patologii szyjki macicy lub
endometrium.

Procesor ThinPrep 5000 w poréwnaniu z systemem ThinPrep 2000

Przeprowadzono badanie w celu oszacowania zgodnosci procentowej dodatniej (PPA) i zgodnosci
procentowej ujiemnej (NPA) dla prébek przetwarzanych na procesorze ThinPrep 5000
w poréwnaniu z przetwarzaniem przy uzyciu systemu ThinPrep 2000.

Schemat badania klinicznego

Badanie byto prospektywna, wieloosrodkowa, wykorzystujacg technike split-sample,
zaslepiong oceng szkietek ThinPrep o znanym rozpoznaniu, uzyskanych z pozostatosci probek
cytologicznych. Badanie przeprowadzono w Hologic, Inc., Marlborough, MA oraz w dwdch
zewnetrznych laboratoriach w Stanach Zjednoczonych.

Tysigc dwiescie szescédziesiat (1260) probek zostato pobranych i wybranych z Inwentarza
pozostatosci probek Hologic dla laboratorium Hologic. W zewnetrznych osrodkach badawczych
probki pochodzity z pozostatosci prébek cytologicznych z laboratorium klinicznego (po
przygotowaniu przez laboratorium szkietka z fiolki i podpisaniu sprawy zgodnie ze standardowg
praktyka). Probki laboratoryjne zostaty uzupetnione z inwentarza Hologic tylko o najrzadsze
kategorie diagnostyczne cytologiczne (AGUS i rak), w razie potrzeby. Szkietka przygotowane
do badania pochodzity z prébek przetworzonych w ciggu 6 tygodni od pobrania prébki.

System ThinPrep™ 5000 Instrukcje uzytkowania Polski AW-22289-3401 Rev. 001 11-2021 20/38



Wszystkie probki do badan zostaty przetworzone zaréwno w procesorze ThinPrep 5000,

jak i systemie ThinPrep 2000. Kolejnos¢, w jakiej szkietka byty przetwarzane, byta zmieniana

w blokach po 20. Wszystkie szkietka wybarwiono, zakryto szkietkami nakrywkowymi
i odczytano recznie zgodnie ze standardowymi procedurami laboratoryjnymi; wszystkie szkietka
przygotowane w danym osrodku byty niezaleznie oceniane przez kazda z trzech (3) par technikow
cytologicznych / patologéw. Wszystkie rozpoznania cytologiczne okreslono zgodnie z kryteriami
systemu Bethesda 2001 dla wszystkich szkietek'.

Tabela 18: Diagnostyka laboratoryjna ThinPrep 5000 vs. diagnostyka laboratoryjna
ThinPrep 2000 dla pierwszej pary technikéw cytologicznych / patologéw (osrodki taczone)

Diagnostyka Diagnostyka laboratoryjna ThinPrep 2000
laboratoryjna
ThinPrep 5000 —NGAT | NILM | ASCUS | AGUS | LSIL | ASCH | HsIL Rak | Razem
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
Rak 3 23 26
Razem 44 673 19 16 170 66 144 28 1260
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Diagnoza referencyjna przez przeglad orzecznictwa

Po ocenie wszystkich szkietek ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000 w badaniu zostaty one poddane
ocenie rozstrzygajgcej. Ocene rozstrzygajgca przeprowadzono w placéwce, ktdra nie byta
zadnym z os$rodkéw prowadzgcych badanie. Szkietka do oceny rozstrzygajgcej zostaty réwno
podzielone miedzy trzy (3) zespoty rozstrzygajgce, z ktérych kazdy sktadat sie z jednego

(1) technika cytologicznego i trzech (3) niezaleznych patologow. Kazdy zespdt orzekajacy byt
zaslepiony w stosunku do pierwotnej diagnozy przegladowej dla wszystkich szkietek, a kazdy
niezalezny patolog w kazdym zespole byt réwniez zaslepiony w odniesieniu do diagnoz innych
orzekajacych dla wszystkich szkietek. W przypadku kazdego ocenianego szkietka uzyskano
konsensus rozstrzygajgcy. Konsensus osiggnieto, gdy co najmniej dwdch (2) z trzech

(3) patologdéw z zespotu ustalito identyczne rozpoznanie. W przypadkach, w ktérych nie
osiggnieto konsensusu, cztonkowie zespotu gromadzili sie pod wielogtowicowym mikroskopem,
aby wspdlnie przejrzed szkietka i ustali¢ konsensusowa diagnoze. Dla kazdej prébki uzyskano
rozstrzygnieta diagnoze dla szkietka ThinPrep 2000 i rozstrzygnieta diagnoze dla szkietka
ThinPrep 5000.

Tabela 19: Rozstrzygnieta diagnoza ThinPrep 5000 vs. rozstrzygnieta diagnoza
ThinPrep 2000 (osrodki tgczone)

Rozstrzygnieta Rozstrzygnieta diagnoza ThinPrep 2000
diagnoza
ThinPrep 5000 —;NSAT | NILM [ASC-US| AGUS | LSIL | ASCH | HSIL | Rak | Razem
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
Rak 2 16 18
Razem 26 760 19 21 185 28 101 20 1260
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W przypadku kazdej prébki diagnoze referencyjng (RD) uznano za najbardziej odbiegajacg od
normy diagnoze sposrdd rozstrzygnietych diagnoz szkietek ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000.

W badaniu byto 22 prébek raka, 124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US i 696
NILM. Trzydziesci cztery (34) probki miaty UNSAT albo z ThinPrep 2000, ThinPrep 5000 lub

z obydwoma. Czutos$¢ kliniczna i swoistos¢ (np. w odniesieniu do rozpoznania histologicznego)
nie moga by¢ zmierzone w tym badaniu, ktére opierato sie wytacznie na badaniu cytologicznym.
Zamiast tego poréwnano diagnozy laboratoryjne dodatnie i ujemne za pomocg obu metod,
ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000, dla probek z diagnoza referencyjng ASC-US+ (potaczenie
ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL i rak), LSIL+ (potaczenie LSIL, ASC-H, HSIL i Rak), ASC-H+
(potgczenie ASC-H, HSIL i rak) i HSIL+ (potaczenie HSIL i rak).

Wyniki badania klinicznego

Tabele od 20 do 23 przedstawiajg poréwnanie laboratoryjnych wskaznikéw prawdziwie
dodatnich i ujemnych dla ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ i HSIL+.

Tabela 20: Wyniki laboratoryjne ThinPrep 5000 w poréwnaniu z wynikami laboratoryjnymi
ThinPrep 2000 dla prébek z diagnozg referencyjng ASC-US+

W badaniu byto 530 prébek z diagnoza referencyjng ASC-US+ (potgczone ASC-US, AGUS,
LSIL, ASC-H, HSIL i rak) oraz 696 prébek z diagnoza referencyjng NILM.

W tej tabeli ,Dodatni” oznacza ASC-US+ lub UNSAT, a ,Ujemny” oznacza NILM. Wszystkie
wartosci procentowe sg zaokraglane do najblizszego 0,1%.

Dodatnia zgoda procentowa

Ujemna zgoda procentowa

ASC-US+
CT / Patolog ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Réznica ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Réznica
laboratoryjny (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
90,9% 89,4% 1,5% 89,1% 87,9% 1,1%
Nr 1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
r
(88,2% do 93,1%) | (86,5% do 91,8%) | (-0,7% do 3,8%) | (86,5% do 91,2%) | (85,3% do 90,1%) (-1,1% do 3,5%)
87,0% 86,6% 0,4% 88,6% 90,7% -2,0%
Nr 2 (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
r
(83,8% do 89,6%) | (83,4% do 89,2%) | (-2,7% do 3,4%) | (86,1% do 90,8%) | (88,3% do 92,6%) | (—4,4% do 0,3%)
87,5% 88,5% -0,9% 87,6% 88,1% -0,4%
Nr 3 (464/530) (469/530) (-5/530) (610/696) (613/696) (-3/696)
r

(84,5% do 90,1%)

(85,5% do 90,9%)

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

(85,0% do 89,9%)

(85,5% do 90,3%)

(=2,9% do 2,0%)
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Tabela 21: Wyniki laboratoryjne ThinPrep 5000 w poréwnaniu z wynikami laboratoryjnymi
ThinPrep 2000 dla préobek z diagnoza referencyjng LSIL+

W badaniu byto 387 probek z diagnozg referencyjng LSIL+ (potgczone LSIL, ASC-H,

HSIL i rak) oraz 839 prébek z diagnoza referencyjng (potgczone NILM, ASC-US i AGUS).
W tej tabeli ,Dodatni” oznacza LSIL+ lub UNSAT, a ,,Ujemny” oznacza NILM lub
ASC-US/AGUS. Wszystkie wartosci procentowe sg zaokraglane do najblizszego 0,1%.

Dodatnia zgoda procentowa

Ujemna zgoda procentowa

LSIL+
CT / Patolog ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Réznica ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Réznica
laboratoryjny (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
84,8% 86,8% -2,1% 90,3% 89,5% 0,8%
Nr 1 (328/387) (336/387) (—8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
r

(80,8% do 88,0%)

(83,1% do 89,8%)

(=5,9% do 1,7%)

(88,2% do 92,2%)

(87,3% do 91,4%)

(=11% do 2,8%)

84,0% 83,5% 0,5% 91,7% 91,4% 0,2%
Nra (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
r
(84,7% do 87,3%) | (79,4% do 86,8%) | (~3,6% do 4,6%) | (89,6% do 93,3%) | (89,3% do 93,1%) | (~1,7% do 2,2%)
84,0% 87,3% —3,4% 88,6% 89,4% —0,8%
Nea (325/387) (338/387) (—13/387) (743/839) (750/839) (~7/839)
r

(84,7% do 87,3%)

(83,7% to 90.3%)

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

(86,2% do 90,5%)

(87,1% do 91,3%)

(—2,9% do 1,2%)

System ThinPrep™ 5000

Instrukcje uzytkowania

Polski

AW-22289-3401 Rev. 001

11-2021

24/38




Tabela 22: Wyniki laboratoryjne ThinPrep 5000 w poréwnaniu z wynikami laboratoryjnymi
ThinPrep 2000 dla prébek z diagnoza referencyjng ASC-H+

W badaniu byto 185 prébek z diagnozg referencyjng ASC-H+ (potgczone ASC-H, HSIL
i rak) oraz 1041 prébek z diagnoza referencyjna (potaczone NILM, ASC-US/AGUS i LSIL).
W tej tabeli ,Dodatni” oznacza ASC-H+ lub UNSAT, a ,,Ujemny” oznacza NILM, ASC-US/
AGUS lub LSIL. Wszystkie wartosci procentowe sg zaokraglane do najblizszego 0,1%.

Dodatnia zgoda procentowa

Ujemna zgoda procentowa

ASC-H+
CT / Patolog | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Roéznica ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Roéznica
laboratoryjny (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
81,6% 84,3% -2,7% 90,6% 90,6% 0,0%
Nr 1 (1511185) (156/185) (—5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
r
(75,4% do 86,5%) | (78,4% do 88,9%) | (—8,6% do 3,2%) | (88,7% do 92,2%) | (88,7% do 92,2%) | (-1,6% do 1,6%)
81,6% 81,1% 0,5% 91,7% 91,1% 0,7%
Nr 2 (1511185) (150/185) (1185) (955/1041) (948/1041) (7/1041)
r
(75,4% do 86,5%) | (74,8% do 86,1%) | (-6,0% do 7,1%) | (89,9% to 93,3%) | (89,2% do 92,7%) | (-1,0% do 2,3%)
85,4% 84,9% 0,5% 89,8% 90,6% -0,8%
Nr 3 (158/185) (157/185) (1/185) (935/1041) (943/1041) (—8/1041)
r

(79,6% do 89,8%)

(79,0% do 89,3%)

(—5,4% do 6,5%)

(87,8% do 91,5%)

(88,7% do 92,2%)

(—2,5% do 0,9%)
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Tabela 23: Wyniki laboratoryjne ThinPrep 5000 w poréwnaniu z wynikami laboratoryjnymi
ThinPrep 2000 dla probek z diagnoza referencyjng HSIL+

W badaniu byto 146 prébek z diagnozg referencyjna HSIL+ (potgczone HSIL i rak) oraz
1080 prébek z diagnoza referencyjng (potaczone NILM, ASC-US/AGUS, LSIL i ASC-H).

W tej tabeli ,Dodatni” oznacza HSIL+ lub UNSAT, a ,Ujemny” oznacza NILM, ASC-US/AGUS,
LSIL lub ASC-H. Wszystkie wartosci procentowe s zaokraglane do najblizszego 0,1%.

Dodatnia zgoda procentowa

Ujemna zgoda procentowa

HSIL+
CT / Patolog ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Réznica ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Réznica
laboratoryjny (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
77,4% 80,1% -2,7% 93,2% 93,2% 0,0%
Nr 1 (113/146) (117/146) (—4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
r
(70,0% do 83,4%) | (72,9% do 85,8%) | (—9,8% do 4,3%) | (91,6% do 94,6%) | (91,6% do 94,6%) (-1,4% do 1,4%)
69,9% 74,7% —4,8% 94,3% 94,7% -0,5%
Nr 2 (102/146) (109/146) (=7/146) (1018/1080) (1023/1080) (—-5/1080)
r
(62,0% do 76,7%) | (67,0% do 81,0%) | (-11,8% do 2,3%) | (92,7% do 95,5%) | (93,2% do 95,9%) (—1,9% do 1,0%)
78,1% 82,9% -4,8% 91,9% 92,3% -0,5%
Nr 3 (114/146) (121/146) (—7/146) (992/1080) (997/1080) (—=5/1080)
r

(70,7% do 84,0%)

(75,9% do 88,1%)

(—12,6% do 3,1%)

(90,1% do 93,3%)

(90,6% do 93,8%)

(=2,1% do 1,2%)

W badaniu byto 2,06% (26/1260) szkietek ThinPrep 2000 z wynikami UNSAT przez orzecznictwo
i 1,83% (23/1260) ThinPrep 5000 z wynikami UNSAT przez orzecznictwo.
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Zgoda pomiedzy laboratoryjnymi technikami cytologicznymi / patologami
Ponizsze tabele wskazuja, w jakim stopniu laboratoryjni technicy cytologiczni / patolodzy w danym
osrodku uzgodnili miedzy soba diagnoze, poréwnujac procesor ThinPrep 5000 z systemem

ThinPrep 2000. Dostepne sg tabele dla ASC-US+ i ASC-H+.

W Tabeli 24 dla ASC-H+ pokazano liczbe prébek, dla ktérych wystgpity rézne poziomy zgodnosci
miedzy CT. Kazdy z trzech CT ocenit preparat jako pozytywny (ASC-H+), dwdch na trzech ocenito
go jako pozytywny, jeden na trzech lub zaden z nich.

Tabela 24: Zgoda pomiedzy laboratoryjnymi technikami cytologicznymi / patologami,
wszystkie wyniki, ASC-H+

System ThinPrep 2000
Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkietko ThinPrep 2000 z fiolki
Trzei
Trzej CT mieli | Dwaj CT mieli ASC-H+, | Jeden CT miat ASC-H+, el
. . I CT mieli | Razem
ASC-H+ a jeden miat <ASC-H a dwaj mieli <ASC-H
ASC-H+ <ASC-H+
Procesor Trzej CT mieli ASC-H+ m 21 6 0 138
ThinPrep 5000 | pwaj CT mieli ASC-H+,
) 4l ! 32 30 21 7 90
Trzej a jeden miat <ASC-H
laboratoryjni CT [ jeden CT miat ASC-H+,
d li t R 7 9 43 28 87
odczytali to a dwaj mieli <ASC-H
samo szkietko
ThinPrep 5000 | Trzej CT mieli <ASC-H+ 2 8 37 898 945
z fiolki
Razem 152 68 107 933 1260
System ThinPrep 2000
Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo
szkietko ThinPrep 2000 z fiolki
Trzej lub dwaj CT mieli Trzej lub dwaj CT mieli
Razem
ASC-H+ ASC-H+ <ASC-H
Procesor Trzej lub dwaj
ThinPrep 5000 CT mieli 194 34 242
Trzej laboratoryjni ASC-H+
CT odczytali to samo | Trzej lub dwaj
szkietko ThinPrep 5000 CT mieli 26 1006 1032
z fiolki <ASC-H
Razem 220 1040 1260
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Ponizej przedstawiono stopien zgodnosci pomiedzy wynikiem ThinPrep 5000 a wynikiem
ThinPrep 2000 z poprzedniej tabeli. PPA to procentowa zgodnosé dodatnia, procent probek

z diagnozg ASC-H+ na szkietkach ThinPrep 5000 przez wiekszosc¢ laboratoryjnych CT/patologéw
sposrod wszystkich probek z diagnozg ASC-H+ na szkietkach ThinPrep 2000 przez wiekszos¢
laboratoryjnych CT/patologdw. NPA to procentowa zgodnos$¢ ujemna, procent prébek z diagnoza
<ASC-H na szkietkach ThinPrep 5000 przez wiekszos$¢ laboratoryjnych CT/patologdw sposréd
wszystkich prébek z diagnozg <ASC-H na szkietkach ThinPrep 2000 przez wiekszos¢
laboratoryjnych CT/patologdw.

Tabela 25: Wskaznik zgodnosci CT/patologa, ASC-H+

ASC-H+

PPA 88,2% (194/220) (83,3% do 91,8%)
NPA 96,7% (1006/1040) (95,5% do 97,7%)
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W Tabeli 26 dla ASCUS+ pokazano liczbe prébek, dla ktérych wystapity rézne poziomy zgodnosci
miedzy CT. Kazdy z trzech CT ocenit szkietko jako dodatnie (ASCUS+), dwdch na trzech ocenito je
jako dodatnie, jeden na trzech lub zaden z nich.

Tabela 26: Zgoda CT, wszystkie wyniki, ASCUS+

System ThinPrep 2000
Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkietko ThinPrep 2000 z fiolki

Trzei
Trzej CT mieli | Dwaj CT mieli ASCUS+, |Jeden CT miat ASCUS+, | __ -
ASC-H+ ajeden miat <ASCUS | a dwajmieli<Ascus | C) mieli | Razem
ASCUS+ <ASCUS

Procesor Trzej CT mieli ASCUS+ 393 36 8 4 441

ThinPrep 5000 | pwaj CT mieli ASCUS+
. waj ©1 miel 31 24 13 10 78
Trzej a jeden miat <ASCUS

laboratoryjni CT | jeden CT miat ASCUS+

dezvtalito | e 1 8 34 53 106

odczytali to a dwaj mieli <ASCUS
samo szkietko
ThinPrep 5000 | Trzej CT mieli <ASCUS 3 13 56 563 635
z fiolki
Razem 438 81 M 630 1260
System ThinPrep 2000
Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo
szkietko ThinPrep 2000 z fiolki
Trzej lub dwaj CT mieli Trzej lub dwaj CT mieli Razem
ASCUS+ ASCUS <ASCUS
Procesor Trzej lub dwaj
ThinPrep 5000 CT mieli 484 35 519
Trzej laboratoryjni ASCUS+
CT odczytali to samo | Trzej lub dwaj
szkietko ThinPrep 5000 CT mieli 35 706 741
z fiolki <ASCUS
Razem 519 741 1260
Tabela 27: Wskaznik zgodnosci CT/patologa, ASCUS+
ASCUS+
PPA 93,3% (484/519) (90,8% do 95,1%)
NPA 95,3% (706/741) (93,5% do 96,6%)
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Ponizej przedstawiono stopien zgodnosci pomiedzy wynikiem ThinPrep 5000 a wynikiem
ThinPrep 2000 z poprzedniej tabeli. PPA to procentowa zgodnosé dodatnia, procent probek

z diagnozg ASC-US+ na szkietkach ThinPrep 5000 przez wiekszos¢ laboratoryjnych CT/patologow
sposrod wszystkich probek z diagnozg ASC-US+ na szkietkach ThinPrep 2000 przez wiekszos¢
laboratoryjnych CT/patologdw. NPA to procentowa zgodnos$¢ ujemna, procent prébek z diagnoza
<ASC-US na szkietkach ThinPrep 5000 przez wiekszos$¢ laboratoryjnych CT/patologéw sposréd
wszystkich prébek z diagnozg <ASC-US na szkietkach ThinPrep 2000 przez wiekszos¢
laboratoryjnych CT/patologdw.

Badania precyzji

Precyzja wewnetrzna i miedzy urzadzeniami procesora ThinPrep 5000 zostata oceniona
w badaniach laboratoryjnych przy uzyciu techniki ,split sample”.

Wewnetrzna precyzja

Badanie zostato zaprojektowane w celu oceny zdolnosci systemu ThinPrep 5000 do
przygotowania odtwarzalnych szkietek z tej samej prébki pacjentki przy uzyciu tego samego
urzadzenia. Do badania wtaczono w sumie 80 probek. Kazda prébke podzielono na trzy porcje

i poddano przetwarzaniu w trzech oddzielnych seriach na jednym urzadzeniu. Szkietka zostaty
wybarwione, przykryte szkietkami nakrywkowymi, a nastepnie przejrzane przez technikéw
cytologicznych. Wynikajace z tego diagnozy i wyznaczniki adekwatnosci prébki przedstawiono
ponizej. Siedemdziesigt osiem (78) probek miato wszystkie trzy satysfakcjonujace szkietka
ThinPrep 5000, a 2 prébki miaty wszystkie szkietka z wynikami UNSAT. Dla poréwnania te samg
procedure przeprowadzono przy uzyciu systemu ThinPrep 2000, a wyniki przedstawiono
réwniez ponizej.
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Tabela 28: Wewnetrzna precyzja

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Procent prébek, ktére maja trzy pasujgce replikacje

NILM lub trzy pasujgce replikacje ASC-US+

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

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

Procent prébek, ktére maja trzy pasujace replikacje

<LSIL lub trzy pasujace replikacje LSIL+

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

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

Procent prébek, ktére maja trzy pasujgce replikacje 98,7% 100%

<HSIL lub trzy pasujace replikacje HSIL+ (77/78) (71/7)
(93,1% do 99,8%) (94,9% do 100%)

Procent prébek, ktére maja trzy pasujace replikacje 100% 100%

zadwolajace lub trzy pasujace replikacje UNSAT (80/80) (71/71)
(95,4% do 100%) (94,9% do 100%)

* 80 probek zostato witqgczonych do badania, ale 9 zostato wykluczonych ze wzgledu na pekniecie

szkietka i inne btedy.

Precyzja miedzy urzadzeniami

Badanie zostato zaprojektowane w celu oceny zdolnosci systemu ThinPrep 5000 do
przygotowania odtwarzalnych szkietek z tej samej prébki pacjentki przy uzyciu wielu urzadzen.
Do badania wtgczono w sumie 120 prébek. Kazda préobke podzielono na trzy porcje i poddano
przetwarzaniu na trzech urzadzeniach. Szkietka zostaty wybarwione, przykryte szkietkami
nakrywkowymi, a nastepnie przejrzane przez technikdéw cytologicznych. Wynikajgce z tego
diagnozy i wyznaczniki adekwatnosci probki przedstawiono ponizej. Sto siedemnascie (117)
probek miato wszystkie trzy szkietka ThinPrep 5000 z wynikiem zadowalajagcym, jedna prébka
miata dwa szkietka z wynikiem UNSAT i jedno szkietko z wynikiem zadowalajgcym, jedna prébka
miata dwa szkietka z wynikiem zadowalajacym i jedno szkietko z wynikiem UNSAT, a jedna
prébka zostata wykluczona z analizy z powodu peknietego szkietka. Dla poréwnania te sama
procedure przeprowadzono przy uzyciu systemu ThinPrep 2000, a wyniki przedstawiono

réwniez ponizej.
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Tabela 29: Precyzja miedzy urzadzeniami

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Procent probek, ktére maja trzy pasujace replikacje
NILM lub trzy pasujace replikacje ASC-US+

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

91,1%
(102/112)
(84,3% do 95,1%)

Procent probek, ktére maja trzy pasujace replikacje
<LSIL lub trzy pasujace replikacje LSIL+

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

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

Procent probek, ktére maja trzy pasujace replikacje
<HSIL lub trzy pasujace replikacje HSIL+

98,3%
(115/117)
(94,0% do 99,5%)

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

Procent probek, ktére maja trzy pasujace replikacje
zadowalajace lub trzy pasujace replikacje UNSAT

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

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

*120 probek zostato wigczonych do badania, ale 5 zostato wykluczonych ze wzgledu na pekniecie

Sszkietka i inne btedy.

Badanie liczby komérek

llos¢ materiatu komdérkowego przeniesionego na szkietka, poréwnujac ThinPrep 5000
z ThinPrep 2000, zostata oceniona w badaniu laboratoryjnym przy uzyciu techniki split sample.

Do badania wtgczono dwiescie dziesiec (210) prébek (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL i 15 HSIL).
Kazda prébke podzielono na dwie czesci, poddano obrébce w systemie ThinPrep 2000

i ThinPrep 5000, a nastepnie wybarwiono i przykryto szkietkiem nakrywkowym. Wszystkie
szkietka zostaty uruchomione w systemie obrazowania ThinPrep w celu uzyskania danych
dotyczacych liczby obiektéw w urzadzeniu do obrazowania, ktére, jak wykazano, sg scisle
skorelowane z szacunkami liczby komérek technikdéw cytologicznych. Liczba komérek rézni

sie w réznych prébkach klinicznych, wiec uzyskano zakres liczby komérek.
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Ponizszy wykres przedstawia wykres punktowy danych liczbowych z dopasowanych par szkietek
w tym badaniu. Os Kontrola to wartos¢ liczby szkietek ThinPrep 2000, a o$ Test to liczba
pasujgcych szkietek ThinPrep 5000.
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Przeprowadzono analize regresji Deminga i nachylenie wyniosto 0,98 z 95% CI: 0,94 do 1,01
i punkt przeciecia 300 z 95% CIl: -=300 do 897. Dane pokazujg podobne wartosci liczby
komoérek na szkietkach ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000.

Badanie przenoszenia materiatu komérkowego

Przenoszenie komérek miedzy szkietkami oceniano w badaniu laboratoryjnym, poréwnujac
systemy ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000.

W kazdym systemie przetworzono 200 nieprawidtowych prébek klinicznych na przemian

z 200 fiolkami PreservCyt niezawierajgcymi komoérek. Po przetworzeniu szkietka wykonane

z fiolek pustych oddzielono od szkietek komérkowych, poddano barwieniu i przykryto szkietkiem
nakrywkowym, a nastepnie zostaty one ocenione przez technikdw cytologicznych. Odnotowano
wszelkie komodrki znalezione na szkietku. Szkietka wykonane z fiolki pustej, ale zawierajace

co najmniej jedng komdrke, uznano za posiadajgce materiat komdérkowy z przeniesienia.
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Wyniki badania przenoszenia komdrek przedstawiono w tabeli 30 ponizej.

Tabela 30: Przenoszenie materiatlu komérkowego

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
Catkowita liczba szkietek 200 200
Liczba szkietek z przeniesieniem 4 38
% szkietek z przeniesieniem 2,0% 19,0%
Liczba komérek na szkietkach 1 2
z przeniesieniem: mediana (min., maks.)
(1,5) (1,28)

WNIOSKI

System ThinPrep™ 2000 jest tak samo skuteczny jak konwencjonalny rozmaz Pap w réznych
populacjach pacjentek i moze by¢ stosowany jako zamiennik konwencjonalnego rozmazu Pap
do wykrywania komoérek atypowych, raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych, jak réwniez
wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicja systemu Bethesda. Poniewaz
system ThinPrep 5000 jest technologicznie zblizony do systemu ThinPrep 2000, wnioskujemy,
ze system ThinPrep 5000 jest réwniez tak samo skuteczny jak konwencjonalny rozmaz Pap

w réznych populacjach pacjentek i moze by¢ stosowany jako zamiennik konwencjonalnego
rozmazu Pap do wykrywania komorek atypowych, raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych,
jak réwniez wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicjg systemu Bethesda.

System ThinPrep 2000 jest znaczgco skuteczniejszy niz konwencjonalny rozmaz Pap

w wykrywaniu zmian srédptaskonabtonkowych matego stopnia (LSIL) i powazniejszych zmian

w réznych populacjach pacjentek. Poniewaz system ThinPrep 5000 jest technologicznie zblizony
do systemu ThinPrep 2000, wnioskujemy, ze system ThinPrep 5000 réwniez jest znacznie
skuteczniejszy niz konwencjonalny rozmaz Pap w wykrywaniu zmian srédptaskonabtonkowych
matego stopnia (LSIL) i powazniejszych zmian w réznych populacjach pacjentek.

Jakos¢ prébki w systemie ThinPrep 2000 jest znaczaco lepsza w poréwnaniu

z konwencjonalnym rozmazem Pap w réznych populacjach pacjentek. Poniewaz system
ThinPrep 5000 jest technologicznie zblizony do systemu ThinPrep 2000, wnioskujemy, ze
system ThinPrep 5000 réwniez jest znacznie skuteczniejszy w poréwnaniu z konwencjonalnym
rozmazem Pap w réznych populacjach pacjentek.
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WYMAGANE MATERIALY

DOSTARCZONE MATERIALY
Procesor ThinPrep 5000

e Urzadzenie procesor ThinPrep 5000

e Przewdd zasilajacy

e Instrukcja obstugi procesora ThinPrep 5000

e Kapiele utrwalajgce z ostonami zapobiegajacymi parowaniu (3)

e Karuzela (1)

e Ostona karuzeli (1)

e Zestaw butelki na odpady zawierajgcy butelke, zakretke, zestaw rurek, ztgczki,
filtr odpadéw

e Stojaki do barwienia (opak. 10 szt.)

e Wktadka chtonna do zatyczki filtra

o Whktadka chtonna do ostony zapobiegajgcej parowaniu

Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderem

e Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderem

e Instrukcja obstugi procesora ThinPrep 5000 z AutoLoaderem
e Przewdd zasilajacy

e Zestaw akcesoriéw systemowych

e Elementy opcjonalne (drukarka, siec LIS)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

e System barwienia szkietka i odczynniki

e Fiolka z roztworem PreservCyt™ 20 ml

e Filtr ThinPrep™ Pap Test do zastosowan ginekologicznych
e Standardowy utrwalacz laboratoryjny

e Szkietka nakrywkowe i srodki do zaklejania preparatéw

e Urzadzenie do pobierania prébek z szyjki macicy

e Szkietka mikroskopowe ThinPrep

System ThinPrep™ 5000 Instrukcje uzytkowania Polski AW-22289-3401 Rev. 001 11-2021

35/38



PRZECHOWYWANIE

Roztwdr PreservCyt nalezy przechowywacd w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F).
Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na pojemniku.

Roztwér PreservCyt wraz z prébka cytologiczna przeznaczona do testéw ThinPrep Pap
Test mozna przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) przez
maksymalnie 6 tygodni.

Roztwdr PreservCyt wraz z probka cytologiczng przeznaczong do badan CT/NG przy
uzyciu testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR mozna przechowywad

w temperaturze od 4°C (39°F) do 25°C (77°F) przez maksymalnie 6 tygodni.
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SERWIS TECHNICZNY | INFORMACJE O PRODUKCIE

Aby uzyskac pomoc serwisowag i techniczng zwigzang z uzytkowaniem systemu ThinPrep 5000,
nalezy skontaktowac sie z firma Hologic.

Telefon: 1-800-442-9892
Faks: 1-508-229-2795

W przypadku potaczen miedzynarodowych lub bezptatnych zablokowanych nalezy zadzwonié
pod numer 1-508-263-2900.

E-mail: info@hologic.com

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

[EC[rRep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgia

Podmiot odpowiedzialny Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
w Wielkiej Brytanii Manchester M23 9HZ Wielka Brytania

Nr czesci AW-22289-3401 Rev. 001

©2021 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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precyzji i badaniu liczby komérek.
Dodano dane w tabeli
drobnoustrojéw/wirusow.
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administracyjne.

System ThinPrep™ 5000 Instrukcje uzytkowania

Polski

AW-22289-3401 Rev. 001 11-2021 38/38



198943 sidg

Spis tresci



SPIS TRESCI

Spis tresSci

Rozdziat pierwszy
WSTEP
CZESC A: Omowienie i funkcja procesora ThinPrep™ 5000 ...1.1
CZESC B: Specyfikacja techniczna............coooeeeeeeveeeeemsmmneneeeeeen 1.10
CZESC C: Wewnetrzna kontrola jakosci «....erreeeeeeessmnerereeeee 1.13
CZESC D: Zagrozenia dotyczace ThinPrep 5000...........ccccc.cce.. 1.13
CZESC E: ULYliZacja . .vveeeveeeerreeesseereeessseessesssssesssessssssssssenns 1.19
Rozdziat drugi
INSTALACJA
CZESC A: Tnformacje 0ZOINe.........vveeummreeermnneeesssenreesseeesessseneeens 2.1
CZESC B: Dziatanie po dOStAWIE ........ccvveeeumrveeernrieesnreessnneeens 2.1
CZESC C: Przygotowanie przed instalacig ........oo...eeeerrreeeernnne. 2.1
CZESC D: Przemieszczanie procesora ThinPrep 5000 ............. 2.3
CZESC E: Przechowywanie i obstuga po instalacji................... 2.3
CZESC F: Podlaczanie butelki na odpady ..............commmeeerereeeeeens 24
CZESC G: Podigczenie systemu do zasilania ............o.....ccoeeeveen. 25
CZESC H: Wiaczanie procesora ThinPrep 5000.............cccceuuee. 2.6
CZESC I: Ustawianie preferencji uzytkownika..........o......oeee. 2.7
CZESC J: Wytaczanie procesora ThinPrep 5000.............ccoov...e.. 2.7

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 i



ii

SPIS TRESCI

Rozdziat trzeci
ROZTWORY PRESERVCYT™ [ CYTOLYT™
CZESC A: ROZEWOT PIeSerVC Yt .. .vvveeeersnmerereveeessssssssesesesessssnns 3.1
CZESC B: ROZEWOT CYLOLYt ..vvveeeeieeernreeesneeessenesesseeeesssseneeens 3.4

Rozdziat czwarty

PRZYGOTOWANIE PROBKI GINEKOLOGICZNE]

CZESC A: Przygotowanie probki ginekologicznej .................... 4.1
CZESC B: Przygotowanie do pobierania ...............ccooeeeeeeeeennns 4.2
CZESC C: Pobieranie Probki.........oo...reenreevenneeessnereessnnnenns 4.3
CZESC D: Specjalne $rodki OStTOZNOSCH .....vvvvvvvvnnrevssnreirssnrrenns 45
CZESC E: Rozwigzywanie probleméw z przetwarzaniem
PIODEK ..o 4.6
Rozdziat pigty
PRZYGOTOWANIE PROBKI NIEGINEKOLOGICZNE]
CZESC Az WSEED .veovveeeveeeeseereeeesseessesssssssssssssssssesssssssssssss 5.1
CZESC B: Wymagane materialy..........coo...cooovvvveemnrrverenrisssnnnnens 5.2
CZESC C: Pobieranie Probki........co....covrvvveerevvesonniessenrissssnnsinns 53
CZESC D: Ogélne kroki do przygotowania prébki ................... 5.5
CZESC E: Wytyczne dotyczace przygotowania prébki.......... 5.12
CZESC F: Rozwiazywanie probleméw dotyczacych
przygotowana probki ..., 5.18
Rozdziat szésty

INTERFEJS UZYTKOWNIKA

CZESC A: Ekran gléwny, bezczynny procesor............ccceueueeee. 6.2
CZESC B: Ekran gléwny podczas przetwarzania ..................... 6.9
CZESC C: Ekran do Kgpieli .........cooervvverrrieerrreeesenreissensiessnn. 6.13
CZESC D: Opcje adminiStratora ..........coovvveeeurvvvessrrvsesnnsrsesennes. 6.15

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000



SPIS TRESCI

Rozdziat siodmy

INSTRUKCJE OBSLUGI
CZESC Az WSEED .vvovvvveeeeecveeesnneeeessesessssssesesssssssssssssessssssssssnns 7.1
CZESC B: Wymagania materialowe ............co...cooeerveenrrrrernnrnenns 7.1
CZESC C: Etykietowanie fiolek i szkietek z prébkami ............ 7.3
CZESC D: Wkladanie preparatéw do procesora
ThinPrep 5000 ........cccoeviieminiiiiiieeicceeceeeens 7.7
CZESC E: Wybieranie sekwencji przetwarzania probki......... 711
CZESC F: Tnicjowanie Partii............cweweeesmmrrrerereeeesssnseseeeeee 7.12
CZESC G: Przetwarzanie szkietek...........ccoovomrerrerrrerrrerrees 7.13
CZESC H: Wstrzymanie partii ...........coooeveeerreeererresssnnresesnnnee. 7.16
CZESC I: ZakoricZono Przetwarzamie .............oo...omeevvessnrenes 7.17
CZESC J: Wyjecie preparatéw z procesora ThinPrep 5000....7.18
CZESC K: Opcjonalne instrukcje dotyczace testow
dodatkowych ..o 7.19
Rozdziat 6smy
KONSERWACJA
CZESC Az COAZIENNIE ..o 8.1
CZESC B: Cotygodniowe CZySZCZenie. .....ooowwrvveveeeerssmrrerereseennns 8.2
CZESC C: Oproznianie butelki na odpady .........c....cerreeeeernnnn. 8.6
CZESC D: Czyszczenie ekranu dotyKOWeEO .........cveeumuurrreeeenns 8.11
CZESC E: Czyszczenie karuzeli wejéciowej i ostony
PIrZECiWPYIOWE ..o, 8.11
CZESC F: Wymiana wkladek chtonnych.........ccoo..oveerrvvnrnes 8.12
CZESC G: Wyjmowanie i czyszczenie tac ociekowych.......... 8.13
CZESC H: Wymiana bezpiecznikéw dostepnych

dla uzytkownika........ccccooovviiiiiiiiie 8.14

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000

iii



SPIS TRESCI

Rozdziat dziewigty
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
CZESC A: INformacje 0ZOINe.........vvvveeeersmmmrerereeeesssssseeessseseesnns 9.1
CZESG B: Bledy podczas przetwarzania probki........................ 9.1
CZESC C: Bledy podczas przetwarzania partii....................... 9.10
CZESC D: Bledy SYStemU............ecerreeerreessresssnsesssensssssen 9.14
Rozdziat dziesigty
BARWIENIE I NAKEADANIE SZKIELEK NAKRYWKOWYCH
CZESC A: Informacje ogoIne..........cccoevvviiiiiiiininiii, 10.1
CZESC B: Utrwalanie.............coovvveervverrererensseessssesesesesssssessssoons 10.1
CZESC C: Zalecane wytyczne dotyczace barwientia ............ 10.2
CZESC D: Nakladanie szkietek nakrywkowych...................... 10.4
Rozdziat jedenasty
PROGRAM SZKOLENIOWY TESTU THINPREP™ PAP TEST
CZESC Az Cel ..o 11.1
CZESC B: PrOJEkt ....ocovvvveereeeroneiiesseisssssssssesssssssssssssss s 11.1
CZESC C: PiSMienniCtWO .......oeovveeceeeeeeeeeeeeeeeseeeeesseesseesesseeenes 11.2

Rozdziat dwunasty

INFORMACJE SERWISOWE 12.1

Rozdziat trzynasty
INFORMACJE DOTYCZACE SKEADANIA ZAMOWIEN  13.1

Indeks

iv  Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000



ddsm °1

1. Wstep



WSTEP 1

Rozdzial pierwszy

Wstep

OMOWIENIE | FUNKCJA PROCESORA THINPREP™ 5000

Procesor ThinPrep™ 5000 stuzy do partiowego przetwarzania ptynnych prébek cytologicznych

w celu wytworzenia cienkiego, jednolitego preparatu komérkowego, ktory jest przenoszony

i umieszczany na szkietku mikroskopowym. Szkietko jest dostarczane bezposrednio na stojak do
barwienia w alkoholowej kapieli utrwalajacej. Po przetwarzaniu szkietko jest gotowe do barwienia,
naktadania szkietek nakrywkowych i badari przesiewowych. Procesor obstuguje przygotowanie:

e Prébek ginekologicznych do uzycia w tescie ThinPrep Pap Test, a nastepnie obrazowania
za pomoca systemu obrazowania ThinPrep. W partii mozna przetworzy¢ jedng probke
na fiolke.

¢ Prébek nieginekologicznych pobranych do ogélnego przesiewowego badania cytologicznego.
W partii mozna przetworzy¢ jedna prébke na fiolke. Zaawansowana funkcja programu
umozliwia pobranie partii od 1 do 10 prébek z fiolki.

e Prébek moczu uzywanych w potaczeniu z prébkami moczu do testu Vysis® UroVysion.
W partii mozna przetworzy¢ jedng probke na fiolke.

Kazda partia moze zawierac tylko jeden rodzaj probki (wszystkie ginekologiczne lub wszystkie
nieginekologiczne lub wszystkie UroCyte). System moze pomiesci¢ do 20 prébek na partie.

Rycina 1-1 Procesor ThinPrep 5000

Uwaga: Instrukcje dotyczace korzystania z procesora ThinPrep 5000 sa takie same, niezaleznie od
koloru urzadzenia.
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1 WSTEP

Przeznaczenie

Procesor ThinPrep 5000

Procesor ThinPrep™ 5000 jest czescig systemu ThinPrep™. Stuzy on do przygotowania szkietek
mikroskopowych ThinPrep z fiolek ThinPrep™ PreservCyt™ do stosowania jako zamiennik
konwencjonalnych preparatéw cytologicznych do metody Papanicolaou w badaniach
przesiewowych pod katem komoérek atypowych, raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych
(zmiany $rédplaskonabtonkowe malego stopnia, zmiany srédptaskonabtonkowe duzego stopnia)
oraz wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicja systemu Bethesda

(The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology"). Stuzy réwniez do przygotowywania szkietek
ThinPrep z prébek nieginekologicznych, w tym prébek moczu. Do uzytku specjalistycznego.

Filtry ThinPrep

Filtry ThinPrep™ Pap Test sa przeznaczone do uzytku z procesorem ThinPrep™ do zbierania
i przenoszenia probki PreservCyt™ ThinPrep™ Pap Test na szkietko ThinPrep™ w systemie
ThinPrep™. Do uzytku specjalistycznego.

Filtry nieginekologiczne ThinPrep™ sa przeznaczone do uzytku z procesorem ThinPrep™ do
zbierania i przenoszenia probki nieginekologicznej ThinPrep™ PreservCyt™ na szkietko
ThinPrep™ w systemie ThinPrep™. Do uzytku spegcjalistycznego.

Filtry ThinPrep™ UroCyte™ sa przeznaczone do uzytku z procesorem ThinPrep™ do pobierania
i przenoszenia probki moczu UroCyte™ PreservCyt™ na szkietko ThinPrep™ w systemie
ThinPrep™. Do uzytku spegjalistycznego.

Szkietka mikroskopowe ThinPrep
Szkietka mikroskopowe ThinPrep™ Pap Test sa przeznaczone do uzytku z procesorami ThinPrep™
do przygotowywania prébek ginekologicznych w systemie ThinPrep™. Do uzytku specjalistycznego.

Szkietka mikroskopowe systemu obrazowania ThinPrep™ sg przeznaczone do uzytku

z procesorami ThinPrep™ do przygotowywania prébek cytologicznych w systemie ThinPrep™
w celu przeprowadzenia diagnostyki za pomoca systeméw obrazowania ThinPrep™. Do uzytku
specjalistycznego.

Szkietka mikroskopowe nieginekologiczne ThinPrep™ (Non-Gyn) sg przeznaczone do uzytku
z procesorami ThinPrep™ do przygotowywania probek nieginekologicznych w systemie
ThinPrep™. Do uzytku spegjalistycznego.

Szkietka mikroskopowe ThinPrep™ UroCyte™ sg przeznaczone do uzytku z procesorami ThinPrep™
do przygotowywania prébek moczu w systemie ThinPrep™. Do uzytku specjalistycznego.

Szkietka mikroskopowe ThinPrep™ Arcless sg przeznaczone do uzytku z procesorami ThinPrep do
przygotowywania probek cytologicznych w systemie ThinPrep™. Nie sa przeznaczone do badan
cytologicznych metodq ThinPrep™ Pap. Do uzytku specjalistycznego.

1. Nayar R., Wilbur D.C. (red). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. Wyd. 3. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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WSTEP 1

ThinPrep™ Pap Test

Test ThinPrep Pap Test to metoda pobierania i przygotowywania prébek ginekologicznych na
podtozu ptynnym.

ThinPrep Pap Test rozpoczyna si¢ w gabinecie lekarskim, gdzie za pomoca szczoteczki typu
wachlarz lub szczoteczki do kanatu szyjki macicy / plastikowej szpatutki pobierane s komorki
szyjki macicy pacjentki. Zamiast rozmazywac prébke pacjentki bezposrednio na szkietku

mikroskopowym, szczoteczka do pobierania jest natychmiast zanurzana i ptukana w fiolce
z roztworem PreservCyt do uzycia z testem ThinPrep Pap Test.

Fiolka z prébka jest nastepnie zamykana i dokrecana. Informacje o pacjentce sg zapisywane
w fiolce z roztworem zawierajacej probke i przekazywane do laboratorium wyposazonego
w urzadzenia do przetwarzania testu ThinPrep Pap Test.

W laboratorium na fiolce z prébka sa umieszczane odpowiednie etykiety z kodem kreskowym,
szkietko mikroskopowe oraz dotaczony formularz wniosku o wykonanie testu. Fiolka z prébka
zostaje nastepnie umieszczona w karuzeli na fiolki z prébkami i wlozona do procesora
ThinPrep 5000.

(Patrz Rycina 1-2). Podczas procesu przygotowania szkietka delikatna dyspersja powoduje rozbicie
krwi, $luzu i szczatkéw niediagnostycznych oraz dokltadne wymieszanie prébki komoérek.

Komérki sa nastepnie zbierane na filtr ThinPrep Pap Test w postaci cienkiej warstwy poprzez
wytworzenie delikatnego podci$nienia i monitorowanie szybkosci przeptywu przez filtr.

Komorki sa nastepnie przenoszone na szkietko mikroskopowe ThinPrep za sprawa naturalnych
wlasciwosci adhezyjnych komoérek, fadunku elektrochemicznego szkla i niewielkiego dodatniego
ci$nienie powietrza za membrana filtra. Szkietko jest dostarczane na stojak do barwienia zanurzony
w alkoholowej kapieli utrwalajace;j.

(Aby uzyskac informacje i instrukcje dotyczace przygotowania testow dodatkowych, patrz
,OPCJONALNE INSTRUKCJE DOTYCZACE TESTOW DODATKOWYCH" na stronie 7.19).
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Dyspersja Zebranie komérek Transfer komdrek

Fiolka na probke jest W filtrze ThinPrep Pap Test Po zebraniu komérek na

obracana, wytwarzajac wytwarzana jest delikatna membranie filtr ThinPrep Pap

w plynie prady proznia, dzigki ktérej komorki  Test jest odwracany i delikatnie

wystarczajaco silne, aby zbierane sg na zewnetrznej dociskany do szkietka

oddzieli¢ zanieczyszczenia  powierzchni membrany. mikroskopowego ThinPrep.

i przeprowadzic dyspersje  Zbieraniem komorek steruje Naturalne przycigganie

$luzu, ale wystarczajaco oprogramowanie procesora i niewielkie dodatnie ci$nienie

delikatne, aby nie miaty ThinPrep™ 5000, ktére powietrza powoduja przyleganie

negatywnego wpltywu monitoruje predkosé komoérek do szkietka

na wyglad komorek. przeplywu przez filtr mikroskopowego ThinPrep,
ThinPrep Pap Test. co skutkuje rownomiernym

rozmieszczeniem komorek
na przeznaczonym do tego
okraglym obszarze.

Rycina 1-2 Proces przygotowania prébki ThinPrep

Ograniczenia

1.4

Probki ginekologiczne do przygotowania w procesorze ThinPrep 5000 nalezy pobierac za
pomoca szczoteczki typu wachlarz do pobierania prébek z szyjki macicy lub polaczenia
szczoteczki i plastikowej szpatutki do pobierania prébek z kanatu szyjki macicy.

Nalezy zapoznac sig z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i ograniczeniami zwigzanymi
z pobieraniem prébek zamieszczonymi w instrukcjach dostarczonych z urzadzeniem do
pobierania prébek.

Przygotowanie szkietek mikroskopowych przy uzyciu procesora ThinPrep 5000 powinno
by¢é wykonywane wylacznie przez personel przeszkolony przez firme Hologic lub przez
organizacje albo osoby wyznaczone przez firme Hologic.
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Ocena szkietek mikroskopowych przygotowanych w procesorze ThinPrep 5000 powinna by¢
przeprowadzana wylacznie przez technikéw cytologicznych i patologéw przeszkolonych
przez firme Hologic w zakresie oceny szkielek przygotowanych w ThinPrep lub przez
organizacje albo osoby wyznaczone przez firme Hologic.

Materialy eksploatacyjne uzywane w procesorze ThinPrep 5000 sa materiatami
zaprojektowanymi i dostarczanymi przez firme Hologic specjalnie do systemu

ThinPrep 5000. Nalezg do nich fiolki z roztworem PreservCyt, filtry ThinPrep Pap Test

i szkietka mikroskopowe ThinPrep. Inne $rodki do pobierania, filtry i szkietka nie zostaty
zatwierdzone przez firme Hologic i mogg prowadzi¢ do btednych wynikéw. Firma Hologic
nie udziela gwarancji na wyniki uzyskane przy uzyciu ktéregokolwiek z tych innych
srodkéw. Dziatanie produktu moze by¢ nieprawidlowe, jesli uzywane sa materiaty, ktére
nie zostaly zatwierdzone przez firme Hologic. Po uzyciu materiaty eksploatacyjne nalezy
zutylizowad zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

Filtra ThinPrep mozna uzy¢ tylko raz i nie wolno go uzywac ponownie.

Szkietka mikroskopowego ThinPrep mozna uzy¢ tylko raz. Szkietka mikroskopowego,
na ktére przeniesiono prébke, nie mozna ponownie wykorzystac.

Nie przeprowadzono oceny wynikéw testéw DNA HPV i CT/NG na fiolkach z prébkami
poddanych ponownemu przetworzeniu przy uzyciu kwasu octowego lodowatego.

Przeciwwskazania

Testéw na Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae przy uzyciu testow Hologic APTIMA
COMBO 2™ CT/NG i Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR nie nalezy przeprowadzac na
probee, ktéra zostata juz przetworzona przy uzyciu procesora ThinPrep 5000.

Ostrzezenia

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Niebezpieczenistwo. Roztwor PreservCyt zawiera metanol. Dziata toksycznie po potknieciu.
Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie narzadéw. Nie mozna
sprawi¢, aby byl nietrujacy. Nalezy zapoznac si¢ z karta charakterystyki produktu (SDS,
Safety Data Sheet) na stronie www.hologicsds.com. Nalezy nosi¢ osobistg laboratoryjna
odziez ochronng. Latwopalna ciecz i pary. Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, Zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i goracych powierzchni. Odparowujacy alkohol moze stworzy¢
zagrozenie pozarowe. Roztwor PreservCyt nalezy przechowywad i utylizowac zgodnie ze
wszystkimi obowigzujacymi przepisami.

Inne $rodki do pobierania, filtry i szkielka nie zostaty zatwierdzone przez firme Hologic
i moga prowadzi¢ do blednych wynikéw. Firma Hologic nie udziela gwarancji na wyniki
uzyskane przy uzyciu ktéregokolwiek z tych innych srodkéw.

Silne utleniacze takie jak wybielacz sg niezgodne z roztworem PreservCyt i dlatego nie
nalezy ich uzywac do czyszczenia butelki na odpady.
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Srodki ostroznosci

1.6

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej,
a jesli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcja obstugi, moze
powodowac zaklocenia w komunikacji radiowej. Eksploatacja tego sprzetu w obszarze
mieszkalnym moze powodowac szkodliwe zakltdcenia, w takim przypadku uzytkownik
bedzie zobowigzany do usuniecia zakt6ceni na wlasny koszt.

Roztwor PreservCyt wraz z probka cytologiczng przeznaczona do testéw ThinPrep Pap Test
nalezy przechowywaé w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) i poddaé badaniu
w ciagu 6 tygodni od pobrania.

Roztwor PreservCyt wraz z probka cytologiczng przeznaczong do badan CT/NG przy
uzyciu testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR nalezy przechowywacé
w temperaturze od 4°C (39°F) do 25°C (77°F) przez maksymalnie 6 tygodni od pobrania.

Zawsze uzywac napedu USB dostarczonego z procesorem. Nigdy nie uzywac inteligentnego
dysku U3. Chociaz system jest w stanie zapisywac na tym urzadzeniu, wystepuje powazny
problem, jesli system zostanie uruchomiony z jednym z tych dyskéw wlozonym do portu.
Konieczne byloby wykonanie czynnosci serwisowych na miejscu.

Uwaga: system nie moze zapisywaé danych na kluczu USB chronionym przed zapisem.

Roztwor PreservCyt przetestowano pod katem eliminacji ré6znych mikroorganizméw
i wiruséw. W ponizszej tabeli przedstawiono stezenia poczatkowe zywotnych
drobnoustrojow i redukcje logarytmiczng zywotnych drobnoustrojéw stwierdzong po
15 minutach w roztworze PreservCyt. Tak jak w przypadku wszystkich procedur
laboratoryjnych nalezy przestrzega¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

Drobnoustroj Stezenie poczatkowe Redukci1a5l::?i:|l'l\;ta|:|i1czna po
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml =4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/mI =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 x10° CFU/ml >4,4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/mI =4,4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x10° CFU/m| 497
Wirus ospy kroliczej 6,0 x 108 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2x107 TCIDgg/ml 27,0
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. . Redukcja logarytmiczna po
Drobnoustroj Stezenie poczatkowe 15 minutach
Wirus zapalenia watroby typu B 2,2 x 108 TCIDgo/ml 24,25
Wirus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCID5y/ml >3,75

*

Po uptywie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 4,7.

**Po uptywie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 5,7.

*** Dane po 5 minutach.

T Na potrzeby oceny skutecznosci dziatania przeciwdrobnoustrojowego drobnoustroje zbadano
wraz z podobnymi drobnoustrojami z tego samego rodzaju.

Uwaga: Wszystkie wartosci redukcji logarytmicznej z symbolem > wigzaly sie
z brakiem wykrywalnosci drobnoustrojéw po kontakcie z roztworem
PreservCyt. Podane warto$ci oznaczaja minimalne dopuszczalne
o$wiadczenie po uwzglednieniu stezenia poczatkowego i limitu
wykrywalnosci metoda ilosciowa.

Komponenty

Kluczowe elementy systemu obejmuja procesor ThinPrep 5000, fiolki na prébki z roztworem
PreservCyt™, fiolki na prébki, kapiele utrwalajace, filtry i szkietka mikroskopowe.

System jest obstugiwany za pomoca graficznego interfejsu uzytkownika z ekranem dotykowym.
Interfejs jest dostepny w kilku jezykach, zgodnie z preferencjami uzytkownika.

Wszystkie probki sa pobierane do fiolek z roztworem PreservCyt. Fiolka na prébke i odpowiadajace
szkietko mikroskopowe ThinPrep zostaja oznakowane odpowiednimi numerami dostepu

i umieszcza si¢ je w karuzeli w celu przetworzenia. Dla kazdej prébki fadowany jest réwniez filtr
ThinPrep. Karuzela miesci do 20 prébek na partie. Dopuszczalne jest wlozenie mniej niz 20 prébek.

Karuzela zostaje umieszczona w procesorze ThinPrep 5000. W komorze wyjSciowej umieszcza si¢
kapiel utrwalajaca zawierajaca stojak do barwienia i alkohol utrwalajacy. W razie potrzeby opréznia
sie pojemnik na zuzyte filtry.

Zamkna¢ drzwi, wybrac rodzaj prébki do przetworzenia i nacisna¢ Start. Opcjonalna kontrola
systemu przed uruchomieniem partii zidentyfikuje obecne fiolki i potwierdzi zgodnos¢
identyfikatoréw fiolki i szkietek.
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Butelka na odpady \
Filtr ThinPrep \

Szkietko mikroskopowe
ThinPrep

Prébka Fiolki
z roztworem PreservCyt
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Procesor ThinPrep™ 5000

aaaaaaa

Kapiel utrwalajgca ze Pojemnik na

Karuzela wejsciowa stojakiem do barwienia  zuzyte filtry

Rycina 1-3 Komponenty procesora ThinPrep 5000

Omowienie przetwarzania

W przypadku rutynowego przetwarzania partiowego procesor ThinPrep 5000 postepuje po
rozpoczeciu przetwarzania partii w nastepujacy sposob:

1.8

Sprawdzi¢ identyfikator fiolek i szkietek

Podniesé fiolke i filtr

Umiescic fiolke w dyspergatorze

Podnies¢ szkietko

Dokreci¢ nasadke i zdyspergowac zawartos¢ fiolki

Odkreci¢ nasadke fiolki

Umiescic szkietko na stacji transferu komoérek (przyssawka pneumatyczna)
Wprowadzic filtr do fiolki, zwilzy¢ filtr i sprawdzi¢, czy poziom ptynu jest wystarczajacy
Zebra¢ komorki

Ewakuowac odpady ptynne

Transfer komorek z filtra do szkietka

Umiescié szkietko w kapieli utrwalajacej

Naktué i wyrzucid filtr

Ponownie zakreci¢ fiolke

Zwroécié fiolke do karuzeli wejsciowej
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Dostarczone materiaty

Nastepujace elementy sa dotaczane do procesora ThinPrep™ 5000 dostarczanego do instalacji.

(Te pozycje moga sie rézni¢ w zaleznosci od zaméwienia).

Procesor ThinPrep 5000

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep 5000

Przewdd zasilajacy

Butelka na odpady z przewodem i pokrywa transportowa
Kapiele utrwalajace z ostonami zapobiegajacymi parowaniu (3)
Karuzela (1)

Ostona przeciwpylowa karuzeli (1)

Wkiadka chtonna do zatyczki filtra (4)

Wkiadki chtonne do ostony zapobiegajacej parowaniu (4)
Stojaki do barwienia (opakowanie 10 szt.)

Pamieé flash USB

UPS (zasilanie bezprzerwowe)

Przechowywanie

Roztwo6r PreservCyt™ nalezy przechowywad w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F).
Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na pojemniku.

Roztwor PreservCyt wraz z probka cytologiczng przeznaczona do testéw ThinPrep Pap Test
mozna przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) przez maksymalnie
6 tygodni.

Roztwor PreservCyt wraz z probka cytologiczng przeznaczong do badan CT/NG przy
uzyciu testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR mozna przechowywacé
w temperaturze od 4°C (39°F) do 25°C (77°F) przez maksymalnie 6 tygodni.

Wymagania dotyczace przechowywania wszystkich rodzajoéw filtrow ThinPrep sa nastepujace:

Przechowywac filtry na oryginalnych tacach z zatozong pokrywa, az beda gotowe do uzycia.
Przechowywac filtry w temperaturze otoczenia z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci wydrukowana na etykiecie tacy i wyrzuci¢ element, jesli
data waznosci juz uptyneta.
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Rycina 1-4 Przeglad komponentéw
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Wymiary i ciezar (przyblizone)

Procesor ThinPrep™ 5000: wysoko$¢ 22 cale (56 cm) x szerokos¢ 34 cale (86 cm) x
glebokos¢ 26 cali (66 cm)

185 funtow /84 kg
Butelka na odpady: wysoko$¢: 17 cali (43 cm) x Srednica: 6 cali (15 cm)

Odstepy

szerokos$¢: 40 cali
(102 cm)

] gtebokosc¢: 36 cal
a (92 cm)

szerokos$¢: 40 cali 5
(102 cm)

Rycina 1-5 Odstepy dla procesoréw ThinPrep 5000 przedstawione przy otwartej
gornej pokrywie serwisowej

Warunki srodowiskowe

Temperatura robocza
16-32°C

60-90°F

Wilgotnosé robocza
20%—-80% RH, bez kondensacji

Temperatura spoczynkowa
-28°C-50°C

-20°F-122°F

Wilgotnosé spoczynkowa
15%-95% RH, bez kondensacji

Poziomy dzwieku
Maksymalnie 68,2 dBA w normalnej pozycji obstugujacego

Maksymalnie 70,4 dBA w pozycji osoby postronnej

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 1.11
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Obciazenie cieplne
Maksymalnie 315 W = 1075 BTU/h lub 1134 k] /h

Zasilanie

Napiecie elektryczne
100-130 VAC przy 2,1 A
220-240 VAC przy 1 A

Moc czestotliwosci
50-60 Hz
Maksymalnie 240 W (= 819 BTU/h = 864 J /h)

Bezpieczniki
Dwa 15 A/250 V 3 AB SLO-BLO

Potaczenia z obwodami zewnetrznymi
Zewnetrzne polaczenia procesora ThinPrep™ 5000 to potaczenia typu PELV (o bardzo
niskich napieciach ochronnych) zgodnie z definicjg normy IEC 61140. Wyjscia innych
urzadzen podiaczonych do procesora réwniez powinny by¢ typu PELV lub SELV
(zabezpieczone obwody niskonapieciowe). Do procesora ThinPrep 5000 nalezy podtaczad
wylacznie urzadzenia zatwierdzone pod katem bezpieczeristwa przez odpowiednia agencje.

Normy bezpieczenstwa, EMI i EMC

Procesor ThinPrep 5000 zostat przetestowany i byl certyfikowany przez uznane w Stanach
Zjednoczonych laboratorium badawcze (NRTL) pod katem zgodnosci z obowigzujacymi normami
dotyczacymi bezpieczeristwa, zakldcen elektromagnetycznych (EMI, electro-magnetic interference)
i kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC, electro-magnetic compatibility). Oznaczenia
certyfikatu bezpieczeristwa znajduja si¢ na etykiecie modelu/opisu, umieszczonej z tytu
urzadzenia (patrz Rycina 1-7). To urzadzenie spelnia szczegélne wymagania bezpieczeristwa
normy IEC 61010-2-101 dla urzadzen do diagnostyki in vitro (IVD).

To urzadzenie spetnia wymagania dotyczace emisji i odpornosci w zakresie normy IEC 61326-2-6.
To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z limitami emisji wedtug normy CISPR 11
dla klasy A.

W srodowisku domowym moze powodowac zakiécenia radiowe, w ktérym to przypadku konieczne
moze by¢ podjecie srodkéw w celu ograniczenia zakiéceri. Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy
oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w poblizu Zroédet
silnego promieniowania elektromagnetycznego (np. nieekranowanych Zrédet sygnatu czestotliwosci
radiowej), poniewaz mogg one zakltdcaé prawidlowe dziatanie.

Niniejszy produkt stanowi urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro (IVD).

Jesli niniejsze urzadzenie jest uzywane w sposob nieokreslony przez producenta, ochrona zapewniana
przez sprzet moze by¢ ostabiona.
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WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

Autotest podczas wilaczania zasilania (POST)

W momencie wiaczenia procesora ThinPrep™ 5000 (patrz strona 2.6) system przechodzi test
autodiagnostyczny. Podsystemy elektryczne, mechaniczne oraz oprogramowanie i komunikacja sa
testowane w celu potwierdzenia, ze kazdy z nich dziata prawidtowo. Obstugujacy jest ostrzegany
o awariach za pomocg komunikatu na ekranie dotykowym interfejsu uzytkownika oraz za pomoca
sygnalu dZzwiekowego (w przypadku wiaczenia tej opcji).

ZAGROZENIA DOTYCZACE THINPREP 5000

Procesor ThinPrep 5000 jest przeznaczony do obstugi w sposéb okreslony w niniejszej instrukgji.
Nalezy zapoznad sig¢ z ponizszymi informacjami i zrozumie¢ je, aby unikna¢ obrazen u operatoréw
i/lub uszkodzenia urzadzenia.

Jesli niniejsze urzadzenie jest uzywane w sposob nieokreslony przez producenta, ochrona
zapewniana przez sprzet moze by¢ ostabiona.

W razie wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z wyrobem lub jakimikolwiek
uzywanymi z nim komponentami nalezy dokona¢ zgloszenia do dziatu Pomoc techniczna firmy
Hologic oraz odpowiednich miejscowych wiadz wilasciwych dla pacjenta i/lub uzytkownika.

Ostrzezenia, przestrogi i uwagi

Terminy OSTRZEZENIE, PRZESTROGA i Uwaga maja w niniejszej instrukcji okreslone
znaczenie.

OSTRZEZENIE odradza podejmowanie pewnych dziatari lub sytuacji, ktére moga spowodowac
obrazenia ciata lub zgon.

PRZESTROGA odradza dziatania lub sytuacje, ktére mogq uszkodzi¢ urzadzenie, wygenerowac
niedokladne dane lub uniewazni¢ procedure, chociaz obrazenia ciala s mato prawdopodobne.

Uwaga zawiera przydatne informacje w kontekscie przekazywanych instrukcji.
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Symbole uzywane na urzadzeniu

1 WSTEP

Na niniejszym urzadzeniu zastosowano symbole przedstawione ponize;j.

1.14

Przestroga: patrz zatgczone dokumenty

A
[13]

hologic.com/ifu

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

®

Nie uzywac ponownie

Bezpiecznik

i

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny.
Nie wyrzuca¢ do odpadéw komunalnych.
W sprawie utylizacji urzgdzenia nalezy
skontaktowac¢ sie z firmg Hologic.

IVD

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro

Urzadzenie laserowe
(wewnatrz lasera i niedostepne dla obstugujgcego)

REP

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Unii Europejskiej

Producent
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&I Data produkji

Numer katalogowy

Numer seryjny
@ Zacisk przewodu ochronnego
‘ Wiacznik zasilania

O Wytgcznik zasilania

> Kierunek przeptywu

Wyprodukowano w USA

Informacje majg zastosowanie tylko w Stanach
Zjednoczonych i Kanadzie

Produkt spetnia wymagania oznakowania
c € CE zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
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]ionly

Przestroga: Prawo federalne (Stany Zjednoczone)
ogranicza sprzedaz tego urzgdzenia przez lub na
Zlecenie lekarza lub innej osoby posiadajgcej
licencje na mocy prawa stanu, w ktérym

osoba ta praktykuje stosowanie lub zleca
korzystanie z urzgdzenia, oraz jest przeszkolona

i doswiadczona w zakresie korzystania z produktu.

.

iseo!

Intertek

Znak ETL jest dowodem zgodno$ci produktu

z normami bezpieczeristwa Ameryki Pétnocne;j.
Wtadze posiadajgce jurysdykcje (AHJ)

i urzednicy ds. zgodno$ci z prawem w Stanach
Zjednoczonych i Kanadzie akceptujg znak
ETL Listed jako dowdd zgodno$ci produktu

z opublikowanymi standardami branzowymi.

Rycina 1-6 Symbole

Lokalizacja etykiet na urzadzeniu

Etykieta modelu/
opisu z numerem
czesci procesora

2| Numer

seryjny
i data produkc;ji

Oznaczone
kolorami etykiety
do podtaczenia
butelki na odpady

(patrz Rycina 2-2).

Rycina 1-7 Tylna czes$é procesora ThinPrep™ 5000
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©000000000000000
50000 0000000000

50000000000000000

o

Zapoznac sie z dokumentami
(petna butelka na odpady)

0000¢
00,
PRI

Rycina 1-8 Prawa strona procesora i butelka na odpady

Ostrzezenia uzyte w niniejszej instrukciji:
OSTRZEZENIE

Instalacja wytacznie przez serwis

Ten system moze zostac zainstalowany wylacznie przez przeszkolony personel firmy Hologic.

OSTRZEZENIE

Ruchome czesci

Procesor zawiera ruchome czesci. Rece, wlosy luzna odziez, bizuterig itp. nalezy trzymac z daleka.
Nie uzywac z otwartymi drzwiami.

OSTRZEZENIE

Uziemione gniazdko

Aby zapewnic bezpieczna prace urzadzenia, nalezy uzy¢ tréjprzewodowego gniazdka
z uziemieniem. Odiaczenie od Zrédta zasilania nastepuje przez wyjecie przewodu zasilajacego.

OSTRZEZENIE

Mieszanki toksyczne

Niebezpieczeristwo. Roztwor PreservCyt™ zawiera metanol. Dziata toksycznie po potknigciu.
Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie narzadéw. Nie mozna sprawic,
aby byl nietrujacy. Przechowywac z dala od Zrddet ciepta, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia

i goracych powierzchni.
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Niebezpieczenstwo. Roztwor CytoLyt™ zawiera metanol. Dziata szkodliwie po potknigciu.

Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie narzaqdéw. Nie mozna sprawic,
aby byt nietrujacy. Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia

i goracych powierzchni.

Postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi postgpowania z odczynnikami
i usuwania rozlanych ptynéw. Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w karcie charakterystyki
dostarczonej przez producenta. Nalezy nosi¢ laboratoryjng odziez ochronna.

OSTRZEZENIE

Latwopalna ciecz i pary.

Latwopalne ciecze. Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, Zrddet iskrzenia, otwartego ognia
i goracych powierzchni.

OSTRZEZENIE
Szkio

Urzadzenie wykorzystuje szkietka mikroskopowe, ktére majq ostre krawedzie. Ponadto szkietka
mogg ulec ztamaniu w opakowaniu do przechowywania lub w urzadzeniu. Nalezy zachowa¢
ostroznos$¢ podczas obstugi szkietek i czyszczenia urzadzenia.

OSTRZEZENIE

Bezpieczniki w urzadzeniu

Aby zapewnic ciagla ochrone przed ogniem, nalezy wymienia¢ wylacznie na bezpieczniki
okreslonego typu i pradu znamionowego. Instrukcje dotyczace wymiany bezpiecznikéw dostepnych
dla uzytkownika mozna znaleZ¢ w rozdziale Konserwacja. Informacje na temat specyfikacji

i zamawiania bezpiecznikéw mozna znaleZ¢é w rozdziale Informacje dotyczace sktadania zaméwier.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy przetwarza¢ w procesorze ThinPrep prébki ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) ani
innego typu probki podejrzanej o zakaZznos¢ prionowaq (PrPsc), pochodzacej od osoby z pasazowalng
encefalopatig gabczasta (TSE) taka jak choroba Creutzfeldta-Jakoba. Procesor skazony TSE nie moze
by¢ skutecznie odkazony i dlatego nalezy go odpowiednio zutylizowaé, aby uniknaé potencjalnych
szkdd dla uzytkownikéw procesora lub personelu serwisowego.
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CZESC
= UTYLIZACJA

Utylizacja elementéw eksploatacyjnych

PRZESTROGA: \Vszystkie materiaty eksploatacyjne sg przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ ponownie uzywane.

Roztwér PreservCyt™. Postepowac zgodnie z wytycznymi lokalnymi, regionalnymi lub
krajowymi. Zutylizowad wszystkie rozpuszczalniki jako odpady niebezpieczne.

Roztwér CytoLyt™. Zutylizowac jako zagrozenie biologiczne.

Odczynnik utrwalajacy. Postepowac zgodnie z wytycznymi lokalnymi, regionalnymi lub
krajowymi. Zutylizowad wszystkie rozpuszczalniki jako odpady niebezpieczne.

Zuzyte filtry ThinPrep™. Utylizowacd jak zwykte odpady.

Zawarto$¢ butelki na odpady. Zutylizowacd wszystkie rozpuszczalniki jako odpady
niebezpieczne. Postepowac zgodnie z wytycznymi lokalnymi, regionalnymi lub krajowymi.
Tak jak w przypadku wszystkich procedur laboratoryjnych nalezy przestrzegac uniwersalnych
srodkow ostroznosci.

Wkladki chtonne do ostony zapobiegajacej parowaniu do kapieli utrwalajacej i ramienia
filtra. Utylizowac jak zwykle odpady. (Jesli sa przemoczone, zutylizowac jako odpady
niebezpieczne).

Rozbite szklo. Wyrzuci¢ do pojemnika na ostre przedmioty.
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Utylizacja urzadzenia
Nie wyrzucaé do odpadéw komunalnych.
Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi technicznej firmy Hologic.

Firma Hologic zapewni odbidr i wlasciwg regeneracje urzadzen elektrycznych, ktére dostarcza
swoim klientom. Firma Hologic stara si¢ ponownie wykorzystywac urzadzenia, podzespoty

i komponenty Hologic, gdy tylko jest to mozliwe. Gdy ponowne uzycie nie moze zosta¢ wdroZone,
tirma Hologic zapewnia odpowiednig utylizacje odpadéow.

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

1-508-263-2900
Faks: 1-508-229-2795
Strona internetowa: www.hologic.com

Karta charakterystyki produktu
Roztwor CytoLyt; roztwor PreservCyt:

Karte charakterystyki (SDS) dla tych roztworéw mozna uzyskaé w dziale pomocy technicznej
firmy Hologic lub znalez¢é w Internecie pod adresem www.hologicsds.com.

W przypadku innych odczynnikéw nalezy zapoznad si¢ z kartg charakterystyki wydang
przez producenta.
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INSTALACJA 2

Rozdziat drugi

Instalacja

OSTRZEZENIE: Instalacja wylgcznie przez serwis

CZESC ,
INFORMACJE OGOLNE

Procesor ThinPrep™ 5000 musi by¢ instalowany przez personel, ktéry ukoriczyt szkolenie serwisowe
firmy Hologic dotyczace procesora. Po zakoriczeniu instalacji nastepuje przeszkolenie operatora
(operatoréw) z wykorzystaniem instrukcji obstugi jako przewodnika szkoleniowego.

CZESC
DZIALANIE PO DOSTAWIE

Wyjaé i przeczytac arkusz Instrukcje obstugi przed instalacjqg dotaczony do opakowania kartonowego.

Skontrolowa¢ opakowania kartonowe pod katem uszkodzen. Jak najszybciej zgtosi¢ wszelkie
uszkodzenia do dostawcy i/lub dziatu pomocy technicznej firmy Hologic. (Patrz Rozdziat 12,
Informacje serwisowe).

Pozostawic¢ urzadzenie w opakowaniach kartonowych do czasu instalacji serwisowej przez
firme Hologic.

Do czasu instalacji urzadzenie nalezy przechowywacé w odpowiednim srodowisku
(w chtodnym i suchym miejscu wolnym od wibragji).

PRZYGOTOWANIE PRZED INSTALACJA

Ocena miejsca przed instalacja

Ocena miejsca przed instalacja jest wykonywana przez personel serwisowy firmy Hologic.
Nalezy upewni¢ sig, Ze zostaly spetnione wszystkie wymogi dotyczace konfiguracji miejsca zgodnie
z instrukcjami personelu serwisowego.
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Umiejscowienie

Umiesci¢ procesor ThinPrep 5000 w poblizu (maksymalnie w odlegtosci 3 metrow)
tréjprzewodowego gniazdka elektrycznego z uziemieniem, ktdre jest wolne od wahari napiecia
i przepig¢. Procesor zostanie podiaczony do UPS (zasilania bezprzerwowego), ktore bedzie
podiaczone do gniazdka elektrycznego. Patrz Rycina 1-5, aby zapewnic wystarczajace odstepy
woko! procesora, w tym miejsce na zewnetrzna butelke na odpady. Jesli procesor bedzie
skonfigurowany z opcjonalng drukarka i routerem, mozna je podiaczy¢ do zasilacza UPS.
Elementy procesora ThinPrep™ 5000 powinny znajdowac sie wystarczajaco blisko, aby
wygodnie wykonac wszystkie polaczenia.

Kazdy zaktad musi posiadac bezpieczng zapore ogniowg oraz dobre bezpieczeristwo sieciowe
urzadzen podiaczonych do procesora ThinPrep 5000.

Podczas pracy procesor ThinPrep 5000 jest wrazliwy na wibracje. Procesor nalezy umiesci¢ na
plaskiej, solidnej powierzchni, ktéra utrzyma ciezar 185 funtéw (84 kg). Procesor nalezy ustawic
z dala od urzadzen powodujacych wibracje.

Rycina 2-1 Typowy procesor ThinPrep 5000

PRZESTROGA: Ostroznie poprowadzi¢ wszystkie ztgcza, aby uniknac przyciecia przewodow.
Aby unikng¢ potkniecia lub roztgczenia przewoddw, nie nalezy umieszczac ich w migjscach,
w ktérych chodzg ludzie.
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PRZEMIESZCZANIE PROCESORA THINPREP 5000

PRZESTROGA: Procesor wazy 185 funtow (84 kg) i powinien by¢ zawsze przenoszony
przez co najmniej dwie osoby.

Procesor ThinPrep 5000 jest precyzyjnym urzadzeniem i nalezy si¢ z nim obchodzi¢ ostroznie.
Przed przeniesieniem urzadzenia nalezy usungé wszelkie elementy, ktére moga sig rozla¢ lub stluc,
takie jak: karuzela, fiolki na probki, szkielka, filtry, kapiele utrwalajace. Odpowietrzy¢, wyjaé

i zamknad butelke na odpady pokrywa transportowa (strona 8.6).

Jesli procesor musi zosta¢ przeniesiony, nalezy go chwycic¢ i podnies¢ za spéd obudowy.
Po prawej i lewej stronie spodu obudowy procesora znajduja si¢ dwa wyprofilowane obszary
uchwytéw stuzace do podnoszenia urzadzenia.

Jesli procesor ThinPrep 5000 ma zostaé wystany do nowej lokalizacji, nalezy skontaktowac sie
z dzialem pomocy technicznej firmy Hologic. (Patrz Rozdziat 12, Informacje serwisowe).

CZESC
PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA PO INSTALACJI

Procesor ThinPrep™ 5000 mozna przechowywac w miejscu instalacji. Nalezy pamietac o czyszczeniu
i konserwagji urzadzenia zgodnie z opisem w rozdziale Konserwacja niniejszej instrukgji.
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CZESC

F PODtACZANIE BUTELKI NA ODPADY

PRZESTROGA: \Vybielacz nie powinien znajdowac sie w butelce na odpady, gdy jest ona
podtgczona do procesora ThinPrep 5000.

1. Butelke na odpady nalezy umiesci¢ na tej samej wysokosci lub ponizej procesora ThinPrep 5000.
Nie nalezy umieszczac butelki na odpady powyzej urzadzenia.

2. Nalezy upewnic sig, ze nasadka butelki na odpady jest dobrze dokrecona. Butelka na odpady
musi sta¢ w pozycji pionowej. Nie nalezy pozwoli¢, aby butelka na odpady lezata na boku.

3. ZnaleZ¢ trzy zlacza butelki na odpady z tytu procesora ThinPrep 5000. Patrz Rycina 2-2.
Upewnic sig, ze przyciski ztaczy sa skierowane do wewnatrz (s zapadniete).

Niebieski — przewdd odpadéw _‘

Brak koloru — przewdd czujnika

Zotty — przewdd prozniowy

Filtr odpadow

Rycina 2-2 Zlacza przewodéw butelki na odpady

4. Podiaczyé oznaczone kolorami zlacza przewodéw odpadéw do odpowiednich ziaczy
znajdujacych sie z tylu urzadzenia. Po ustanowieniu prawidlowego potaczenia przyciski na
zlaczach odskakujq (sa skierowane na zewnatrz). Ztacze w ksztalcie litery L powinno by¢
skierowane w dot.

o Z(’)lty = proznia
* Niebieski = odpady
e Brak koloru = czujnik ci$nienia

PRZESTROGA: Nie wolno dopusci¢ do btednego dopasowania ztgczy przewodow. Moze to
spowodowac uszkodzenie procesora.

PRZESTROGA: Nalezy codziennie sprawdzac poziom odpadow. Zawsze oprozniaé butelke
na odpady, zanim osiggnie linie maksymalnego poziomu cieczy. QpréZnié butelke na odpady,
postepujac zgodnie z procedurg opisang w punkcie ,OPROZNIC BUTELKE NA ODPADY” na
stronie 8.6.
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CZESC

G PODtACZENIE SYSTEMU DO ZASILANIA

Wszystkie przewody zasilajace musza by¢ podtaczone do uziemionego gniazdka. Odtaczenie od
Zrédla zasilania nastepuje przez wyjecie przewodu zasilajacego.

Upewnic sig, ze przelacznik zasilania jest w pozycji wylaczenia. Nastepnie wlozyé przewod
zasilajacy do gniazda z tylu urzadzenia (Rycina 2-3). Procesor jest dostarczany z zasilaczem UPS
(zasilanie bezprzerwowe). Przewéd zasilajacy urzadzenia jest podiaczony do zasilacza UPS.
Podlaczy¢ przewdd zasilajacy UPS do uziemionego gniazdka.

© ©
Potaczenie sieciowe I Port USB (tgczy sie z UPS w celu
2 @ monitorowania zasilania linii)
©

Bezpieczniki \D \\ @

Przewdd zasilajgcy

Rycina 2-3 Tylna czes$é procesora ThinPrep™ 5000
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CZESC

H WtACZANIE PROCESORA THINPREP 5000

PRZESTROGA: Nie nalezy wtgcza¢ zasilania procesora, gdy w ktérymkolwiek porcie USB
znajduje sie klucz USB. Potozenie portéw USB przedstawiono na Rycina 2-3 i Rycina 2-4.

Przed wlaczeniem procesora nalezy zamknad oboje drzwi.

Nacisna¢ przetacznik kotyskowy znajdujacy si¢ w prawym dolnym rogu procesora, aby przestawic
go w pozycje wlaczenia. Patrz Rycina 2-4.

Potgczenie sieciowe (zarezerwowane
- dla personelu serwisu)

Porty USB (do zapisywania raportow
na klucz USB)

I

000000000000

00000000000000000

00000

. Przetgcznik wh./wyt. zasilania

[¢]
&=

0,
e} 03030303039096
803030896262 69%6°0 %0

®

Rycina 2-4 Przetacznik zasilania

Interfejs uzytkownika wyswietli logo procesora ThinPrep™ 5000 podczas uruchamiania systemu,

a ekran gltéwny pojawi si¢, gdy procesor bedzie gotowy do uzycia. Stychaé bedzie uruchomienie

pompki/sprezarki, a mechanizmy przesuna sig, a nastepnie ustawig w pozycji umozliwiajacej

dostep. Drzwi sie¢ odblokuja.

Uwaga: Procesor ThinPrep 5000 powinien pozostawac wigczony. Aby uzyskac informacje na
temat wylaczenia lub przedtuzonego wylaczenia, patrz strona 2.7.
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USTAWIANIE PREFERENCJI UZYTKOWNIKA

Nastepujace preferencje mozna ustawic¢ za pomoca interfejsu ekranu dotykowego. Ustawienia te
mozna zresetowaé w dowolnym momencie, a wszelkie ustawienia pozostang niezmienione,
nawet jesli procesor zostanie wylaczony i ponownie wiaczony.

e Ustawienie godziny i daty — strona 6.18

¢ Ustawienie nazwy laboratorium — strona 6.20

¢ Ustawienie nazwy procesora — strona 6.21

e Ustawienie jezyka — strona 6.24

e Ustawienie sygnatu dZzwigkowego — strona 6.22

e Drukarka — strona 6.26

(07410

J WYLACZANIE PROCESORA THINPREP 5000

Normalne wytaczenie

PRZESTROGA: Nigdy nie nalezy wytgczac zasilania urzgdzenia bez wczesniejszego
zamkniecia aplikacji za pomoca interfejsu uzytkownika.

Jesli urzadzenie ma zosta¢ wytaczone, musi znajdowacd si¢ w stanie bezczynnosci. Jesli partia
jest w toku, nalezy zaczekad, az zostanie zakoriczona, lub przerwac przetwarzanie partii.
Aby wylaczyd, nalezy dotknaé przycisku Opcje administratora w interfejsie uzytkownika

i nacisna¢ przycisk Zamknij.

Zamknij

Rycina 2-5 Przycisk Zamknij
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Zamkna¢ system?

Rycina 2-6 Potwierdzenie wylaczenia

Na ekranie dotykowym zostanie wyswietlone okno potwierdzenia. Nacisna¢ przycisk Tak,

aby kontynuowac wylaczanie systemu. Poczekad, az aplikacja si¢ wylaczy (poczekad, az interfejs
ekranu dotykowego zgasnie). Nastepnie wyltaczy¢ przelacznik zasilania znajdujacy si¢ po prawej
stronie urzgdzenia.

Nacisna¢ przycisk Nie, aby anulowac wylaczenie i powrdci¢ do ekranu Opcje administratora.

Przedtuzone wytaczenie

Jesli urzadzenie ma zosta¢ wylgczone na dtuzszy czas lub wylaczone z eksploatacji, nalezy
oproznic butelke na odpady (rozdzial Konserwacja), usuna¢ wszelkie elementy, ktére moga
znajdowac sie w procesorze, i zamkna¢ wszystkie drzwi. Postepowac zgodnie z instrukcjami dla
Normalne wylaczenie. Catkowicie odlaczy¢ zasilanie urzadzenia, odlgczajac przewéd zasilajacy od
gniazdka $ciennego.
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ROZTWORY PRESERVCYT™ [ CYTOLYT™ ;

Rozdzial trzeci

Roztwory PreservCyt™ i CytoLyt™

CZESC ]
A ROZTWOR PRESERVCYT

W ponizszych punktach opisano funkgje i specyfikacje cytologicznego ptynu konserwujacego,
roztworu PreservCyt™.

Roztwor PreservCyt to roztwoér buforowy na bazie metanolu przeznaczony do konserwacji
komoérek podczas transportu i przygotowywania szkietek w procesorze ThinPrep™ 5000.

Proces przygotowania szkietek w procesorze ThinPrep zostal zweryfikowany przy uzyciu roztworu
PreservCyt do transportu i przechowywania probek przed przetwarzaniem. Roztwor PreservCyt
jest zoptymalizowany dla procesu przygotowania szkietek w systemie ThinPrep. Inne srodki do
pobierania nie zostaty zatwierdzone przez firme¢ Hologic.

Opakowanie

Numery czesci i szczegélowe informacje dotyczace zamawiania roztworéw oraz materiatéw
eksploatacyjnych do procesora ThinPrep 5000 mozna znalez¢é w czesci Informacje dotyczace
skladania zamoéwieri niniejszej instrukgji.

¢ Fiolki (20 ml) roztworu PreservCyt sa zawarte w kazdym tescie ThinPrep Pap Test.

Sktad

Roztwor PreservCyt to roztwér buforowy zawierajacy metanol. Nie zawiera skfadnikow
reaktywnych. Nie zawiera substancji aktywnych.

OSTRZEZENIE: Niebezpieczerstwo. Roztwdr PreservCyt zawiera metanol. Dziata toksycznie
po potknieciu. Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie narzgdow.

Nie mozna sprawic¢, aby byt nietrujgcy. Przechowywac z dala od zrddet ciepta, zrodet iskrzenia,
otwartego ognia i gorgcych powierzchni.

Wymagania dotyczace przechowywania

* Roztwor PreservCyt nalezy przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F).
Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na pojemniku.

* Roztwor PreservCyt wraz z probka cytologiczna przeznaczong do testow ThinPrep Pap Test
mozna przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) przez maksymalnie
6 tygodni.
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* Roztwor PreservCyt wraz z prébka cytologiczna przeznaczong do badari CT/NG przy
uzyciu testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR mozna przechowywacé
w temperaturze od 4°C (39°F) do 25°C (77°F) przez maksymalnie 6 tygodni.

Uwaga: Przed wykonaniem testu ThinPrep Pap nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami
zawartymi w czeéci ,,OPCJONALNE INSTRUKCJE DOTYCZACE TESTOW
DODATKOWYCH" na stronie 7.19 i dotyczacymi usuwania porcji w celu
wykonania testéw pomocniczych.

e  Wymagania dotyczace przechowywania ilosci roztworu PreservCyt™ zaleza od lokalnych
przepiséw dotyczacych wielkosci i konfiguracji placowki. Nalezy zapoznac si¢ z wymogami
dotyczacymi przechowywania roztworéw na koricu tego rozdziatu.

Transport

Przed transportem fiolki z roztworem PreservCyt zawierajacym komorki nalezy si¢ upewnic,
ze fiolka jest szczelnie zamknieta. Aby zapobiec wyciekowi, wyréwnac znacznik na nasadce ze
znacznikiem na fiolce, jak przedstawia Rycina 3-1. Jesli na nasadce fiolki nie ma linii obrotu,
nalezy upewnic si¢, ze nasadka jest dobrze dokrecona.

Linia na nasadce i linia na
fiolce powinny sie stykac
lub nieznacznie nachodzic¢
na siebie.

Rycina 3-1 Dopasowywanie nasadki fiolki

Kategoria wysylki dla roztworu PreservCyt to:

~ciecze fatwopalne, i.n.o. (metanol)” (tylko Stany Zjednoczone)
~ciecze fatwopalne, toksyczne, i.n.o. (metanol) (poza Stanami Zjednoczonymi)

Kategorig wysytkowgq dla roztworu PreservCyt zawierajacego komorki jest , probka diagnostyczna”.

Nalezy zapoznac sie z wymogami i zaleceniami dotyczacymi wysytki na koricu tego rozdziatu.
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Stabilnosé

Nie nalezy uzywac roztworu PreservCyt po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie
pojemnika. W przypadku przygotowywania wielu szkietek z tej samej fiolki na prébke nalezy
przygotowacd szkietka przed uplywem terminu waznos$ci oznaczonego na fiolce na prébke.
Przeterminowane fiolki nalezy wyrzuci¢ zgodnie z odpowiednimi procedurami laboratoryjnymi.
Nalezy réwniez zapoznac si¢ z warto$ciami granicznymi zachowania komorek przedstawionymi
w punkcie Wymagania dotyczace przechowywania powyzej.

Postepowanie oraz utylizacja

Ze wszystkimi materialami zawierajacymi chemikalia nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, zgodnie
z bezpieczng praktyka laboratoryjna. Jesli wymaga tego sktad odczynnika, dodatkowe Srodki
ostroznosci sg zaznaczone na pojemnikach z odczynnikami.

Roztwoér PreservCyt™ nalezy utylizowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi usuwania odpadéw
niebezpiecznych. Roztw6r PreservCyt zawiera metanol.

Roztwor PreservCyt przetestowano pod katem eliminacji r6znych mikroorganizmoéw i wiruséw.
W ponizszej tabeli przedstawiono stezenia poczatkowe zywotnych drobnoustrojow i redukcje
logarytmiczng zywotnych drobnoustrojéw stwierdzong po 15 minutach w roztworze PreservCyt.
Tak jak w przypadku wszystkich procedur laboratoryjnych nalezy przestrzega¢ uniwersalnych
srodkéw ostroznosci.

Drobnoustréj Stezenie poczatkowe Redukciaslomﬁzzﬁﬂi]czna po
Candida albicans 5.5 x 10° CFU/m >4,7
Candida auris 26 x 10° CFU/m >54
Aspergillus niger 4.8 x 105 CFU/m 2.7*
Escherichia coli 28 x 105 CFU/m >4.4
Staphylococcus aureus 2.3 x10° CFU/ml =44
Pseudomonas aeruginosa 2.5x10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/ml 4,97
Wirus ospy krdliczej 6,0 x 108 PFU/mI 5,5%**
HIV-1 3,2 x 107 TCIDsg/ml >7,0™"
Wirus zapalenia watroby typu BT 2,2 x 108 TCIDgy/ml 24,25
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Drobnoustroj Stezenie poczatkowe Redukciaslrng::::{talz;lczna po
Wirus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCID5/ml =3,75

* Po uptywie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 4,7.

** Po uptywie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 5,7.

*** Dane po 5 minutach.

T Na potrzeby oceny skutecznosci dziatania przeciwdrobnoustrojowego drobnoustroje zbadano wraz
z podobnymi drobnoustrojami z tego samego rodzaju.

Uwaga: Wszystkie wartosci redukcji logarytmicznej z symbolem > wigzaly sie
z brakiem wykrywalnosci drobnoustrojow po kontakcie z roztworem
PreservCyt. Podane warto$ci oznaczaja minimalne dopuszczalne
o$wiadczenie po uwzglednieniu stezenia poczatkowego i limitu
wykrywalno$ci metoda iloSciowa.

Karta charakterystyki produktu

Karta charakterystyki roztworu PreservCyt znajduje si¢ w opakowaniu produktu. Jest ona réwniez
dostepna na stronie www.hologicsds.com.

CZESC

B ROZTWOR CYTOLYT™

Roztwoér CytoLyt to buforowy roztwor konserwujacy na bazie metanolu przeznaczony do

lizy erytrocytow, zapobiegania wytracaniu sig biatek, rozpuszczania Sluzu i utrzymywania
morfologii probek do cytologii ogélnej. Przeznaczony jest jako srodek transportowy i uzywany
do przygotowania prébek przed przetwarzaniem. Nie jest on przeznaczony do catkowitej
inaktywacji drobnoustrojow. Szczegély dotyczace zastosowania roztworu CytoLyt Solution
zawiera Rozdzial 5, Przygotowanie probki nieginekologicznej.

Opakowanie

Numery czesci i szczegélowe informacje dotyczace zamawiania roztworéw oraz materiatéw
eksploatacyjnych do procesora ThinPrep™ 5000 mozna znaleZ¢é w czesci Informacje dotyczace
skladania zamoéwieri niniejszej instrukgji.
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Skiad

Roztwoér CytoLyt zawiera metanol i bufor.

OSTRZEZENIE: Niebezpieczenstwo. Roztwdr Cytolyt zawiera metanol. Dziata szkodliwie
po potknieciu. Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie narzgddw.
Nie mozna sprawic, aby byt nietrujgcy. Przechowywac z dala od zrddet ciepta, zrodet iskrzenia,
otwartego ognia i gorgcych powierzchni.

Wymagania dotyczace przechowywania
* Przechowywac pojemniki w temperaturze 15°C-30°C bez komorek.

* Roztwor CytoLyt umozliwia zachowanie komoérek w temperaturze pokojowej przez 8 dni;
aby jednak uzyskac najlepsze wyniki, nalezy natychmiast przetransportowac probke do
laboratorium w celu przetworzenia. Ten 8-dniowy okres zachowania dotyczy prébek
o minimalnym stosunku roztworu CytoLyt do prébki wynoszacym jedna cze$¢ roztworu
CytoLyt na trzy czesci probki.

e  Wymagania dotyczace przechowywania ilosci roztworu CytoLyt zalezg od lokalnych

przepiséw dotyczacych wielkosci i konfiguracji placéwki. Nalezy zapoznac sig

z wymogami dotyczacymi przechowywania roztworéw na koricu tego rozdziatu.
Transport
Nalezy sig¢ upewnic, ze probéwki i pojemniki na prébki zawierajace roztwér CytoLyt sg szczelnie
zamkniete. Aby zapobiec wyciekowi, wyréwnac znacznik na nasadce ze znacznikiem na fiolce.
Stabilnosé
Nie nalezy uzywac roztworu CytoLyt po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie pojemnika.
Zapoznac sie z punktem Wymagania dotyczace przechowywania powyzej, aby zapoznac sie
z warto$ciami granicznymi zachowania komorek.
Postepowanie oraz utylizacja

Ze wszystkimi materiatami zawierajacymi chemikalia nalezy obchodzic si¢ ostroznie, zgodnie
z bezpieczng praktyka laboratoryjna.

Karta charakterystyki produktu

Karta charakterystyki roztworu CytoLyt znajduje si¢ w opakowaniu produktu. Jest ona réwniez
dostepna na stronie www.hologicsds.com.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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Roztwory ThinPrep™*) — wytyczne dotyczace
przechowywania?

HOLOGIC

Narodowe Stowarzyszenie Ochrony Przeciwpozarowej (NFPA, National Fire Protection Association) jest organem eksperckim,
u ktorego lokalne straze pozarne i organy egzekwowania przepisow przeciwpozarowych poszukuja standardow i kodeksow
przeciwpozarowych. Ich kodeksy sa opracowywane w ramach procesu opracowywania standardéw konsensusu zatwierdzonego
przez Amerykanski Instytut Normalizacyjny (ANSI, American National Standards Institute). Kodeksy NFPA stosowane sa jako
wytyczne przez wigkszos¢ organéw wykonawczych. Poniewaz te kodeksy stanowia wytyczne, ostateczng decyzje moga podjaé
lokalne wtadze posiadajace jurysdykcje odpowiedzialne za egzekwowanie przepisow przeciwpozarowych. Ponizsza karta
podsumowujaca opiera sie na wytycznych dotyczacych obiektéw chronionych standardowymi systemami tryskaczowymi(®).

Oceny NFPA dla produktéw ThinPrep wymieniono w tabeli w dolnej czesci tej karty.

Nalezy skorzysta¢ z niniejszej karty w celu okreslenia maksymalnych limitéw przechowywania cieczy tatwopalnych i palnych.

Maksymalne ilo$ci latwopalnych i palnych cieczy w jednostkach laboratoryjnych poza wewnetrznymi obszarami przechowywania cieczy®

Klasa Ilo$¢ w uzyciu Tlo$¢ w uzyciu i w przechowywaniu
zagrozenia Klasa cieczy Maksymalnie na 9,2 m2 o e Maksymalnie na 9,2 m? o e
pozarowego | latwopalnych N},E%(L (1ooystép2) jednostki Vaks. Hlos€ na jednosth (1ooystép2) jednostki Maks. Hosc na jednosth
I tfgg;tz?'t)ll?nej i palnych laboratoryjnej® aboratoryjna laboratoryjnej® aboratoryjna
Galony | Litry | Fiolki® | Galony | Litry | Fiolki® | Galony | Litry | Fiolki® | Galony | Litry | Fiolki®
A | 45-2015 10 38 1900 480 | 1820 | 91000 20 76 3800 480 1820 | 91000
(wysokie) LILINA | 452015 20 76 3800 800 | 3028 | 151400 | 40 150 | 7500 1600 | 6060 | 303000
B8O | 45-2015 5 19 950 300 | 1136 | 56800 10 38 1900 480 1820 | 91000
(umiarkowane) | |y na | 45-2015 10 38 1900 400 | 1515 | 75750 20 76 3800 800 3028 | 151400
o | 45-2015 2 75 375 150 570 | 28500 4 15 750 300 1136 | 56800
(niskie) LILINA | 452015 4 15 750 200 757 | 37850 8 30 1500 400 1515 | 75750
DO | 45-2015 1 4 200 75 284 | 14200 2 75 375 150 570 | 28500
(minimalne) LI, HIA | 45-2015 1 4 200 75 284 | 14200 2 75 375 150 570 | 28500

Maksymalne ilosci roztworu PreservCyt (klasa IC), ktére mozna przechowywaé w strefie pozarowej® poza szafa bezpieczenstwa na substancje latwopalne

Umiejscowienie Kod NFPA Galony Litry Fiolki®
Magazyn og6Iny0(2(3) 30-2015 120 460 23000
Magazyn ptynow®V 30-2015 bez limitu bez limitu bez limitu
Gabinet, w tym pokdj badan 30-2015 10 38 1900
Dopuszczalne ilosci roztworu PreservCyt, ktére mozna przechowywaé¢ w pomieszczeniu do przechowywania plynow
Umiejscowienie Kod NFPA Galony Litry Fiolki®
Maksymalna dopuszczalna ilo§¢ miejsca na metr? W wewnetrznym pomieszczeniu magazynowym 30-2015 5 19 950

0 rozmiarze mniejszym niz 46 m? (150 stop kw.)

Maksymalna dopuszczalna iloé¢ miejsca na metr? w wewnetrznym pomieszczeniu magazynowym 30-2015 10 38 1900
0 rozmiarze mniejszym niz 46 m? (150 stdp kw.) i mniejszym niz 152 m? (500 stop kw.)

1) Kilasyfikacje roztworéw: PreservCyt — klasa IC, CytoLyt — klasa Il, CellFyx — klasa IB.

(20 Tainformacja jest podsumowaniem réznych przepisow firmy Hologic. Aby zobaczy¢ kody w cato$ci, nalezy zapozna¢ si¢ z NFPA 30 i NFPA 45.
(3) Magazyn ptynow powinien posiada¢ system tryskaczowy zgodny z odpowiednim systemem wskazanym w NFPA 30.

(4 Wewngtrzny obszar przechowywania ptyndéw to pomieszczenie do przechowywania catkowicie zamknigte w budynku i bez $cian zewnetrznych.

(5) Jednostka laboratoryjna to obszar otoczony zaporami ogniowymi zgodnie z kodeksem dotyczacym ptyndéw tatwopalnych i palnych (Flammable and Combustible
Liquids Code) NFPA 30.

(6) Zmniejszy¢ ilo§¢ o 50% w przypadku jednostek laboratoryjnych B znajdujacych si¢ powyzej trzeciego pigtra.

(7 Zmniejszy¢ ilo§¢ o 25% w przypadku jednostek laboratoryjnych C i D znajdujacych si¢ na pigtrach 4-6 budynku i zmniejszy¢ ilos¢ o 50% w przypadku jednostek
laboratoryjnych C i D powyzej 6 pictra.
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Roztwory ThinPrep™*) — wytyczne dotyczace
przechowywania?

HOLOGIC

®
©)

(10)
(11)
(12)

(13)

Fiolki PreservCyt 20 ml.

Strefa pozarowa to obszar budynku oddzielony od pozostatej czgsci budynku konstrukejg o odpornosci ogniowej co najmniej 1 godziny i posiadajacy wszystkie
otwory komunikacyjne odpowiednio zabezpieczone przez zespot o odpornosci ogniowej co najmniej 1 godziny zgodnie z kodeksem dotyczacym ptynow
tatwopalnych i palnych NFPA 30.

Dopuszczalne ilosci w magazynie mozna zwigkszy¢ poprzez posiadanie systemu tryskaczowego 0 parametrach wyzszych niz systemy standardowe.
Magazyn plynow to oddzielny, wolno stojacy budynek lub budynek przylegajacy stuzacy do prowadzenia operacji typu magazynowania ptynow.
Dozwolone jest zwigkszenie ilosci o 100% w przypadku przechowywania w zatwierdzonych szafach do przechowywania cieczy tatwopalnych.

Dozwolone jest zwigkszenie ilosci 0 100% w budynkach wyposazonych w system tryskaczowy zainstalowany zgodnie z norma Standard dla instalacji systemow
tryskaczowych NFPA13.

Ponizsza tabela zawiera oceny NFPA dla wszystkich produktéw ThinPrep.

Produkt ThinPrep Waowia | Ziawopaineiea | nicsabinoici | mosko

Roztwor ThinPrep PreservCyt 2 3 0 nd.
Roztwor ThinPrep CytoLyt 2 2 0 nd.
Roztwor ThinPrep CellFyx 2 3 0 nd.
Roztwor do ptukania ThinPrep Rinse 0 0 0 nd.
Roztwor do barwienia ThinPrep Bluing 0 0 0 nd.
Roztwor do ptukania ThinPrep Rinse Il 2 3 0 nd.
Roztwor do barwienia ThinPrep Bluing Il 0 0 0 nd.
Roztwor do barwienia EA ThinPrep Stain EA 2 3 0 nd.
Roztwor do barwienia ThinPrep Orange G 2 3 0 nd.
Roztwor do barwienia jader komorkowych 2 0 0 nd.
ThinPrep Nuclear Stain
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Wymagania dotyczace wysytania roztworéw ThinPrep ™*
Zakres
Wymagania te obejmujg wysyike:

probek biologicznych (prébki pacjenta) w roztworach ThinPrep™,
prébek biologicznych w roztworach innych niz roztwory ThinPrep™,
prébek biologicznych nie w roztworach,

roztworéw ThinPrep™ PreservCyt™ bez probek biologicznych,
roztworow ThinPrep™ CytoLyt™ bez préobek biologicznych.

Uwaga: Spedytorzy materialdbw niebezpiecznych Ilub towaréw niebezpiecznych muszg byé
przeszkoleni zgodnie z réznymi przepisami dotyczacymi materiatdbw i towardw
niebezpiecznych.

A. Wymagania dotyczace wysvyiki w przypadku wysytki probek pacjenta wylacznie w roztworze
ThinPrep PreservCyt — temperatura otoczenia

1. Prébki pacjenta/substancje biologiczne (patogeny) zawarte w roztworze ThinPrep PreservCyt
sg neutralizowane lub inaktywowane przez roztwér i jako takie nie stanowig juz zagrozenia
dla zdrowia. (Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
ThinPrep 2000 lub ThinPrep 5000).

2. Materialy, ktére zostaty zneutralizowane Ilub inaktywowane, sg zwolnione z wymagan
kategorii B klasa 6, dziat 6.2.

3. Roztwory zawierajgce zneutralizowane lub inaktywowane patogeny i spetniajgce kryteria co
najmniej jednego z innych zagrozen, muszg by¢ wysytane zgodnie z wymaganiami transportu
dla tego zagrozenia.

4. Roztwér ThinPrep PreservCyt jest cieczg tatwopalng, dlatego w przypadku wysytki krajowej lub

miedzynarodowej nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami podanymi w czesci C ponizej,
Transport wytgcznie roztworu ThinPrep™ PreservCyt™ (np. z laboratorium do lekarza).

B. Wysytka prébek biologicznych w roztworach (innych niz roztwér ThinPrep PreservCyt) lub
bez roztworéow

Uwagi:

Gdy prébki biologiczne sg transportowane w roztworze o objetosci 30 ml lub mniejszej i sg
spakowane zgodnie z niniejszymi wytycznymi, nie muszg by¢ spetnione zadne dalsze
wymagania zawarte w przepisach dotyczgcych materiatdw (towaréw) niebezpiecznych.
Zaleca sie jednak szkolenie'.

Definicje
. Substancja biologiczna, kategorii B: Materiaty zawierajgce lub moggce zawiera¢ substancije
zakazne, ktore nie spetniajg kryteriow kategorii A. Przepisy IATA dotyczace towardw
niebezpiecznych zostaty zmienione z datg wejscia w zycie 1 stycznia 2015 r. Uwaga: Termin
»probka diagnostyczna” zostat zastgpiony terminem ,substancja biologiczna, kategorii B”.

e Probki zwolnione: Prébki z minimalnym prawdopodobienstwem obecnosci patogenéw
(tkanka utrwalona itp.).

* Niniejsze instrukcje stanowig interpretacje firmy Hologic réznych przepiséw na dzieh ich wejscia
w zycie. Firma Hologic nie ponosi jednak odpowiedzialnosci za jakiekolwiek niezgodnos$ci z aktualnymi
przepisami.

Stronalz7
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Wymagania dotyczace wysytki dla kategorii B lub prébek zwolnionych! — temperatura
otoczenia

1.

Opakowanie musi sktadac sie z trzech elementéw
a. zbiornik podstawowy, szczelny;
b. opakowanie wtérne, szczelne;
c. sztywne opakowanie zewnetrzne.

UWAGI:

e Firma FedEx nie przyjmuje prébek klinicznych ani prébek diagnostycznych
zapakowanych w koperty FedEx, tuby FedEx, opakowania FedEx, pudetka
FedEx, pudetka styropianowe, torby plastikowe lub koperty papierowe.

e FedEx przyjmuje prébki kliniczne w opakowaniach FedEx Clinical Pak, FedEx
Medium Clinical Box lub FedEx Large Clinical Box>.

Zbiornik podstawowy nie moze zawiera¢ wiecej niz 1 litr substancji ptynnej (500 ml
w przypadku firmy FedEx).

Jezeli wjednym opakowaniu wtéornym umieszczanych jest wiele kruchych pojemnikow
podstawowych, muszg one by¢ indywidualnie owiniete Iub rozdzielone, aby zapobiec
kontaktowi miedzy nimi.

Materiat chtonny nalezy umiesci¢ miedzy zbiornikiem podstawowym a opakowaniem wtérnym.
Materiat chtonny (kuleczki bawetniane, wata celulozowa, saszetki chtonne, reczniki papierowe)
musi by¢ w iloéci wystarczajgcej do wchioniecia catej zawartosci zbiornikéw podstawowych, tak
aby jakiekolwiek uwolnienie substancji pitynnej nie naruszyto integralnosci materiatu
amortyzujgcego ani opakowania zewnetrznego.

Opakowanie zewnetrzne nie moze zawiera¢ wiecej niz 41 lub 4 kg materiatu. Ta ilos¢ nie
obejmuje lodu, suchego lodu ani ciektego azotu w przypadku ich stosowania do utrzymywania
prébek w niskiej temperaturze.

Szczegolowy wykaz zawartosci musi byé dotgczony miedzy opakowaniem wtdrnym
a opakowaniem zewnetrznym.

Opakowanie musi pomysinie przejsé test upadku z wysokosci 1,2 m (4 stopy) (czes¢ 6.6.1
przepisow IATA).

Znak UN 3373 musi by¢ umieszczony na zewnetrznej powierzchni opakowania zewnetrznego
(jedna powierzchnia opakowania zewnetrznego musi mie¢ wymiary co najmniej 100 mm x
100 mm, minimum FedEx to 18 cm x 10 cm x 5 cm (7 cali x 4 cale x 2 cale)) na kontrastowym
tle oraz musi by¢ wyraznie widoczny i czytelny. Znak musi mie¢ ksztait rombu, a kazda strona
musi mie¢ diugos¢ co najmniej 50 mm. Napis musi mie¢ co najmniej 6 mm wysokosci.

Prawidlowa nazwa wysyiki ,Biological Substance, Category B (Substancja biologiczna,
kategorii B)” literami o wysoko$ci co najmniej 6 mm musi by¢ oznaczona na opakowaniu
zewnetrznym obok znaku UN 3373 w ksztatcie rombu.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. W przypadku korzystania zustugi FedEx nalezy podac¢ informacje dotyczace towardow
niebezpiecznych/suchego lodu na lotniczym liscie przewozowym FedEx USA Airbill, sekcja 6,
Specjalna obstuga:

Czy ta przesytka zawiera towary niebezpieczne?

Z TAK — Oswiadczenie spedytora nie jest wymagane

11. Zewnetrzne opakowanie wszystkich opakowan prébek diagnostycznych/klinicznych musi
zawiera¢ nastepujace informacje:

a. Nazwa i adres nadawcy.

b. Nazwa i adres odbiorcy.

c. Opis ,Biological Substance, Category B (Substancja biologiczna, kategorii B)”.
d. Etykieta UN 3373.

Wymagania dotyczace wysylki dla kategorii B lub prébek zwolnionych! — prébki mrozone lub
chiodzone

UWAGA: Firma FedEx przestrzega przepiséw IATA dotyczacych wysytki schtodzonych lub zamrozonych
probek diagnostycznych?.

Nalezy postepowaé zgodnie ze wszystkimi wskazéwkami dotyczgcymi pakowania dla kategorii B lub
prébek zwolnionych — temperatura otoczenia plus:

1. Umiesci¢ 16d lub suchy 16d na zewnatrz opakowania wtérnego. Koniecznie zastosowac
wewnetrzne wsporniki, aby zabezpieczy¢ opakowanie wtérne w oryginalnym potozeniu po
roztozeniu lodu lub suchego lodu. Jesli uzywany jest 16d, zewnetrzne opakowanie lub
opakowanie zbiorcze musi by¢ szczelne. Jesli uzywany jest suchy 16d, opakowanie musi
by¢ zaprojektowane i skonstruowane tak, aby umozliwia¢ uwalnianie CO?2, aby zapobiec
gromadzeniu sie ci$nienia, ktére mogtoby spowodowac rozerwanie opakowania.

2. Zawsze nalezy umieszczac¢ na tych przesytkach etykiete suchego lodu Klasa 9, UN 1845 oraz
UN 3373, Biological Substance, Category B (Substancja biologiczna, kategorii B).

3. W przypadku korzystania z ustugi FedEx nalezy podac¢ informacje dotyczace towaréw
niebezpiecznych/suchego lodu na lotniczym liscie przewozowym FedEx USA Airbill, sekcja 6,
Specjalna obstuga:

Czy ta przesytka zawiera towary niebezpieczne?

Z TAK — Oswiadczenie spedytora nie jest wymagane
Z Podac kg zuzytego suchego lodu (jesli dotyczy)

4. Zewnetrzne opakowanie wszystkich opakowan prébek diagnostycznych/klinicznych musi
zawiera¢ nastepujgce informacje:

Nazwa i adres nadawcy.

Nazwa i adres odbiorcy.

Opis ,Biological Substance, Category B (Substancja biologiczna, kategorii B)”.

Etykieta UN 3373.

Etykieta klasy 9, w tym UN 1845 i ciezar netto, w przypadku zapakowania z suchym lodem.

Pooow
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C. Wysytka wytacznie roztworu ThinPrep™ PreservCyt™ (np. z laboratorium do lekarza)

Krajowe przesyiki lgdowe — ograniczone ilosci

Uwagi:

Roztwér ThinPrep™ PreservCyt™ jest sklasyfikowany jako ciecz tatwopalna klasy 3, przypisana
do Il grupy pakowania (PG ).

49 CFR 173.150 (ograniczona ilo$¢) umozliwia przesytke roztworu ThinPrep™ PreservCyt™
w fiolkach w ograniczonych ilosciach, przy przewozie transportem naziemnym w wytrzymatym
pudetku. Catkowita objeto$¢ w paczce nie moze przekraczac 5 litréw ani wazy¢ wiecej niz

30 kg (66 funtéw). llosci ograniczone sg zwolnione z wymogéw dotyczacych etykietowania.

Zalecenia dotyczgce ograniczonej ilosci krajowych przesytek lgdowych:

1. Roztwér ThinPrep™ PreservCyt™ musi by¢ transportowany we fiolkach.

2. Umiescic fiolki w dobrej jakosci pudle kartonowym takim jak pudetko ThinPrep™, w ktérym miesci
sie 250 fiolek. Fiolki nalezy zapakowac w taki sposéb (w razie potrzeby dodajac ochronny
materiat opakowaniowy), aby ograniczy¢ ruch poszczegélnych fiolek.

3. Oznaczy¢ opakowanie jako ,tLatwopalne ciecze, i.n.o., (roztwér metanolu), 3, UN 1993,
ograniczona ilo$¢”, dodac¢ strzafki orientacji na koncach i etykiete ograniczonej ilosci.

4. Oznaczy¢ opakowanie jako ,tatwopalne ciecze, i.n.o., (roztwér metanolu), 3, PG Ill, UN 1993,
ograniczona ilos¢” na dokumentach przewozowych.

Krajowe przesytki lgdowe — inne niz ograniczona ilosé
W przypadku wysyiki paczek przekraczajgcych ,ograniczong ilo$¢”:
1. Nie umieszczac informacji ,Ograniczona ilo$¢” w teks$cie na paczce ani w dokumentach
przewozowych, jak wskazano w punktach c i d powyzej.

2. Umiesci¢ etykiete ostrzegawczg klasy 3 ,Latwopalna ciecz” na opakowaniu zewnetrznym
w poblizu napiséw opisanych w punkcie ,C” powyzej. Na ostatniej stronie niniejszych zalecen
podano przyktad etykiety.

3. Oznaczy¢ opakowanie jako ,tatwopalne ciecze, i.n.o., (roztwér metanolu), 3, UN 1993,
ilos¢ netto”.
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Krajowe przesyiki lotnicze

Oproécz punktow 1 i 2 powyzej w krajowych przesyitkach lgdowych — innych niz ograniczona ilosé¢,
ponizsze zalecenia dotyczg krajowych przesytek lotniczych:

3. Maksymalne dopuszczalne rozmiary opakowan to:
i. Szescédziesigt (60) litréw (3000 fiolek) dla samolotéw pasazerskich.
ii. Dwiescie dwadziescia (220) litréw (11 000 fiolek) dla samolotéw towarowych.

4. Pojedyncze opakowania zawierajgce ponad szescdziesiat (60) litrow (3000 fiolek) catego
produktu muszg byé wyraznie oznaczone ,TYLKO DO SAMOLOTOW TOWAROWYCH?”.

5. Fiolki muszg by¢ wystane w certyfikowanym przez Organizacje Narodéw Zjednoczonych
(ONZ) opakowaniu 4G na dowolng ilos¢ w samolocie (np. pudetko z 250 fiolkami roztworu
ThinPrep™ PreservCyt™ lub jego odpowiednik).

6. Etykieta klasy 3 ,Flammable Liquid (Latwopalna ciecz)” musi by¢ umieszczona na
opakowaniu zewnetrznym w poblizu stéw ,Flammable Liquid (Latwopalna ciecz), i.n.o.,
(roztwor metanolu)”.

/4

\_FLAMMABLE LIQUID

Wszystkie krajowe przesyitki
Ponizej znajdujg sie zalecenia dla wszystkich krajowych przesytek Ilgdowych i lotniczych.

1. Jesli roztwdr ThinPrep™ PreservCyt™ jest wysytany w paczce zawierajgcej rowniez materiat
inny niz niebezpieczny, materiat niebezpieczny musi by¢ wymieniony jako pierwszy lub
wydrukowany w kontrastowym kolorze (lub wyrézniony), aby odrézni¢ go od materiatu
innego niz niebezpieczny.

2. Caltkowita objetos¢ roztworu ThinPrep™ PreservCyt™ oraz liczba fiolek muszg by¢ podane
w dokumentach przewozowych.

Miedzynarodowe przesyiki ladowe — ograniczone ilosci

W przypadku wysytki miedzynarodowej roztwor ThinPrep™ PreservCyt™ jest klasyfikowany z gtéwnym
zagrozeniem klasy 3 (tatwopalna ciecz) i drugim zagrozeniem klasy 6.1 (toksyczne). Jest przypisany
do grupy PG .

Odniesieniem uzywanym w przypadku miedzynarodowych zaleceh naziemnych jest ADR — Umowa
europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (ONZ).
,Ograniczona ilos¢” jest zdefiniowana jako paczka zawierajgca maksymalng ilos¢ netto réwna 5 litrow
inie wazgca wiecej niz 20 kg (40 funtdéw). Zalecenia dotyczgce miedzynarodowych przesylek
lgdowych sg nastepujace:

1. Roztwér ThinPrep™ PreservCyt™ musi by¢ transportowany we fiolkach.

2. Umiescic fiolki w dobrej jakosci pudle kartonowym takim jak pudetko Cytyc, w ktérym miesci
sie 250 fiolek. Fiolki nalezy zapakowaé w taki sposéb (w razie potrzeby dodajgc ochronny
materiat opakowaniowy), aby ograniczy¢ ruch poszczegdinych fiolek.
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3. Oznaczy¢ opakowanie jako ,UN 1992, tatwopalna ciecz, toksyczne, i.n.o., (roztwoér
metanolu), 3, 6.1, PG lll ograniczona ilo$¢”, dodac strzatki orientacji na koncach i etykiete
ograniczonej ilosci z literg ,Y”.

Y

4. Dokumenty przewozowe powinny zawieraé wszystkie informacje wskazane w punkcie ,3”
powyze;.

Miedzynarodowe przesytki ladowe — inne niz ograniczone ilosci

1. Nie umieszczac informacji ,Ograniczona ilos¢” w tekscie na paczce ani w dokumentach
przewozowych, jak wskazano w punktach c i d powyzej.

2. Umiesci¢ zaréwno etykiete klasy 3 ,Flammable Liquid (Latwopalna ciecz)”, jak i dodatkowg
etykiete klasy 6.1 ,Toxic (Toksyczne)” na opakowaniu obok oznaczen. (Kopie etykiet znajdujg
sie na ostatniej stronie tego dokumentu).

. FLAMMABLE LIQUID
N

Etykieta drugorzednego zagrozenia klasy 6.1
»Toxic (Toksyczne)”.

3. Oznaczy¢ opakowanie jako ,UN 1992, tatwopalna ciecz, toksyczne, i.n.o., (roztwér metanolu),
3, 6.1, PG IlI, ilo$¢ netto”.

Miedzynarodowe przesyiki lotnicze

Referencje stosowane w zaleceniach dla miedzynarodowych przesyitek lotniczych: oprécz punktow
a i b podanych powyzej w miedzynarodowych przesytkach lgdowych, miedzynarodowych przesytek
lotniczych dotyczg wymienione ponizej zalecenia.

1. Maksymalne dopuszczalne rozmiary opakowan to:
i. Szescédziesigt (60) litréw (3000 fiolek) dla samolotéw pasazerskich.
ii. Dwiescie dwadziescia (220) litréw (11 000 fiolek) dla samolotéw towarowych.

2. Opakowania zawierajgce ponad szescdziesigt (60) litrow produktu muszg by¢ wyraznie
oznaczone ,TYLKO DO SAMOLOTOW TOWAROWYCH”.

3. Fiolki muszg byé wystane w certyfikowanym przez Organizacje Narodéw Zjednoczonych
(ONZ) opakowaniu 4G na dowolng ilos¢ w samolocie (np. pudetko z 250 fiolkami roztworu
ThinPrep™ PreservCyt™ lub jego odpowiednik). Fiolki nalezy zapakowac¢ w taki sposob
(w razie potrzeby dodajgc ochronny materiat opakowaniowy), aby ograniczy¢ ruch
poszczegolnych fiolek.

4. Zwolnienie ograniczonej ilosci moze by¢ stosowane tylko wtedy, gdy opakowanie ma
maksymalng ilo$¢ netto wynoszaca 2 litry.
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5. Oznaczenia specyfikacji producenta opakowania nie sg wymagane w przypadku wysytki
ograniczonej iloSci.

6. Oznaczy¢ opakowanie jako ,UN 1992, fatwopalna ciecz, toksyczne, i.n.o., (roztwor
metanolu), 3, 6.1, PG I, ilos¢ netto”.

7. Jezeli wymagane jest oznaczenie ,Tylko samolot towarowy”, nalezy je umiesci¢ na tej samej
powierzchni opakowania i w poblizu etykiet ostrzegawczych.

8. Nadawca jest odpowiedzialny za wypetnienie formularza ,Deklaracja nadawcy dla towaréw
niebezpiecznych”.

D. Wysylka wylacznie roztworu ThinPrep™ CytoLyt™ (np. z laboratorium do lekarza)

Krajowe przesyiki Iadowe

Temperatura zaptonu w przypadku roztworu ThinPrep™ CytoLyt™ wynosi 43°C (109°F). Wytacznie
w przypadku krajowego transportu lgdowego tatwopalna ciecz o temperaturze zaptonu powyzej 38°C
(100°F), ktéra nie spetnia definicji jakiejkolwiek innej klasy zagrozenia, moze zostaé
przeklasyfikowana jako ciecz palna. W zwigzku z tym roztwér ThinPrep™ CytoLyt™ dostarczany
drogg ladowg jest zwolniony z wymagan przepiséw DOT dotyczgcych materiatdéw niebezpiecznych.

Krajowe przesyiki lotnicze

Wysytajac roztwoér ThinPrep™ CytoLyt™ drogg lotniczg, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
dotyczgcymi krajowych przesytek lotniczych dla wysytki wytgcznie roztworu ThinPrep™ PreservCyt™
podanymi w czesci C niniejszego dokumentu.

Miedzynarodowe przesytki ladowe i lotnicze

Wysytajgc roztwdr ThinPrep™ CytoLyt™ drogg ladowag lub lotniczg, nalezy postepowaé zgodnie
z zaleceniami dotyczacymi miedzynarodowych przesytek Ilgdowych lub lotniczych dla wysytki
wytgcznie roztworu ThinPrep™ PreservCyt™ podanymi w czesci C niniejszego dokumentu.

E. Wysyitka roztworu ThinPrep™ CytoLyt™ z prébka pacjenta (np. z laboratorium do lekarza)

Przesylki krajowe

Roztwér ThinPrep™ CytoLyt™ zawierajgcy probke pacjenta jest klasyfikowany jako substancja
biologiczna kategorii B. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci B niniejszego
dokumentu.

Przesytki miedzynarodowe

Roztwér ThinPrep™ CytoLyt™ zawierajgcy probke pacjenta jest klasyfikowany jako substancja
biologiczna kategorii B. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci B niniejszego
dokumentu.

Pismiennictwo
e 49 CFR 100 to 185, Transportation.
e Dangerous Goods Regulations, wyd. 56, 2015, International Air Transportation Association (IATA).
¢ International Civil Aviation Organization’s (ICAO) Technical Instructions for the Safe Transport of
Dangerous Goods by Air.

Przypisy
1. Patrz Instrukcja pakowania 650 w Przepisach dotyczgcych towaréw niebezpiecznych IATA.
2. Dokument FedEx 33539PL: ,Pakowanie prébek klinicznych” i ,Pakowanie przesytek UN 3373”.
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PRZYGOTOWANIE PROBKI GINEKOLOGICZNE] 4

Rozdziatlt czwarty

Przygotowanie probki ginekologiczne;j

CZESC B
PRZYGOTOWANIE PROBKI GINEKOLOGICZNEJ

Dotyczy probek komoérek z tarczy szyjki macicy i kanatu szyjki macicy.

il

1. Pobieranie: Umiesci¢ prébke bezposrednio w fiolce z roztworem
PreservCyt™.
Uwaga: Bardzo wazna jest odpowiednia technika ptukania urzadzenia
do pobierania. Instrukcje pobierania prébek podano na
stronach 4.3 i4.4.

2. Pozostawié¢ w roztworze PreservCyt na 15 minut.

3. Przetworzy¢ w procesorze ThinPrep™ 5000 przy uzyciu sekwencji
ginekologicznej, wykonac barwienie i ocenic.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 4.1



4 PRZYGOTOWANIE PROBKI GINEKOLOGICZNE]

PRZYGOTOWANIE DO POBIERANIA PROBEK

Techniki pobierania ThinPrep™

Gléwnym celem pobrania préobki komorek z szyjki macicy jest wykrycie raka szyjki macicy i stanéw
przedrakowych oraz innych n1epraw1d10wosc1 gmekologlcznych Ponizsze wytyczne odnosza

sie do wytycznych CLSI, dokument GP15- A3, 159 zalecane w procesie pob1eran1a probk1 do

testu ThinPrep Pap Test (TPPT). Og6lnie rzecz biorac, wytyczne stwierdzajg, ze wazne jest,

aby uzyskac probke, ktdra nie jest nieczytelna z powodu licznych erytrocytéw, §luzu, wysieku
zapalnego lub lubrykantu.

Informacja o pacjentce

Pacjentke nalezy zbadac 2 tygodnie po pierwszym dniu ostatniej miesigczki, stanowczo
unikac badania podczas miesigczki.

Mimo ze TPPT zmniejsza nieczytelnosc z powodu licznych erytrocyt(’)w badania kliniczne
wykazaly, ze nadmierna hczba erytrocytow moze nadal zaburzad test i prowadzi¢ do
niezadowalajacych wynikéw?.

Pacjentka nie powinna stosowac lekéw dopochwowych, dopochwowych srodkéw
antykoncepcyjnych ani ptukanek na 48 godzin przed badaniem.

Przygotowanie do pobierania prébek

Ju

4.2

Nie nalezy uzywac zeléw nawilzajacych do nawilzenia wziernika.

Mimo iz zele nawilzajace sa rozpuszczalne w wodzie, ich nadmierna ilos¢ moze zaklécié
test i prowadzi¢ do niezadowalajacych wynikéw.

Usuna¢ nadmiar §luzu lub innych wydzielin przed pobraniem prébki. Nalezy to wykonaé
delikatnie za pomoca gazika trzymanego w kleszczykach okienkowych.

Nadmiar §luzu szyjkowego jest zasadniczo pozbawiony istotnego materialu komérkowego,
a gdy znajdzie si¢ w fiolce na prébke, moze spowodowac uzyskanie szkietka z niewielka
iloscig materialu diagnostycznego lub niezawierajacego w ogoéle takiego materiatu.

Przed pobraniem prébki usunac wysigk zapalny z kanatu szyjki macicy. Usunac go poprzez
umieszczenie suchego kawatka gazy 5 x 5 cm (2 x 2 cale) na szyjce macicy i zdjecie go po
wchionigciu wysieku lub za pomocg suchego wacika procto lub wacika scopette.

Nadmiar wysieku zapalnego jest zasadniczo pozbawiony istotnego materiatu komérkowego,
a gdy znajdzie si¢ w fiolce na probke, moze spowodowac uzyskanie szkietka z niewielka
iloscig materiatu diagnostycznego lub niezawierajacego w ogole takiego materiatu.

Szyijki macicy nie nalezy oczyszczaé przez ptukanie roztworem soli fizjologicznej, poniewaz
moze to spowodowac powstanie wzglednie bezkomérkowej probki.

Probke nalezy pobrac przed zastosowaniem kwasu octowego.

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

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

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000
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CZESC ,
POBIERANIE PROBKI

Pobieranie prébki ginekologicznej za pomoca szczoteczki typu wachlarz.
Instrukcje dla lekarza/klinicysty dotyczace pobierania prébek ginekologicznych.

1. Pobraé odpowiednio probke z szyjki macicy za pomoca szczoteczki
typu wachlarz. Wiozy¢ srodkowe wlosie szczoteczki typu wachlarz
do kanatu szyjki macicy na tyle gteboko, aby krétsze wlosie mogto
w pelni zetkna¢ sie z tarcza szyjki macicy. Pchnaé delikatnie
i obrocié szczoteczke w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara piec razy.

2. Przeplukad szczoteczke tak szybko, jak to mozliwe w fiolce
z roztworem PreservCyt™, wciskajac szczoteczke w dno fiolki 10 razy,
rozsuwajac wlosie. Na koniec energicznie obrocic szczoteczky, aby
dodatkowo uwolni¢ materiat. Wyrzucic¢ urzadzenie do pobierania.

3. Dokreci¢ nasadke tak, aby znacznik nakrecania na niej nachodzit
na znacznik nakrecania na fiolce.

4. Zapisa¢ imi¢ i nazwisko oraz numer identyfikatora pacjentki
na fiolce.
Zapisa¢ dane pacjentki i historie medyczng w zleceniu na
badanie cytologiczne.

@ Uwaga: Jesli prébka ma by¢ poddana natychmiastowemu przetwarzaniu,
pozostawic ja w fiolce z roztworem PreservCyt na co najmniej
15 minut przed przetwarzaniem.

Jesli probka ma zosta¢ wystana w inne miejsce w celu przetworzenia,
przejs¢ do nastepnego kroku.

5. Umiesci¢ fiolke i zlecenie w torebce na prébke w celu
\g.; przetransportowania jej do laboratorium.

Nalezy zapoznad si¢ z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i ograniczeniami zwigzanymi
z pobieraniem prébek zamieszczonymi w instrukcjach dostarczonych z urzadzeniem do
pobierania préobek.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 4.3
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Pobieranie prébki ginekologicznej za pomoca szczoteczki/szpatutki do
pobierania probek z kanatu szyjki macicy

Instrukgje dla lekarza/klinicysty dotyczace pobierania prébek ginekologicznych.

1. Pobraé odpowiednio prébke z tarczy szyjki macicy za pomoca

-\m plastikowej szpatudki.

z roztworem PreservCyt™, energicznie obracajac szpatutka

W 2. Przeplukaé szpatutke tak szybko, jak to mozliwe w fiolce
// ) w fiolce 10 razy. Wyrzuci¢ szpatutke.

3. Pobraé odpowiednio probke z kanatu szyjki macicy za pomoca
szczoteczki do pobierania prébek z kanatu szyjki macicy.
Wrhozy¢ szczoteczke do szyjki macicy, az widoczne zostang tylko
najnizsze wlokna. Powoli obréci¢ 1/4 lub 1/2 obrotu w jednym
kierunku. NIE OBRACAC NADMIERNIE.

4. Przeplukad szczoteczke tak szybko, jak to mozliwe w roztworze
PreservCyt, obracajac urzadzenie w roztworze 10 razy, dociskajac
jednoczesnie o $cianki fiolki PreservCyt. Energicznie obrdcié
szczoteczka, aby dodatkowo uwolni¢ materiat. Wyrzucié¢ szczoteczke.

5. Dokreci¢ nasadke tak, aby znacznik nakrecania na niej nachodzit
na znacznik nakrecania na fiolce.

6. Zapisac imie i nazwisko oraz numer identyfikatora pacjentki
na fiolce.
Zapisa¢ dane pagjentki i historie medyczng w zleceniu na
badanie cytologiczne.

Uwaga: Jesli probka ma by¢ poddana natychmiastowemu
Q przetwarzaniu, pozostawic ja w fiolce z roztworem PreservCyt
na co najmniej 15 minut przed przetwarzaniem.

Jesli probka ma zosta¢ wyslana w inne miejsce w celu przetworzenia,
przejsé¢ do nastepnego kroku.

7. Umiesci¢ fiolke i zlecenie w torebce na probke w celu

\& % przetransportowania jej do laboratorium.
\
A

el

Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i ograniczeniami zwigzanymi
z pobieraniem probek zamieszczonymi w instrukcjach dostarczonych z urzadzeniem
do pobierania probek.

4.4 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000



PRZYGOTOWANIE PROBKI GINEKOLOGICZNE] 4

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI

Roztwoér PreservCyt™

Po przeniesieniu prébki do fiolki z roztworem PreservCyt probka
@ powinna sta¢ przez co najmniej 15 minut przed przetwarzaniem.

Aby uzyskac dalsze informacje dotyczace roztworu PreservCyt, patrz Rozdzial 3, Roztwory
PreservCyt™ i CytoLyt™.

Substancje zaktécajace

Zgodnie z wytycznymi Clinical and Laboratory Standard Institute (dawniej NCCLS) zaleca sig,
aby podczas badania cytologicznego Pap nie uzywac lubrykantu’.

ACOG zaleca zachowanie ostroznosci, aby nie zanieczysci¢ probki lubrykantem, poniewaz moze
to prowadzi¢ do niezadowalajacych wynikéw?. Dotyczy to zaréwno konwencjonalnych testow
cytologicznych Pap, jak i cytologii ptynnej.

Jesli uzywany jest plastikowy wziernik lub konieczne jest uzycie lubrykantu, nalezy uwaza¢, aby nie
zanieczysci¢ lubrykantem szyjki macicy ani urzadzen do pobierania. Mozna uzy¢ niewielkiej ilosci
lubrykantu, wystarczajacej do oszczednego pokrycia wziernika palcem w rekawiczce, unikajac
pokrycia czubka wziernika.

Wytyczne Clinical and Laboratory Standard Institute oraz ACOG zalecaja, aby nie wykonywac
badania cytologicznego podczas miesigczki'=

W przypadku prébek przetwarzanych w procesorze ThinPrep 5000 lubrykanty moga przywierac do
membrany filtra i utrudniaé przenoszenie komoérek na szkietko. Jesli jego uzycie jest nieuniknione,
lubrykant powinien by¢ stosowany w minimalnej ilosci.

Postepowanie oraz utylizacja

Ze wszystkimi materialami zawierajacymi chemikalia nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, zgodnie
z bezpieczna praktyka laboratoryjna. Jesli wymaga tego sktad odczynnika, dodatkowe $rodki
ostroznosci sa zaznaczone na pojemnikach z odczynnikami.

Roztwor PreservCyt nalezy utylizowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi usuwania odpadéw
niebezpiecznych. Roztwér PreservCyt zawiera metanol.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, wyd. 3, 2008).
2. ACOG Practice Bulletin, nr 45, sierpieri 2003.
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CZESC
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW Z PRZETWARZANIEM PROBEK

Ponowne przetwarzanie fiolki na probke ThinPrep™ Pap Test
po uzyskaniu niezadowalajacego wyniku na szkietku

Personel laboratorium moze ponownie przetworzy¢ probki testow ThinPrep™ Pap Test, jesli
szkietka zostaly uznane za nieodpowiednie (,,niezadowalajgce do oceny”) do postawienia
rozpoznania po ocenie wykonanej przez technika cytologicznego. Ponizsze instrukcje musza by¢
przestrzegane w celu prawidlowego ponownego przetworzenia tych prébek.

Uwaga: Ponowne przetwarzanie probki do testu ThinPrep Pap Test mozna przeprowadzi¢ tylko raz.
Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng, aby unikna¢ wprowadzenia

zanieczyszczeni do fiolki na prébke z roztworem PreservCyt.

Protokoét ponownego przetwarzania

1| Przygotowacd roztwor ptuczacy o objetosci wystarczajacej do
dodania 30 ml do kazdej poddawanej ponownemu przetwarzaniu
probki testu ThinPrep Pap Test. Roztwor ptuczacy sporzadzono
przez zmieszanie 9 czeéci roztworu CytoLyt™ z 1 czescig kwasu
octowego lodowatego.

2 | Przed wykonaniem tego kroku nalezy upewnic sig, ze probka testu
ThinPrep Pap Test ma wystarczajaca objetos¢, aby po odwirowaniu
powstat osad. Wla¢ zawartos¢ probki testu ThinPrep Pap Test

do probéwki do wirowania odpowiednio oznakowanej w celu
zachowania kontroli pochodzenia. Zachowac fiolke.

3 | Wytraci¢ zawartos$¢ probowki do wirowania przez wirowanie
przy 1200 x g przez 5 minut.

Uwaga: Po zakoriczeniu wirowania osad komérkowy powinien
by¢ wyraznie widoczny, ale komdérki moga nie by¢
ciasno zbite (osad moze wydawac si¢ puszysty).

4.6 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000
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a. Ostroznie wylaé supernatant z probéwki do wirowania,
aby unikna¢ utraty komorek. Utylizowac zgodnie
z lokalnymi przepisami.
Kroétko zworteksowaé probéwke do wirowania.

c.  Wlaé 30 ml roztworu CytoLyt™ i 10% mieszaniny kwasu
octowego lodowatego do probéwki do wirowania
i dobrze zamknad.

d. Odwrdci¢ probéwke do wirowania recznie kilka razy,
aby wymieszac.

Ponownie zawiesi¢ komorki przez wirowanie — 1200 x g przez
5 minut.

a. Ostroznie wylac¢ supernatant z probé6wki do wirowania,
aby unikna¢ utraty komorek. Utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

b. Krétko zworteksowaé probéwke do wirowania.

a. Uzywajac oznaczen objetosci na probéwce do wirowania, wlaé
niezbedng ilo$¢ nieuzywanego (tj. niezawierajacego probek
pacjentki) roztworu PreservCyt™ do komorek i napetnic do
koricowej objetosci 20 ml. Zamknaé mocno nasadke.

b. Odwrdci¢ probéwke do wirowania kilka razy, aby wymieszac,
i przenies¢ probke z powrotem do zachowanej fiolki na prébke.

00

Przetworzy¢ probke za pomoca procesora ThinPrep™ 5000
zgodnie z procedura przetwarzania prébek ginekologicznych.
Ocenié przygotowane szkietko zgodnie z systemem Bethesda,
The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology. Jesli po
ponownym przetworzeniu negatywne wyniki prébki nie pasujq
do obserwagji klinicznej, moze by¢ konieczne przetworzenie
nowej probki.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 4.7
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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Rozdziat pigty

Przygotowanie probki nieginekologicznej

CZESC
WSTEP

Niniejszy rozdzial zawiera instrukcje dotyczace przygotowywania prébek nieginekologicznych
i tworzenia szkietek w procesorze ThinPrep™ 5000.

Aby uzyskad najlepsze wyniki, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym
rozdziale. Ze wzgledu na zmienno$¢ biologiczng miedzy prébkami i metodami pobierania,
standardowe przetwarzanie moze nie zawsze dawac nadajace si¢ do oceny i rOwnomiernie
rozprowadzone preparaty na pierwszym szkietku. Ten rozdziat zawiera instrukcje dotyczace
rozwigzywania probleméw w zakresie dalszego przetwarzania probki w celu uzyskania lepszej
jakosci kolejnych szkietek w takich przypadkach. W tym rozdziale przedstawiono réwniez
zarys réznych metod pobierania prébek i odpowiednich procedur dla kazdej z nich.

Spis tresci rozdziatu:
WYMAGANE MATERIALY
POBIERANIE PROBKI
METODY PRZYGOTOWANIA PROBKI

e Koncentrowanie przez odwirowanie — 600 g przez 10 min

e Odla¢ supernatant i worteksowacé, aby ponownie zawiesic¢ osad komérkowy.
*  Ocena wygladu osadu komérkowego

* Doda¢ probke do fiolki z roztworem PreservCyt™.

* Pozostawi¢ w roztworze PreservCyt na 15 min.

*  Przetworzyé w procesorze ThinPrep™ 5000 przy uzyciu sekwencji nieginekologicznej.
Utrwali¢, wykona¢ barwienie i ocenic.

e  Wytrzasanie mechaniczne
¢ Plukanie roztworem CytoLyt™
WYTYCZNE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA PROBKI
* Aspiraty cienkoigtowe
e Prébki §luzowe
e Plyny ustrojowe
e Prébki moczu do testu Vysis® UroVysion
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW DOTYCZACYCH PRZYGOTOWANIA PROBKI

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 5.1
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B WYMAGANE MATERIALY

Od firmy Hologic:

Roztwoér CytoLyt™
Probéwki CytoLyt
Pojemniki CytoLyt
Butelki CytoLyt (luzem)

Roztwor PreservCyt™

Fiolki PreservCyt

Butelki PreservCyt (luzem)

Filtry nieginekologiczne (niebieskie) ThinPrep™

Filtr ThinPrep UroCyte™ (z6tty) do prébek moczu do testu Vysis® UroVysion
Szkietka mikroskopowe ThinPrep UroCyte do prébek moczu do testu Vysis UroVysion
Fiolki ThinPrep UroCyte PreservCyt do prébek moczu do testu Vysis UroVysion
Szkietka mikroskopowe ThinPrep

Procesor ThinPrep 5000

Urzadzenie do worteksowania

Uwaga: Wiecej informacji na temat materialéw eksploatacyjnych i roztworéw firmy Hologic zawiera
rozdzial , Informacje dotyczace skladania zaméwien” niniejszej instrukcji obstugi.

Od innych dostawcow:

Wiréwka o pojemnosci 50 ml (z wychylnym rotorem)
Probéwki do wirowania, 50 ml

Plastikowe pipety transferowe, 1 ml, stopniowane
Zréwnowazone roztwory elektrolitéw

System barwienia szkielka i odczynniki

Standardowy utrwalacz laboratoryjny

Szkielka nakrywkowe i $rodki do zaklejania preparatéw
Blender (opcjonalnie)

Kwas octowy lodowaty (tylko rozwigzywanie probleméw)
Ditiotreitol (DTT, opcjonalnie, tylko prébki Sluzowe)

OSTRZEZENIE: Nie nalezy przetwarzaé w procesorze ThinPrep prébki ptynu mézgowo-
rdzeniowego (PMR) ani innego typu prébki podejrzanej o zakaznos¢ prionowa (PrPsc),
pochodzgcej od osoby z pasazowalng encefalopatig gabczastg (TSE) takg jak choroba
Creutzfeldta-dakoba. Procesor skazony TSE nie moze by¢ skutecznie odkazony i dlatego
nalezy go odpowiednio zutylizowac, aby unikng¢ potencjalnych szkdd dla uzytkownikdw
procesora lub personelu serwisowego.

5.2 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000
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CZESC )
C POBIERANIE PROBKI

Uwaga: Procesor ThinPrep™ 5000 jest przeznaczony wytacznie do uzytku z roztworem
PreservCyt™. Zadne inne roztwory do pobierania ani roztwory konserwujace nie moga
by¢ uzywane w procesorze.

Przetwarzane w procesorze ThinPrep probki dostarczane sa do laboratorium w stanie swiezym
lub w roztworze CytoLyt™. Istniejq preferowane metody pobierania dla réznych rodzajow prébek.
W tej czesci opisano zalecang przez firme Hologic procedurg, a takze inne metody pobierania.

OSTRZEZENIE: \\ przypadku ptukania nie nalezy narazad pacjenta na dziatanie roztworu Cytolyt.

Aspiraty cienkoigtowe

Optymalng technika pobierania w przypadku biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej (BAC) jest
umieszczenie i przeptukanie catej prébki w probéwce do wirowania zawierajacej 30 ml roztworu
CytoLyt. Druga metoda to pobranie prébki do zréwnowazonego roztworu elektrolitu, takiego jak
roztwory do wstrzykiwania Polysol® lub Plasma-Lyte®.

Uwaga: W przypadku BAC pod kontrolg radiologiczna, gdy wymagana jest szybka analiza jakos$ci
probki, moga by¢ konieczne rozmazy bezposrednie.

Prébki sluzowe

Probki sluzowe najlepiej pobieraé do roztworu CytoLyt. Jesli sa pobierane swieze, roztwoér CytoLyt
nalezy doda¢ mozliwie najszybciej. Wczesne dodanie roztworu CytoLyt utrwala probke i inicjuje
proces rozpuszczania Sluzu.

Duze objetosci $wiezych probek sluzowych (wigksze niz 20 ml) nalezy skoncentrowac przed
dodaniem roztworu CytoLyt do prébki.

Prébki ptynu

Preferowana metoda przygotowania prébek ptynu (z drég moczowych, wysigkdéw, mazi stawowej
i torbieli) jest skoncentrowanie $wiezej probki przed dodaniem roztworu CytoLyt. Jesli nie jest to
mozliwe i probki musza zosta¢ utrwalone do transportu do laboratorium, nalezy pobra¢ probki
do roztworu CytoLyt.

Uwaga: Roztwoér CytoLyt dodawany bezposrednio do ptynéw o wysokim poziomie biatka moze
powodowac czesciowe wytracanie biatka.

Uwaga: Pobieranie ptynéw do roztworu CytoLyt™ jest uwazane jedynie za etap pobierania, a nie
etap ptukania. Patrz szczegétowe informacje w czesci ,PLUKANIE ROZTWOREM
CYTOLYT” na stronie 5.11.

Objetos¢ probek ptynu moze wahac sie w szerokim zakresie od mniej niz 1 ml do 1000 ml i wiecej.
Kazde laboratorium musi postepowac zgodnie z wlasng procedurg okreslania objetosci prébki do
przetworzenia. Jesli stosuje si¢ wiecej niz jedna probéwke do wirowania z prébka, osady komoérkowe
mozna taczy¢ po odlaniu supernatantu.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 5.3



; PRZYGOTOWANIE PROBKI NIEGINEKOLOGICZNE]

Inne rodzaje probek

W przypadku materiatéw uzyskiwanych ze szczoteczki i poprzez zeskrobanie otrzymywanych
w roztworze PreservCyt™ probka jest gotowa do przetworzenia w procesorze ThinPrep™ 5000.

W przypadku materiatéw uzyskiwanych ze szczoteczki i poprzez zeskrobanie otrzymywanych
w roztworze CytoLyt nalezy postepowac zgodnie z protokotem dla prébek BAC. Patrz , ASPIRATY
CIENKOIGLOWE (BAC)” na stronie 5.12.

Prébki moczu do testu Vysis® UroVysion

Nie nalezy przekraczaé stosunku 2:1 moczu do roztworu PreservCyt. Jesli objetos¢ moczu
przekracza 60 ml, odla¢ nadmiar. Do wykonania testu Vysis® UroVysion wymagana jest minimalna
objetos¢ 33 ml moczu.

Inne srodki do pobierania

W przypadkach, w ktérych roztwér CytoLyt jest przeciwwskazany, jako srodka do pobierania
probek do przetwarzania w procesorze ThinPrep 5000 mozna uzy¢ zrownowazonych roztworéw
elektrolitéw, takich jak Plasma-Lyte i Polysol. Roztwory te s uzywane przede wszystkim jako srodki
do poptuczyn, ktére maja kontakt z pacjentem.

Niezalecane srodki do pobierania

Firma Hologic nie zaleca stosowania z procesorem ThinPrep 5000 wymienionych ponizej roztworéw
do pobierania. Zastosowanie tych roztworéw prowadzi do uzyskania nieoptymalnych wynikéw.

* Sacomanno i inne roztwory zawierajace karbowosk
e Alkohol

e Mucollexx®

* Roztwdr soli fizjologicznej

e Srodki hodowlane, roztw6r RPMI

e PBS

* Roztwory zawierajace formaline

Probki muszg zostaé odwirowane i przeptukane w roztworze CytoLyt™ oraz przeniesione do
roztworu PreservCyt™ przed przetwarzaniem w procesorze ThinPrep™ 5000.

Aby uzyskad instrukcje ptukania roztworem CytoLyt, patrz strona 5.11.

Uwaga: Aby uzyskac informacje dotyczace roztworu CytoLyt, patrz Rozdzial 3, Roztwory
PreservCyt™ i CytoLyt™.

OSTRZEZENIE: Roztwdr Cytolyt jest trucizng (zawiera metanol) i nigdy nie powinien mie¢
bezposredniego kontaktu z pacjentem.

5.4 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000
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CZESC

D OGOLNE KROKI DO PRZYGOTOWANIA PROBKI

KONCENTROWANIE PRZEZ ODWIROWANIE — 600 g przez 10 minut

Celem tej procedury jest zageszczenie materiatu komérkowego w celu
@ €~ oddzielenia elementéw komoérkowych od supernatantu. Ten etap wykonywany
— jest ze $wiezymi prébkami i po dodaniu roztworu CytoLyt™. Jesli okreslono
w protokole, nalezy odwirowaé prébki przy 600-krotnosci normalnej grawitacji
(600 g) przez 10 minut, aby komorki w roztworze staly si¢ osadem na dnie
probéwki do wirowania.

Ustawi¢ wiréwke na przyblizong liczbe obrotéw na minute (rpm), aby wirowaé
komorki z predkoscia 600 g.

Wykonac ponizsze czynno$ci w celu okreslenia prawidlowego ustawienia wirédwki.

PRZESTROGA: Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian w procesie wirowania, nalezy
sprawdzi¢ morfologie komadrek na niekrytycznych prébkach eksperymentalnych.

Uwaga: Nie zaleca sie uzywania wiréwek o stalym kacie.
Pomiar dtugosci wirnika wiréwki

Uzy¢ linijki centymetrowej, aby zmierzy¢ promiert wiréwki, odlegtos¢ od srodka rotora do dna
wysunigtego poziomo pojemnika, jak przedstawia Rycina 5-1.

— 1D ~CE=>

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

Rycina 5-1 Pomiar wiréwki
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Znalez¢ promient wiréwki w pierwszej kolumnie (Rycina 5-2). Narysowac lini¢ od wartosci
promienia przez kolumne 600 grawitagji (g) i do kolumny rpm. Odczytac¢ warto$¢ rpm na prostej
krawedzi, jak przedstawia Rycina 5-2. Uruchomié wiréwke z ta predkoscia, aby uzyskaé wzgledem
probek site 600 g.
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Rycina 5-2 Wyznaczenie prawidtowej predkosci wiréwki

Aby skrécié¢ czas wymagany dla etapu wirowania, mozna uruchomi¢ wiréwke z predkosciq 1200 g
przez 5 minut.
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ODLAC SUPERNATANT I WORTEKSOWAC, ABY PONOWNIE ZAWIESIC
OSAD KOMORKOWY

Catkowicie odla¢ supernatant, aby skutecznie skoncentrowac probke. W tym
@ celu odwrdci¢ probéwke do wirowania o 180 stopni jednym ptynnym ruchem,
7) wyla¢ caly supernatant, a nastepnie ustawi¢ probéwke w pierwotnej pozygji,
jak przedstawia Rycina 5-3'. Obserwowac osad komérkowy podczas inwersji,

\&U/// aby unikna¢ przypadkowej utraty materiatu komérkowego.

PRZESTROGA: Brak catkowitego odlania supernatantu moze spowodowac powstanie probki
0 stabym pokryciu i nienadajacego sie do oceny szkietka z powodu rozciericzenia osadu
komdrkowego.

Rycina 5-3 Wylewanie supernatantu

Po wylaniu supernatantu umiesci¢ probéwke do wirowania na urzadzeniu do worteksowania

i wytrzasac osad komoérkowy przez 3 sekundy. Worteksowanie manualne mozna osiagna¢ przez
nabieranie i wypuszczanie osadu za pomoca plastikowej pipety. Ten etap worteksowania ma na
celu wymieszanie osadu komdrkowego przed przeniesieniem do fiolki z roztworem PreservCyt™
i poprawe wynikéw procedury ptukania roztworem CytoLyt™.

1. W celu uzyskania szczeg6towych informacji, patrz: Bales C.E., Durfee G.R. Cytologic Techniques.
W: Koss L. (red.) Diagnostic Cytology and its Histopathologic Basis. Wyd. 3. Philadelphia: B Lippincott.
Tom II: s. 1187-12600.
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OCENIC WYGLAD OSADU KOMORKOWEGO

o
Za

30 ml

Wyglad osadu komérkowego

Procedura

Osad komérkowy jest biaty,
bladorézowy, jasnobrazowy
lub niewidoczny.

Doda¢ prébke do fiolki z roztworem PreservCyt™.

Patrz strona 5.9 w tym rozdziale.

Osad komorkowy jest wyraznie
czerwony lub brazowy, co wskazuje

na obecnos$é krwi.
[ )

Roztwér ptuczacy CytoLyt™.

Patrz strona 5.11 w tym rozdziale.

Doda¢ 30 ml roztworu CytoLyt.
Skoncentrowaé przez odwirowanie.

Odla¢ supernatant i worteksowad,
aby ponownie zawiesi¢ osad komérkowy.

Osad komorkowy jest Sluzowaty
(nie w postaci ptynne;j).

Aby przetestowad pod katem
obecnosci postaci ptynnej, nalezy
nabrac niewielka ilo$¢ prébki do
pipety i przenies¢ krople z powrotem .
do probéwki.

Jesli krople wydaja si¢ widkniste
lub galaretowate, §luz musi zostac
bardziej uptynniony.

Roztwor ptuczacy CytoLyt

Patrz strona 5.11 w tym rozdziale.

Dodac¢ 30 ml roztworu CytoLyt
Wytrzasanie mechaniczne
Skoncentrowaé przez odwirowanie.

Odla¢ supernatant i worteksowacd,
aby ponownie zawiesi¢ osad komérkowy.
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DODAC PROBKE DO FIOLKI Z ROZTWOREM PRESERVCYT

=

0

—

Nalezy okresli¢ wielkos¢ osadu komdérkowego i odniesc si¢ do ponizszej tabeli.

Wielko$¢ osadu komorkowego

Procedura

U

Osad jest wyraZnie
widoczny, a jego
objetos¢ wynosi
mniej niz 1 ml.

Umiesci¢ probéwke do wirowania w urzadzeniu
do worteksowania, aby ponownie zawiesi¢
komorki w pozostatym ptynie lub wymieszac
osad, nabierajac go i wypuszczajac pipeta.

Przenie$¢ 2 krople osadu do swiezej fiolki
z roztworem PreservCyt™.

Osad nie jest
widoczny lub

Dodac zawartos¢ swiezej fiolki z roztworem
PreservCyt (20 ml) do probdwki.

J

wigksza niz 1 ml.

U jest niewielki. Worteksowac krétko w celu wymieszania
roztworu i wla¢ calg probke z powrotem do
fiolki z roztworem PreservCyt.
Objetos¢ osadu jest | Dodac¢ 1 ml roztworu CytoLyt™ do probowki.

Zworteksowac krotko, aby ponownie zawiesi¢
osad. Przenies¢ 1 krople prébki do swiezej fiolki
z roztworem PreservCyt.

Czynniki do rozwazenia

Rodzaj uzywanej pipety moze wplywac na stezenie prébki dodawanej do fiolki z roztworem
PreservCyt, a tym samym na objeto$¢ probki. Firma Hologic zaleca stosowanie standardowych

plastikowych, stopniowanych pipet o pojemnosci 1 ml.

Jesli komunikat , Prébka jest rozciericzona” pojawia sie wielokrotnie, a prébka pozostaje
w probéwce, nalezy zwigkszy¢ liczbe kropli stezonej probki dodawanej do fiolki.

Technika odlewania supernatantu moze réwniez wplywac na stezenie probki. Jesli supernatant

nie zostal catkowicie wylany, moze by¢ wymagane dodanie dodatkowych kropli prébki.
Calkowita objetos¢ dodana do fiolki nie moze przekracza¢ 1 ml.
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POZOSTAWIC W ROZTWORZE PRESERVCYT NA 15 MINUT

Q Po przeniesieniu probki do fiolki z roztworem PreservCyt™ prébka powinna staé
przez co najmniej 15 minut przed przetwarzaniem, aby umozliwié roztworowi
PreservCyt zapewnienie niezakaZnosci probki.

Aby uzyskad dalsze informacje dotyczace roztworu PreservCyt, patrz Rozdziat 3, Roztwory
PreservCyt™ i CytoLyt™.

PRZETWORZYC W PROCESORZE THINPREP 5000 PRZY Uzyciu SEKWENCJI
NIEGINEKOLOGICZNEJ. UTRWALIC, WYKONAC BARWIENIE | OCENIC
Po 15 minutach kontaktu prébki z roztworem PreservCyt mozna ja przetwarzac
w procesorze ThinPrep™ 5000. Operator wykonuje zaladowanie do urzadzenia
]l@ i wybiera odpowiednia sekwencje do przetwarzanej probki — patrz Rozdziat 7,
4 Instrukcje obstugi

Po zakoriczeniu procesu operator barwi szkietko i nakrywa je szkietkiem
nakrywkowym zgodnie z procedurg (patrz Rozdziat 10, Barwienie i nakfadanie
szkietek nakrywkowych).

Po barwieniu szkietka i nakryciu go szkietkiem nakrywkowym jest ono
ogladane pod mikroskopem przez technika cytologicznego lub patologa.
Jesli po przegladzie mikroskopowym szkietko wydaje si¢ nieodpowiednie
do oceny, mozna z prébki wykona¢ kolejne szkietko, stosujac procedury

z czgéci ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW DOTYCZACYCH
PRZYGOTOWANIA PROBK], strona 5.18 niniejszego rozdziatu.

WYTRZASANIE MECHANICZNE

Prébki sluzowe wymagaja energicznego wytrzasania w roztworze CytoLyt™ w celu rozktadu sluzu.
Firma Hologic zaleca dwie metody wytrzasania mechanicznego.

Metoda A:

@ Worteksowac mieszaning CytoLyt/prébka przez co najmniej 5 minut na
urzadzeniu do worteksowania , bez uzycia rak”. Predkos¢ urzadzenia do
worteksowania nalezy wyregulowad, aby uzyska¢ widoczne wytrzasanie na

\\E//Iub dnie probéwki.
Metoda B:
Blendowa¢ mieszanine CytoLyt/prébka przez kilka sekund.
Uwaga: Czas wytrzasania dla obu metod moze si¢ r6zni¢ ze wzgledu na réznice w konsystencji probki.

Technika blendowania moze wykazywac fragmentacje lub naruszenie budowy komaérkowe;j.
Nalezy unikac¢ nadmiernego blendowania.

Worteksowanie przez co najmniej 5 minut po blendowaniu pomaga roztozy¢ wieksza
ilos¢ sluzu.
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PLUKANIE ROZTWOREM CYTOLYT

i Cs
= di s
30 ml \“U%«V

Do ptukania probki wymagane jest dodanie roztworu CytoLyt™ do osadu komérkowego.
Plukanie roztworem CytoLyt, zachowujac morfologie komoérek, spetnia nastepujace funkgje:

e liza erytrocytow,
* rozpuszczanie Sluzu,
* zapobieganie wytracaniu biatka.
Plukanie roztworem CytoLyt przebiega w nastepujacy sposoéb:
¢ Dodanie 30 ml roztworu CytoLyt do osadu komérkowego.
*  Wylgcznie probki sluzowe: Wytrzqsanie mechaniczne.
* Koncentrowanie przez odwirowanie — 600 g przez 10 minut.

¢ (Odlanie supernatantu i worteksowanie w celu ponownego zawieszenia
osadu komérkowego.

Jedno ptukanie roztworem CytoLyt zwykle wystarcza do oczyszczenia wigkszosci probek
nieginekologicznych. W przypadku prébek zawierajacych bardzo duza liczbe erytrocytéw
lub §luzu moze by¢ konieczne dodatkowe przeplukanie roztworem CytoLyt.

Gdy prébka jest pobierana do roztworu CytoLyt w stosunku mniejszym niz 30 cze$ci roztworu
CytoLyt do 1 czesci probki, jest to uznawane za etap pobierania, a nie etap ptukania. Na przyklad,
jesli pobierze sie 15 ml probki i doda do niej 30 ml roztworu CytoLyt, wéwczas stosunek CytoLyt
do prébki wynosi tylko 2 do 1, co jest uznawane za etap pobierania probki i nadal wymaga
plukania roztworem CytoLyt.

Aby uzyskad dalsze informacje dotyczace roztworu CytoLyt, patrz Rozdziat 3, Roztwory
PreservCyt™ i CytoLyt™.
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CZESC

= WYTYCZNE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA PROBKI

Ponizsze wytyczne przedstawiajg preferowane metody przygotowania réznych typéw prébek.
Metody opisano w sposéb ogélny. Aby uzyskaé bardziej szczegétowe informacje o kazdym kroku,
patrz opis metod w Cze$¢ D w niniejszym rozdziale. Patrz Czes¢ F, w ktorej przedstawiono
rozwigzywanie probleméw dotyczacych przygotowania prébki.

ASPIRATY CIENKOIGLOWE (BAC)

1. Pobieranie: Pobra¢ probke bezposrednio do 30 ml roztworu
g CytoLyt™. Jesli probka musi by¢ pobrana do roztworu dozylnego,
nalezy uzy¢ zréwnowazonego roztworu elektrolitow.

Uwaga: Jedli to mozliwe, przed aspiracja probki igle i strzykawke
nalezy przeptukac sterylnym roztworem antykoagulantu.
Niektdre antykoagulanty moga zakldcaé inne techniki
przetwarzania komorek, dlatego nalezy zachowac ostroznosc,
jesli planuje sig¢ uzy¢ prébki do innych testow.

2. Skoncentrowaé przez odwirowanie — 600 g przez 10 minut
@ <_\.; (strona 5.5) lub 1200 g przez 5 minut.

Y
=

V2

3. Odla¢ supernatant i worteksowaé, aby ponownie zawiesi¢ osad
komoérkowy (strona 5.7).

4. Oceni¢ wyglad osadu komérkowego (strona 5.8).
4 U Jesli w osadzie komérkowym znajduje si¢ krew, dodaé 30 ml
""""" roztworu CytoLyt do osadu komdrkowego i powtdrzy¢ czynnosci
&% od kroku 2.
30 ml
%4 5. Doda¢ odpowiednig ilo$¢ prébki (w zaleznosci od wielkosci osadu
$ komorkowego) do fiolki z roztworem PreservCyt™ (strona 5.9).
——
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6. Pozostawié¢ w roztworze PreservCyt na 15 minut (strona 5.10).

7. Przetworzyé w procesorze ThinPrep™ 5000 przy uzyciu sekwencji
nieginekologicznej, utrwali¢, wykonac barwienie i ocenic.

PROBKI SLUZOWE

Probki sluzowe moga obejmowacd prébki z drég oddechowych i przewodu pokarmowego.

4

30 ml

1. Pobieranie:
Pobra¢ prébke bezposrednio do 30 ml roztworu CytoLyt™. (LUB)
Jak najszybciej dodac¢ 30 ml roztworu CytoLyt do $wiezej probki.
Uwaga: Duze probki (wigksze niz 20 ml) nalezy skoncentrowac przed
dodaniem roztworu CytoLyt do probki.

Opcjonalnie:

W przypadku stosowania DTT do prébek sluzu z drég oddechowych
roztwor podstawowy nalezy dodad przed wytrzasaniem.
Instrukcje przygotowania znajdujq si¢ na nastepnej stronie.

2. Wytrzasanie mechaniczne (strona 5.10)

Uwaga: Worteksowad przez co najmniej 5 minut w urzadzeniu do
worteksowania ,bez uzycia rak”.

3. Skoncentrowac przez odwirowanie — 600 g przez 10 minut
(strona 5.5) lub 1200 g przez 5 minut.

4. Odla¢ supernatant i worteksowad, aby ponownie zawiesi¢ osad
komoérkowy (strona 5.7).

5. Oceni¢ wyglad osadu komérkowego (strona 5.8).

Sprawdzi¢, czy osad komérkowy jest w postaci ptynnej. Jesli osad
komoérkowy nie jest w postaci ptynnej, doda¢ 30 ml roztworu CytoLyt
i powtérzy¢ kroki 2—4.
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%4 6. Dodac¢ odpowiednig ilos¢ prébki (w zaleznosci od wielkosci osadu
$ komoérkowego) do fiolki z roztworem PreservCyt™ (strona 5.9).

@ 7. Pozostawi¢ w roztworze PreservCyt na 15 minut (strona 5.10).

8. Przetworzy¢ w procesorze ThinPrep™ 5000 przy uzyciu sekwencji
nieginekologicznej. Utrwali¢, wykona¢ barwienie i ocenic.

Procedura stosowania ditiotreitolu (DTT) z probkami sluzowymi
nieginekologicznymi

Wykazano, ze DTT jest odczynnikiem, ktory skutecznie zmniejsza ilos¢ §luzu w probkach z drég
oddechowych!?.
Roztwor podstawowy DTT

* Przygotowac roztwér podstawowy, dodajac 2,5 g DTT? do 30 ml roztworu CytoLyt™.

* Ten roztwor nadaje si¢ do uzycia przez 1 tydzien, jesli jest przechowywany w temperaturze

pokojowej (15°C-30°C).

Przygotowanie proébki

e Ta procedura jest przeznaczona dla prébek sluzowych nieginekologicznych.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami przetwarzania prébek sluzowych podanymi
na poprzedniej stronie.

* Po pobraniu prébki (etap 1), ale przed worteksowaniem (etap 2), dodac do prébki 1 ml
podstawowego roztworu DTT.

* Kontynuowac pozostale etapy przetwarzania probki zgodnie z opisem.

1. Tockman M.S. et al. Safe Separation of Sputum Cells from Mucoid Glycoprotein. Acta Cytologica 1995; 39: 1128.

2. Tang C.-S., Tang C.M.C., Kung T.M. Dithiothreitol Homogenization of Prefixed Sputum for Lung Cancer Detection.
Diagn. Cytopathol. 1994; 10, 76.

3. Dostepne w Amresco, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym pod numerem 800-448-4442
lub przej$¢ na strone www.amresco-inc.com.
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PLYNY USTROJOWE

Plyny ustrojowe moga obejmowac wysigki surowicze, ptyny z drég moczowych i ptyny
moézgowo-rdzeniowe.

1. Pobieranie: Pobra¢ swieze plyny ustrojowe.

Uwaga: Plyny pobrane do roztworu CytoLyt™ réwniez wymagaja
uzycia roztworu pluczacego CytoLyt przed przetwarzaniem
w urzadzeniu.

Uwaga: W przypadku bardzo krwawych ptynéw (np. osierdziowego)
nalezy zacza¢ od 10 ml $wiezego ptynu.

2. Skoncentrowa¢ przez odwirowanie — 600 g przez 10 minut

S (strona 5.5) lub 1200 g przez 5 minut.

3. (Odlac supernatant i worteksowacd, aby ponownie zawiesi¢ osad
komoérkowy (strona 5.7).

it/
oL
30 ml \\U/;' @V

o (e 4. Plukanie roztworem CytoLyt (strona 5.11)
\

5. Oceni¢ wyglad osadu komérkowego (strona 5.8).
4 ,,,,,,, U Jesli w osadzie komdérkowym znajduje si¢ krew, dodac 30 ml
roztworu CytoLyt do osadu komdrkowego i powtdrzy¢ czynnosci
&Y\\ od kroku 2.
30 ml
% 6. Dodac odpowiednig ilos¢ prébki (w zaleznosci od wielkosci osadu
H komoérkowego) do fiolki z roztworem PreservCyt™ (strona 5.9).
— ——
@ 7. Pozostawi¢ w roztworze PreservCyt na 15 minut (strona 5.10).
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8. Przetworzyé w procesorze ThinPrep™ 5000 przy uzyciu sekwencji

I nieginekologicznej, utrwali¢, wykonaé barwienie i ocenic.

PROBKI moczu do testu Vysis® UroVysion

Do uzytku z Vysis UroVysion. W przypadku wykonywania cytologii moczu postepowac zgodnie
z protokotem PEYNY USTROJOWE.

1. Pobieranie: Pobra¢ mocz lub przetworzy¢ swiezy mocz.
f Uwaga: Swiezy mocz mozna miesza¢ w stosunku 2:1 mocz do

roztworu PreservCyt™ i przechowywac do 48 godzin przed
przetwarzaniem.

Uwaga: Nie nalezy przekraczac stosunku 2:1 moczu do roztworu
PreservCyt™. Jesli objetos¢ moczu przekracza 60 ml, odla¢
nadmiar. Do wykonania testu Vysis® UroVysion wymagana
jest minimalna objeto$¢ 33 ml moczu.

2. Skoncentrowac przez odwirowanie (strona 5.5).

@ S Przenie$¢ prébke réwnomiernie do dwéch oznakowanych probéwek
do wirowania o objetosci 50 ml.
@ Odwirowaé — 600 g przez 10 minut lub 1200 g przez 5 minut.
@ 3. Odla¢ supernatant i ponownie zawiesi¢ osad komérkowy (strona 5.7).
Ge Ponowne zawieszenie mozna przeprowadzi¢ na urzadzeniu
do worteksowania lub mozna to osiggnaé przez nabieranie
\\\ﬁ/// i wypuszczanie osadu za pomoca plastikowej pipety.

e 4. Plukanie roztworem CytoLyt™ (strona 5.11)

&f‘u ﬁ Dodac¢ 30 ml roztworu CytoLyt do jednej probéwki do wirowania
s0mi > o objetosci 50 ml i zworteksowacd. Przenie$¢ zawartosc tej probowki

Ll ¥ do drugiej probéwki do wirowania o objetosci 50 ml i zworteksowac.

\\ﬁ// Probke taczy sie teraz w jedna w probéwce o pojemnosci 50 ml.

Ge Pusta probéwke mozna wyrzucic.

Odwirowacd.

Odla¢ supernatant.

Zawiesi¢ ponownie osad komérkowy.
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5. Oceni¢ wyglad osadu komérkowego (strona 5.8).
U Jesli w osadzie komérkowym znajduje si¢ krew, dodaé 30 ml
'4 """"" roztworu CytoLyt i powtdrzy¢ czynnosci od kroku 4.

74 6. Dodac cala prébke do fiolki z roztworem PreservCyt™ (strona 5.9).
$ Pozostawi¢ w roztworze PreservCyt na 15 minut.

7. Przetworzyé w procesorze ThinPrep™ 5000 przy uzyciu

sekwencji UroCyte.
J’D Utrwali¢, wykonaé barwienie i oceni¢ badanie cytologiczne LUB

= 4 wykonaé molekularne testy diagnostyczne zgodnie z instrukcja
obstugi producenta.

Uwaga: Probki UroCyte wymagaja do przetwarzania zéttego filtra
ThinPrep UroCyte i szkietka mikroskopowego UroCyte.

Pobieranie probki moczu

1. Na pojemniku do pobierania prébek zapisa¢ informacje o pacjencie
w przewidzianym miejscu.

2. Pobraé mocz w rutynowy sposéb. Jesli objetos¢ moczu przekracza
60 ml, odla¢ nadmiar. Catkowita objeto$¢ moczu nie moze
przekraczac 60 ml.

Do wykonania testu Vysis® UroVysion wymagana jest minimalna
objetosé 33 ml moczu.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW DOTYCZACYCH
PRZYGOTOWANIA PROBKI

Ze wzgledu na zmienno$¢ biologiczng migdzy prébkami i metodami pobierania, standardowe
przetwarzanie moze nie zawsze dawac nadajace si¢ do oceny i rtéwnomiernie rozprowadzone
preparaty na pierwszym szkietku. Ta cze$¢ zawiera instrukcje dotyczace dalszego przetwarzania
probki w celu uzyskania lepszej jakosci kolejnych szkietek w takich przypadkach.

Po zabarwieniu mozna zaobserwowac nastepujace nieprawidtowosci:

* Nieréwnomierne rozprowadzenie komérek w rozmazie komérkowym, dla ktérego nie
pojawil sie komunikat , Prébka jest rozciericzona”.

* Nieréwnomierne rozprowadzenie materiatu komérkowego i/lub biatych krwinek
w postaci pierscienia lub ,,obwodki”.

e Slaby rozmaz komérkowy pozbawiony elementu komérkowego i zawierajacy krew,
biatko i pozostalosci. W przypadku tego typu szkietka moze pojawié sie¢ komunikat
,Probka jest rozciericzona”.

Uwaga: Nadajacy sie do oceny wyglad szkietka to kwestia osadu i doswiadczenia. Firma Hologic
zaleca sprawdzenie jakosci szkietka po barwieniu. W przypadku stwierdzenia, ze szkietko
jest nieodpowiednie do oceny, nalezy skorzystac z procedur opisanych w tej czesci
do wykonania dodatkowych szkiefek.

Uwaga: Opisane rozwigzywanie probleméw z przygotowaniem probki nie zostato ocenione dla
probek do testu Vysis® UroVysion.
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Prébki zawierajace duza ilos¢ erytrocytéw lub biatka

5

Problem

Procedura

A. Czy podczas
przetwarzania pojawit
sie komunikat ,Prébka
jest rozciericzona”?

NIE U TAK —

Sprawdzi¢, czy liczba komorek jest odpowiednia.
Jedli nie, uzy¢ wigkszej ilosci osadu, jesli jest
dostepny.

Przygotowac szkietko przy uzyciu

sekwengji nieginekologiczne;.

B. Czy szkietko zawiera
wyrazng ,,obwodke”
materiatu komérkowego
i/lub biatych krwinek?

NIE | TAK =

Rozcieniczy¢ probke 20:1. Uzy¢ skalibrowanej
pipety, aby dodac 1 ml prébki do nowej fiolki
z roztworem PreservCyt™.

Przygotowac szkietko przy uzyciu sekwencji
nieginekologicznej.

Jesli na nowym szkielku znajduje si¢ obwodka,
nalezy zadzwoni¢ do serwisu technicznego
firmy Hologic.

C. Czy szkietko jest stabo
pokryte i zawiera krew,
biatko lub pozostatosci
niekomoérkowe?

NIE U TAK —

Wilaé zawartosc fiolki na probke PreservCyt
do probéwki do wirowania.

Zadzwonic do serwisu
technicznego firmy Hologic.

Skoncentrowac przez odwirowanie — 600 g
przez 10 min (strona 5.5) lub 1200 g przez
5 min.

Odla¢ supernatant i worteksowac, aby
ponownie zawiesi¢ osad komérkowy
(strona 5.7).
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Problem

Procedura

Jesli prébka zawiera krew lub pozostatosci
niekomoérkowe:

Wymieszac roztwOr zawierajacy 9 czesci
roztworu CytoLyt z 1 czedcig kwasu
octowego lodowatego.

Doda¢ 30 ml tego roztworu do probéwki
do wirowania prébki.

Jesli probka zawiera biatko:
Doda¢ 30 ml soli fizjologicznej do probowki
do wirowania probki.

Skoncentrowaé przez odwirowanie — 600 g
przez 10 min (strona 5.5) lub 1200 g przez
5 min.

Odla¢ supernatant i worteksowac,
aby ponownie zawiesi¢ osad komérkowy
(strona 5.7).

Ocenié wyglad osadu komérkowego
(strona 5.8). Jesli osad zawiera krew lub
biatko, powtérzy¢ od kroku 4.

Dodac¢ prébke do fiolki z roztworem
PreservCyt™ (strona 5.9).

Przetworzy¢ w procesorze ThinPrep™ 5000
przy uzyciu sekwengji nieginekologicznej.
Utrwali¢, wykona¢ barwienie i ocenic.

10.

Jesli nowe szkietko jest stabo pokryte,
zadzwoni¢ do serwisu technicznego firmy
Hologic (strona 12.1).
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Probki sluzowe

PRZYGOTOWANIE PROBKI NIEGINEKOLOGICZNE]

5

Problem

Procedura

A. Czy podczas
przetwarzania pojawit
sie komunikat ,Prébka
jest rozciericzona”?

NIE U TAK —

Sprawdzi, czy liczba komorek jest
odpowiednia. Jesli nie, uzy¢ wigkszej ilosci
osadu, jesli jest dostepny. Przygotowac szkietko
przy uzyciu sekwengji nieginekologicznej.

B. Czy szkietko zawiera
wyrazng ,,obwodke”
materiatu komérkowego
i/lub biatych krwinek?

NIE | TAK =

Rozcieniczy¢ probke 20:1. Uzy¢ skalibrowanej
pipety, aby doda¢ 1 ml prébki do nowej

fiolki z roztworem PreservCyt™.

Przygotowac szkietko przy uzyciu sekwencji
nieginekologiczne;j.

Jesli na nowym szkielku znajduje si¢ obwddka,
nalezy zadzwoni¢ do serwisu technicznego
firmy Hologic (strona 12.1).

C. Czy szkietko jest stabo
pokryte i zawiera $luz?

NIE | TAK =

Wilaé zawartosc fiolki na probke PreservCyt
do probéwki do wirowania.

Zadzwoni¢ do serwisu
technicznego firmy Hologic
(strona 12.1).

Skoncentrowac przez odwirowanie — 600 g
przez 10 min (strona 5.5) lub 1200 g przez 5 min.

Odla¢ supernatant i worteksowad,
aby ponownie zawiesi¢ osad komérkowy

(strona 5.7). 73
\VZ
Plukanie roztworem CytoLyt (strona 5.11)
& °s
% SLuzowy »ﬁ

30 ml
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; PRZYGOTOWANIE PROBKI NIEGINEKOLOGICZNE]

Problem Procedura
5. Oceni¢ wyglad osadu komérkowego
(strona 5.8). Jesli osad zawiera $luz, 4 lllllll G
powtérzy¢ od kroku 4. &}%U
30 ml
6. Dodac probke do fiolki z roztworem %
PreservCyt™ (strona 5.9). H
— —

7. Przetworzyé w procesorze ThinPrep™ 5000

przy uzyciu sekwengji nieginekologicznej.
Utrwali¢, wykona¢ barwienie i oceni¢.

==—

8. Jesli nowe szkietko jest stabo pokryte,
zadzwonic¢ do dziatu pomocy technicznej
firmy Hologic (strona 12.1).

Techniki stosowane w rozwigzywaniu problemow

Rozcienczanie prébki 20 do 1

Aby rozciericzy¢ probke zawieszong w roztworze PreservCyt, nalezy dodaé¢ 1 ml prébki zawieszonej
w roztworze PreservCyt do nowej fiolki z roztworem PreservCyt (20 ml). Najdoktadniej wykonuje
sie to za pomoca skalibrowanej pipety.

Mozna réwniez policzy¢ krople z nieskalibrowanej plastikowej pipety, jesli wiadomo, ile kropli
odpowiada 1 ml. Aby to obliczy¢, nalezy odliczy¢ krople roztworu PreservCyt do pojemnika

o0 znanej objetosci. Po osiggnigciu znanej objetosci mozna podzieli¢ liczbe kropli przez objetosé
(w ml), uzyskujac liczbe kropli odpowiadajacg 1 ml. Uzy¢ roztworu PreservCyt zamiast
jakiejkolwiek innej cieczy, aby wielkos¢ kropli byta zgodna z kroplami prébki.

Lodowaty kwas octowy do przeptukiwania krwi i zanieczyszczen niekomoérkowych

Jesli podczas badania mikroskopowego okaze sig, ze probka zawiera krew, mozna jg dodatkowo
przeptukad roztworem 9 czesci roztworu CytoLyt i 1 czesci lodowatego kwasu octowego.
Nalezy to zrobi¢ dopiero po tym, jak probka znalazta si¢ w roztworze PreservCyt. Nie nalezy
stosowac bezposrednio ze swiezymi preparatami, poniewaz morfologia jadra moze nie zostac
odpowiednio zachowana.
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INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6

Rozdziat szosty

Interfejs uzytkownika

Ten rozdziat zawiera szczegdtowe informacje na temat ekranéw interfejsu uzytkownika oraz sposobéw
ich uzywania do obstugi, rozwigzywania probleméw i konserwacji procesora ThinPrep™ 5000.

Spis tresci rozdziatu

EKRAN GEOWNY, PROCESOR BEZCZYNNY.......... 6.2
e  Wskaznikistatusu.......... ... ... oL 6.3
*  Sekwencje procesOw . ............c.oiiiiiiuioannn. 6.4
®  Przycisk Uruchom............................... 6.8

EKRAN GEOWNY PODCZAS PRZETWARZANIA . .. ... 6.9
o Przetwarzanie ............c..coiiiiiiiiiiiaaen.. 6.9
o Wstrzymajpartie. ... 6.10
e Zakoriczono przetwarzanie....................... 6.12

EKRANDOKAPIELL . ... 6.13
e Status kapieli utrwalajacej........................ 6.13
e Komendyruchukapieli.......................... 6.14

OPCJE ADMINISTRATORA . ... 6.15
* Przycisk Informacje.............. ... ..o L 6.16
e Ustawienia systemowe. .......................... 6.16

Ustawdate. ..., 6.18
Ustaw godzine ............................. 6.19
Nazwa laboratorium ........................ 6.20
Nazwaurzadzenia.......................... 6.21
Ustaw dzwiek........... ... 6.22
Sygnaly ostrzezenia......................... 6.23
Jezyk. ... 6.24
Wstepne dopasowanie identyfikatora

fiolkiiszkietka ............ ... . ... ... ..., 6.25
Zainstalujdrukarke .......... .. oo oL 6.26
Konfiguruj kody kreskowe................ ... 6.39
LIS (Laboratoryjny System Informacyjny) . . . ... 6.39
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e Raportyidzienniki................ .. ... oL 6.40
Zdarzenia systemowe ....................... 6.41
Raporty seryjne............................. 6.42
Wydruk raportu seryjnego ................... 6.44
Zapisz raportnakluczuUSB ................. 6.46
Szczegbly uzytkowania...................... 6.48
Zbieraj informacje diagnostyczne ............. 6.49
e WyczySésystem................. ...l 6.50
e Wyczys€ekran................. ...l 6.50
* Opréznijodpadyciekte .......................... 6.50

CZESC
EKRAN GEOWNY, PROCESOR BEZCZYNNY

Gdy procesor ThinPrep™ 5000 jest wiaczony i gotowy do uzycia, wyswietlony zostaje ekran gléwny.

naruzela Drzwi Kgpiele Odpady

Wskazniki statusu @ @ ) X

Y
FILTR KOSZA BRAK 7

Ginekologiczny Kapiele . Przycisk Kapiele

Sekwencje L .

X Nieginekologiczny
procesow
(pokazano UraCyte
wybrang Gin.)

Zaawansowane

Przycisk Opcje Opcje Uruchom Przycisk Uruchom
.. administratora
administratora proces

Rycina 6-1 Ekran giéwny
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Wskazniki statusu

INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6

Wskazniki statusu znajduja si¢ w gornej czesci ekranu gléwnego.

Dotkna¢ wskaznika statusu na ekranie, aby wyswietli¢ krétkie wyskakujace wyjasnienie, co oznacza
dany status. Tabelg¢ wskaznikéw statusu przedstawiono ponizej.

Tabela 6.1: Wskazniki statusu

KARUZELA

DRZWI

KAPIELE

ODPADY

ZASILANIE

9

Status OK, gotowy
do przetworzenia

9

Status OK, gotowy
do przetworzenia

9

Status OK, gotowy
do przetworzenia

9

Status OK, gotowy do
przetworzenia

9

Status OK, gotowy do
przetworzenia

@

Wiozy¢ karuzele lub
upewnic sig, ze jest
na swoim miejscu.

Nie wykryto karuzeli.

@

Jedno lub dwoje
drzwi s3 otwarte.
Zamkna¢ drzwi.

X

Nie wykryto kapieli
utrwalajgcej. Wtozy¢
kapiel utrwalajaca

i zamkngC drzwi.

X

Nacisna¢ ikong, aby

wyswietli¢ komunikat

dotyczacy odpadéw:

¢ Pojemnik na zuzyte
filtry nie zostat wykryty
lub nalezy go oproznic.
Wyjag, oproznié¢
i wlozy¢ ponownie
pojemnik na odpady.

¢ Nalezy oprozni¢ zbiornik
z odpadami cieklymi.
Patrz strona 8.6.

D

System dziata na
zasilaniu bateryjnym
(UPS). Jedli partia

jest w toku, system
dokonczy przetwarzanie
probki i wstrzyma partie.

Status karuzeli jest
nieznany, gdy drzwi
s3 otwarte.

A

Nie wykryto UPS

lub

wykryto niski poziom
natadowania baterii.

Karuzela — system monitoruje, czy karuzela wejsciowa jest obecna, czy nie. Jesli karuzela jest
obecna, ikona jest znacznikiem wyboru. Jesli nie ma karuzeli wejSciowej, ikona jest , X" .

Drzwi — drzwi gléwne i drzwi do kapieli musza by¢ zamknigte, aby procesor méogt dziatacé.
Jesli obydwoje drzwi sa zamkniete, ikona jest znacznikiem wyboru. Jesli ktérekolwiek drzwi sa
otwarte, ikona to , X”.

Kapiele — system monitoruje obecno$¢ kapieli utrwalajacej. Jesli kapiel jest obecna, ikona jest

znacznikiem wyboru. Jesli nie ma kapieli, ikona to , X”.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 6.3
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Odpady — system monitoruje obecno$¢ pojemnika na zuzyte filtry. Jesli jest obecny, ikona jest
znacznikiem wyboru. Jesli pojemnik na odpady nie jest obecny lub nalezy oprézni¢ odpady ciekle,
ikona to , X".

Zasilanie — system monitoruje, czy procesor jest zasilany. Jesli zasilanie jest dostepne, ikona jest
znacznikiem wyboru. Jesli system korzysta z zasilacza UPS, ikona to , X”.

PRZESTROGA: Jesli system polega na zasilaniu akumulatorowym zasilacza UPS (na przykfad
w przypadku przerwy w dostawie pragdu), energia bedzie wystarczajgca do bezpiecznego dziatania
systemu przez ograniczony czas. Procesor nalezy wytaczy¢. Jesli partia jest w toku, nalezy jg
przerwad i wybrac zakoniczenie partii. (Patrz strona 6.10). Gdy mechanizmy odtozg wszystkie
materiaty eksploatacyjne i wyswietli sie ekran gtowny, nalezy wytaczy¢ system zgodnie ze
wskazowkami w czesci ,WYLACZANIE PROCESORA THINPREP 5000” na stronie 2.7.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie odtgczac wtyczki sciennej zasilacza UPS, gdy procesor pracuje na
zasilaniu bateryjnym. Procesor musi pozostac podtgczony do uziemienia przez zasilacz UPS.

Sekwencje procesow

Przed przetworzeniem partii nalezy wybrac rodzaj sekwengji procesu, ktéry zostanie uruchomiony:
probki ginekologiczne, prébki nieginekologiczne, probki UroCyte™. Przycisk Zaawansowane stuzy
do okreslonych opdji partii (opisanych ponizej).

Do badania partii prébek ginekologicznych.

Uzywacé przezroczystych filtrow testowych ThinPrep™
.\77 . . Pap i szkietek mikroskopowych ThinPrep do uzytku

: Gi nekologlczny z systemem obrazowania ThinPrep.

Do badania partii prébek nieginekologicznych.
Uzywac niebieskich filtrow nieginekologicznych
ThinPrep i szkietek mikroskopowych ThinPrep.

UroCyte Do badania partii probek moczu do uzytku

w pofgczeniu z testem Vysis® UroVysion.
Uzywacé zottych filtréw ThinPrep UroCyte
Zaawansowane i szkietek mikroskopowych ThinPrep UroCyte.

Nieginekologiczny

* Do badania jednej fiolki ginekologicznej lub
nieginekologicznej badz UroCyte z wylgczonym
dopasowywaniem ID szkietka.

* Do badania partii probek innych niz ginekologiczne,
z pobraniem od 2 do 10 probek z tej samej fiolki.

Rycina 6-2 Przyciski sekwencji proceséw
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Zaawansowane opcje przetwarzania

Wylacz dopasowanie identyfikatora szkietka

Wybierz opcje zaawansowang Wybierz rodzaj probki

[ Wiele szkietek na fiolke ]

Wybrac typ probki do przetworzenia
Nieginekologiczny (musi mie¢ wtozony odpowiedni typ
filtra i typ szkietka).

UroCyte

Nacisng¢ OK, aby zaakceptowaé
ustawienie i powrdci¢ do ekranu
gtéwnego.

Nacisngé Anuluj i wroci¢ do ekranu
gtéwnego.

Rycina 6-3 Wylacz dopasowanie identyfikatora szkietka

Wylacz dopasowanie identyfikatora szkielka umozliwia przetworzenie jednej probki

z wylaczonym dopasowaniem identyfikatora fiolki/szkietka. Mozna przetworzy¢ jedng

tiolke dowolnego rodzaju prébki: ginekologiczny, nieginekologiczny lub UroCyte. Podczas
przetwarzania na ekranie wyswietlany jest komunikat ,, Funkcja kontroli pochodzenia jest wyt.”.

Aby przetworzy¢ probke:

Wilozy¢ jedna fiolke oraz odpowiedni filtr i szkietko w dowolng pozycje na karuzeli.

Wiozy¢ karuzelg do procesora.

Wrhozy¢ napeiniong kapiel utrwalajaca z pustym stojakiem na szkietka do komory kapieli.
Oproéznié pojemnik na zuzyte filtry i zwrécié go do procesora.

Zamknad¢ wszystkie drzwi.

Nacisna¢ przycisk Zaawansowane na ekranie gtéwnym.

Nacisna¢ przycisk ustawienia Wylacz dopasowanie identyfikatora szkietka.

Wybra¢ typ prébki do przetworzenia i nacisnaé¢ przycisk OK.

Uwaga: Wyswietlacz powrdéci do ekranu gléwnego, aby mozna bylo nacisna¢ przycisk Uruchom.
NIE WOLNO naciska¢ zadnego z przyciskow sekwencji.

PN PN
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Karuzela Drzwi

% )

R

Odpady
)

Tryb matych partii

Kgpiele

Ginekologiczny
Nieginekologiczny
UroCyte

Zaawansowane

Sekwencja:
Ginekologiczny

Whytacz dopasowanie

identyfikatora szkietka

Opcje Zmien na Uruchom
administratora Autoloader

Rycina 6-4 Wybrany zostaje ekran giéwny pokazujacy Wyfacz dopasowanie
identyfikatora szkietka

9. Nacisna¢ przycisk Uruchom, aby przetworzy¢ probke.

Uwaga: Po przetworzeniu prébki system powraca do opcji Dopasowanie identyfikatora szkietka
wl. Aby przetworzy¢ kolejng prébke bez dopasowania identyfikatora fiolki/szkietka,

nalezy powtérzy¢ powyzsze kroki.

Uwaga: Do karuzeli mozna wlozy¢ tylko jedna fiolke. Przed przetwarzaniem urzadzenie sprawdza,
czy wykrywa tylko jedna fiolke. Jesli obecna jest wigcej niz jedna fiolka, partia nie bedzie

kontynuowana.
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Zaawansowane opcje przetwarzania

Wiele szkietek na fiolke

Wyhbierz opcje zaawansowang Wybierz rodzaj probki

v Wiele szkietek na fiolke

[Wy{qcz dopasowanie iden...] v Nieginekologiczny Sekwencja nieginekologiczna jest jedyng
sekwencjg dostepng dla tego ustawienia.

Nacisng¢ przycisk OK, aby zaakceptowac
ustawienie i powrdéci¢ do ekranu gtéwnego.

Nacisng¢ przycisk Anuluj i wrécié do
ekranu gtéwnego.

Rycina 6-5 Ekran Wiele szkietek na fiolke

Wiele szkielek na fiolke pozwala przetworzy¢ prébke nieginekologiczna i pobrac od 1 do 10 probek
z tej samej fiolki. System obejdzie kontrole zbyt niskiego poziomu ptynu podczas przetwarzania
wielu szkietek na fiolke.

Aby przetworzy¢ probke:

1.
2.

NG Ww

Umiescié fiolke z probka nieginekologiczna w pozycji 1 karuzeli. (Musi znajdowac sie na pozydji 1).
Wilozy¢ filtr nieginekologiczny do otworu na filtr oraz szkietko do otworu na szkietko.

Do sasiednich otworéw na filtr i szkietko wlozy¢ wymagana liczbe prébek (od 2 do 10).

Wriozy¢ napetniong kapiel utrwalajaca z pustym stojakiem na szkietka do komory kapieli.
Zamknad¢ wszystkie drzwi.

Nacisna¢ przycisk Zaawansowane na ekranie gtéwnym.

Nacisna¢ przycisk ustawienia Wiele szkietek na fiolke. (Nalezy pamigtaé, ze jedynym wyborem
jest sekwencja nieginekologiczna). Nacisna¢ zielony przycisk OK.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 6.7
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Karuzela Drzwi Kapiele Odpady

« « @ «

Tryb matych partii
Ginekologiczny Kapiele

Nieginekologiczny

Sekwencja:

UroCyte Nieginekologiczny

Zaawansowane Wiele szkietek na fiolke

Opcje Zmien na Uruchom
administratora AutolLoader

Rycina 6-6 Wybrany zostaje ekran giéwny pokazujacy Wiele szkielek na fiolke

8. Nacisnaé przycisk Uruchom, aby przetworzy¢ prébke.

Przycisk Uruchom

Aby rozpocza¢ partie, nacisnij przycisk Uruchom.

‘ Uruchom |

Rycina 6-7 Przycisk Uruchom
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CZESC
EKRAN GtOWNY PODCZAS PRZETWARZANIA

Przetwarzanie

Po naci$nigciu przycisku Uruchom stycha¢ zablokowanie drzwi. Ekran gtéwny zmieni sie,
wyswietlajac status partii, pasek postepu, przycisk Opcje administratora i przycisk Wstrzymaj,
jak pokazano ponize;j.

Nagtéwek Przetwarzanie probek — Nieginekologiczny
przetwarzania,

wskazujac

typ prc')tiEi y Funkcja kontroli pochodzenia produktu jest WYt.
Status kapieli Przetwarzanie fiolki 5z 6

Pasek postepu | ——

1 Btad
®

Przycisk Opcje Opcje : . .
administratora administratora Wstrzymaj " Przycisk Wstrzymaj

Rycina 6-8 Ekran rozpoczecia partii

Karuzela obraca si¢ przed czujnikiem optycznym, a system liczy, ile jest fiolek i ktére pozycje
zajmuja w karuzeli.

Nastepnie system sprawdza ID fiolek i szkielek.

Jesli ustawienie Wstepne dopasowanie identyfikatora fiolki i szkielka jest wigczone (patrz
strona 6.25), system obraca karuzele i odczytuje identyfikator kazdej fiolki i odpowiadajacy mu
identyfikator szkietka. W przypadku wykrycia jakichkolwiek rozbieznosci system zatrzyma sie,
czekajac na reakcje operatora.

Jesli ustawienie Wstepne dopasowanie identyfikatora fiolki i szkietka jest wylaczone (patrz
strona 6.25), system rozpocznie przetwarzanie i sprawdzi, czy identyfikatory fiolki i szkietka sg
zgodne podczas przetwarzania kazdej fiolki.
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Rozpoczyna si¢ przetwarzanie partii, a linia statusu wskazuje, ktéry numer fiolki jest przetwarzany.
Pasek postepu wskazuje postep dla tej fiolki. Patrz Rycina 6-9.

Przetwarzanie probek — Nieginekologiczny

Funkcja kontroli pochodzenia produktu jest WY+t.

Status kapieli Przetwarzanie fiolki5 z 6

Pasek postepy —— ]

Btad (btedy) prébeki 1 Btad
®

Opcje :

Rycina 6-9 Ekran Przetwarzanie partii

Wstrzymaj partie

Wstrzymaj

Rycina 6-10 Przycisk Wstrzymaj

Parti¢ mozna wstrzymac przez nacisnigcie przycisku Wstrzymaj.

Po naci$nigciu przycisku Wstrzymaj system zakoriczy przetwarzanie biezacej fiolki, a nastepnie
wstrzyma przetwarzanie partii.

Nagltéwek na wyswietlaczu zmieni kolor i pokaze komunikat ,, Zakt6cenia”, gdy procesor odtozy
elementy i zatrzyma mechanizmy. Patrz Rycina 6-11.
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Ekran Wstrzymano zostanie wyswietlony, gdy sekwencja przetwarzania zostanie bezpiecznie
wstrzymana. Tylko drzwi kapieli sa odblokowane. Patrz Rycina 6-11.

Ekran zakidcania przetwarzania

Ekran wstrzymania partii

zapasy

Trwa koriczenie przetwarzania probki |, Karuzela Drzwi Kapiele Odpady

@ @) @ @)

Tryb matych partii

Kapiele

Wstrzymano —fiolka 2 z 6

Opcje
administratora

Przycisk Opcje administracyjne —
dostep operatora do ustawien
systemowych i raportow

Opcje Zatrzymaj Kontvnuui
administratora przetwarzanie L

Przycisk Zatrzymaj przetwarzanie —
partia zakonczona.

Przycisk Kontynuuj kontynuuje
przetwarzanie partii.

Rycina 6-11 Ekran Wstrzymano przetwarzanie

Gdy partia jest wstrzymana, mozliwy jest jedynie dostep do kapieli.

Ukoniczone szkietka mozna wyjaé poprzez wyjecie kapieli utrwalajacej z komory kapieli. Jesli partia
zostanie wznowiona, nalezy wlozy¢ kapiel utrwalajaca bez szkietek.

Uwaga: Jezeli kapiel utrwalajaca zostata wysunigta z otworu komory wystarczajaco daleko, aby
odiaczyd sig od czujnika, w celu wznowienia partii nalezy wlozy¢ nowa kapiel bez szkietek.
W przeciwnym razie powtarzat bedzie si¢ komunikat , Brak dostepnych kapieli”.

Zamkna¢ drzwi i nacis$nij przycisk Kontynuuj, aby kontynuowac przetwarzanie partii.

Nacisng¢ przycisk Zatrzymaj przetwarzanie, aby zakoriczy¢ dalsze przetwarzanie tej partii.
Zostanie wyswietlony ekran Zakoriczono przetwarzanie. Patrz nastepna czes¢.
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Zakonczono przetwarzanie

Po zakorniczeniu przetwarzania partii procesor powraca do stanu bezczynnosci, a na ekranie pojawia
sie komunikat o zakoriczeniu przetwarzania. Patrz Rycina 6-12. Drzwi zostaja odblokowane. Jesli
ustawiono dZwigk alarmu zakoriczenia partii, dZwigk ten zostanie wyemitowany przez krotki czas.

Aby wyswietli¢ raport seryjny, nalezy nacisngé przycisk Raport seryjny. Raport zostanie
wyswietlony i bedzie mozna wydrukowacd raport lub zapisa¢ go na kluczu USB za posrednictwem
tego ekranu. Po zamknigciu ekranu raportu (przez nacisnigcie przycisku Wykonano) urzadzenie
powraca do ekranu Zakoriczono przetwarzanie. Patrz , Raporty seryjne” na stronie 6.42.

Ekran pozostanie widoczny do momentu potwierdzenia przez operatora przez naci$nigcie
przycisku Wykonano.

Zakonczono przetwarzanie

Komunikat Usun przetworzone fiolki i szkietka.
Zakonczono

_ Wyswietl wybrane raporty, aby uzyskaé
przetwarzanie

informacje o wynikach i zdarzeniach.

Zakonczono przetwarzanie — Niegin.

Funkcja kontroli pochodzenia produktu jest WYtL.

%

Niegin. zakonczono przetwarzanie.
Wyswietl raporty seryjne, aby uzyskac¢ informacje o wynikach.
Wocisnij Wykonano, aby zakoriczy¢ przetrwarzanie niegin.

Przycisk Wykonano —
powroét do ekranu
gtéwnego, bezczynny.

que Wykonano Rapgrt
administratora seryjny

Rycina 6-12 Ekran Zakonczono przetwarzanie

- Przycisk Raport seryjny —
wyswietla raport.
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CZESC
C EKRAN DO KAPIELI

Pozycja kagpieli utrwalajgcej

SZCZEgC’)l’y kqplell (tacznie 8)

Dotknij kapieli, aby wyswietli¢ szczegoty

Pozycja kagpieli utrwalajgcej

@ Wybrana kapiel podczas przetwarzania
s Hsza szkietek Dotknac¢ jednokrotnie kapieli na ekranie
- ieznany PRSI .
‘\ Identyfikator pierwszego szki... Fjotykowym, aby Wy.SV\{IeﬂIC SZCZGgO+OW6
27 00000000001 informacje o tej kgpieli.
_3:1 @inek@anﬂ / ;’f*{'[;";“ja . Dotkna¢ dwukrotnie kapieli na gkranie
WV (X | W e NOSIEnTS dotykowym, aby przesuna¢ kapiel
o w przednie potozenie (pozycja drzwi).

Pozycja drzwi kapieli do wiozenia

; ~ lub wyjecia
Usun Napetnij
Wykonano zuzyte kapiele puste kapiele . . L
Pozycja wybranej kgpieli jest

zaznaczona na zielono.

Przycisk Wykonano — | o
powrdt do ekranu gtéwnego ~ Komendy ruchu kapieli

Rycina 6-13 Ekran do kapieli

Status kapieli utrwalajacej

W komorze do kapieli jest miejsce na osiem kapieli utrwalajacych. Procesor stale monitoruje
status kazdej pozycji kapieli. R6zne warunki statusu pokazano na Rycina 6-14. Procesor podaje
rowniez szczegoly dotyczace szkietek w wybranej kapieli:

Liczba szkietek — procesor Sledzi liczbe szkietek umieszczonych w stojaku na szkietka
w wybranej kapieli.

Identyfikator pierwszego szkietka — wyswietlany jest identyfikator pierwszego szkietka na
stojaku w wybranej kapieli.
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Pusta Pozycja kapieli Kapiel Pusta pozycja
pozycja zdostgpnakapielg utrwalajgcaze kapieli przy
kapieli utrwalajgca stanem btedu  drzwiach

Kagpiel utrwalajgca w uzyciu ~ UkohAczona kgpiel Zuzyta kapiel utrwalajgca
dla biezgcej partii utrwalajgca ze umieszczona przy drzwiach
szkietkami

Rycina 6-14 Status kapieli utrwalajacej — przyktadowe szkietka ginekologiczne

Komendy ruchu kapieli

Hrzenoszenie
do przodu

Przenoszenie do przodu — aby przenies$¢ kapiel utrwalajacq do drzwi, nalezy dotknaé przycisku
Przenoszenie do przodu przy wybranej kapieli lub dotkna¢ dwukrotnie pozycji, ktérg zajmuje na
ekranie. System blokuje drzwi i przesuwa pozycje przed drzwiami. Po odblokowaniu drzwi mozna
je otworzy¢ i wyjac kapiel utrwalajaca.

Napetnij
puste kapiele

Napelnij puste kapiele — aby wlozy¢ jedna lub wiecej kapieli utrwalajacych do komory do kapieli,
nalezy upewnic sie, ze drzwi sq zamkniete, i nacisnaé przycisk Napelnij puste kapiele. System blokuje
drzwi i przesuwa pustg pozycje kapieli przed drzwi. Gdy drzwi si¢ odblokujg, nalezy je otworzy¢

i wsuna¢ kapiel utrwalajaca ze stojakiem do barwienia na miejsce. Zamkna¢ drzwi. Komora obraca sie
do nastepnej pustej pozycji, a nastepnie odblokowuje drzwi. Kontynuowac w ten sposéb, az wlozona
zostanie zadana liczba kapieli. Po wlozeniu wszystkich kapieli nacisna¢ przycisk Wykonano.

Uwaga: Nalezy pamigtad, aby zdjac z kapieli ostone zabezpieczajacq przed parowaniem przed
umieszczeniem kapieli w procesorze.
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Usun
zuzyte kapiele

Usun zuzyte kapiele — aby usunaé wykorzystane kapiele utrwalajace znajdujace si¢ w urzadzeniu,
nalezy nacisna¢ przycisk Usun zuzyte kapiele. Drzwi zamykaja si¢ i gotowa kapiel zostaje
przeniesiona do drzwi. Drzwi zostaja odblokowane. Wyjac¢ kapiel, a nastepnie zamkna¢ drzwi.
Drzwi zostana zablokowane, kolejna kapiel zostanie dostarczona do drzwi, a drzwi zostang
odblokowane. Kontynuowad w ten sposob, az wyjeta zostanie zadana liczba kapieli. Po wyjeciu

ostatniej kapieli nacisna¢ przycisk Wykonano.

(074110
D OPCJE ADMINISTRATORA

Opcje administratora

Przycisk Ustawienia Ustawienia Raporty i Wyczyéé
systemowe systemowe dzienniki ekran
Przycisk Raporty
i dzienniki

Konfiguruj Whyczysé
Przycisk Konfiguruj kogyrEskowe system

i

kody kreskowe

Informacje

Oproznij
odpady ciekte

.

Przycisk Wykonano — Przycisk Ustuga

powr6t do ekranu gtéwnego

Przycisk Zamknij

Rycina 6-15 Ekran Opcje administratora

Przycisk Informacje

Przycisk Oproznij
odpady ciekle

Przycisk Wyczys$¢
ekran

Przycisk Wyczysé
system
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Ekran Opcje administratora umozliwia prace uzytkownika z procesorem poza przetwarzaniem
probek. Z tego menu operator moze:

e Zastosowac lub zmieni¢ ustawienia systemu

*  Wyswietli¢ dzienniki systemowe lub wydrukowac badz zapisac je na urzadzeniu USB
*  Wylaczy¢ ekran dotykowy do czyszczenia

*  Opro6znic¢ butelke na odpady ciekle

* Skonfigurowac reguty uzywane przez procesor do sprawdzania identyfikatoréw fiolek
i identyfikatoréw szkielek

* Przenie$¢ elementy w polozenie do przeprowadzenia rutynowych czynnosci konserwacyjnych
e Wylaczyd urzadzenie

* Przycisk Ustuga jest dostepny dla personelu serwisu firmy Hologic i jest chroniony hastem.

Przycisk Informacje

Aby wyswietli¢ numer seryjny urzadzenia oraz informacje o wersji oprogramowania, nalezy
nacisna¢ przycisk Informacje. Informacje sa wyswietlane przez kilka sekund, a nastepnie powraca
ekran Opcje administratora.
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Ustawienia systemowe

Ustawienia systemowe

Przycisk Data

gt

24.09.2018

Przycisk Czas

Diwiek
L))

0

Przycisk Dzwiek

Przycisk Sygnaty
ostrzezenia

Wykonano — powro6t
do ekranu gtéwnego

Przycisk Zainstaluj
drukarke

Zainstaluj

Przycisk LIS e
Uwaga: Przycisk LIS Zainstalowano |
jest wyswietlany
tylko wtedy,

gdy opcjonalne
potgczenie interfejsu
LIS jest czescig
instalacji urzgdzenia.

Wykonano — powrot
do ekranu gtéwnego

INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6

Ustawienia
systemowe

iy

{]

Rycina 6-16 Ekran Ustawienia systemowe

Przycisk Nazwa
laboratorium

Nazwa Nazwa .
laboratorium urzadzenia PrzyC|sk Nazwa
(22 ju] urzadzenia
Hologic
Przycisk Wstepne
Sygnat ek identyfikator dopasowanie
ygnaty ezy entyfikator . .
ostrzeienia @ fiolki i szkietka identyfikatora
J - fiolki i szkietka
W/ Wi, Polski Wstepnie dop...
Przycisk Jezyk

Wiecej ustawien,
pokazano ponizej

Wiecej ustawien,
przetgcza sie na
ekran pokazany
powyzej
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Ustaw date

Przycisk Data pokazuje
% biezgce ustawienie.

29.03.2021

Rycina 6-17 Przycisk Ustaw date
Aby zmieni¢ date (dzieri, miesigc lub rok), dotykac przycisku w gére lub w doét wiasciwego pola,
az zostanie wySwietlona wymagana wartos¢. Nacisnaé przycisk Zapisz zmiany, aby powrdci¢ do

ekranu Ustawienia systemowe. Nacisngé przycisk Anuluj, aby anulowa¢ zmiany i powrécié do
poprzedniego ustawienia. Patrz Rycina 6-18.

Edytuj date

Dzien Miesigc

132 092 185

Rycina 6-18 Ekran Edytuj date

Uwaga: W zaleznosci od wybranego jezyka kolejno$¢ dnia i miesigca wyswietlana na wyswietlaczu
moze si¢ zmieni¢ zgodnie z lokalnymi zwyczajami.
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Ustaw czas

Czas
Przycisk Czas pokazuje
biezgce ustawienie.
15:47

Rycina 6-19 Przycisk Ustaw czas

Aby zmieni¢ godzing (godzina, minuta, oznaczenie pory dnia w systemie 12-godzinnym),
dotykac przycisku w goére lub w dot wlasciwego pola, az zostanie wySwietlona wymagana
wartosé. W przypadku oznaczenia pory dnia w systemie 12-godzinnym nacisnaé odpowiednio
przycisk AM lub PM. Nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zapisac i powrdéci¢ do ekranu
Ustawienia systemowe. Patrz Rycina 6-20.

Uwaga: W zaleznosci od wybranego jezyka zegar na wyswietlaczu moze si¢ zmienic z systemu
12-godzinnego do systemu 24-godzinnego, zgodnie z lokalnymi zwyczajami.

Edytuj czas

Godzina Minuta

143 413

Zapisz zmiany

Rycina 6-20 Ekran Edytuj czas
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Nazwa laboratorium

Nazwa ]
laboratorium Przycisk Nazwa laboratorium
@ pokazuje biezgce ustawienie.
Hologic

Rycina 6-21 Przycisk Nazwa laboratorium

Aby wprowadzi¢ lub edytowad nazwe placowki, w ktérej znajduje si¢ urzadzenie, nacisnac przycisk
Nazwa laboratorium. Naciskajac przyciski klawiatury, wprowadzi¢ nazwe o diugosci maks.

20 znakow. Patrz Rycina 6-22. Aby utworzy¢ wielka litere, nalezy nacisnad przycisk Shift,

a nastepnie nacisna¢ te litere. Przy nastepnej literze system powraca do matych liter.

Uzy¢ przycisku Spacja, aby wstawic spacje, a przycisku Usun, aby usungé wprowadzone litery.

Nacisna¢ przycisk abc/123, aby wyswietli¢ ekran klawiatury do wprowadzania cyfr i znakéw.

Uzy¢ przycisku Alt, aby wypisa¢ znaki w gérnym wierszu. Do momentu zapisania zmian mozna
dowolnie przelaczac sie miedzy klawiaturami.

Edytuj nazwe laboratorium abc/123 Anuluj Edytuj nazwe laboratorium abc /123 Anuluj

Nazwa laboratorium: |fgle]lef={le Nazwa laboratorium: [Jgls]le}:{[s

Wyswietlacz klawiatury Wyswietlanie cyfr i znakéw

Shift — wielka litera Alt - znaki w gérnym wierszu

Usun — usunigcie wpisow Usun — usunigcie wpisow

abc/123 — wyswietlanie cyfr i znakéw abc/123 — wyswietlenie klawiatury

Anuluj - powr6t do ekranu Ustawienia Anuluj — powrét do ekranu Ustawienia
systemowe. Powraca do poprzedniego systemowe. Powraca do poprzedniego
wpisu (jesli istnieje) wpisu (jesli istnieje)

Zapisz zmiany — zapisanie wpisu i powrot Zapisz zmiany — zapisanie wpisu i powr6t
do ekranu Ustawienia systemowe do ekranu Ustawienia systemowe

Rycina 6-22 Ekrany klawiatur do edycji nazwy laboratorium
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Nazwa urzadzenia

Nazwa
urzgdzenia Przycisk Nazwa urzadzenia
ﬂ pokazuje biezgce ustawienie.
T5000

Rycina 6-23 Przycisk Nazwa urzadzenia

Aby wprowadzi¢ lub edytowad nazwe procesora ThinPrep 5000, nacisngé przycisk Nazwa
urzadzenia. Naciskajac przyciski klawiatury, wprowadzi¢ nazwe o dtugosci maks. 20 znakéw.
Patrz Rycina 6-24. Aby utworzy¢ wielka litere, nalezy nacisnaé przycisk Shift, a nastepnie nacisna¢
te litere. Przy nastepnej literze system powraca do matych liter. Uzy¢ przycisku Spacja, aby wstawic
spacje, a przycisku Usun, aby usuna¢ wprowadzone litery.

Nacisna¢ przycisk abc/123, aby wyswietli¢ ekran do wprowadzania cyfr i znakéw. Uzy¢ przycisku
Alt, aby wypisaé znaki w gérnym wierszu. Do momentu zapisania zmian mozna dowolnie
przelaczacé si¢ miedzy klawiaturami.

Nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby zapisac i powrécié do ekranu Ustawienia systemowe.

Edytuj nazwe urzgdzenia abc/123 Anuluj Edytuj nazwe urzadzenia abc/123 Anuluj

NEFAVERIpEDLFERIERN T5000 Nazwa urzadzenia: Qe

Rycina 6-24 Ekran edycji nazwy urzadzenia
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Ustaw dzwiek

Przycisk Dzwiek pokazuje
biezgce ustawienie.

Rycina 6-25 Przycisk poziomu gtosnosci
Dzwigekowe sygnaly ostrzezenia mozna ustawic, aby sygnalizowad zakoriczenie partii i status

btedu. Glosnos¢ dzwiekowych sygnaléw ostrzezenia mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ za pomocg
ustawienia DZwiek.

Glosnosé¢ dzwieku

Ustaw poziom gtosnosci Zmniejszenie
Zwigkszenie
Zatrzymaj
A
Wykonano — zapisa¢ dostosowane Podglad — nacisna¢ ten przycisk, aby ustysze¢ dzwiek
ustawienie i powroci¢ do ekranu z biezacg gtosnoscig. Przycisk staje sie przyciskiem Zatrzymaj,
Ustawienia systemowe. ktoérego nacisniecie powoduje przerwanie testu gtosnosci.

Rycina 6-26 Ekran dzwigku

Nacisna¢ kilkakrotnie przycisk -1, aby zmniejszy¢ gtosnos¢. Nacisna¢ kilkakrotnie przycisk +1,

aby zwiekszy¢ glosnosé (0 do 31). Przetestowac gtosnos¢, naciskajac przycisk Podglad, aby ustyszec¢
dzwiek. DZwigk bedzie powtarzany do momentu nacis$niecia przycisku Zatrzymaj. Kontynuowac
dostosowywanie i podglad glosnosci dZzwieku, az osiggnie zadowalajacy poziom. Nacisnad przycisk
Wykonano, aby zapisa¢ ustawienie i powréci¢ do ekranu Ustawienia systemowe.
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Sygnaly ostrzezenia

Sygnaly
ostrzezenia Przycisk Sygnaly ostrzezenia

J‘ pokazuje biezgce ustawienie.
WH./WH.

Rycina 6-27 Przycisk Sygnaly ostrzezenia

Sygnaly ostrzezenia to alarmy dZwigkowe emitowane po zakoriczeniu partii i w przypadku
wystapienia bledu. Do kazdego z powyzszych przypadkéw mozna wybrac jeden z trzech
dzwigkéw. Mozna wybra¢ dZwigk lub wybrac opcje wylaczenia dowolnego alarmu dZzwigkowego
dla kazdego stanu.

Uwaga: Glosnos$¢ dzwigkow jest regulowana na ekranie DZwiek. Patrz poprzednia czesc.

Dzigki zréznicowanym sygnatom tatwiej zorientowac sie, czy urzadzenie zakoriczyto partie, czy tez
wymaga uwagi. W otoczeniu z wigkszg liczba urzadzen rézne sygnaty moga poméc je zidentyfikowac.

Sygnaty ostrzezenia Sygnaly ostrzezenia

) Diwigk Sygnat ostrzezenia zostanie uruchomiony

SyEnalizuiIcyg po zakoficzeniu przetwarzania
koniec operacji

N sygnat ostrzeienia 1 N & sygnat ostrzesenia 1 D)
T I i isizisil 20 A . )

Sygnat bfedu :
Sygnat ostrzezenia 2 ‘))) Sygnat ostrzezenia 2 1)))
& Wyt -
=/ Sygnat ostrzezenia 3 1))) Sygnal ostrzezenia 3 ‘)))

Sygnaly ostrzezenia informujgce o zakonczeniu partii Sygnaly ostrzezenia informujace o stanie btedu

Wigczy¢ opcje, a nastepnie wybrac sygnat. Nacisng¢ ikone dzwieku, aby ustysze¢ sygnat.
Rycina 6-28 Ekran sygnatéw ostrzezenia o zakoriczeniu partii i wystapieniu biedu

Gdy partia si¢ zakoriczy, wyemitowany zostanie jednokrotnie sygnat ostrzezenia.

Gdy wystapi stan btedu, zostanie wyemitowany sygnat ostrzezenia, ktéry bedzie nastepnie
powtarzany co kilka sekund. Okno komunikatu o bledzie bedzie zawieralo przycisk Wylacz alarm,
ktéry mozna nacisng¢, aby wylaczy¢ alarm. (Rycina 6-29.)
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r |
Bfad 6802:

POST nie powiddt sie.
Nie udato sie zainicjalizowac systemu.

System dziata w trybi i :
Nacisngc¢ przycisk ySiem cieta wiryble ograniczonym Nacisng¢ przycisk Cichy

OK, aby wytgczyé ﬁ alarm, aby wylgczyé

alarm i powrécié Cichy alarm alarm, ale zachowac

do ograniczonego A 4 komunikat o btedzie
ekranu gtéwnego. na wyswietlaczu.

Rycina 6-29 Przycisk Wytacz alarm

Jezyk
lezyk
Przycisk Jezyk pokazuje
biezgce ustawienie.
Polski

Rycina 6-30 Przycisk Jezyk

Nacisna¢ przycisk Jezyk, aby wybrad jezyk wyswietlany w interfejsie uzytkownika i raportach.

Jezyk Przycisk Anuluj,

— ‘ s aby anulowa¢ zmiany
Wybierz jezyk Wyhbierz ustawienia regionalne i powrc')cié do ekranu

Lista dostepnych Ustawieni ;
jezyk(’)w Dansk United Arab Emirates Stawlenia systemowe
Deutsch United Kingdom Ustawienia regionalne -
: u zapewnia ustawienia
Eesti W united States regionalne dla
wybranego jezyka, takie
~ English Zimbabwe jak format daty i godziny
Espafiol
Przycisk Zapisz Zapisz zmiany
zmiany

Rycina 6-31 Ekran Wybierz jezyk

Wybrad ustawienia regionalne dla jezyka. Spowoduje to zastosowanie zwyczajowego formatu godziny
i daty dla danego regionu.

Nacisna¢ przycisk Zapisz zmiany, aby natychmiast zastosowa¢ wybrany jezyk i ustawienia
regionalne w systemie.
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Wstepne dopasowanie identyfikatora fiolki i szkietka

Identyfikator
fiolki i szkietka Przycisk Wstepne dopasowanie

Eh, pokazuje biezgce ustawienie.

F

Brak wstepne...

Rycina 6-32 Przycisk Wstepne dopasowanie identyfikatora fiolki i szkietka

Jesli wybrano opcje Wstepne dopasowanie identyfikatora fiolki i szkietka, system sprawdzi
zgodnos¢ miedzy poszczegdlnymi identyfikatorami fiolki/szkietka ustawionymi w karuzeli
przed rozpoczeciem przetwarzania partii.

Jesli ktorykolwiek z identyfikatoréw fiolki/szkietka nie bedzie zgodny, zostanie wyswietlone okno
dialogowe z lista pozycji karuzeli rézniacych si¢ identyfikatoréw fiolki/szkietka. Patrz Rycina 6-33.

Nacisna¢ przycisk Zatrzymaj przetwarzanie, aby anulowac parti¢ i odblokowaé drzwi w celu
skorygowania niezgodnosci. Okno pozostanie, aby mozna bylo fatwo znaleZ¢ fiolki i szkietka.

Nacisna¢ przycisk Kontynuuj przetwarzanie, aby kontynuowac przetwarzanie partii.
Niedopasowane fiolki/szkietka nie zostang przetworzone.

Wstepne dopasowanie nie powiodto sie

Urzadzenie: T5000 Data: 2022-02-08

Pozycja Identyfikator fiolki Identyfikator szkietka Zdarzenia
1 60176729999119 01224569876 5012

Zatrz i .
ymaj‘ Kontynuuj
przetwarzanie

Rycina 6-33 Ekran Wstepnie dopasowanie nie powiodto sie

Jesli nie wybrano opcji Wstepne dopasowanie identyfikatora fiolki i szkielka, system sprawdzi
zgodno$¢ kazdej fiolki i szkietka podczas przetwarzania. Niezgodnos¢ identyfikatorow spowoduje,
ze system pominie fiolke i przejdzie do nastepnej fiolki, ktéra ma pasujacy identyfikator szkietka.
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Zainstaluj drukarke

Zainstaluj
drukarkg Przycisk Zainstaluj drukarke
é pokazuje biezgce ustawienie.

Zainstalowano

Rycina 6-34 Przycisk Zainstaluj drukarke

Jesli drukarka sieciowa jest zainstalowana jako czes$¢ systemu, ta funkcja przeszuka sie¢ pod katem
jej obecnosci i potaczy sie z nia podczas konfiguragji. Jesli drukarka nie jest zainstalowana lub
jest niedostgpna w systemie, zostanie wyswietlony komunikat, Ze nie mozna znaleZ¢ drukarki.

Patrz Rycina 6-35.

4 N

Urzadzenie drukujgce NPI975561
dla adresu IP 192.168.1.101
zostato zainstalowane jako

HP Laserlet 2015 Series PCL 5e (1)

Brak drukarki do podiaczenia

# #
‘ NaStepnv ‘ NaStqpny
Komunikat o zainstalowaniu drukarki Komunikat o niezainstalowaniu drukarki

Rycina 6-35 Zainstaluj komunikaty drukarki

Uwaga: Do jednej drukarki mozna podiaczy¢ wiele urzadzen.

Konfiguruj kody kreskowe

Konfiguruj
kody kreskowe

Procesor ThinPrep 5000 poréwnuje identyfikator fiolki z identyfikatorem szkietka. Opcja Konfiguruj
kody kreskowe okresla sposoby poréwnywania przez procesor informacji o identyfikatorze.
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Ustawienia Konfiguruj kody kreskowe obejmuja seri¢ pytan dotyczacych sposobu etykietowania
fiolek na probki, gdy fiolki sa przygotowywane do przetwarzania, seri¢ pytari dotyczacych
etykietowania szkietek oraz seri¢ pytan dotyczacych etykietowania probéwek w laboratorium.

Uwaga: Niektore opcje konfiguracji kodéw kreskowych opisane w tej instrukcji obstugi moga nie
pojawiac si¢ na ekranie urzadzenia. Ekran wyswietla tylko opcje dostgpne dla danego
urzadzenia. Na przykiad procesory ThinPrep 5000 z zainstalowanym konkretnym skanerem
nie mogg odczytywac kodéw kreskowych 2-D na etykietach fiolek, a okreslony skaner
odczytuje maksymalnie pie¢ typow kodéw kreskowych 1-D na etykietach fiolek.

Ustawienia opcji Konfiguruj kody kreskowe wymagaja, aby czes¢ informacji z identyfikatora
uzytego na fiolce zostala réwniez uzyta na etykiecie szkietka. Identyfikator fiolki moze taki
sam jak identyfikator szkietka. Identyfikator szkietka musi skladac si¢ z co najmniej 5 znakéw
i maksymalnie 64 znakéw, ale format uzyty dla identyfikatora szkietka obejmuje dodatkowe
wlasne wymagania. Na przyktad w formacie OCR: format Imager, identyfikator szkietka musi
miec¢ 14 znakéw. Ogodlnie rzecz biorac, formaty kodéw kreskowych 2-D moga uzywac wigcej
znakéw w identyfikatorze szkietka niz formaty kodéw kreskowych 1-D lub OCR.

Konfiguruj kody kreskowe

Konfiguruj identyfikator fiolki Konfiguruj identyfikator szkietka

whn it

Konfiguruj Konfiguruj
identyfikator fiolki identyfikator szkietka

Wykonano

Rycina 6-36 Ekran Konfiguruj kody kreskowe

Wydzielono czeéci do konfiguracji identyfikatora fiolki i identyfikatora szkietka. W kazdej z czesci
nalezy wpisac informacje o identyfikatorze. Kazda czes$¢ koniczy sie ekranem z przyciskiem
Konfiguracja testu lub Ustawienia testu, ktéry umozliwia skanowanie przykladowych etykiet

z fiolki i/lub szkietka w celu sprawdzenia, czy procesor ThinPrep 5000 jest skonfigurowany do
odczytu etykiet identyfikatoréw uzywanych w laboratorium. Ekrany zostaty zaprojektowane tak,
aby prowadzi¢ operatora przez sekwencje krokéw w celu skonfigurowania wszystkich informacji
dotyczacych kodéw kreskowych. Kolejnos$¢ krokéw jest inna, jesli identyfikatory szkietek sa
doktadnie takie same jak identyfikatory fiolek, a inna, jesli identyfikator szkietka i identyfikator
fiolki maja takg sama jedynie czes¢ identyfikatora. Kazdy z krokéw zostat opisany ponizej.
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Konfiguruj identyfikator fiolki
Procesor ThinPrep 5000 mozna skonfigurowac tak, aby odczytywat identyfikatory fiolek jako
kody kreskowe 1-D lub 2-D.

Etykieta fiolki musi by¢ jednym z szesciu obstugiwanych symboli kodéw kreskowych 1-D

(kod 128, kod przeplatany 2 z 5, kod 39, kod 93, Codabar lub EAN-13/JAN) badZ jednym z dwéch
obstugiwanych symboli kodéw kreskowych 2-D (Data Matrix lub kod QR). Nie mozna uzywac
formatéw OCR etykiet fiolki.

Wybrac kod kreskowy 1-D lub kod kreskowy 2-D, a nastepnie wybrac typ(y) kodéw kreskowych
uzywanych do identyfikatoréw fiolek w danej placéwce.

Konfiguruj identyfikator fiolki Konfiguruj identyfikator fiolki

Podaj rodzaj identyfikatora fiolki Podaj rodzaj kodu kreskowego 1-D dla identyfikatora fiolki
Wszystkie kody
kreskowe 1-D

" Kod kreskowy 1-D Kod kreskowy 2-D
¥ Kod 128 Y Kod 93 “Kod kreskowy

L2 . Y kod39 P AN-13/JAN

NaStepny NaStepny

Konfiguruj identyfikator fiolki Konfiguruj identyfikator fiolki

Podaj rodzaj identyfikatora fiolki Podaj rodzaj kodu kreskowego 2-D dla identyfikatora fiolki

Wszystkie kody

Kod kreskowy 1-D "~ Kod kreskowy 2-D kreskowe 2-D

Ypatamatrix ¥ Kod Qr

NaStqpny e

Rycina 6-37 Konfiguracja typu(-6w) kodu kreskowego identyfikatora fiolki

Uwaga: Aby uzyskac najlepsze rezultaty, nalezy wybrac tylko typy kodéw kreskowych, ktére sa
uzywane do identyfikatoréw fiolek w danym laboratorium, i nie wybieraé typéw kodéw
kreskowych, ktére nie sa uzywane w danym laboratorium.
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Procesor ThinPrep 5000 mozna skonfigurowac tak, aby uzywat catego identyfikatora fiolki jako
identyfikatora szkietka lub tak, aby rozpoznawat czes¢ identyfikatora fiolki do wykorzystania

w identyfikatorze szkietka.

Wybra¢ opcje

Konfiguruj identyfikator fiolki Aby poming¢ nastepne
Czy identyfikator fiolki zawiera dodatkowe informacje kroki, naleiy U2yé prZyCiSku
oprocz identyfikatora dostgpu do probki? Przegladaj, aby przejsc
bezposrednio do ostatniego
: ekranu w sekwencji,
ekranu podsumowania
identyfikatora fiolki.

Tak, aby opisaé
dodatkowe informacije
w identyfikatorze fiolki

Wybra¢ opcje Nie i nacisngé
Dalej, jesli caty identyfikator
fiolki jest identyfikatorem

Rycina 6-38 Dodatkowe informacje w identyfikatorze fiolki oprécz identyfikatora dostepu prébki

Jesli identyfikator fiolki zawiera dodatkowe informacje oprécz identyfikatora dostepu probki,
nalezy skonfigurowac ThinPrep 5000 tak, aby rozpoznawat, gdzie identyfikator dostepu znajduje

sie w identyfikatorze fiolki.

Uwaga: Identyfikator dostepu w identyfikatorze fiolki to cze$¢ identyfikatora fiolki stuzaca
do skonfigurowania identyfikatora szkietka. Aby uzyska¢ wiecej informacji, patrz
,Konfiguruj identyfikator szkietka” na stronie 6.32.

Skonfigurowac procesor tak,
aby szukat identyfikatora

dostepu jako czesci
identyfikatora fiolki.

Informacje o fiolce

Okresl catkowitg liczbe sekgji i
znak odstepu:

Aby wyczysci¢ czesci
Razem i pola znakéw
odstepu, dotkng¢ opciji
Wyczysé.

Wszystkie sekcje: Dotkngc¢ pola, aby
otworzy¢ klawiature.

Znak odstepu: | —

===\ Dotkng¢ przycisku Zapisz
Wyczysé I Anuluj I l Zapisz zmiany l zmiany, aby zapisaé

informacje i przejs¢ do
nastepnego ekranu.

Rycina 6-39 Ekran informacji o fiolce

Wprowadzi¢ catkowita liczbe czesci i jednoznakowy separator. Catkowita liczba czesci musi wynosié
od dwdch do czterech. Na przyklad, jesli identyfikator fiolki zawsze zaczyna si¢ od danych, ktére nie
sq identyfikatorem dostepu, procesor ThinPrep 5000 mozna skonfigurowac tak, aby uwzgledniat
identyfikator fiolki jako dwa odcinki: ,Pole 1” i identyfikator dostepu.
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Dotkna¢ pola po prawej stronie tekstu, aby otworzy¢ klawiature. Wprowadzi¢ cyfre lub znak

i nacisna¢ przycisk Wykonano, aby powrdci¢ do ekranu Informacje o fiolce. Nacisna¢ przycisk
Zapisz zmiany, aby zapisac i powrdci¢ do ekranu Konfiguruj identyfikator fiolki. Ekran Konfiguruj
identyfikator fiolki wyswietla teraz liczbe czesci.

Dotknij pozycji czesci, w ktdrej znajduje sie identyfikator dostepu. W tym przyktadzie identyfikator
fiolki zaczyna si¢ od identyfikatora dostepu i ma trzy dodatkowe pola. W tym przyktadzie
identyfikator dostepu i trzy dodatkowe pola sg oddzielone znakiem ,, | ” (linia pionowa).

Ekran wyswietla liczbe czesci i pozycje identyfikatora dostepu w identyfikatorze fiolki.

Konfiguruj identyfikator fiolki

Czy identyfikator fiolki zawiera dodatkowe informacje
oprécz identyfikatora dostepu do prébki?

Nacisng¢ przycisk

wtoce sbypowrceic  NEIIY o JY -

do poprzedniego ekranu. o _ )
Nacisnag¢ przycisk Dalej,

Nacisng¢ przycisk Anuluj, aby przejs¢ do ekranu

aby anulowa¢ konfiguracje podsumowania

identyfikatora fiolki. identyfikatora fiolki.

Rycina 6-40 Identyfikator dostepu i dodatkowe informacje w identyfikatorze fiolki

Przejrze¢ podsumowanie konfiguracji identyfikatora fiolki. Aby zapisa¢ konfiguracje, nacisnaé
przycisk Zapisz zmiany. Aby zmieni¢ ustawienie, uzy¢ przycisku Wstecz. Aby sprawdzic,

czy konfiguracja identyfikatora fiolki jest zgodna z identyfikatorem fiolki w laboratorium,
nacisna¢ przycisk Ustawienia testu.

Konfiguruj identyfikator fiolki Uzy¢ przycisku Ustawienia testu,
aby sprawdzi¢ konfiguracje
identyfikatora fiolki, skanujgc

¥ dantyhator ol etykietg fiolk

Kod 39 # Kod 93 » Kod 128 ¢

Int 2 z 5 » Kod kreskowy ® EAN-13/JAN

Przegladaj i zapisz konfiguracje identyfikatora fiolki

Informacje o fiolce
\ Tak (4)

stepu: Sekcja1z4

Rycina 6-41 Ekran podsumowania konfiguracji identyfikatora fiolki
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Aby przetestowac konfiguracje identyfikatora fiolki, uzy¢ fiolki z etykieta. Umiescic fiolke z etykieta
w otworze 1 karuzeli wejsciowej. Zamkna¢ drzwi i nacisng¢ przycisk Kontynuuj, aby zeskanowac.

Urzadzenie wyjmuje fiolke z otworu 1 karuzeli i skanuje identyfikator fiolki, aby sprawdzic,
czy zeskanowany identyfikator odpowiada konfiguracji kodu kreskowego identyfikatora fiolki
ustawionej w urzadzeniu.

Konfiguracja testu

Umiesc fiolke z etykietg w otworze 1.
karuzeli wejsciowej.
Zamknij drzwi i wcisnij przycisk Kontynuuj, aby skanowac.

Kontynuuj

—————————
l Anuluj l

Konfiguruj identyfikator fiolki Konfiguruj identyfikator fiolki

Przegladaj wyniku konfiguracji testu Przegladaj wyniku konfiguracji testu

Identyfikator fiolki Identyfikator fiolki

60 Nie udato sie odczytac identyfikatora fiolki.
Informacje o fiolce Informacje o fiolce

Pole 1: 76729999 Brak

P

Pole 3:

Wstecz Anuluj Wecde . Wstecz Anuluj Racdo .
podsumowania podsumowania

Pomysina konfiguracja identyfikatora fiolki. Jesli identyfikator fiolki na fiolce nie odpowiada
Informacje o konfiguracji identyfikatora fiolki kryteriom skonfigurowanym dla identyfikatora
sg zgodne z zeskanowang etykietg fiolki. fiolki, na ekranie pojawi sie komunikat, ze

W tym przyktadzie identyfikator fiolki ma urzadzenie nie odczytato identyfikatora fiolki.
identyfikator dostepu ,60”, a oprocz identyfikatora Skorygowac identyfikator fiolki na etykiecie lub
dostepu w identyfikatorze fiolki znajdujg sie dwa poprawi¢ konfiguracje identyfikatora fiolki przed
dodatkowe pola. Ta konfiguracja jest zgodna z fiolka przetworzeniem prébek.

z wydrukowanym oznaczeniem ,60|7672999|9”

na etykiecie.

Rycina 6-42 Ustawienia testu identyfikatora fiolki

Po prawidfowym skonfigurowaniu identyfikatora fiolki nalezy wréci¢ do ekranu podsumowania
i zapisac zmiany.
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Konfiguruj identyfikator szkietka

Nalezy skonfigurowac typ kodéw kreskowych uzywanych na etykietach szkietek, aby procesor
ThinPrep 5000 odrézniat identyfikator fiolki i identyfikator szkietka od innych informagji, ktére
moga by¢ drukowane na etykietach. Jako identyfikator szkietka nalezy uzy¢ kodu kreskowego
lub formatu OCR.

Etykiety szkietka mogg by¢ drukowane i naklejane badZ bezposrednio drukowane lub wytrawiane na
szkietku, nalezy si¢ jednak upewnic, ze kontrast jest wystarczajacy, aby skaner mégt odczytad etykiete.

OCR: Identyfikator szkietek Imager

Format zawsze sklada si¢ wylacznie ze znakéw numerycznych, 2 rzedy po 7 cyfr. Nalezy go uzy¢,
jesli szkietka sa przetwarzane do uzycia w stacji obrazowania systemu obrazowania ThinPrep™.

Format OCR Imager musi skladac si¢ z 14 cyfr w dwoéch rzedach po 7 cyfr, z identyfikatorem
pacjenta sktadajacym sie z 11 cyfr i 3-cyfrowym kodem CRC na koricu. Jesli dtugos$é wynosi

od 5 do 11 znakéw, w razie potrzeby z przodu dodaje si¢ zera, aby utworzy¢ 11-cyfrowa liczbe.
Jesli dlugos¢ identyfikatora wynosi 12 znakéw z zerem na poczatku, jest to akceptowane przez
usunigcie poczatkowego zera. Wymagana czcionka to OCR-A 12. Tylko cyfry, bez liter.

Uwaga: W przypadku formatu OCR Imager ,9999” jako ostatnie 4 cyfry przed CRC sa
zarezerwowane do uzytku serwisu terenowego. Identyfikatory szkietek z tymi
zarezerwowanymi numerami sa usuwane z bazy danych pacjentéw podczas wizyty
serwisowej, dlatego nie nalezy uzywac tej sekwencji.

Identyfikatory szkietka OCR Non-Imager
Format OCR Non-Imager musi mie¢ od 5 do 14 cyfr. Tylko cyfry, bez liter.

Identyfikatory szkietek z kodami kreskowymi

Etykiety z kodami kreskowymi do szkietek moga by¢ jedno- lub dwuwymiarowe; ponizsza tabela
zawiera wszelkie wymagane ograniczenia.

Tabela 6.2: Ograniczenia dotyczace szkietek na podstawie uzywanej symboliki
kodéw kreskowych

Kod 1-D 128 Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCII 128. Szerokos¢ kodu kreskowego rdzni sie w zaleznosci od
zawartosci. Na szkietku zmiesci sie maksymalnie 8 liter lub 14 cyfr. Mieszanie skraca maksymalng dtugosé.

1-D EAN-13/JAN Obstugiwane znaki: 0-9 Kod musi mie¢ 13 cyfr.

1-D Codabar (NW7) Obstugiwane znaki: - + $/: . i cyfry 0-9. Na szkietku zmiesci sie maksymalnie 9 znakoéw.

1-D przeplatany 2 z 5 | Obstugiwane s3 tylko cyfry. Na szkietku zmiesci sie maksymalnie 14 cyfr, w tym opcjonalna cyfra kontrolna.

Kod 1-D 39 Obstugiwane znaki: A~Z, 0-9, - + $/ % ,spacja”
Na szkietku zmiesci sie maksymalnie 6 znakow.
Kod 1-D 93 Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCIl 128. Na szkietku zmiesci sie maksymalnie 8 znakow.
Kod 2-D QR Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCIl 128.
2-D Data Matrix Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCIl 128. Obstugiwanych jest maksymalnie 14 znakdw.
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HologicLab

T e TR T LT

Code Code Code
128 Interleaved 2 of 5 39

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep® ThinPrep® inPrep® inPrep® ThinPrep®

Przyktad 2-wymiarowego
kodu kreskowego
DataMatrix

Przykfady 1-wymiarowych kodow kreskowych

Rycina 6-43 Przykiady dopasowania kodow kreskowych do szkietka ThinPrep

Dotkna¢ typu identyfikatora, aby go wybraé: Kod kreskowy 1-D, kod kreskowy 2-D, OCR:
Imager lub OCR: Non-Imager.

Konfiguruj identyfikator szkietka

Podaj identyfikatora wstepnie oznakowanego szkietka

(]
Kod kreskowy 1-D Kod kreskowy 2-D

OCR: Imager OCR: Non-imager
NaStepny

Rycina 6-44 Poda¢ typ identyfikatora wstepnie oznakowanego szkietka

Nacisna¢ przycisk Dalej, aby kontynuowac.
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W przypadku kodéw kreskowych 1-D dotknaé typu identyfikatora, aby go wybrac.

Konfiguruj identyfikator szkietka Aby pomingé nastepne kroki,

Podaj rodzaj kodu kreskowego 1-D dla nalezy uzyc p"ZyCISkU Przeglqdaj:

Przycisk Wszystkie wstepnie oznakowanego szkietka aby przejs';é bezpos’;rednio do
kodv kreskowe 1-D ostatniego ekranu w sekwencji,
y ekranu podsumowania

wybiera wszystkie

- Wszystkie kod identyfikatora szkietka.
dosipno ypy kodow

kreskowych 1-D.
* Kod 128 = Kod 93 “Kod kreskowy

Wybrac¢ typ(y) kodu & ean.
kreskowego 1-D Y e 2L o sl 3% | EAN-13/JAN 2z 5ikodu 1-D 39 po wybraniu

uzywanego na kodu kreskowego nalezy wybrac,
etykietach szkietek czy cyfra kontrolpa _bedzie
w danej placdwce. uzywana, czy tez nie.

Rycina 6-45 Poda¢ typ(y) kodu kreskowego 1-D dla identyfikatora wstepnie oznakowanego szkietka

W przypadku kodu przeplatanego

Nacisna¢ przycisk Dalej, aby kontynuowac.
W przypadku kodéw kreskowych 2-D dotkna¢ typu identyfikatora, aby go wybrac.
Konfiguruj identyfikator szkietka Aby pomina¢ nastepne

Podaj rodzaj kodu kreskowego 2-D dla kI’OkI, nalezy uzyc prZyCISku
wstepnie oznakowanego szkietka Przegladaj, aby przejs¢

bezposrednio do ostatniego
tkie dost ¢ : ekranu w sekwencji,
wszystkie dostepne typy Wszystkie kody ekranu podsumowania
kodow kreskowych 2-D. identyfikatora szkietka.

Wybraé typ(y) kodu ¥ DataMatrix

kreskowego 2-D
uzywanego na etykietach

szkietek w danej placéwece.
NaStqpny

Rycina 6-46 Podac typ(y) kodu kreskowego 2-D dla identyfikatora wstepnie oznakowanego szkietka

Przycisk Wszystkie kody
kreskowe 2-D wybiera

Nacisng¢ przycisk Dalej, aby kontynuowac.
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Identyfikator szkietka i identyfikator fiolki moga by¢ identyczne lub mogg si¢ r6znic.
Identyfikator szkietka i identyfikator fiolki musza mie¢ takaq sama niepowtarzalng czes¢ swoich
identyfikatoréw. Nalezy okredli¢, czy sg one identyczne, lub tez wskazac¢ miejsce, w ktérym
identyfikator szkietka i identyfikator fiolki si¢ r6znig, aby procesor ThinPrep 5000 rozpoznat
zgodnos¢ miedzy identyfikatorem fiolki a identyfikatorem szkietka i odréznit identyfikator
tiolki i identyfikator szkietka od innych informacji, ktére moga by¢ wydrukowane na etykiecie
fiolki i/lub etykiecie szkietka.

Konfiguruj identyfikator szkietka Konfiguruj identyfikator szkietka

Ktéra czes¢ identyfikatora pokrywac sig z identyfikatorem szkietka? Ktdra czes¢ identyfikatora pokrywat sie 2 identyfikatorem fiolki?

" Petny identyfikator Odcinek identyfikatora ~ Petny identyfikator Odcinek identyfikatora

Jesli w identyfikatorze szkietka jest uzywany caty Jesli caly identyfikator szkietka jest zgodny
identyfikator dostepu fiolki (identyfikator fiolki), z identyfikatorem dostepu fiolki (identyfikator
nalezy wybra¢ opcje Petny identyfikator. fiolki), nalezy wybra¢ opcje Petny identyfikator.
Jesli tylko odcinek identyfikatora dostepu fiolki Jesli tylko odcinek identyfikatora szkietka jest
(identyfikator fiolki) jest czescia identyfikatora identyfikatorem dostepu fiolki (identyfikator fiolki),
szkietka, nalezy wybra¢ Odcinek identyfikatora, nalezy wybrac¢ opcje Odcinek identyfikatora,

a nastepnie okresli¢, gdzie zaczyna sie i konczy a nastepnie okresli¢, gdzie zaczyna sie i konczy
ten odcinek. ten odcinek.

Rycina 6-47 Dopasowanie miedzy identyfikatorem fiolki a identyfikatorem szkietka

Jesli identyfikator fiolki zawiera dodatkowe informacje, ktére nie sg czescig identyfikatora szkietka,
nalezy wskazad, jak zidentyfikowac odcinek identyfikatora fiolki, ktéry bedzie uzywany do
dopasowania identyfikatora fiolki i identyfikatora szkietka.

Jesli identyfikator szkietka zawiera dodatkowe informacje, ktdre nie sg czescia identyfikatora fiolki,
nalezy wskazad, jak zidentyfikowac odcinek identyfikatora fiolki, ktéry bedzie uzywany do
dopasowania identyfikatora fiolki i identyfikatora szkietka.

Kroki konfiguracji urzadzenia w celu rozpoznania odcinka identyfikatora fiolki i identyfikatora
szkielka, ktdre s takie same. Patrz ,Odcinek identyfikatora” ponizej.

Nalezy skonfigurowac sposéb, w jaki identyfikator fiolki pasuje do identyfikatora szkietka, jak
i sposob, w jaki identyfikator szkietka pasuje do identyfikatora fiolki.
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Odcinek identyfikatora

W niniejszych instrukcjach opisano, jak okresli¢, w jaki sposéb odcinek identyfikatora fiolki pasuje do
identyfikatora szkietka. Instrukcje dotycza réwniez okreslenia, w jaki sposob odcinek identyfikatora
szkietka odpowiada identyfikatorowi fiolki.

1. Dotknaé przycisku Odcinek identyfikatora.

2. Wskazaé, gdzie w identyfikatorze fiolki zaczyna si¢ odcinek uzywany w identyfikatorze szkietka.
Jesli pierwszy znak odcinka, ktéry ma by¢ uzyty w identyfikatorze szkietka, jest pierwszym
znakiem identyfikatora fiolki, pozostawic pole , Rozpocznij od pozycji” puste.

Jesli punktem poczatkowym jest okreslona pozycja w identyfikatorze fiolki, na przyktad piaty

znak, nalezy uzy¢ ustawienia ,Rozpocznij od pozycji”.

A. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

B. Zapomoca klawiatury wprowadzi¢ liczbe odpowiadajaca pozycji znaku, ktéry jest poczatkiem
odcinka identyfikatora fiolki uzytym w identyfikatorze szkietka, np. ,5” dla piatego znaku.

Jesli punktem poczatkowym odcinka identyfikatora fiolki uzytym w identyfikatorze szkietka jest

okreslony znak, nalezy dotkna¢ tréjkata obok opgji , Rozpocznij od pozycji”, aby wyswietli¢ pole

,Rozpocznij od znaku”.

A. Dotkna¢ nazwy Rozpocznij od znaku, aby ja wybrad.

B. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

C. Zapomoca klawiatury wprowadzi¢ znak rozpoczynajacy odcinek identyfikatora fiolki uzyty
w identyfikatorze szkietka. Ten znak jest traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany,
gdy odcinek identyfikatora fiolki jest uzywany w innych obszarach ustawieri opgji
Konfiguruj kody kreskowe.

D. Nacisnaé przycisk Wykonano, aby zamkna¢ klawiature.

3. Wskazad, gdzie w identyfikatorze fiolki koriczy sie¢ odcinek uzywany w identyfikatorze szkietka.
Jesli koniec odcinka, ktéry ma by¢ uzyty w identyfikatorze szkielka, jest koricem identyfikatora
tiolki, pozostawic¢ pole ,,Diugos¢ odcinka” puste.

Jesli punkt koricowy odcinka identyfikatora fiolki uzytego w identyfikatorze szkielka jest zawsze
oddalony o taka sama liczbe znakéw od punktu poczatkowego odcinka, nalezy uzy¢ pola
,,Diugos¢ odcinka”.
A. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.
B. Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak koriczacy odcinek identyfikatora fiolki uzyty

w identyfikatorze szkietka.
Jesli punktem koricowym odcinka identyfikatora fiolki uzytym w identyfikatorze szkietka jest
okreslony znak, nalezy dotkna¢ tréjkata obok opcji ,Diugosé odcinka”, aby wyswietli¢ pole
Zakoricz na znaku”.
A. Dotkna¢ nazwy Zakoricz na znaku, aby jg wybrad.
B. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

C. Zapomoca klawiatury wprowadzi¢ znak koriczacy odcinek identyfikatora fiolki uzyty
w identyfikatorze szkietka. Ten znak jest traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany,
gdy odcinek identyfikatora fiolki jest uzywany w innych obszarach ustawieri opgji
Konfiguruj kody kreskowe.

D. Nacisnaé przycisk Wykonano, aby zamkna¢ klawiature.
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Nacisnaé przycisk Zapisz zmiany, aby zapisac szczegoly.

Ekran Konfiguruj identyfikator szkietka wyswietla podsumowanie ustawienia wstepnie
oznaczonego identyfikatora szkietka. Aby sprawdzi¢, czy ustawienia konfiguracji wstepnie
oznaczonego identyfikatora szkietka s3 odpowiednie dla danej placéwki, nalezy nacisnaé
przycisk Ustawienia testu.

Konfiguruj identyfikator szkietka Uzy¢ przycisku Ustawienia testu,
Przegladaj i zapisz konfiguracje wstepnie aby sprawdzi¢ konfiguracije
oznakowanego szkietka identyfikatora fiolki i identyfikatora

Ty identyfikatora stkietka szkietka, skanujgc etykiete fiolki
e ' i odpowiednig etykiete szkietka.

Zasada dopasowania identyfikatora fiolki
Odcinek: Poz. 8 dla 4 znakéw

Zasada dopasowania identyfikatora
preparatu
Odcinek: Poz. 8 dla 4 znakow

Rycina 6-48 Konfiguruj identyfikator szkietka — ekran podsumowania

Aby przetestowac konfiguracje identyfikatora szkietka, nalezy uzy¢ oznaczonej fiolki i dolaczonego
do niej oznaczonego szkielka. Umiescic fiolke i szkietko z etykieta w otworze 1 karuzeli wejsciowej.
Zamkna¢ drzwi i nacisna¢ przycisk Kontynuuj, aby zeskanowac.

Urzadzenie przesuwa fiolke w otworze 1 karuzeli i skanuje identyfikator fiolki. Urzadzenie wyjmuje
szkietko z otworu 1 karuzeli i skanuje identyfikator szkietka. Test sprawdza, czy zeskanowany
identyfikator fiolki odpowiada skonfigurowanemu identyfikatorowi fiolki, zeskanowany
identyfikator fiolki odpowiada zeskanowanemu identyfikatorowi szkielka, a zeskanowany
identyfikator szkietka odpowiada identyfikatorowi szkietka skonfigurowanemu w urzadzeniu.

Test konfiguracji generuje dwie informacje dla identyfikatora fiolki i dwie dla identyfikatora szkietka.

* Identyfikator fiolki — wyswietlany jest caly identyfikator dostepu z fiolki, a odcinek tego
identyfikatora fiolki, ktéry odpowiada identyfikatorowi szkietka, jest wyswietlany jako
,identyfikator sformatowany”.

* Identyfikator szkietka — wyswietlany jest caly identyfikator dostepu z identyfikatorem
szkietka, a odcinek tego identyfikatora szkietka, ktéry odpowiada identyfikatorowi fiolki,
jest wyswietlany jako ,identyfikator sformatowany”.

e Kontrola pochodzenia — sprawdza, czy sformatowane odcinki identyfikatora fiolki
i identyfikatora szkietka s zgodne.
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Na ekranie wyswietlany jest zeskanowany identyfikator fiolki, zeskanowany identyfikator szkietka
oraz zgodna czes¢ identyfikatora fiolki i identyfikatora szkietka.

Konfiguracja testu

Umiesc fiolke i szkietko z etykietg
w otworze 1. karuzeli wejsciowe].

Zamknij drzwi i wcisnij przycisk Kontynuuj, aby skanowac.

l Anuluj l l Kontynuuj I

Konfiguruj identyfikator szkietka Konfiguruj identyfikator szkietka

Przegladaj wyniku konfiguracji testu Przegladaj wyniku konfiguracji testu

ikator fiolki Identyfikator fiolki
60176729999119 Nie udato sie odczytac identyfikatora fiolki.

Sfo dentyfikator: 9999
0 @ Identyfikator szkietka

Identyfikator szkietka Nie udalo sie odczytac identyfikatora
Pel 017549999231 e
{ identyfikator: 9999 Funkcj ntroli pochodzenia produktu

Funkcja kontroli pochodzenia produktu

LIITTITILIT ——— NI

Pomysina konfiguracja identyfikatora szkietka dla Jesli identyfikator fiolki i/lub identyfikator szkietka
wstepnie nadrukowanych szkietek. Identyfikator nie pasujg do ustawien konfiguracyjnych lub
fiolki i identyfikator szkietka w tym przyktadzie jesli okreslony odcinek identyfikatora szkietka
majg wspolny odcinek ,,9999”, ktéry mozna i identyfikatora fiolki nie sg zgodne, w wynikach
skonfigurowac jako odcinek rozpoczynajgcy sie konfiguracji testowej pojawi sie czerwony znak
po 6smej pozycji i konczacy sie po 4 znakach. .X". Przed przystgpieniem do przetwarzania

probek skorygowac ustawienia konfiguracji
identyfikatora fiolki i/lub identyfikatora szkietka.

Rycina 6-49 Konfiguruj identyfikator szkietka

Po prawidtowym skonfigurowaniu identyfikatora szkietka nalezy wroéci¢ do ekranu podsumowania
i zapisa¢ zmiany.
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LIS (Laboratoryjny System Informacyjny)

LIS
=) Przycisk LIS pokazuje
0o biezgce ustawienie.
Tak/Tak

Rycina 6-50 Przycisk LIS

Jesli system jest wyposazony w opcjonalny interfejs LIS, nalezy wybrad, czy raporty seryjne maja
by¢ automatycznie wysylane na serwer, czy nie. Patrz Rycina 6-51.

Wybra¢ Tak, aby skopiowac raporty seryjne na serwer. Wybrac Nie, jesli raporty seryjne nie maja
by¢ kopiowane.

Uwaga: Raporty seryjne sg przechowywane w pamieci systemu przez dwa miesigce i usuwane
w miare generowania nowych. Jesli konfiguracja obejmuje opcjonalny interfejs LIS, raporty
sa rowniez przechowywane na serwerze NAS przez czas nieokreslony, dopéki administrator
systemu ich nie usunie.

System informacji o laboratorium System informacji o laboratorium

Kopiuj raporty seryjne () Tak Kopiuj raporty seryjne s ) it
na serwer LIS ' na serwer LIS :

Raporty seryjne zostang skopiowane do NAS Raporty seryjne nie zostang skopiowane
w celu uzyskania dostepu przez serwer LIS. na serwer LIS.

Rycina 6-51 LIS Tak/Nie
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Raporty i dzienniki

Raporty i
dzienniki

Rycina 6-52 Przycisk Raporty i dzienniki

Interfejs raportéw i dziennikéw moze przedstawiac informacje o systemie w trzech formach:

* Zdarzenia systemowe — dziennik wszystkich bledéw systemowych, z wylgczeniem bledow
stanu zasilania zasilacza USP lub bledéw przygotowania probki, ktére nie zaktocity
dziatania urzadzenia. Ewidencja bledow jest przechowywana przez trzy lata; bledy starsze

niz trzy lata s3 usuwane.

* Raporty seryjne — wyswietlana jest informacja o powodzeniu lub niepowodzeniu

przetwarzania probek dla kazdej przetworzonej karuzeli.

* Szczeg6ly dotyczace zuzycia — wskazuje liczbe pomyslnie utworzonych szkietek do tej

pory wedlug typu sekwengji.

Raporty i dzienniki

Nazwa urzadzenia —
jesli zostata
skonfigurowana

Nazwa urzadzenia: T500)
Podsumowanie zuzycia: 100 liczba pomysinie przetworzonych
fiolel

P9ds_umowanle 450 ( atkowita liczba przetworzonych fiolek
uzycCla — suma
przetworzonych

fiolek Szczegoly

dotyczace
Zuzycia

Zdarzenia Raporty
systemowe seryjne

Przycisk Zdarzenia
systemowe

P isk Zbieraj
rzycis Wykonano informacje
Wykonano — diagnostyczne

powr6t do ekranu
Opcje administratora

Rycina 6-53 Ekran Raporty i dzienniki
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Przycisk Raporty seryjne
do wyswietlania raportéw
zbiorczych
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INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6

Zdarzenia systemowe

Zdarzenia

systemowe

Rycina 6-54 Przycisk Zdarzenia systemowe

Ekran Zdarzenia systemowe wyswietla wszystkie bledy napotkane podczas przetwarzania probki.
Zdarzenie systemowe to stan bledu, ktérego urzadzenie nie jest w stanie naprawic bez interwencji
uzytkownika.

Zdarzenia systemowe Przycisk Kody zdarzei

wyswietla liste kodow

Nazwa urzadzenia Urzadzenie: TS000 Data: 26.01.2022 h
zdarzeh
. , Zdarzenie Data/fczas Stopien zuiycia
Lista zdarzen 6802-CM551 07.07.2010 10:48 630
systemowych: 6802-CM551 07.07.2010 10:46
* |dentyfikator =i WELPECVELSE 30.06.2010 15:56

zdarzenia

* Data/godzina

* Stopien uzycia
(suma wszystkich
probek

przetworzonych i
dostepna opcjonalna

Przycisk Wykonano — drukarka)
powrét do ekranu
Raporty i dzienniki

Zapisz na dysk USB

Rycina 6-55 Ekran Zdarzenia systemowe

Lista zdarzeri systemowych zawiera kod zdarzenia, date i godzine btedu oraz licznik uzycia -
sume wszystkich prébek przetworzonych na urzadzeniu w czasie zdarzenia.
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Przycisk Kody zdarzen wyswietla liste kodow bled6éw, ktére napotkat system. (Wyjasnienie kodéw
btedow jest szczegdtowo opisane w rozdziale Rozdziat 9, Rozwigzywanie problemow).
Na Rycina 6-56 przedstawiono liste kodéw btedow.

Kody zdarzen

Zdarzenie  Opis
5008 Nieprawidtowy identyfikator szkietka

5009 Duplikat nazwy identyfikatora fiolki
5010 Niewystarczajqca ilosé cieczy lub brak filtra

5011 Zbyt duza ilo$¢ cieczy

5012 Nieprawidtowe dopasowanie identyfikatora fiolki/szkielka u

5013 Brak fiolek lub filtra dla wielu szkielek w prébce
5014 Nie mozna odczytac identyfikatora fiolki lub szkietka
5015 Duplikat nazwy identyfikatora szkietka

Rycina 6-56 Ekran Kody zdarzen

Raporty seryjne

Raporty

seryjne

Rycina 6-57 Przycisk Raporty seryjne

System tworzy indywidualny raport seryjny dla kazdej karuzeli przetwarzanej w systemie.
Partia moze zawiera¢ 1-20 probek w karuzeli.

Na wyswietlaczu pojawi sig lista raportéw wygenerowanych w ciggu ostatnich oémiu tygodni,

z najnowszymi u gory listy. Kazdy indywidualny raport jest zatytulowany znacznikiem daty

i godziny generowanym w momencie zakoriczenia przetwarzania. Liste mozna przewijac za pomoca
przyciskéw strzatek w goére i w dét. Raport mozna wybrad, dotykajac go. Patrz Rycina 6-58.
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Ra o]0 rt\/ se r\/J nhe Przycisk Od$wiez

Wybierz raport seryjny, aby wys$wietli¢ szczegoty

Rodzaj prébki Data
Lista partii, Ginekologiczny wt. 11.09.2018
zatytutowanych S
wediug rodzaju, Nieginekologiczny pon. 10.09.2018 Przew[nac “Ste
daty i godziny raportow.
UroCyte niedz. 09.09.2018
DOtknaC ra'pc?rtu',’ Ginekologiczny sob. 08.09.2018
aby go wyswietli¢.
Ginekologiczny pt. 07.09.2018 . .
Przycisk Zapisz

Przycisk Wykonano — Wyk Eapiszszistio Zoaidzialkeng :S:z:tlljg;a

powr6t do ekranu !

Raporty i dzienniki
Rycina 6-58 Lista raportéw seryjnych

Nalezy dotkna¢ pola raportu, aby go wybraé. Raport jest wyswietlany w interfejsie uzytkownika.
Patrz Rycina 6-59 i Rycina 6-60.

Nacisnag¢ przycisk
5 Kody zdarzen,
Raport seryjny Raport seryjny aby znalezé opis
Sekwencja Sekwencja: Nieginekologiczny B 00 numeru kodu b*QdU
Status kapieli 0 L
Status probki:

Podsumowanie Identyfikator tiolki | Identytikator szkie... Status OK - Wykonano szkietko

procesu ABCDE ABC123 5002
00002 OK — - :
Szczegotowo OEITS Btad = btad probki,

wedtug pozyciji brak szkietka

Przycisk Wykonano, Zda!rzenie = wykonano
aby powrdcic¢ szkietko, ale wymaga

do wyswietlania . U\A{agi (na przyktad
rozcienczona)

Rycina 6-59 Wyswietlanie raportu seryjnego - partia zakoriczona powodzeniem
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Raport seryjny
Sekwencja
Status €9 = partia zatrzymana

z powodu btedu systemu —
wyswietlany jest kod btedu.

ABCDE ABC123
00002 00002 [0]4
12345 12345 5001

Nacisnagé przycisk Kody
zdarzen, aby znalez¢ opis
numeru kodu btedu.

Zapisz na dysk
Wyk
ykonano USB

Rycina 6-60 Wyswietlanie raportu seryjnego - partia zakoriczona z powodu btedu systemu

Wydruk raportu seryjnego
Nagtowek kazdego raportu seryjnego identyfikuje kazdg partie¢ w nastepujacy sposoéb:
* Znacznik daty/godziny, ktory rejestruje czas rozpoczecia i zakoriczenia partii

* Nazwy laboratorium i przetwarzajacego (jesli jest to skonfigurowane na karcie Ustawienia,
strona 6.21)

* Numer seryjny procesora ThinPrep 5000
* Typ sekwengji procesu wybrany do uruchomienia partii

W raporcie seryjnym podane sa wszystkie fiolki napotkane przez system, a dla kazdej fiolki podane
sq nastepujace informacje:

* Pozygja fiolki w karuzeli
* Identyfikator fiolki odczytany z etykiety fiolki
e Identyfikator szkietka odczytany z etykiety szkietka
*  Wszelkie zdarzenia systemowe, ktére mogly wystapic, wraz z kodem zdarzenia i opisem
*  Wszelkie zdarzenia zwigzane z fiolkg, ktére mogly wystapi¢, wraz z kodem zdarzenia
i opisem

e Przetworzone fiolki
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Raport seryjnyThinPrep™ 5000

Godzina rozpoczecia: 21.10.2010 10:15

Godzina zakonczenia: 21.10.2010 11:45
Laboratorium: Hologic
Urzadzenie: T5000
Numer seryjny: D002K09DP
Sekwencja: Ginekologiczny
Status: OK
2 bledy probek
Poz. karuzeli Identyfikator fiolki Identyfikator szkietka | Status Opis
1 83668909999150 83668909999150 5010 Niewystarczajaca ilos¢ ptynu lub brak filtra
2 79000781178110 79000781178110 5002 | Nie udato si¢ odkreci¢ fiolki
18 przetworzonych fiolek: 16 OK 2 zdarzenia
Poz. karuzeli Identyfikator fiolki Identyfikator szkietka | Status Opis
3 83668809999025 83668809999025 OK -
4 79000151115002 79000151115002 5000 | Probka jest rozcienczona
5 08387390999138 08387390999138 OK -
6 83805969999060 83805969999060 5000 | Probka jest rozcieficzona
7 10019939999083 10019939999083 OK -
8 10019979999206 10019979999206 OK -
9 BASET 83668729999235 OK -
74007569999002 OK -
. “M151135022 OK -

Rycina 6-61 Przykiad raportu seryjnego

Aby wydrukowac raport, nalezy nacisna¢ przycisk Drukuj (jesli procesor jest skonfigurowany
z drukarka).

Aby zapisac raport jako plik tekstowy, nalezy nacisng¢ przycisk Zapisz na USB. Patrz nastepna czes¢.
Aby zamkna¢ raport, nalezy nacisnaé przycisk Wykonano.

Uwaga: System zachowuje raporty seryjne przez osiem tygodni, a nastgpnie sq one usuwane z bazy
danych. Jesli laboratorium wymaga dtuzszego przechowywania danych, nalezy zaplanowac
wydruk lub pobranie raportéw seryjnych.

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000  6.45



6 INTERFEJS UZYTKOWNIKA

Zapisz raport na kluczu USB
Potozenie portéw USB przedstawiono na Rycina 2-4.

Raporty mozna zapisywac na kluczu USB (znanym réwniez jako pendrive, pamigé USB czy dysk
flash). Wiozy¢ urzadzenie do dowolnego portu USB.

PRZESTROGA: Zawsze uzywac dysku USB dostarczonego z procesorem. Nigdy nie uzywac
dysku U3 Smart. Chociaz system jest w stanie zapisywac dane na tym urzadzeniu, wystepuje
powazny problem, jesli system zostanie uruchomiony z jednym z tych dyskéw wtozonym do portu.
Konieczne bytoby wykonanie czynnosci serwisowych na migjscu.

Nalezy zauwazyc, ze system nie moze zapisywac danych na kluczu USB chronionym przed zapisem.

Po naciénigciu przycisku Zapisz na dysk USB raport otwarty w interfejsie uzytkownika zostaje
natychmiast zapisany na urzadzeniu USB jako plik XML. Na interfejsie pojawi si¢ komunikat
potwierdzajacy. Patrz Rycina 6-62.

Uwaga: Jedli system wykryje, ze w wigcej niz jednym porcie USB znajduje si¢ klucz USB,
w interfejsie uzytkownika pojawi sie komunikat z prosba o wybranie portu, do ktérego
ma zosta¢ wystany raport.

r p

Raport zostat zapisany

. y

Rycina 6-62 Komunikat Raport zostat zapisany
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System tworzy na urzadzeniu USB folder o nazwie T5000Reports. Kazdy raport jest zapisywany
w tym folderze. Raporty sg automatycznie nazywane wedlug konwengji , Typ raportu - Nazwa
urzadzenia - Data i godzina. XML”. Zostato to zilustrowane ponizej. Z kazdym typem raportu
tworzony jest réwniez plik arkusza styléw, dzigki czemu raport wyswietlany lub drukowany

z dowolnego innego Zrédia bedzie wygladat jak raport widziany w interfejsie T5000.

|2l T5000Batch.xls Plik arkusza stylow raportu seryjnego
] T5000Batch-Hologic-20101021132243.xml |
] T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml
|| T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml [ Raporty seryjne
|| T5000Batch-Hologic-20101026144226 xml|
'] T5000Batch-Hologic-20101027172109.xml
@] T5000Error.xs! — Plik arkusza stylow raportu o btedach
|| T5000Error-Hologic-20101026151 034.xml_
] T5000Error-Hologic-20101102093412.xm|  |— Raporty o btedach
B T5000Error-Hologic-20101103121022.xml

|'_3‘! T5000Usage.xsl Plik arkusza styléw raportu dotyczacego uzycia
|| T5000Usage-Hologic-201011031215.xml Raport dotyczgcy uzycia

Rycina 6-63 Raporty zapisane na USB
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Szczegoly dotyczace zuzycia

Szczegoly

dotyczace
zuzycia

Rycina 6-64 Przycisk Szczegéty dotyczace zuzycia

Szczegoty dotyczgce zuzycia

Pomyslinie

Nazwa urzadzenia Urzadzenie: T5000 Data: 05.04.2021 przetworzone

Sekwencja Powodzenie prébk|

Nieznany 80
Typy sekwencji Nieginekologiczny 15

UroCyte 5 Catkowita liczba
Catkowita historia przeprowadzonych
zuzycia probek

{ I Zapisz na dysk I i I
powr6t do ekranu

Raporty i dzienniki

Zapisz raport na Drukuj raport (jesli drukarka
kluczu USB jest zainstalowana)

Rycina 6-65 Ekran Szczegéty dotyczace zuzycia
Raport szczeg6téw dotyczacych zuzycia zawiera liczbe szkietek utworzonych do tej pory przez
procesor ThinPrep 5000.
Nagtowek raportu historii zuzycia zawiera nastepujace informacje:
* Dataigodzina raportu
* Nazwa urzadzenia (jesli jest uzywana)

* Nazwa procesora (jesli jest uzywana)
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Raport historii zuzycia zawiera nastepujace informagje:
Liczba pomyslnie przetworzonych szkietek — ginekologicznych (w tym szkietka Imager),
nieginekologicznych i UroCyte.

Uwaga: Fiolka z prébka, ktéra zostata pobrana, odkrecona i umieszczona w dotku dyspersyjnym,
zostaje uwzgledniona w facznej liczbie prébek. Szkietko umieszczone w kapieli utrwalajacej
zostaje uwzglednione w liczbie pomy$lnie przeprowadzonych prébek.

W trybie Wiele szkietek na fiolke szkietko pobrane przez chwytak zostaje uwzglednione
w Iacznej liczbie przeprowadzonych probek. Szkietko umieszczone w kapieli utrwalajacej
zostaje uwzglednione w liczbie pomy$lnie przeprowadzonych prébek.

Zbieraj informacje diagnostyczne

Zbieraj
informacje
diagnostyczne

Rycina 6-66 Przycisk Zbieraj informacje diagnostyczne

Funkcja zbierania informacji diagnostycznych przeznaczona jest do rozwigzywania probleméw
z urzadzeniem przez dzial pomocy technicznej firmy Hologic. Za jej pomoca gromadzony

i kompresowany jest dziennik historii bledéw i innych informacji operacyjnych urzadzenia.
Nie jest on dostepny dla operatoréw.

Podlaczy¢ urzadzenie USB do jednego z portéw USB i nacisna¢ przycisk Zbieraj informacje
diagnostyczne.

Wybraé opcje Pelny lub Szybko zgodnie z instrukcjami pomocy technicznej firmy Hologic.

Wybierz opcje gromadzenia danych diagnostycznych:

Rycina 6-67 Wybraé opcje zbierania danych diagnostycznych
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Trwa zbieranie danych...

A ——

Rycina 6-68 Ekran zbierania informacji diagnostycznych

Informacje o dzialaniu urzadzenia zostang zebrane w folderze o nazwie T5000Logs na urzadzeniu
USB. W folderze beda trzy skompresowane pliki. Mozna je przesta¢ e-mailem do dzialu pomocy
technicznej firmy Hologic.

Wyczys$¢é system

Opis tej czynnosci zawiera Rozdziat 8, Konserwacja.

Wyczys$é ekran

Opis tej czynnosci zawiera Rozdziat 8, Konserwacja.

Oproéznij odpady ciekle

Opis tej czynnosci zawiera Rozdziat 8, Konserwacja.
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Rozdziat siodmy

Instrukcje obstugi

CZESC
WSTEP

Normalne dzialanie urzadzenia polega na zatadowaniu materialéw eksploatacyjnych, uruchomieniu
partii i wyladowaniu przygotowanych szkielek i fiolek z przetworzonymi prébkami po zakoriczeniu
partii. Po zakoriczeniu kazdej partii zostaje wygenerowany raport seryjny. Raport wskazuje
powodzenie lub niepowodzenie (btad) przetwarzania kazdej fiolki, a takze wszelkie napotkane
btedy. Raport mozna przegladac¢ w interfejsie uzytkownika, wydrukowac w wersji papierowej lub
zapisacd jako plik tekstowy na dysku USB.

WYMAGANIA MATERIALOWE

Procesor ThinPrep™ 5000

Butelka na odpady

Filtry ThinPrep

Szkietka mikroskopowe
ThinPrep

Probka Fiolki z roztworem
PreservCyt™

Kapiel utrwalajgca Pojemnik na
Karuzela ze stojakamido  zuzyte filtry
barwienia

Rycina 7-1 Wymagane materiatly
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Fiolka z roztworem ThinPrep™ PreservCyt to plastikowa fiolka zawierajgca roztwoér konserwujacy
na bazie metanolu, ktéry chroni komorki ze wszystkich miejsc ciata. Roztw6r PreservCyt stuzy do
transportu, przechowywania i przetwarzania probki komoérek.

e Roztwor PreservCyt wraz z probka ginekologiczna przeznaczong do testow ThinPrep Pap
Test mozna przechowywaé w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) przez
maksymalnie 6 tygodni.

* Roztwor PreservCyt wraz z prébkami nieginekologicznymi przeznaczonymi do cytologii
mozna przechowywac w temperaturze od 4°C (39°F) do 37°C (98°F) przez maksymalnie
3 tygodnie.

Szczegotowe informacje dotyczace roztworu PreservCyt zawiera Rozdziat 3.

Filtr ThinPrep to jednorazowy plastikowy cylinder, ktory jest otwarty na jednym koricu, a na
drugim koricu ma przyklejona membraneg filtracyjna. Membrana filtracyjna ma ptaska, gtadka,
porowata powierzchnie. Wielko$¢ poréw rézni sie w zalezno$ci od zastosowania procesu, dlatego
w procesorze ThinPrep 5000 mozna stosowac trzy typy filtrow:

e filtry ThinPrep Pap Test (przezroczyste),
* filtry nieginekologiczne ThinPrep (niebieskie),
e filtry ThinPrep UroCyte (z6tte).

Szkietko mikroskopowe ThinPrep to wysokiej jakosci wstepnie oczyszczone szkietko mikroskopowe
z okre$lonym obszarem do przesiewu i duzym obszarem etykiety. Szkietko zostato zaprojektowane
specjalnie do uzytku z procesorem ThinPrep 5000, a w zaleznosci od zastosowania procesu istniejg trzy
rodzaje szkietek:

e Szkietka mikroskopowe ThinPrep do uzytku z procesorami ThinPrep sa przeznaczone do
przetwarzania prébek ginekologicznych lub nieginekologicznych.

e Szkielka mikroskopowe systemu obrazowania ThinPrep do szkietek ginekologicznych,
ktdre nastepnie beda poddawane obrazowaniu w systemie obrazowania ThinPrep.
(Maja nadrukowane znaczniki odniesienia wymagane w systemie obrazowania).

* Szkietka mikroskopowe ThinPrep UroCyte do uzytku w przypadku przetwarzania probek
moczu ThinPrep UroCyte. (Szkietka maja zdefiniowany obszar na rozmaz komérkowy do
przetwarzania prébek moczu).

Karuzela to plastikowa taca, ktéra miesci do dwudziestu zestawoéw fiolek, filtrow i szkietek.

Alkoholowa kapiel utrwalajaca to plastikowa wanna wypeiniona standardowym laboratoryjnym
alkoholem utrwalajacym (95% alkohol odczynnikowy lub 95% alkohol etylowy). W kapieli znajduje
sie stojak do barwienia, do ktérego automatycznie odkladane sg przetworzone szkielka.

Stojak do barwienia to standardowy stojak do barwienia uzywany do pobierania i barwienia
szkielek cytologicznych.
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Instrukcja obstugi procesora ThinPrep 5000 zawiera szczegdtowe informacje na temat obstugi,
rozwigzywania probleméw i konserwacji procesora. Zawiera réwniez informacje o roztworach
i materialach potrzebnych do przygotowania szkietek za pomoca procesora ThinPrep 5000.

Jednorazowe rekawiczki laboratoryjne — podczas obstugi urzadzenia nalezy nosi¢ odziez
ochronng zgodnie z powszechnymi Srodkami ostroznosci.

CZESC
ETYKIETOWANIE FIOLEK Z PROBKAMI | SZKIELEK

Procesor ThinPrep 5000 skanuje i dopasowuje etykiety fiolek z prébkami do odpowiednich
etykiet szkietek. Skaner szkietek moze odczytywac etykiety z kodami kreskowymi lub OCR.
(Patrz , Konfiguruj kody kreskowe” na stronie 6.26 i , Konfiguruj identyfikator szkietka” na
stronie 6.32, aby dowiedzie¢ sig, jaki format odczytuje skaner).

Format kodu kreskowego etykiety fiolki

Etykieta z kodem kreskowym fiolki na prébke musi by¢ zgodna ze specyfikacja ANSI X3.182,
z jakosciq klasy B lub lepsza. Firma Hologic w przypadku etykiet z kodem kreskowym na fiolce
na prébke zaleca stosowanie nastepujacych symboli kodu kreskowego: kod 128, 1-D.

Procesor ThinPrep 5000 obstuguje réwniez symbolike kodéw kreskowych: kod przeplatany 2 of 5,
kod 39, kod 93, Codabar (NW?7) i EAN-13/JAN 1-D.

Nie mozna uzywac formatéw OCR etykiet fiolki. Wraz z opcjonalng aktualizacja, procesor
ThinPrep 5000 obstuguje symbolike kodéw kreskowych DataMatrix i kodu QR 2-D na
etykietach fiolek.

Aby uzyskad szczegdtowy opis ograniczer nakltadanych na identyfikator w zaleznosci od
uzywanego formatu identyfikatora szkietka, patrz ,Ograniczenia dotyczace szkietek na podstawie
uzywanej symboliki kodéw kreskowych” na stronie 6.32.

W przypadku etykiet na fiolki z symbolika 2-D Data Matrix ECC 200 minimalna szeroko$¢ modutu
wynosi 15 mil. Kod kreskowy powinien mie¢ marginesy wokot wszystkich czterech bokéw

o szeroko$ci co najmniej jednego modutu. Procesor ThinPrep 5000 obstuguje identyfikator fiolki

o dtugosci od 5 do 64 znakéw. Obstugiwane sq wszystkie drukowalne znaki ASCII 128.

Niektore fiolki ThinPrep dostarczane sa przez firme Hologic z kodami kreskowymi 2-D
wydrukowanymi na etykiecie fiolki. Procesor ThinPrep 5000 rozpoznaje, Ze nie sa to kody
kreskowe identyfikatoréw fiolek.

Istnieja dwa 16-cyfrowe schematy numeracji, ktérych procesor ThinPrep 5000 nie rozpoznaje jako
identyfikator fiolki. Jesli laboratorium uzywa 16-cyfrowego formatu identyfikatora fiolki, nie nalezy
uzywac identyfikatora fiolki w formacie 1T0XXXXXX17XXXXXX ani 01154200455XXXXX.

Nalezy uzy¢ kwadratowego kodu kreskowego 2-D, ktéry zadrukowuje powierzchnig nie
wigksza niz 9,53 mm (0,375 cala) x 9,53 mm (0,375 cala). Ten kod kreskowy musi by¢ wyraZnie
wydrukowany; nie moze by¢ zamazany ani rozmazany.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 7.3
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Przyklejanie etykiet na fiolki

Etykiete fiolki z kodem kreskowym 1-D nalezy umiesci¢ pionowo na etykiecie roztworu
PreservCyt™, uzywajac krawedzi do wyréwnania, jak przedstawia Rycina 7-2. Krzywa etykieta,
przechylona o co najmniej 10 stopni wzgledem pionu, moze nie zosta¢ prawidlowo zeskanowana.

Umiescic etykiete fiolki z kodem kreskowym 2-D w dolnej jednej trzeciej fiolki, w odlegltosci od

20 mm (0,80 cala) do 5 mm (0,20 cala) od dna fiolki, blisko, ale nie zakrywajac matowego obszaru
tiolki. Aby procesor ThinPrep 5000 prawidlowo odczytat kod kreskowy 2-D, nie nalezy umieszczaé
na fiolce zadnej innej etykiety z kodem kreskowym 2-D.

Podczas aplikacji nalezy unika¢ umieszczania etykiety z kodem kreskowym na informacjach

o0 pacjencie, na wielu etykietach lub na elementach skrecajacych fiolki. Nie nalezy umieszczad
etykiet na nasadce fiolki ani na jej dnie. Nieprawidlowe naklejanie etykiet moze spowodowacé
niepowodzenie odczytania kodu kreskowego lub awarie urzadzenia podczas zdejmowania fiolki
z karuzeli.

Odstoniety pasek fiolki na probke pozwala zobaczy¢ matowy pasek, ktéry wskazuje maksymalny/
minimalny dopuszczalny zakres napetnienia ptynem dla prébki, ktéra ma by¢ analizowana
w procesorze. Nalezy upewnic sig, ze poziom ptynu miesci si¢ w tym zakresie.

Dodatkowo nalezy sprawdzi¢, czy w fiolce nie ma ciat obcych (takich jak kawatek urzadzenia do
pobierania prébki lub inne niebiologiczne zanieczyszczenia).

AT~ TN

NS Funkcja zamkniecia obrotowego
/ umozliwiajgcego procesorowi \
A odkrecenie/zakregcenie fiolki

Matowy obszar wskazuje min./maks.
pPAP / dopuszczalny poziom ptynu do

przetwarzania (17 mli-21 ml)

u;
‘ % > —— Etykieta z kodem kreskowym

Rycina 7-2 Fiolka na prébke z roztworem PreservCyt
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Wymagania dotyczace etykietowania szkietek

Szkietka musza by¢ opatrzone etykieta z identyfikatorem dostepu, ktéry odpowiada
identyfikatorowi na fiolce. (Patrz ,Zaawansowane opcje przetwarzania” na stronie 6.5, aby
zapoznac si¢ z tymczasowym wylaczeniem dopasowania identyfikatora szkietka).

Format etykiety szkietka z kodem kreskowym

Etykiety szkielka z kodami kreskowymi mogg by¢ jedno- lub dwuwymiarowe. Zobacz Tabela 6.2 na
strona 6.32 w celu uzyskania informacji o wymaganych ograniczeniach. Etykiety szkietka moga by¢
drukowane i naklejane lub bezposrednio drukowane lub wytrawiane na szkietku, nalezy sie jednak
upewnid, ze kontrast jest wystarczajacy, aby skaner mégt odczytad etykiete.

HologicLab

01234567830 001234567830 ‘|I|mHI|I‘||I!M|‘I|||“|H||”|||I| I||””,”” ’HH Mmllm

12345678

Code Code e
128 Interleaved 2 of 5 C;)sde 93e

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Rycina 7-3 Przykiady dopasowania kodéw kreskowych do szkietka ThinPrep

Kod kreskowy musi mie¢ minimalng wysoko$¢ 0,22 cala (5,88 mm) i maksymalng szeroko$¢ nie
wieksza niz 0,75 cala (19,05 mm).

0,75 cala
19,05 mm
e
0,30 cala
7,62 mm

0,22 cala
T

12345XXXX T 5,88 mm

ThinPrep °
f:l D

Rycina 7-4 Format etykiety szkietka z kodem kreskowym
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Format etykiety OCR szkietka

Format etykiety OCR musi mie¢ 14 znakéw (co rezerwuje ostatnie 3 znaki jako znaki kontrolne).
Patrz Rycina 7-6.

Hologic

bDL79u8
9999231

2/28/2019 2:08 PM

ThinPrep®

Rycina 7-5 Przykilady etykiet OCR drukowanych laserowo na szkietku ThinPrep

Wymagany format etykiety szkietka do uzytku z systemem obrazowania ThinPrep™

W przypadku szkietek testowych ThinPrep Pap Test, ktére bedq nastepnie badane za pomoca stacji
obrazowania systemu obrazowania ThinPrep, etykiety preparatéw musza by¢ w formacie OCR,

14 znakéw, dwa rzedy po 7 cyfr, przy czym ostatnie 3 cyfry to numer kodu CRC. Nalezy uzy¢
czcionki OCR-A o rozmiarze 12. Tylko cyfry, bez liter.

0,94 cala
0,03 cala maks. 23,87 mm ggg:g?g cr;?rlr?
0,76 mm maks. < . l’ ) ,
u l 0,063-0,073 cala
0,94 cala gggégg; \ " 160-1,85 mm .
23,87 mm !
Y 0,063 cala min.
ThinPrep® 1,6 mm min.
& © (strefa odstepu)

Rycina 7-6 Formaty etykiety OCR szkietka

Etykiety szkielek naklejane na szkietka mikroskopowe musza by¢ zgodne z procesami barwienia
i nakfadania szkietek nakrywkowych oraz by¢ odporne na ksylen. Podczas przyklejania etykiet
nalezy pamigta¢, aby nakladac je rtowno na matowy obszar szkietka, unikajac odstajacych
powierzchni i pecherzykéw powietrza. Etykiety powinny by¢ wysrodkowane do bokéw.
Identyfikatory OCR lub kodéw kreskowych musza znajdowac si¢ w obszarze, ktory skaner jest
w stanie odczytad, jak przedstawia Rycina 7-6.

7.6 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000
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CZESC
WKEADANIE PREPARATOW DO PROCESORA THINPREP 5000

PRZESTROGA: Przed zatadowaniem i uruchomieniem procesora ThinPrep 5000 nalezy
pamietac, ze jesli maja zostac przeprowadzone testy pomocnicze, nalezy przeczytac i zrozumiec
instrukcje w punkcie ,OPCJONALNE INSTRUKCJE DOTYCZACE TESTOW DODATKOWYCH” na

stronie 7.19.

Wiozyé¢ fiolki, filtry i szkietka do karuzeli

PRZESTROGA: Aby uzyskac jak najlepsze wyniki przygotowania szkietka, nalezy uzy¢ rodzaju
szkietka i fiolki odpowiedniego do typu przetwarzanej probki.

Zatadowac wiasciwy typ filtra i typ szkielka dla kazdej fiolki. (Patrz Tabela 7.1). Partia moze
pomiesci¢ do dwudziestu probek. Jesli partia nie jest petna, prébki nie musza sasiadowac ze

sobg w karuzeli.

Tabela 7.1: Konfiguracje prébek, filtrow i szkietek

. ThinPrep +
ThinPrep obrazowanie UroCyte
Prébka PreservCyt | Ginekologiczne Nieginekologiczne Ginekologiczne Mocz do uzytku
z testami molekularnymi
Vlysis UroVysion

Filtr

Przezroczysty

Niebieski

Przezroczysty

26ty

Szkietko

Rozmaz komdrkowy
tukowy

Rozmaz komarkowy
tukowy
lub arcless

Rozmaz komarkowy
tukowy ze znacznikami
odniesienia

Rozmaz komdrkowy, okrag

Wilozy¢ oznaczone fiolki do karuzeli. Wlozy¢ odpowiednie szkietko do otworu za fiolka. Umiesci¢
szkielko tak, aby przednia strona (strona z rozmazem komoérkowym) byta skierowana na zewnatrz.
Szkietka chwytac¢ tylko za krawedzie — nigdy nie dotyka¢ obszaru rozmazu komérkowego.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 7.7
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Umiescic filtr w pozycji za fiolka i szkietkiem. Wlozy¢ filtr, chwytajac boki cylindra. Umiesci¢ go
koricem z membrang w dét, a otwartym koricem do gory. Nigdy nie dotykaé¢ membrany filtra ani
wnetrza cylindra filtra.

\/@ )/») Witozy¢ filtry do otworu, otwartym koricem
J | ku gorze.

7900079
1179837

Witozyé oznakowane szkietko do otworu
etykietg skierowang na zewnatrz.

Witozyé oznaczong fiolke w odpowiednig
pozycje.

Rycina 7-7 Wtozy¢ szkietka, fiolki i filtry do karuzeli

Uwaga: Filtry, preparaty i fiolki mozna wkiada¢ w dowolnej, dogodnej kolejnosci (filtry, nastepnie
szkietka, a nastepnie fiolki), o ile etykiety identyfikacyjne pacjenta sa zgodne.

Do karuzeli dostepna jest ostona przeciwpylowa, ktéra ma utrzymywac filtry i szkietka w czystosci
do czasu, az beda gotowe do przetworzenia. Mozliwe jest wczesniejsze przygotowanie kilku
karuzeli i utozenie ich w stos, z ostong przeciwpylowa na najwyzej umieszczonej karuzeli.

Przed wlozeniem karuzeli do urzadzenia nalezy zdjac ostone przeciwpytowa.

Rycina 7-8 Ostona przeciwpytowa karuzeli
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Wiozyé karuzele do procesora

Wrhozy¢ karuzele do procesora. Otworzy¢ przednie drzwi i wsunad tace na srodek obszaru
przetwarzania. Jest prawidlowo umiejscowiona, gdy zatrzyma si¢ na tylnej Scianie.

Karuzeli nie trzeba wktada¢ pozycja numer 1 ustawiong w okreslonym kierunku. Gdy urzadzenie
rozpocznie przetwarzanie, automatycznie ustawi karuzelg, aby rozpoczaé przetwarzanie w pozyciji 1.
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Rycina 7-9 Wlozy¢ karuzele do procesora

Wiozyé alkoholowa kapiel utrwalajaca do komory

Podczas napetniania kapieli utrwalajacych umiesci¢ pusty stojak do barwienia w pojemniku
z kapiela utrwalajaca.

Stojak nalezy ustawi¢ tak, aby wytloczony z boku napis ,, UP SIDE” byt skierowane w strone
uchwytu kapieli. Patrz Rycina 7-10. Mozna wyczud, Ze zatrzasnie si¢ na swoim miejscu.
Wazne jest, aby kapiel byta catkowicie osadzona.

Napelnic¢ kapiel alkoholem, az gérna czgs¢ stojaka do barwienia bedzie zanurzona, ale nie na tyle,
aby dodanie szkielek spowodowato przepelnienie kapieli.

Jesli kapiele utrwalajace zostang pozostawione w urzadzeniu, ten poziom napetnienia bedzie
wystarczajacy, aby zapobiec ekspozycji rozmazu komérkowego na skutek parowania przez okres
do 72 godzin.

Uwaga: W przypadku opdznienia miedzy wyjeciem kapieli utrwalajacej z urzadzenia a barwieniem
i nalozeniem szkietek nakrywkowych nalezy pamigtad, aby wzia¢ pod uwage odparowanie
alkoholu.
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Napis ,UP SIDE” jest skierowany w strone uchwytu kagpieli Napetni¢ kgpiel alkoholem do tego miejsca

Rycina 7-10 Kapiel utrwalajaca i stojak do barwienia

Otworzy¢ drzwi do komory na kapiele i wsungé pojemnik na kapiele w szczeling, az si¢ zatrzyma.

1
J Pojemnik na zuzyte filtry
0 ’J/
S

Rycina 7-11 Wiozy¢ kapiel utrwalajaca do procesora

Wiozy¢ kagpiel utrwalajgcg
do procesora

Oproznié pojemnik na zuzyte filtry

Wyciagna¢ pojemnik na zuzyty filtr i opréznié go ze znajdujacych si¢ w nim zuzytych filtréw,

a nastepnie wlozy¢ pojemnik z powrotem do komory. Zuzyte filtry mozna utylizowac jako zwykte
odpady. Patrz Rycina 7-10.

Uwaga: Pojemnosc¢ kosza na odpady to 20 filtréw. Oprézni¢ pojemnik na odpady przed
uruchomieniem partii. Zamkna¢ wszystkie drzwi.
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CZESC

= WYBRAG SEKWENCJE PRZETWARZANIA PROBKI

Karuzela Kapiele Odpady

%) %) %) % %)

Wybra¢ zgdang sekwencjg ——
przetwarzania dla partii. UroCyte

Zaawansowane

Opcje
administratora

Rycina 7-12 Sekwencja przetwarzania prébki

Gin. do badania partii prébek ginekologicznych
Niegin. do badania partii probek nieginekologicznych
UroCyte do uzytku z testem Vysis® UroVysion
Zaawansowane umozliwia wybor:

Wylacz dopasowanie identyfikatora szkielka, co umozliwia przetworzenie jednej probki
z wylaczonym dopasowaniem identyfikatora fiolki/szkietka. Mozna przetworzy¢ jedng
fiolke dowolnego rodzaju probki: ginekologiczny, nieginekologiczny lub UroCyte.

Patrz ,,Wylacz dopasowanie identyfikatora szkietka” na stronie 6.5. Podczas przetwarzania
na ekranie wyswietlany jest komunikat ,,Funkcja kontroli pochodzenia jest wyt.”.

Wiele szkielek na fiolke, co przetwarza probki nieginekologiczne i pobiera od 1 do
10 prébek z tej samej fiolki. System obejdzie kontrole zbyt niskiego poziomu ptynu podczas
przetwarzania wielu probek na fiolke. Patrz ,Wiele szkietek na fiolke” na stronie 6.7.
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CZESC
ZAINICJUJ PARTIE

Po wlozeniu do karuzeli wejsciowej oznaczonych fiolek z prébkami, odpowiednich filtréw i szkietek
oraz gotowej kapieli utrwalajacej w komorze kapieli, nalezy wybrac sekwencje przetwarzania probki
i nacisng¢ przycisk Uruchom (Rycina 7-13).

Uruchom

Rycina 7-13 Przycisk Uruchom partie

Stychaé bedzie zablokowanie drzwi gléwnych i drzwi kapieli. Procesor przechodzi kontrole wstepng
i skanuje pod katem obecnosci fiolek w karuzeli. Liczy liczbe fiolek, ktéra jest wyswietlana na
pasku postepu.

Zostanie wysSwietlony ekran przetwarzania partii. Patrz Rycina 7-14.

Status parti Przetwarzanie prébek — Nieginekologiczny Wybrana
sekwencja

procesu

Przetwarzanie szkietka 1

Pasek postepu part C——

. - Opcje : .
przycisk Wstrzymaj

Rycina 7-14 Ekran rozpoczecia partii

Podczas przetwarzania pasek postepu wskazuje, jaka czes¢ partii zostata zakoriczona. Zwigksza sie
podczas przetwarzania kazdej fiolki, a takze wskazuje ogdlny postep partii.
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Jesli wystapi blad probki, partia jest kontynuowana, ale na ekranie partii wyswietlany jest wskaznik
btedu, jak pokazano w Rycina 7-15.

Przetwarzanie prébek — Gin. Przetwarzanie probek — Gin.

Przetwarzanie fiolki4 z 6 Przetwarzanie fiolki 4 z 6

(—
1 Btfad 1 Btad

® ®

Opcje Opcje -
m . ravmel

Wskazniki bteddw prébki sg wyswietlane na ekranie podczas przetwarzania.

Rycina 7-15 Btledy prébki podczas przetwarzania proébki

PRZETWARZANIE SZKIELEK

Sekwencja zdarzen, ktére wystepuja po zainicjowaniu partii, przebiega w nastepujacej kolejnosci:

Tabela 7.2: Sekwencja zdarzen w procesie przetwarzania szkietka

l Uruchom I

Nacisnigto przycisk Uruchom.

Zakreci¢ karuzelg i policzyc fiolki.

Uwaga: Jesli pojemnik na zuzyte
filtry nie zostat oprézniony po
poprzednim przebiegu, zostanie
wyswietlony komunikat Petny
pojemnik na zuzyte filtry.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 7.13



; INSTRUKCJE OBSEUGI

Tabela 7.2: Sekwencja zdarzen w procesie przetwarzania szkietka

\
7900079
11790837

Sprawdzi¢ identyfikatory
fiolek i szkietek.

Ustawi¢ karuzele do pobrania
pierwszej fiolki.

Podniesc¢ fiolke, a nastgpnie filtr
i przej$¢ do obszaru dyspers;ji.

Umiescic fiolke w dotku dyspersyjnym
i dokreci¢ nasadke.

Podnies¢ szkietko.
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Tabela 7.2: Sekwencja zdarzen w procesie przetwarzania szkietka

Obracac fiolka w celu dyspersji
zawarto$ci.

Odkrecic nasadke fiolki.
Whprowadzi¢ filtr do fiolki i wykonac
pomiar poziomu, aby zweryfikowac
@) min./maks. poziom ptynu.

Zbieranie komorek na filtrze

Obrdci¢ szkietko do pozyciji poziomej
i umiesci¢ na stacji transferu komorek.

Transfer komorek na szkietko
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Tabela 7.2: Sekwencja zdarzen w procesie przetwarzania szkietka

Umiescic szkietko w kapieli
utrwalajgcej.

Naktu¢ i wyrzucic filtr.

&

o)

Ponownie zakrecic fiolke.

Zwraocic fiolke do karuzeli.

(074103 ,
WSTRZYMAC PARTIE

Partie mozna wstrzymac przez nacisniecie przycisku Wstrzymaj.

Po naciénieciu przycisku Wstrzymaj system zakoniczy przetwarzanie biezacej fiolki, a nastepnie
wstrzyma przetwarzanie partii.

Wiersz statusu partii wyswietli , Zakiécenia”, gdy procesor odlozy elementy i zatrzyma
mechanizmy. Pelne instrukcje dotyczace wstrzymywania i wznawiania partii przedstawiono
w punkcie ,Wstrzymaj parti¢” na stronie 6.10.
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ZAKONCZONO PRZETWARZANIE

Po zakoriczeniu przetwarzania partii procesor powraca do stanu bezczynnosci, a na ekranie pojawia
sie komunikat o zakoriczeniu przetwarzania. Patrz Rycina 7-16. Drzwi zostaja odblokowane. Jesli
ustawiono dZwigk alarmu zakoriczenia partii, dZwigk ten zostanie wyemitowany przez krotki czas.

Nacisna¢ przycisk OK, aby potwierdzi¢ komunikat Zakoriczono przetwarzanie i wyswietli¢ ekran
Zakoriczono przetwarzanie.

Zakonczono przetwarzanie — Niegin.

Funkcja kontroli pochodzenia produktu jest WYt.

%)

Niegin. zakonczono przetwarzanie.
Wyswietl raporty seryjne, aby uzyskac informacje o wynikach.
Wocisnij Wykonano, aby zakonczy¢ przetrwarzanie niegin.

Zakonczono przetwarzanie

Usun przetworzone fiolki i szkietka.
Wyswietl wybrane raporty, aby uzyskaé
informacje o wynikach i zdarzeniach.

Opcje Raport
d i atora

Komunikat Zakonczono przetwarzanie Przycisk Raport seryjny wyswietla raport.

Przycisk Wykonano umoziwia powrét do ekranu
gtéwnego, bezczynny.

Rycina 7-16 Ekran Zakonczono przetwarzanie

Aby wyswietli¢ raport seryjny, nalezy nacisna¢ przycisk Raport seryjny. Raport zostanie wyswietlony
i bedzie mozna wydrukowac raport lub zapisa¢ go na kluczu USB za posrednictwem tego ekranu.
(Mozna to réwniez zrobi¢ p6Zniej, korzystajac z funkcji Raporty w Opcjach administratora).

Po zamknigciu ekranu raportu (przez nacisnigcie przycisku Wykonano) obstugujacy powraca do
ekranu Zakoriczono przetwarzanie.

Ekran pozostanie widoczny do momentu potwierdzenia przez obstugujacego przez nacisniecie
przycisku Wykonano.
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Raport seryjny
Raport seryjny

Sekwencja: Nieginekologiczny

Status: OK

Raport seryjny

Sek iegin.

Identyfikator fiolki Identyfikator szkie... Status
ABCDE ABC123

00002 00002

12345 12345

(%) i, X
Poz. karuzeli Identyfikator fiolki Identyfikator szkie... Status
ABCDE ABC123 5002
00002 OK v
12345 12345 5001 &

Zapisz na dysk .
DrUkuj

Raport seryjny, status OK Raport seryjny, partia zakoriczona z powodu btedu

Zapisz na dysk :
DrUkuj

Rycina 7-17 Przykiady raportéw seryjnych

Patrz ,Raporty seryjne” na stronie 6.42, aby uzyskac szczegétowe informacje na temat przegladania,
drukowania i zapisywania raportéw seryjnych.

CZESC

J WYJMOWANIE PREPARATOW Z PROCESORA THINPREP 5000

Karuzela

Wyjac karuzele z procesora. Wtozone szkietka powinny teraz znajdowac si¢ w kapieli utrwalajacej,
a filtry powiny zosta¢ wyrzucone do pojemnika na zuzyte filtry. Po przetworzeniu fiolki z prébkami
zostaly zwrécone na tace karuzeli. Jesli szkielka i filtry pozostaja w karuzeli, nalezy ostroznie
dopasowac je do danego szkietka lub zdarzenia z fiolki w raporcie seryjnym oraz uzgodnic
tozsamosc i rozmieszczenie nieprzetworzonej probki.

Wyjaé kapiel utrwalajaca

Ostroznie wyjac kapiel utrwalajaca zawierajaca przetworzone szkietka. Jesli szkielka nie zostang od
razu zabarwione i nakryte szkietkami nakrywkowymi, nalezy zalozy¢ ostong zapobiegajaca
parowaniu na pojemnik do kapieli.
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CZESC

IE( OPCJONALNE INSTRUKCJE DOTYCZACE TESTOW DODATKOWYCH

Badanie w kierunku niektdorych choréb przenoszonych droga ptciowa (STD) i wirusa brodawczaka
ludzkiego (HPV) w polaczeniu z cytologia moze by¢ umozliwione przez pobranie porcji do 4 ml

z fiolki z prébka z roztworem PreservCyt™ przed przygotowaniem szkietka do testu ThinPrep
Pap Test.

Personel laboratorium musi postepowac zgodnie ze szczegdtowymi instrukcjami zawartymi
w tej czesci, aby odpowiednio pobra¢ wymagang objetos¢ porgji i przygotowac fiolke z probka
z roztworem PreservCyt do testu ThinPrep™ Pap Test. Nalezy przestrzegac tych instrukgji,
aby nie dopusci¢ do negatywnego wptywu na wynik testu ThinPrep Pap Test.

Poniewaz badania cytologiczne/HPV i STD dotycza réznych probleméw klinicznych, pobranie
porcji moze nie by¢ odpowiednie we wszystkich sytuacjach klinicznych. Lekarze i inne osoby
odpowiedzialne za zlecanie badan klinicznych powinni wiedzie¢, ze:

* Nie ma dowodéw na degradacje wynikéw cytologicznych przez pobranie porgji, cho¢
nie mozna tego wykluczy¢ w przypadku wszystkich prébek. Podobnie jak w przypadku
kazdego etapu podprébkowania w patologii anatomicznej moze wystapic przypadkowa
btedna alokacja komoérek diagnostycznych, ale zdarza sig¢ to bardzo rzadko. Jesli negatywne
wyniki prébki nie pasujg do obserwagiji klinicznej, moze by¢ konieczne przetworzenie nowej
probki.

* Pobranie porcji z probek o niewielkiej zawartosci komérek moze pozostawicé
niewystarczajaca ilos¢ materiatu w fiolce na prébke PreservCyt do przygotowania
nadajacego sie do oceny szkielka ThinPrep Pap Test.

* Pobranie porcji moze pozostawic niewystarczajaca ilos¢ materiatu w fiolce z prébka
PreservCyt do wykonania testow pomocniczych (np. testow w kierunku HPV) przy
uzyciu pozostatosci probki po przygotowaniu szkietka testowego ThinPrep Pap.

e Zamiast pobierania porcji mozna rozwazy¢ pobranie oddzielnych prébek do testu
ThinPrep Pap Test i badania STD.

* Decydujac si¢ na jednoczesne wykonanie badan cytologicznych i STD, §wiadczeniodawcy
powinni wzia¢ pod uwage ryzyko i historie kliniczna (np. chorobowos¢, wiek pacjenta,
historia seksualna lub cigza), a takze przydatnos¢ prébki (np. wysiek lub krwawienie),
ktére moga wptywac na wiarygodnos¢ diagnostyczna.

Wytyczne dotyczace leczenia choréb przenoszonych droga piciowa z 2002 r. (Centra Kontroli
i Prewencji Choréb, MMWR 2002: 51 (nr RR-6)) zawieraja wskazéwki kliniczne dotyczace
postepowania i leczenia poszczegdlnych pacjentéw, w tym stosowania badan Pap.

Wykonywanie badan w kierunku Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae przy uzyciu
testow Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG jest przeciwwskazane, jesli prébka
zostala juz przetworzona przy uzyciu procesora ThinPrep 5000.
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Pobieranie porcji (do 4 ml) z fiolki na probke z roztworem PreservCyt przed
wykonaniem testu ThinPrep Pap

Uwaga: Tylko jedna porcja moze zosta¢ pobrana z fiolki na probke z roztworem PreservCyt przed
wykonaniem testu ThinPrep Pap Test, niezaleznie od objetosci porgji (maksymalna objetos¢
porgji = 4 ml).

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng, aby uniknaé wprowadzenia
zanieczyszczen do fiolki na prébke z roztworem PreservCyt™ lub porgji. Zaleca sig stosowanie
bezpudrowych rekawiczek i indywidualnie zapakowanego, jednorazowego urzadzenia do
pipetowania z koricowka z barierg aerozolowg, ktérej rozmiar jest dostosowany do pobieranej
i dozowanej objetosci. Nie nalezy uzywac pipet serologicznych. W celu zminimalizowania
wystapienia zanieczyszczenia krzyzowego pobieranie porcji nalezy przeprowadzié
w odpowiednim miejscu poza obszarem, w ktérym przeprowadzana jest amplifikacja.

1. Worteksowac fiolke z duza predkoscia przez 8 do 12 sekund.

PRZESTROGA: Pozagdang porcje nalezy pobrac¢ natychmiast po zworteksowaniu fiolki,
aby zapewni¢ jednorodnos¢ probki.

2. Ostroznie zdjaé nasadke fiolki.

3. Zapomoca urzadzenia do pipetowania pobrac porcje (maks. 4 ml) z fiolki. Uwazad, aby nie
zanieczysci¢ rekawiczek roztworem. W przypadku zanieczyszczenia rekawiczek nalezy je
wymienié na czystq pare przed przejsciem do kolejnej probki.

4. Odmierzy¢ porcje do odpowiedniej wielkosci i oznakowanej polipropylenowej probéwki

i szczelnie zamkna¢, aby zapobiec wyciekowi/parowaniu.

5. Przechowywac porcje w warunkach odpowiednich dla testéw dodatkowych. Zapozna¢
sig z instrukcjami producenta lub laboratorium, aby wykona¢ dodatkowe testy na porcji.

6. Urzadzenie do pipetowania nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi
i krajowymi.

7. Jesli pobrana porcja jest mniejsza lub réwna 2,5 ml, przejsé¢ do kroku 9. Jesli objetos$¢ porcji
pobranej z fiolki wynosi od 2,5 ml do 4 ml, pobrang objetos¢ nalezy uzupelni¢ swiezym
roztworem PreservCyt przed obrébka fiolki w procesorze ThinPrep. Uzywajac nowego
urzadzenia do pipetowania, pobrac z pojemnika taka ilos¢ nieuzytego roztworu PreservCyt,
ktdra jest rowna objetosci porcji pobranej z fiolki w etapie 3.

8. Przenies¢ objetos¢ nieuzytego roztworu PreservCyt do fiolki, z ktérej pobrano porcje w etapie 3.

9. Zabezpieczy¢ nasadke fiolki. (Linia na nasadce i linia na fiolce powinny sig stykac lub
nieznacznie nachodzi¢ na siebie).

10. Urzadzenie do pipetowania nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi
i krajowymi.

11. Aby wykonac test ThinPrep™ Pap Test, nalezy zapoznac si¢ z pozostatymi punktami
w tym rozdziale.
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KONSERWACJA 8

Rozdziat osmy

Konserwacja

Tabela 8.1: Rutynowa konserwacja

Kazda partia | Oprézni¢ pojemnik na zuzyte filtry na poczatku kazdej

partii.
Codziennie Wymieni¢ utrwalacz co 100 szkietek lub codziennie,
lub czesciej w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.
Co tydzien Wyczyscic okolice karuzeli, obszar dyspersji i obszar

nakluwania/usuwania filtra.

Wyczyscic przyssawki pneumatyczne na szkietka.

W razie Oproéznic butelke na odpady.
potrzeby

Wyczyscic ekran dotykowy.

Wyczyscic karuzele wejSciowaq i ostone przeciwpylowa.

Wymieni¢ wkiadki chionne.

Wyjad i wyczyscié tace ociekowe.

CZESC
CODZIENNIE

Wymienié odczynnik utrwalajacy

Alkohol utrwalajacy w kapieli nalezy wymieniac co 100 szkietek lub codziennie, w zaleznosci

od tego, co nastapi wczeéniej. Nalezy wzia¢ pod uwage, jak laboratorium wykorzystuje kapiele
w liczbie do 100. Na przyktad, jedna kapiel uzywana z 20 szkietkami dla 5 partii wymaga zmiany
alkoholu utrwalajacego przed przetworzeniem kolejnej partii (lub codziennie).

¢ Usuna¢ odczynniki utrwalajace zgodnie z protokotami laboratorium.

*  Wyczysci¢ pojemniki na kapiel utrwalajacg, ostony i stojaki do barwienia zgodnie
z protokotami laboratorium.
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CZESC
COTYGODNIOWE CZYSZCZENIE

Wyczys$é system

Whycrysl
system
A,

=

Przycisku Wyczy$¢é system uzywa si¢ przy kilku cotygodniowych czynnos$ciach konserwacyjnych.
Przycisk Wyczy$¢ system przesuwa mechaniczne ramiona w obszarze przetwarzania w polozenie,
ktore utatwia dotarcie do nich podczas rutynowej konserwagji.

1. Nalezy dotkna¢ przycisku Wyczy$¢ system, a ekran wyswietlacza poprowadzi operatora przez
caty proces.

2. Zamknad drzwi i nacisngé Kontynuuj. W czasie, gdy urzadzenie porusza czesciami, drzwi
musza by¢ zamkniete.

3. Gdy na ekranie pojawi si¢ komunikat ,Przestrzegaj instrukcji w zakresie czyszczenia”, nalezy
otworzy¢ drzwi i wykonad rutynowe czynnosci konserwacyjne w zakresie czyszczenia.
Patrz ,Wyczysci¢ okolice karuzeli i obszary dyspersji” na stronie 8.4 i , Wyczysci¢ przyssawki
pneumatyczne na szkietka” na stronie 8.5.

4. W tym stanie ramie transportowe fiolki/filtra oraz ramie transportowe szkietka moga poruszac
sie swobodnie po swoich torach. Delikatnie przesuna¢ ramiona w potozenie utatwiajace
czyszczenie réznych czeéci urzadzenia.
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Mechanizmy w obszarze odpadéw z filtra przesuwaja si¢ w kierunku obszaru przetwarzania,
aby ulatwi¢ dotarcie do nich w celu wyczyszczenia.

s
Wyczysc system

Zamknij drzwi i weisnij przycisk Kontynuuj, aby rozpoczaé.
System przejdzie do pozycji w celu wyczyszczenia.

l Anuluj l l Kontynuuj l

Funkcja Wyczys¢ system umozliwia swobodne przesuwanie
ramienia transportowego szkietka i ramienia transportowego
fiolkiffiltra w celu uzyskania dostepu podczas konserwaciji

Wyczysc system
/// yCzysc sy

Przestrzegaj instrukcji w zakresie czyszczenia.
Po zakonrczeniu zamknij drzwi i wcisnij przycisk

(| Kontynuuj, aby zresetowac.

l Anuluj l l Kontynuuj l

Mechanizmy w obszarze odpaddw z filtra przesuwajg sie
w kierunku obszaru przetwarzania.

Rycina 8-1 Wyczysé system
5. Po zakoniczeniu czyszczenia nalezy zamkna¢ drzwi i dotknaé przycisku Kontynuu;j.

Urzadzenie resetuje mechanizmy.
6. Nacisnag¢ Wykonano, aby powrdci¢ do ekranu Opcje administratora.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 8.3



8.4

8 KONSERWACJA

Wyczysci¢ okolice karuzeli i obszary dyspersji

Co tydziert wyjaé karuzele i wyczysci¢ spdd obszaru przetwarzania, uzywajac wody dejonizowanej

i niestrzepiacych sie recznikéw. Nie przesuwac czujnikéw karuzeli, ale utrzymywac obszar wokét
nich w czystosci i upewni¢ sig, ze nic ich nie blokuje. Patrz Rycina 8-2.

Uzy¢ funkcji Wyczys$é system, aby odsungé mechanizmy urzadzenia. Patrz , Wyczys$¢ system” na
stronie 8.2.

Czujnik obecnosci fiolki !

Stacja odczytu kodow ‘))Q

kreskowych z fiolek

Czujnik karuzeli —
pomaga okresli¢

pozycje 1 na karuzeli.
Blokada karuzeli

I/ =]
/.7
|

Rycina 8-2 Czujniki karuzeli

Oczyscic okolice dotka dyspersyjnego i ostone zapobiegajaca parowaniu nad kapiela utrwalajaca.

\l\\l\({(‘(((l\l((((t\\((

—

O
‘\@(«l(\l(l({l(((\(((((\(
( J — 7/
=
©
Y

Ostona zapobiegajgca
parowaniu

VR -
=] N

/ Dolel dyspersyjny

Rycina 8-3 Wyczysci¢ obszar dotka dyspersyjnego
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W przypadku nagromadzenia pozostatosci roztworu PreservCyt na zatyczce filtra, wokét miejsca
naklucia filtra i na innych powierzchniach otaczajacych obszar odpadéw z filtra, uzy¢ szmatki
lub wacika nasaczonego 70% alkoholem, aby rozpusci¢ zaschnigtg substangje i usuna¢ osad.
Patrz Rycina 8-4.

Trzon zatyczki filtra

®

Punkt naktucia filtra (filtr pokazany w celach informacyjnych)

Rycina 8-4 Wyczyscié zatyczke filtra i obszar naktucia filtra

Wyczyscié przyssawki pneumatyczne na szkietka

Niestrzepiaca si¢ szmatka nasaczona woda dejonizowang mozna przetrzeé powierzchnie
przyssawek na szkielka. Przed przystapieniem do przetwarzania szkietek w urzadzeniu nalezy
zaczekad, az przyssawki wyschna (5-10 minut).

Uzy¢ funkcji Wyczy$é system, aby odsungé mechanizmy urzadzenia. Patrz ,, Wyczys$¢ system” na
stronie 8.2.

Obszar przetwarzania szkietek

Rycina 8-5 Wyczyscic¢ przyssawki pneumatyczne na szkietka

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 8.5
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CZESC
OPROZNIC BUTELKE NA ODPADY

Odpady powstate w wyniku przetwarzania probki sa kierowane do butelki na odpady i tam
przechowywane.

Urzadzenie wykrywa, kiedy butelka na odpady jest pelna, i wyswietla komunikat, aby oprézni¢
odpady (patrz Rycina 8-7). Odpady mozna tez usuna¢ podczas rutynowej konserwacji urzadzenia.

Przewo6d odpaddw

Nasadka odpadow

Butelka na odpady

Rycina 8-6 Butelka na odpady

Oproéznianie butelki na odpady

Na ekranie Opcje administratora nacisng¢ przycisk Opréznij odpady ciekle. Nastepnie dotkna¢
przycisku Kontynuuj, aby system odpowietrzyt butelke na odpady, aby mozna byto tatwo
zdjaé nasadke.

Oproznij

T .
odpady ciekte Opradznij odpady ciekte
Przestrzegaj instrukcji dotyczacych utylizacji
odpadéw i utrzymaniu butelki na odpady.
Wecisnij przycisk Kontynuuj, aby przeprowadzi¢ test szczelnosci

Lub weisnij przycisk Anuluj, aby zakonczyc

I Anuluj I l Kentynuuj l

Rycina 8-7 Przycisk i komunikat Opréznij odpady ciekle
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Stychag, jak system odpowietrza sie, co obniza cisnienie w butelce na odpady. Zajmuje to okoto
10 sekund.

Opréznij odpady ciekte

Trwa odpowietrzanie zbiornika na odpady...

*

Rycina 8-8 Odpowietrzanie butelki na odpady

Komunikat zacheca operatora do usunigcia odpadéw zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
w niniejszej instrukgcji. Rycina 8-9.

Oproéznij odpady ciekte

Przestrzegaj instrukcji dotyczacych utylizacji

odpaddw i utrzymaniu butelki na odpady.

Wcisnij przycisk Kontynuuj, aby przeprowadzi¢ test szczelnosci.
Lub wcisnij przycisk Anuluj, aby zakoriczyc.

l Anuluj I l Kontynuuj l

Rycina 8-9 Opréznié¢ butelke na odpady i wykonaé czynnosci konserwacyjne

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 8.7
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1. Aby zdjaé nasadke odpaddw, obrécic ja jedna reka, druga reka przytrzymujac butelke na odpady.
e Jesli podczas tego procesu przewdd odpadéw wysunie si¢ z nasadki odpadéw, nalezy
go ponownie podiaczy¢ przed kontynuowaniem.

Nasadka

Butelka

ZAMKNIETA OTWARTA

Rycina 8-10 Otwieranie/zamykanie butelki na odpady

OSTRZEZENIE:
Odpady niebezpieczne
Mieszanina toksyczna
tatwopalna ciecz i opary

2. Umiesci¢ pokrywe transportowa na butelce na odpady na czas transportu do miejsca utylizacji.

3. Usuna¢ odpady ciekle z butelki na odpady zgodnie z wytycznymi laboratorium. Zutylizowaé
wszystkie rozpuszczalniki jako odpady niebezpieczne. Postepowac zgodnie z wytycznymi
lokalnymi, regionalnymi lub krajowymi. Tak jak w przypadku wszystkich procedur
laboratoryjnych nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

4. Przed ponownym zamontowaniem nalezy sprawdzi¢, czy uszczelka typu O-ring znajdujaca
sie po wewnetrznej stronie nasadki odpadéw nie zawiera zadnych zanieczyszczen.
Patrz Rycina 8-11.

* W przypadku obecnosci zanieczyszczert wyczysci¢ uszczelke woda za pomoca
niestrzepiacej si¢ chusteczki.

* Natlozy¢ cienkg warstwe smaru prézniowego na uszczelke typu O-ring.

8.8 Instrukeja obstugi procesora ThinPrep™ 5000
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Uszczelka typu O-ring

Rycina 8-11 Kontrolowanie uszczelki typu O-ring w butelce na odpady

5. Umiesci¢ butelke na odpady z powrotem w jej pierwotnym miejscu i ponownie dokrecié nasadke
na butelce.
e Sprawdzié, czy nasadka odpadéw jest mocno dokrecona, i upewnic sig, ze przewdd nie jest
Sci$niety ani skrecony.
Nacisna¢ przycisk Dalej, aby przeprowadzi¢ test szczelno$ci. Mierzy réwniez poziom ptynu, aby

sprawdzié, czy butelka na odpady zostata oprézniona. Powoduje to ponowne zwigkszenie cisnienia
w butelce na odpady i sprawdzenie, czy system moze utrzymac ciénienie. Patrz Rycina 8-12.

Uwaga: Test szczelnosci MUSI zostaé przeprowadzony po opréznieniu butelki.

Oproéznij odpady ciekte Oproéznij odpady ciekte

Przeprowadzanie testu szczelnosci. Test potrwa 60 Test szczelnosci zostaf zakonczony.

sekund po wytworzeniu cisnienia w zbiorniku. Wciénij przycisk Wykonano.

Rycina 8-12 Test szczelnosci systemu odpadoéw

Po zakoriczeniu nacisng¢ przycisk Wykonano.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 8.9
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Podtaczanie butelki na odpady

Butelka na odpady zostanie podiaczona do systemu w czasie instalacji urzadzenia. Jesli butelka
na odpady i przewody wymagaja calkowitego usunigcia (w celu pelnej wymiany, wymiany filtra
odpadoéw, czyszczenia itp.), ponizsze kroki opisuja prawidlowe podtaczenie przewodoéw.

1. Butelke na odpady nalezy umiesci¢ na tej samej wysokosci lub ponizej procesora ThinPrep 5000.
Nie nalezy umieszczac butelki na odpady powyzej urzadzenia.

2. Nalezy upewni¢ sie, ze nasadka butelki na odpady jest dobrze dokrecona. Butelka na odpady
musi sta¢ w pozygji pionowej. Nie nalezy pozwoli¢, aby butelka na odpady lezata na boku.

3. Znalez¢ trzy zlacza butelki na odpady z tylu procesora ThinPrep 5000. Patrz Rycina 8-13.
Upewnic sig, ze przyciski ztaczy sa skierowane do wewnatrz (sa zapadnigte).

Niebieski — przewodd odpadéw —'

Brak koloru — przewdd czujnika

Z6tty — przewdd prozniowy

Filtr odpadow

Rycina 8-13 Ziacza przewodéw butelki na odpady

4. Podiaczyé oznaczone kolorami zlacza przewodéw odpadéw do odpowiednich ziaczy
znajdujacych sie z tylu urzadzenia. Po ustanowieniu prawidlowego potaczenia przyciski na
zlaczach odskakujq (sa skierowane na zewnatrz). Ztacze w ksztalcie litery L powinno by¢
skierowane w dét.

e Zotty = préznia
* Niebieski = odpady
e Brak koloru = czujnik ci$nienia

PRZESTROGA: Nie wolno dopusci¢ do btednego dopasowania ztgczy przewodow.
Moze to spowodowac uszkodzenie procesora.

8.10 Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000
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WYCZYSCIC EKRAN DOTYKOWY

W razie potrzeby wyczysci¢ ekran dotykowy interfejsu uzytkownika lekko zwilzona niestrzepiaca
sie szmatka. Na ekranie Opcje administratora nacisna¢ przycisk Wyczy$¢ ekran, Rycina 8-14.

Whyczysc
ekran

@ Ekran zostanie zablokowany na 20

sekund w celu wyczyszczenia

Rycina 8-14 Ekran dotykowy wylaczony do czyszczenia

System wytacza ekran dotykowy na 20 sekund, dzieki czemu mozna go wyczyscié bez
przypadkowego naciskania przyciskéw lub konieczno$ci wylgczania urzadzenia.

WYCZYSCIC KARUZELE WEJSCIOWA | OSEONE PRZECIWPYLOWA

Karuzela wejsciowa

W razie potrzeby wyczysci¢ karuzele wejsciowa, wycierajac ja wodg z mydiem. Przed uzyciem
zaczekad, az wyschnie.

Ostona przeciwpytowa

Wytrzeé ostone przeciwpylowa karuzeli czysta szmatka i wodg z mydtem.

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 8.11
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WYMIENIC WKEADKI CHEONNE

W procesorze ThinPrep™ 5000 znajduja si¢ dwie wkiadki chlonne pochlaniajace krople, ktére moga
powstac podczas przetwarzania. Jedna znajduje si¢ u podstawy zatyczki filtra, a druga na gorze
oslony zapobiegajacej parowaniu nad karuzelg z kapielg utrwalajaca. Patrz Rycina 8-15.

Szorstka strona

©

Ao

S —_

Zatyczka filtra Ostona zapobiegajaca parowaniu, do kapieli utrwalajgcej

Rycina 8-15 Wkfadki chionne

Uzy¢ funkcji Wyczys$é system, aby odsungé mechanizmy urzadzenia. Patrz , Wyczys$¢ system” na
stronie 8.2.

Wkiadki nalezy wymieniac raz w roku lub w razie potrzeby. Wkiadki mozna utylizowac jak zwykle
odpady, chyba Ze sq bardzo mokre — w takim wypadku nalezy postepowac z nimi jak z odpadami
niebezpiecznymi.

Przy wymianie wkladek nalezy zwroci¢ uwage, ze jedna strona jest szorstka i chtonna, a druga
gladka i wykoriczona. Szorstka strona powinna by¢ skierowana na zewnatrz, aby wchtonaé
wszelkie krople.

Informacje dotyczace zamawiania wkladek mozna znaleZ¢ w rozdziale Informacje dotyczace
sktadania zaméwien.

W przypadku czestszej konserwacji i w razie potrzeby wktadki mozna my¢ i ponownie wklada¢
do urzadzenia. Czysci¢ mydlem i wodq. Mozna tez namoczy¢ je w rozcierficzonym roztworze
wybielajacym, a nastepnie przeptukaé 70% alkoholem.

8.12 Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000
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CZESC

CI  WYJAC | WYCZYSCIC TACE OCIEKOWE

Rycina 8-16 Tace ociekowe

Na spodzie procesora ThinPrep 5000 znajduja si¢ dwie plastikowe tace ociekowe. Wysuwaja si¢ one
catkowicie do kontroli i czyszczenia.

Nalezy umy¢ je woda z mydiem. Przed wlozeniem do procesora zaczekad, az wyschna.
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CZESC

H WYMIANA BEZPIECZNIKOW DOSTEPNYCH DLA UZYTKOWNIKA

OSTRZEZENIE: Bezpieczniki w urzadzeniu.

Z tylu urzadzenia, tuz nad modutem przewodu zasilajacego (Rycina 8-17), znajduja si¢ dwa
dostepne dla uzytkownika bezpieczniki. Jesli urzadzenie nie dziata, bezpieczniki mozna wymienié
zgodnie z ponizszym opisem. W razie potrzeby wymiany bezpiecznikéw moze dokonac serwis
tirmy Hologic.

Bezpieczniki

Przewdd zasilajgcy

Rycina 8-17 Lokalizacja bezpiecznikéw dostepnych dla uzytkownika

—_

Upewnic¢ sig, ze przetacznik zasilania jest w pozycji wylaczenia.

Wyijaé przewdd zasilajacy z gniazda w urzadzeniu.

3. Malym ptaskim $rubokretem przekreci¢ kazdq gtéwke bezpiecznika w lewo o 1/4 obrotu.
Bezpiecznik, ktéry po zatrzasnieciu jest lekko zaglebiony w uchwycie bezpiecznika, wyskoczy
nieco do przodu, gdy zostanie obrécony na tyle daleko, aby mozna go bylo zwolni¢ z zaczepdw.

4. Wyciagnad bezpieczniki z gniazd. Mozna je wyrzucic jako zwykle odpady.

5. Wiozy¢ dwa nowe bezpieczniki 15 A /250 V 3AB SLO-BLO (P/N 53247-015).

Uwaga: Bezpiecznik nalezy trzymac za metalowe koricowki.

N>

6. Plaskim srubokretem wcisnac kazda ostone bezpiecznika do gniazda, obracajac w prawo
o0 1/4 obrotu. Mozna wyczué, jak bezpiecznik zatrzasnie si¢ w zaczepach i zostanie lekko
wpuszczony w uchwyt bezpiecznika.

7. Ponownie podiaczy¢ przewdd zasilajacy do urzadzenia.

8. Wilaczy¢ przelacznik zasilania urzadzenia.

Jesli urzadzenie nie zadziata, skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hologic.
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Harmonogram konserwacji na miesiac/rok:
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW 9

Rozdziat dziewigty

Rozwiazywanie problemow

CZESC ,
INFORMACJE OGOLNE

Sa trzy kategorie bledéw /statuséw, ktére system moze wygenerowac:
e Bledy podczas przetwarzania probki
e Bledy partii mozliwe do naprawienia przez uzytkownika

e Bledy systemu

CZESC

B BLEDY PODCZAS PRZETWARZANIA PROBKI

Po zakoriczeniu przetwarzania partii bledy dotyczace probki sa zgtaszane w raporcie seryjnym.
Btedy dotyczace probki wystepuja podczas przetwarzania fiolki z prébka. Sg one ,,specyficzne
dla prébki” i zwykle wptywajq tylko na przetwarzanag fiolke na prébke. Nie wykonano szkietka,
a operator musi rozstrzygnac zdarzenie i przetworzy¢ fiolke w innej partii.

Btad pojawia sig tylko w raporcie seryjnym. Nie zostanie odnotowany w dzienniku btedow.
W przypadku wystapienia bledéw podczas przetwarzania prébki:

* Jedli fiolka zostata podniesiona, system zwrdci ja do karuzeli wejsciowe;.

* Jedli filtr zostat podniesiony, zostanie zutylizowany.

* Jesli szkietko zostato podniesione, ale nie zostato uzyte, zostanie zwrécone do karuzeli
wejsciowej.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 9.1
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Tabela 9.1: Btedy podczas przetwarzania probki

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

5000 - Prébka jest
rozcienczona

Ten komunikat o btedzie
wskazuje, ze cata probka
zostata wykorzystana do
przygotowania szkietka.
Ta wiadomosc jest tylko
powiadomieniem;
szkietko jest przetwarzane
i moze by¢ odpowiednie.

Jest to zwykle spowodowane
niskim stezeniem komérek

w probce. Ten komunikat
zwykle wskazuje na problem

Z pobrang probka, a nie problem
Z urzadzeniem i jego
mechanizmami.

Uwaga: 7 fiolki na probke
wykonuije sig szkietko.

Szkietka ginekologiczne —
Jesli szkietko nadaje sie do
celow przesiewowych, dalsze
dziatania nie sg konieczne.

Jesli szkietko jest
nieodpowiednie do oceny,
nalezy postepowac zgodnie
z procedurg laboratoryjng
dotyczgcq zgtaszania prébek
nienadajgcych sie do oceny.

Szkietka nieginekologiczne —
Jesli dostepny jest dodatkowy
materiat probki, o ile to mozliwe,
wykonac kolejne szkietko

7 wigksza liczbg komorek.

5001 - Probka
zhyt gesta

Probka jest zbyt gesta, aby
urzgdzenie sporzgdzito szkietko
odpowiednie do oceny.

Prdobka jest zbyt gesta, aby
urzgdzenie sporzadzito szkietko
odpowiednie do oceny.

Dotyczy to tylko probek
nieginekologicznych. Wstrzasac¢
lub worteksowac probke przez
8-12 sekund. Nastepnie
rozcienczy¢ probke 20:1.
Umiesci¢ 1 ml prébki w nowej
fiolce z roztworem PreservCyt

i przetworzy¢ ponownie.

5002 - Nie udato
sie odkrecié fiolki

Nie mozna byto otworzy¢
fiolki. Probka nie zostata
przetworzona i nie wykonano
szkietka.

Nasadka fiolki jest zbyt mocno
zakrgcona. Awaria mechaniczna
uniemozliwita otwarcie fiolki
Uszkodzona nasadka fiolki

Sprawdzic fiolke i nasadke.
Upewnic sie, ze z fiolki usunigto
plastikowe opakowanie.
Poluzowac i dokrecic nasadke,
a nastgpnie ponownie wykonac
przetwarzanie. Wymieni¢ na
nowa nasadke fiolki.

9.2 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000




ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW 9

Tabela 9.1: Btedy podczas przetwarzania probki

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

5003 - Nie udato
si¢ odczytaé
identyfikatora fiolki

Nie mozna byto odczytac kodu
kreskowego fiolki lub ma on
nieprawidtowy format. Prébka
nie zostata przetworzona i nie
wykonano szkietka.

Brak etykiety z kodem
kreskowym, jest ona uszkodzona
lub wydrukowana w niskiej
jakosci.

Etykieta z kodem kreskowym
nie jest prawidtowo natozona
na fiolke.

Zastosowano niewtasciwy
typ kodu kreskowego.

Awaria czytnika kodow
kreskowych

Sprawdzi¢ etykiete z kodem
kreskowym pod katem jej
braku, uszkodzenia lub ztej
jakosci druku. W razie potrzeby
wymienic (patrz ,Przyklejanie
etykiet na fiolki” na stronie 7.4).

Sprawdzi¢ etykiete z kodem
kreskowym i upewnic sig,
ze ma prawidtowy format.
(Patrz ,Konfiguruj kody
kreskowe” na stronie 6.26).

Upewnic sie, ze nic nie
blokuje stacji odczytu
koddw kreskowych z fiolki
(patrz Rycina 8-2).

Jedli problem sie powtarza,
skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.

5004 - Nie udato
sie¢ odczytaé
identyfikatora
szkietka

Nie mozna odczytaé
identyfikatora szkietka lub
ma on nieprawidtowy
format. Prébka nie zostata
przetworzona i nie wykonano
szkietka.

Brak szkietka.

Szkietko z brakujgcg lub
uszkodzong etykieta.

Ustawienia systemowe
dotyczace konfliktow etykiet
OCR / kodow kreskowych

Z typem etykiety na szkietku.

Niewspotosiowos¢ mechaniczna
lub awaria czytnika.

Upewnic sig, ze szkietko
jest obecne i prawidtowo
oznaczone. (Patrz ,Przyklejanie
etykiet na fiolki” na stronie 7.4).

Sprawdzi¢ ustawienie etykiety
Szkietka w urzadzeniu, aby
ustalic, czy jest zgodne z typem
uzywanej etykiety szkietka.
Patrz ,Konfiguruj kody
kreskowe” na stronie 6.26.

Upewnic sig, ze nic nie
blokuje czytnika identyfikatora
szkietka (patrz Rycina 8-2).

Jesli problem sig powtarza,
skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Tabela 9.1: Btedy podczas przetwarzania probki

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

5005 - Nie udato
si¢ dokrecié
nasadki fiolki

Nie mozna byto dokrecic fiolki
przed etapem dyspers;ji.

Uszkodzona nasadka fiolki.

Awaria mechaniczna
uniemozliwita dokrecenie
nasadki fiolki.

Sprawdzi¢ fiolke i nasadke.
Upewnic sig, ze nasadka nie ma
zlamanych krawedzi. Zastgpic
uszkodzong nasadke fiolki nowg
nasadka fiolki.

Poluzowac i ponownie dokreci¢
nieuszkodzong nasadke fiolki,
a nastepnie przetworzy¢
ponownie.

5006 - Nie
znaleziono szkietka

Niepowodzenie podczas proby
pobrania szkietka chwytakiem.
Prébka nie zostaje przetworzona
i nie wykonuie sie szkietka.

Uwaga: Ten btad jest
prawidtowy tylko w przypadku
korzystania z zaawansowanego
procesu sekwencji — ,Wytacz
dopasowanie identyfikatora
szkietka” lub ,Wiele szkietek
na fiolkg”.

Brak szkietka w otworze karuzeli

Szkietko wychyla sie poza
wiasdciwe potozenie w otworze
karuzeli

Niewspotosiowos¢é mechaniczna
lub awaria chwytaka do szkietek

Upewnic sig, ze szkietko
znajduje sie we wiasciwym
potozeniu w karuzeli.

Sprébowac ponownie
przetworzy¢ probke. Jesli btad
sie powtarza, skontaktowac sie
z dziatem Pomoc techniczna.

5007 - Nieprawi-
diowy identyfikator
fiolki

Kod kreskowy na fiolce nie ma
prawidtowego formatu.

Identyfikator fiolki ma
niewtasciwy format, aby stac sie
identyfikatorem OCR szkietka.

Konfiguracja kodu kreskowego
dla identyfikatora fiolki nie
odpowiada identyfikatorom fiolki
uzywanym w laboratorium.

Sprawdzi¢ i poprawic
konfiguracje kodu kreskowego
identyfikatora fiolki na
urzadzeniu.

UzyC i przejs¢ test Ustawienia
testu przed rozpoczeciem
przetwarzania probek.

Patrz ,Konfiguracja koddw
kreskowych” na stronie 6.29.

5008 - Nieprawi-

Kod kreskowy na szkietku nie

Dane kodu kreskowego na

Sprawdzi¢ i poprawic konfiguracje

dtowy identyfikator | Ma prawidiowego formatu. szkietku sg zbyt dtugie lub kodu kreskowego identyfikatora
szkietka zbyt krotkie. szkietka na urzadzeniu.
Konfiguracja kodu kreskowego Uzy¢ i przejs¢ test Ustawienia
dla identyfikatora szkietka nie testu przed rozpoczeciem
odpowiada identyfikatorom przetwarzania probek.
szkietka uzywanym Patrz ,Konfiguracja koddw
w laboratorium. kreskowych” na stronie 6.29.
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Tabela 9.1: Btedy podczas przetwarzania probki

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

5009 - Zdupliko-
wany identyfikator
fiolki

Fiolka z probka ma taki sam
identyfikator, jak fiolka, ktora
zostata juz przetworzona

w partii. Fiolka ze
zduplikowanym identyfikatorem
nie zostanie przetworzona.

Wiele fiolek oznaczono tym

samym numerem identyfikatora.

Konfiguracja kodu kreskowego
identyfikatora fiolki nie jest
skonfigurowana do poprawne;
identyfikacji czesci etykiety
identyfikatora fiolki, ktora jest
identyfikatorem dostepu.

Sprawdzi¢ identyfikator probki

i potwierdzi¢, ze sg duplikatami.
Szkietko wykonano tylko

z pierwszej fiolki.

Informacje o pacjencie
muszqg zosta¢ sprawdzone
i uzgodnione dla obu fiolek.
Ponownie oznakowac

i przetworzy¢ druga fiolke.

Poprawi¢ konfiguracje kodu
kreskowego identyfikatora
fiolki na urzadzeniu. Patrz
L,Konfiguruj identyfikator fiolki”
na stronie 6.28.

5010 - Niewystar-
czajaca ilosé ptynu
lub brak filtra

Fiolka nie zawiera
wystarczajgcej ilosci ptynu do
prawidtowego przetworzenia.
(17 ml to minimalna
wymagana objetosc). Probka
nie zostata przetworzona i nie
wykonano szkietka.

Brak filtra
Fiolka jest nieszczelna.
Btad uktadu pneumatycznego

Btad przygotowania skutkujacy
niewystarczajacg iloscig ptynu

Uwaga: Zapoznac sig

z punktem ,OPCJONALNE
INSTRUKCJE DOTYCZACE
TESTOW DODATKOWYCH” na
stronie 7.19 zawierajgcym
instrukcje pobierania porcji.

Uwaga: Ta kontrola nie jest
wykonywana w przypadku
przetwarzania sekwencji wielu
szkietek na fiolke.

Upewnic sie, ze filtr jest obecny
i prawidtowo wtozony, otwartym
koricem skierowanym ku gorze.

Sprawdzi¢ fiolke, aby upewnic¢
sie, ze nie przecieka.

Umiesci¢ probke w innej fiolce,
jesli ta jest uszkodzona.

Sprawdzi¢ poziom ptynu

w fiolce. Dodac roztwor
PreservCyt, jesli poziom jest
ponizej matowej linii na
fiolce. Nie przepetnia¢ poza
matowa linig. Ponownie
przetworzy¢ probke.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Tabela 9.1: Btedy podczas przetwarzania probki

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

5011 — Nadmiar
ptynu

Podczas wprowadzania filtra do
fiolki system zbyt wczesnie
wykrywa poziom ptynu.

(21 ml to maksymalna
dozwolona objetosc).

W fiolce znajduije sie zbyt

duzo ptynu. Prébka nie

zostata przetworzona i nie
wykonano szkietka.

Zbyt duzo ptynu w fiolce
Btad uktadu pneumatycznego

Zhadac fiolke i sprawdzic,
czy poziom ptynu znajduje
sie powyzej matowej linii na
fiolce. Jesli konieczne jest
zmnigjszenie objetosci

probki do 17—-21 ml, nadmiar
ptynu nalezy zachowac

w odpowiednim pojemniku.
Ponownie przetworzyé fiolke.

5012 - Nieprawi-
dtowe dopasowa-
nie identyfikatora
fiolki/szkietka

|dentyfikatory fiolki i szkietka
zostaty pomysinie odczytane,
ale nie byty zgodne. Prébka nie
zostata przetworzona i nie
wykonano szkietka.

Szkietka umieszczone
w niewtasciwym otworze
karuzeli

Nieprawidtowe oznakowanie
szkietek lub fiolek

Konfiguracja kodu kreskowego
identyfikatora szkietka nie jest
skonfigurowana do poprawnej
identyfikacji czesci etykiety fiolki,
ktdra jest identyfikatorem
dostepu dla probki.

Sprawdzi¢ identyfikatory fiolki
i szkietka, aby potwierdzic,
7€ nie s zgodne.

Sprawdzi¢, czy szkietko
zostato umieszczone

w niewtasciwym otworze na
karuzeli. (Nalezy sprawdzi¢
kolejne identyfikatory, na
wypadek gdyby btad zostat
rozpropagowany w karuzeli).

Uzgodni¢ informacije

0 pacjencie z poprawnym
identyfikatorem. W razie
potrzeby ponownie oznakowac.

Poprawi¢ konfiguracje kodu
kreskowego identyfikatora
szkietka na urzadzeniu.

Patrz ,Konfiguruj identyfikator
szkietka” na stronie 6.32
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Tabela 9.1: Btedy podczas przetwarzania probki

Btad Opis Mozliwa przyczyna Dziatania naprawcze
5013 - Brak Cafa prdbka zostata zuzyta Brak filtra. Upewnic sie, ze filtr jest obecny.
koncowki fiolki podczas sekwencji Jesli uzywany jest tryb

lub filtra w wielu
szkietkach na
fiolke

Zaawansowanego
przetwarzania ,Wiele szkietek
na fiolke”. Ten bigd wystepuje
tylko w trybie ,Wiele szkietek
na fiolkg”, ktdry nie sprawdza
poziomu ptynu ani nie
rozcienczenia probki.

Szkietko zostato przetworzone,
ale nalezy je sprawdzi¢ pod
katem adekwatnosci.

Caty ptyn w fiolce zostat zuzyty.

Awaria ukfadu pneumatycznego

,Wiele szkietek na fiolke”,

nie ma wystarczajgcej ilosci
prébki do przetworzenia
zadane;j liczby szkietek.
Sprawdzi¢, czy fiolka jest pusta.

5014 - Nie
mozna odczytaé
identyfikatora na
fiolce i szkietku

Brak odczytu identyfikatora
fiolki i szkietka. Prabka nie
zostata przetworzona i nie

wykonano szkietka.

Brak etykiet, etykiety
uszkodzone lub wydrukowane
w ztej jakosci.

Awaria mechaniczna
czytnikow identyfikatora

Sprawdzi¢ etykiete z kodem
kreskowym fiolki pod katem

jej braku, uszkodzenia lub ztej
jakosci druku. W razie potrzeby
wymienic (patrz ,Przyklejanie
etykiet na fiolki” na stronie 7.4).

Upewnic sig, ze szkietko

jest prawidtowo oznaczone.
(Patrz ,Wymagania dotyczgce
etykietowania szkietek” na
stronie 7.5).

Sprawdzic etykiete z kodem
kreskowym fiolki i szkietka

i upewnic sig, ze maja
prawidtowy format.

(Patrz ,Format etykiety szkietka
7 kodem kreskowym” na
stronie 7.5).

Upewnic sie, ze nic nie blokuje
stacji odczytu kodow
kreskowych z fiolki ani czytnika
Szkietek (patrz Rycina 8-3).

Jedli problem sie powtarza,
skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Tabela 9.1: Btedy podczas przetwarzania probki

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

5015 - Duplikat
identyfikatora
szkietka

Wiele szkietek oznaczono
tym samym numerem
identyfikatora.

Fiolka ze zduplikowanym
identyfikatorem nie zostanie
przetworzona.

Wiele szkietek oznaczono tym
samym numerem identyfikatora.

Konfiguracja kodu kreskowego
identyfikatora fiolki i/lub szkietka
nie jest skonfigurowana do
poprawnej identyfikacji czgsci
etykiety fiolki, ktora jest
identyfikatorem dostepu,

i nie rozpoznaje go na
identyfikatorze szkietka.

Sprawdzi¢ identyfikator probki

i potwierdzi¢, ze sg duplikatami.
Szkietko wykonano tylko

z pierwszej fiolki.

Informacje o pacjencie
muszqg zosta¢ sprawdzone
i uzgodnione dla obu fiolek.

Ponownie oznakowaé
i przetworzy¢ drugie szkietko.

Poprawi¢ konfiguracje kodu
kreskowego identyfikatora
Szkietka na urzgdzeniu. Patrz
L,Konfiguracja identyfikatora
szkietka” na stronie 6.35.

5017 - Przeszkoda
w fiolce

Filtr napotyka op6r podczas
wprowadzania do fiolki.

Jaki$ przedmiot moze
pozostawac w fiolce, np.
urzgdzenie do pobierania

Zhadac fiolke i zobaczy¢, czy
nie ma w niej ciata obcego.

5018 - Nie udato
si¢ umiescicé fiolki
w dyspergatorze

Nie mozna byto prawidtowo
wiozy¢ fiolki do dotka
dyspersyjnego. Prébka nie
zostata przetworzona i nie
wykonano szkietka.

Mozliwa niedroznos¢ w dotku
dyspersyjnym.

Mozliwa niedrozno$¢ na dnie
lub boku fiolki, na przyktad
zZbyt duza liczba etykiet.

Znieksztatcona nasadka
na fiolce.

Sprawdzi¢ dotek dyspersyjny
i usungc niedroznosé.

Ponownie oznakowac fiolke.

Ponownie przetworzy¢ fiolke.

5100 - Btad pod-
czas przetwarzania

Jedli btad bedzie sig powtarzat,
skontaktowac sig z pomoca
techniczng.

5101 - Btad pod-
czas przetwarzania

Jesli btad bedzie sie powtarzat,
skontaktowac sig z pomoca
techniczna.

5102 - Btad pod-
czas przetwarzania

Jesli btad bedzie sie powtarzat,
skontaktowac sig z pomoca
techniczng.
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Tabela 9.1: Btedy podczas przetwarzania probki

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

5104 - Btad pod-
czas przetwarzania

Jedli btad bedzie sig powtarzat,
skontaktowac sig z pomoca
techniczng.

5105 - Biad ukiadu
pneumatycznego

Jesli btad bedzie sie powtarzat,
skontaktowac sig z pomoca
techniczng.

5106 - Btad pod-
czas przetwarzania

Btad przekroczenia limitu czasu
oczekiwania procesora, zwykle
spowodowany wyciekiem lub
innym stanem btedu uktadu
pneumatycznego. Probka nie
zostata przetworzona i nie
wykonano szkietka.

Wyciek wokét zespotu
zatyczki filtra

Przektuta membrana filtra
Zatkana membrana filtra
Przewdd czujnika Scisniety

lub otwarty
Btad uktadu pneumatycznego

Sprawdzi¢, czy nic nie blokuje
zatyczki filtra i czy filtry s
prawidtowo wiozone.

Sprawdzi¢, czy fiolka z probkg
zawiera czeS¢ urzadzenia do
pobierania lub inng obca
substancje, ktdra moze
przektu filtr.

Jesli problem sig powtarza,
skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.
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CZESC
BLEDY PODCZAS PRZETWARZANIA PARTII

Bltedy podczas przetwarzania partii to bledy, ktdre system jest w stanie naprawic dzigki interwencji
uzytkownika. Bledy wystepuja podczas przetwarzania partii. Gdy system napotka stan bledu partii,
partia zostaje zatrzymana (zakoriczona lub wstrzymana, w zaleznosci od przyczyny), a system
sygnalizuje blad za pomocg komunikatu w interfejsie uzytkownika oraz alarmu dZzwigkowego,

jesli jest wigczony. Niektére bledy moga zosta¢ wykryte na poczatku partii, co uniemozliwi

jej rozpoczecie.

Btad pojawia sie tylko w raporcie seryjnym. Nie zostanie odnotowany w dzienniku btedéw.

Tabela 9.2: Btedy podczas przetwarzania partii

Btad Opis Mozliwa przyczyna Dziatania naprawcze
4000 - Brak Brak pustych kgpieli Nie wtozono pustej kapieli Aby przetwarzanie partii mogto
pustych wanien utrwalajgcych. Obecne sg utrwalajace;j. sie rozpocza¢, musi by¢ obecna
kapiele zawierajgce jedno lub €0 najmniej jedna kapiel bez
wiecej szkietek. Przetwarzanie | Awaria czujnika wykrywajgcego | szkietek. Jesli obecna jest co
partii nie rozpocznie sig. puste wanny najmniej jedna kapiel i wystgpi

ten bigd, nalezy skontaktowaé sie
Do wanny wfozono jedno lub Z dziatem Pomoc techniczna.
wiecej szkietek.

4001 - Nie wykryto | System nie wykryt fiolki Fiolka nie zostata wiozona Patrz ,WYBRAC SEKV\(ENCJE

fiolki (tryb Wiele w otworze 1 karuzeli podczas do otworu 1 karuzeli PRZETWARZANIA PROBKI" na

szkietek na fiolke) rozpoczynania przetwarzania Awaria czujnika stronie 7.11, aby uzyskac
partii wielu szkietek na fiolke. informacje na temat
Przetwarzanie partii nie uruchamiania sekwencji wielu
rozpocznie sie. szkietek na fiolke. Jesli obecna

jest co najmniej jedna fiolka
i wystgpi ten btad, nalezy
skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.

4002 - Wykryto System wykryt wiecej niz jedng | W karuzeli znajduje sie wiecej Upewnic sig, ze w otworze
dodatkowe fiolki fiolke podczas rozpoczynania niz jedna fiolka. 1 karuzeli znajduje sie fiolka.
(tryb Wiele przetwarzania partii wielu Awaria czujnika Do karuzeli nie mozna wiozy¢
szkietek na fiolkg) | szkietek na fiolke. zadnych innych fiolek.

Przetwarzanie partii nie
rozpocznie sie.
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Tabela 9.2: Btedy podczas przetwarzania partii

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

4004 - Wykryto

Wykryto wiecej niz jedna fiolke,

W karuzeli znajduje sie wiecej

Patrz punkt , WYBRAC

dodatkowe fiolki gdy system rozpoczat niz jedna fiolka. SEKWENCJE PRZETWARZANIA

(tryb Wytacz przetwarzanie partii w trybie PROBKI” na stronie 7.11

dopasowanie Wytgcz dopasowanie Awaria czujnika w celu uruchomienia sekwencji

identyfikatora identyfikatora szkietka. Wytgcz dopasowanie

szkietka) Przetwarzanie partii nie identyfikatora szkietka.
rozpocznie sie.

4005 - Nie Podczas rozpoczynania W Kkaruzeli nie ma fiolek. Do rozpoczgcia przetwarzania

znaleziono fiolek przetwarzania partii nie wykryto partii w karuzeli musi znajdowac

fiolek. Do rozpoczecia
przetwarzania partii potrzebna
jest co najmniej jedna fiolka.

Awaria czujnika

sie co najmniej jedna fiolka. Jesli
obecna jest co najmniej jedna
fiolka i wystapi ten bfad, nalezy
skontaktowac sig z dziatem
Pomaoc techniczna.

4006 - Nie wykryto
szkietka

W momencie
dostarczenia

System nie maogt wykry¢
obecnosci szkietka

w kapieli utrwalajgcej

PO jego umieszczeniu.
Partia zostaje zakoriczona.

Uwaga: Ten btad wystepuje
tylko wtedy, gdy pierwsze
szkietko umieszczone w kapieli
nie zostanie wykryte.

Kapiel utrwalajgca nie
zawierata stojaka do barwienia
do trzymania szkietka.

Awaria czujnika szkietka

Sprawdzi¢ kapiel utrwalajgca,
aby ustali¢, czy umieszczono
w niej szkietko i czy jest dostepny
stojak do barwienia. Dodac stojak
do barwienia, jesli go nie ma.

Jesli stojak do barwienia

i szkietko sg obecne, nalezy
skontaktowac sig z dziatem
Pomoc techniczna.

4007 - Nie wykryto
szkietka w pozycji
pierwszej (tryb
Wiele szkietek

na fiolke)

Nie wykryto szkietka w pozycji
1 karuzeli w momencie
rozpoczynania przetwarzania
partii. Przetwarzanie partii nie
rozpocznie sie.

Uwaga: W tym trybie
wykrywane jest tylko pierwsze
szkietko. Liczba kolejnych
prébek przetworzonych

z fiolki nie jest uwzgledniana.
Sekwencja procesu koriczy sie,
gdy nie wykryto juz filtrow

i szkietek lub gdy fiolka jest
zbyt pusta, aby system magt
przetworzy¢ kolejne szkietko.

Szkietka nie umieszczono

w otworze 1 karuzeli przed
rozpoczeciem przetwarzania
partii.

Awaria czujnika

Umiescic szkietko w otworze

1 karuzeli. Jesli szkietko znajduje
sie w potozeniu 1 i wystapi ten
btad, nalezy skontaktowac sie

z dziatem Pomoc techniczna.
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Tabela 9.2: Btedy podczas przetwarzania partii

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

4008 - Nie udato
si¢ otworzy¢ fiolki
(tryb Wiele
szkietek na fiolke)

Nie udato sie otworzyc fiolki
podczas przetwarzania partii

Uwaga: Jest to btad partii

w trybie Wiele szkietek na
fiolkg, poniewaz w tej
sekwencji procesu uzywana
jest tylko jedna fiolka.

W normalnym przetwarzaniu
jest to btgd probki (5002),
poniewaz system moze przejsé
do nastepnej prébki.

Nasadka fiolki jest zbyt mocno
zakrecona.

Awaria mechaniczna
uniemozliwita otwarcie fiolki.

Sprawdzi¢ fiolke i nasadke.
Upewnic sie, ze z fiolki usunigto
plastikowe opakowanie.
Poluzowac i dokrecic¢ nasadke,
a nastepnie ponownie wykonac
przetwarzanie. Jesli btad sie
powtarza, skontaktowaé sie

z dziatem Pomoc techniczna.

4009 - Nadcisnie-
nie w zbiorniku

Zhiornik dodatni nie osiggnat
cisnienia transferowego.

(Nie powstato cignienie w filtrze
wymagane do transferu
komdrek z membrany filtra

na szkietko mikroskopowe).

Filtr moze by¢ przekiuty lub
uszkodzony.

System ma ubytek cisnienia.

Sprawdzi¢, czy filtry nie
sg wadliwe. Ponownie
przetworzy¢ fiolke.

Jesli btad sie powtarza,
skontaktowac sig z dziatem
Pomaoc techniczna.

4010 - Niewta-
$ciwy poziom
ptynu (tryb Wiele
szkietek na fiolke)

Poziom ptynu jest
nieprawidtowy (tryb Wiele
szkietek na fiolke).

System wykryt, ze poczgtkowy
poziom ptynu w fiolce byt
wyzszy niz maksimum 21 ml
lub ponizej minimum 17 ml.

Podczas inicjowania
przetwarzania w trybie Wiele
szkietek na fiolke sprawdzic, czy
poziom ptynu w fiolce z probkg
wynosi od 17 ml do 21 ml.

4011 - Btad pod-
czas przetwarzania
partii

System napotkat problem

z nadci$nieniem podczas
transferu komorek. Szkietko nie
zostato wykonane.

Filtr moze by¢ przekiuty lub
uszkodzony.

System ma ubytek cisnienia.

Sprawdzi¢, czy filtry nie s3
wadliwe. Ponownie przetworzy¢
fiolke.

Jedli btad sie powtarza,
skontaktowac sig z dziatem
Pomaoc techniczna.

9.12
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Tabela 9.2: Btedy podczas przetwarzania partii

Btad Opis Mozliwa przyczyna Dziatania naprawcze
4012 - Opréznié¢ Zhiornik na odpady ciekte jest | Dzigki pomiarowi cisnienia Oprdznic¢ zbiornik na odpady
zbiornik na odpady | Pefny i nalezy go oproznic. system wykryt, ze zbiornik na ciekte (patrz ,Opréznianie butelki
ciekte Dop0dki ta czynno$¢ nie odpady jest petny. na odpady” na stronie 8.6).
zostanie wykonana, nie mozna Po oprdznieniu zbiornika na
rozpocza¢ przetwarzania partii. odpady WYMAGANE jest
przeprowadzenie testu
szczelnosci.

Jesli pojawi sie ten komunikat,
a zbiornik jest pusty,
przeprowadzi¢ test szczelnosci.
Jesli test szczelnosci zakonczy
sie pomysinie, sprébowac
uruchomic¢ przetwarzanie

partii. Jesli test szczelnosci nie
powiedzie sig, skontaktowac sig
z dziatem Pomoc techniczna.

4051 - Nieprawi- Trzy z rzedu wystapienia Dane kodu kreskowego na UzyC i przejsc test Ustawienia
diowy identyfikator | nieprawidiowego szkietku sg zbyt dtugie lub testu przed rozpoczeciem
szkietka (3 razy identyfikatora szkietka zbyt krétkie. przetwarzania prébek. Patrz

z rzedu) L,Konfiguruj kody kreskowe” na

Konfiguracja kodu kreskowego | stronie 6.26.
dla identyfikatora szkietka nie
odpowiada identyfikatorom
szkietka uzywanym

w laboratorium.

4052 - Nie udato Trzy z rzedu wystgpienia Brak szkietek. Sprawdzi¢ i poprawic konfiguracje

sie odczytaé nieprawidtowego odczytu kodu kreskowego identyfikatora

identyfikatora identyfikatora szkietka Szkietka z brakujgcg lub szkietka na urzadzeniu.

szkietka (3 razy uszkodzong etykieta.

z rzedu) Jegli szkietka sg obecne
Niewspdtosiowos¢ i 0znaczone, nalezy
mechaniczna czytnika skontaktowac sig z dziatem

pomocy techniczne;.
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CZESC

D BLEDY SYSTEMU

Bledy systemu to biedy, ktérych procesor ThinPrep 5000 nie jest w stanie naprawic bez interwencji
uzytkownika. Biezaca partia zostaje zakoriczona, a system probuje utworzy¢ raport seryjny.

Blad systemu to btad, ktéry najprawdopodobniej bedzie wymagat terenowej pomocy serwisowej.
Uzytkownik moze wybrac lub otrzymac polecenie ponownego uruchomienia systemu. Blad jest
zglaszany do dziennika btedow.

Usuwanie btedu systemu
Po wykryciu bledu systemu system zazwyczaj:
* Prébuje zamknac fiolke i umiescic szkietko w kapieli utrwalajacej.

* Odsuwa mechanizmy, odblokowuje karuzele wejsciowq, odblokowuje drzwi i wraca do
stanu bezczynnosci.

*  Wyswietla komunikat o btedzie i uruchamia alarm dZwigkowy, jesli jest wiaczony
(patrz Rycina 9-1). System prébuje powréci¢ do funkcjonowania (przez minute lub mniej).

r D |
Btad 6802:
Numer kodu btedu i opisowa Nazwa =23 POST nie powiddt sie.

Nie udato sie zainicjalizowac systemu.

Komunikat o statusie btedu System dziata w trybie ograniczonym.
Przycisk OK powoduje zamkniecie ekranu btedu Cichy alarm
i przejscie do ekranu trybu ograniczonego. A y

Przycisk Cichy alarm powoduje wytgczenie dzwieku
alarmu i pozostawienie komunikatu alarmu na ekranie.

Rycina 9-1 System wykryt biad
Jesli system nie moze powrdci¢ do funkcjonowania, probuje odsungé mechanizmy, wylgcza silniki
ramion transportowych, aby operator mogt z fatwoscig przesuwac ramiona transportowe szkietka

i filtra, oraz zwalnia karuzele wejsciowgq, aby mogta sie swobodnie obracaé. Drzwi odblokowuja sie
w celu uzyskania dostepu przez uzytkownika.
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Tryb ograniczony

Jesli urzadzenie nie moze w pelni powrécié¢ do funkcjonowania po wystgpieniu btedu, aplikacja
przejdzie w tryb ograniczony. Pozwala to operatorowi na dostep do niektorych funkgji, ale system
nie moze przetwarzac probek, dopdki biad nie zostanie usunigty. Po potwierdzeniu komunikatu

o bledzie interfejs uzytkownika wyswietla ekran Opcje administratora. Dostepny jest przycisk
Raporty, za pomoca ktérego mozna przejrze¢ lub pobraé raport Historia bledéw (ktéry bedzie
zawierat kod btedu). Dostepny jest przycisk Ustuga, jesli nie mozna odzyskac¢ systemu i wymagana
jest wizyta serwisowa. Dostepny jest przycisk Zamknij, ktéry umozliwia ponowne uruchomienie
urzadzenia, co zwykle usuwa blad systemu.

PRZESTROGA: Nie nalezy uruchamia¢ ponownie urzadzenia, jesli w ktorymkolwiek porcie
znajduje sie klucz USB.

Opcje administratora

Ustawienia Raporty i Wyczysc Oproinij
systemowe dzienniki ekran odpady ciekle

= C .

Konfiguruj Wyczysé
kody kreskowe system

e

Rycina 9-2 Ekran opcji administratora trybu ograniczonego

Aby naprawic¢ blad wymagajacy wytaczenia, nacisnaé przycisk Zamknij.

Poczekad, az aplikacja si¢ wylaczy (poczekad, az interfejs ekranu dotykowego zgasnie).
Nastepnie wylaczy¢ przelacznik zasilania znajdujacy sie po prawej stronie urzadzenia.

Po kilku sekundach catkowitego wyltaczenia zasilania ponownie wigczy¢ procesor i pozwoli¢
mu si¢ uruchomié. Gdy system bedzie gotowy do przetwarzania, powinien zosta¢ wyswietlony
ekran glowny.

Jesli pojawi sig ekran trybu ograniczonego, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem Pomoc techniczna.
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Oczysé srodki

W przypadku niektérych btedéw systemowych moze zostaé wyswietlone okno dialogowe
,Oczysc¢ srodki”. Okno informuje operatora o koniecznosci sprawdzenia mechanizméw wzdiuz
Sciezki przetwarzania w celu usuniecia filtra, fiolki lub szkielka, ktére mogly pozosta¢ w procesie.
Wyswietlacz zawiera przyciski, ktére zwalniaja ciSnienie nacisku na te srodki w celu ich usuniecia.
Zanim okno komunikatu si¢ zamknie, trzeba nacisna¢ kazdy przycisk. Patrz Rycina 9-3.

Uwaga: Srodki opadna, gdy tylko cisnienie zostanie zwolnione. Przytrzymac element przed
nacis$nieciem przycisku, aby nie spadt.

Odkre¢ zatyczke fiolki spowoduje
Oczys’;é srodki otwarcie zebéw chwytaka fiolki

w celu upuszczenia nasadki fiolki.
Mechanizmy bedga sie swobodnie poruszac.
Zabezpiecz $rodki przed zwolnieniem. Zwolnij szkietko spowoduje otwarcie
zebbéw chwytaka szkietka w celu
upuszczenia szkietka i zwolnienia
podcisnienia przyssawek na szkietka
w obszarze transferu komorek.

G 2woloil Zwolnij filtr
zatyczke fiolki szkietko Zwolnij filtr spowoduje odpowietrzenie

zatyczki filtra, tak aby mozna byto
go wyjac.

Rycina 9-3 Ekran Oczys$¢ srodki
Widok i dotarcie do filtra lub nasadki fiolki moze by¢ trudne. Delikatnie przesung¢ ramie

transportowe filtra/fiolki na §rodek obszaru przetwarzania, aby uzyskac dostep do srodka.
W ten sam sposob mozna przesuwac ramie transportowe szkietka.
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Zwolnij filtr

Zatyczka filtra utrzymuje niewielkie ci$nienie w filtrze po jego podniesieniu, aby zapobiec
jego upuszczeniu. Aby usung¢ filtr, ktéry pozostat na zatyczce filtra, nalezy nacisna¢ przycisk
Zwolnij filtr. Nastepnie delikatnie wyciagna¢ filtr.

PRZESTROGA: Nigdy nie nalezy na site zdejmowac filtra z zatyczki bez uwolnienia cisnienia
w uktadzie, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Rycina 9-4 Zwolnij filtr

Odkreé zatyczke fiolki

Zeby chwytaka fiolki pozostaja zamkniete w stanie btedu, dlatego nasadka fiolki nie spadnie.
Przesunac ramie transportowe fiolki w kierunku $rodka urzadzenia, a nastepnie nacisngé
przycisk Odkreé zatyczke fiolki, aby otworzy¢ chwytak i wyjaé fiolke. Patrz Rycina 9-5.

Rycina 9-5 Zwolni¢ fiolke, sprawdzi¢ dotek dyspersyjny

Uwaga: Czesto w mechanizmie znajduje sie tylko nasadka fiolki. Dokladnie sprawdzi¢ dotek
dyspersyjny i w razie potrzeby wyja¢ fiolke. Recznie zamkna¢ fiolke. Patrz Rycina 9-5.

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 9.17



9 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Zwolnij szkietko

Uwaga: Nalezy zlokalizowac szkietko przed naci$nigciem przycisku zwalniajacego.

Szkielko moze znajdowac si¢ w chwytaku szkietka ramienia transportowego. Chwytaki szkietka
pozostajg zamknigte po pobraniu szkielka, dopoki nie zostanie ono przekazane do uchwytu na
szkietko w obszarze transferu komérek. Aby zwolni¢ szkietko z chwytaka, nalezy nacisna¢ przycisk
Zwolnij szkietko.

Szkietko mozna pozostawié¢ na przyssawkach w obszarze transferu komorek. Po nacisnieciu
przycisku Zwolnij szkietko podci$nienie zostaje zwolnione.

Szkietko pozostawione na
Sciezce przetwarzania moze
znajdowac sie w chwytaku do
szkietek lub na przyssawkach
do transferu komorek.

Rycina 9-6 Zwolnij szkietko

Kod btedu systemu

Z bledem systemu jest powigzany dwuczesciowy kod btedu. Pierwsze cztery cyfry oznaczajg
kategorie btedu, a kolejne znaki odpowiadaja statusowi konkretnego urzadzenia
elektromechanicznego w momencie wystapienia bledu. Patrz Rycina 9-7.

XXXX-YY 123
/

Kategoria btedu Mechanizm Czynno$c¢

Rycina 9-7 Kod btedu systemu
Kody btedéw sa zapisywane w raporcie Historia bledéw. Raport wyswietla 100 ostatnich btedéw,
ale w bazie danych systemu przechowywane sg dane z ostatnich 3 lat.

W wiekszosci przypadkéw zostanie wyswietlone okno dialogowe Oczy$¢ srodki. Nalezy sprawdzic,
czy mechanizmy sa czyste, i rozpocza¢ nowa partie.

Jesli btad si¢ powtarza, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem Pomoc techniczna.
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Seria 6000 - Btedy w obstudze szkietek
Seria 6100 - Btedy bazy danych

Seria 6200 - Btedy w obstudze filtrow i fiolek
Seria 6300 - Biedy ukiadu pneumatycznego

Seria 6400 - Btedy karuzeli wejsciowej
(Dotyczy to réwniez bledéw blokady/odblokowania drzwi gtéwnych)

Seria 6500 - Btedy karuzeli wyjsciowej
(Dotyczy to réwniez bledéw blokady/odblokowania drzwi wyjsciowych)

Seria 6700 - Btedy UPS

Seria 6800 - Btedy maszyny/ogéine
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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10. Barwienie i naktadanie
szkietek nakrywkowych



BARWIENIE I NAKEADANIE SZKIELEK NAKRYWKOWYCH 1 O

Rozdzial dziesigty

Barwienie i nakladanie szkietek nakrywkowych

CZESC i
A INFORMACJE OGOLNE

Ponizej znajduje sie opis zalecanych wytycznych dotyczacych procedur utrwalania, protokotéw
barwienia i metod nakladania szkietek nakrywkowych.

Uwaga: Pomigdzy laboratoriami istnieje duze zréznicowanie metod utrwalania, barwienia
i nakfadania szkietek nakrywkowych stosowanych do prébek cytologicznych.
Cienka warstwa charakteryzujaca szkietka przygotowane w procesorze ThinPrep™
umozliwia precyzyjna oceng skutkéw tych réznic w protokotach i zapewnia personelowi
laboratorium optymalizacje stosowanych metod zgodnie z ogélnymi wytycznymi
przedstawionymi w tej czesci. Niniejsze wytyczne s zaleceniami i nie nalezy ich uwazac
za bezwzgledne wymagania.

CZESC
B UTRWALANIE

Procesor ThinPrep 5000 osadza gotowe szkietka w kapieli utrwalajacej zawierajacej 95% alkoholu
reakcyjnego lub 95% alkoholu etylowego. Aby utrwali¢ preparaty na szkietkach mikroskopowych
ThinPrep, nalezy zastosowac przedstawiong ponizej procedure.

* Szkielka ginekologiczne: Szkietka mikroskopowe ThinPrep powinny by¢ utrwalane przez
co najmniej 10 minut przed barwieniem.

e W przypadku szkielek ginekologicznych przeznaczonych do uzytku z systemem
obrazowania ThinPrep™: Szkietka mikroskopowe ThinPrep powinny by¢ utrwalane przez
co najmniej 10 minut przed barwieniem.

Uwaga: W przypadku przygotowywania szkielek do systemu obrazowania ThinPrep
nalezy najpierw zapoznac si¢ z instrukcja obstugi procesora obrazowania.

* Szkietka nieginekologiczne: Szkietka mikroskopowe ThinPrep powinny by¢ utrwalane
przez co najmniej 10 minut przed barwieniem lub zastosowaniem utrwalacza w sprayu.

Uwaga: Niektore szkielka nieginekologiczne zostang wtozone do suchej kapieli lub
roztworu PreservCyt, w zaleznosci od rodzaju uruchomionego testu.

Wymienic¢ utrwalacz co 100 szkietek lub raz dziennie, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.
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CZESC

O ZALECANE WYTYCZNE DOTYCZACE BARWIENIA

Czas barwienia moze by¢ r6zny i wymaga dostosowania w przypadku szkietek ThinPrep
w poréwnaniu z konwencjonalnymi preparatami.

¢ Stosowanie stopniowanych stezeni alkoholu (50% lub 70%) zmniejsza potencjalny wstrzas
osmotyczny i ryzyko ztuszczania komoérek podczas barwienia.

* Zastosowanie tagodnych roztworéw do barwienia na niebiesko i rozciericzonych kapieli
kwasowych zoptymalizuje barwienie jader komérkowych i zminimalizuje mozliwe
ztuszczanie komorek. Do barwienia na niebiesko firma Hologic zaleca stosowanie
rozciericzonego roztworu weglanu litu lub roztworu wodorotlenku amonu.

* Nalezy unika¢ stosowania silnych roztworéw soli takich jak substytut wody wodociggowej
Scotta.

* Poziom roztworu w kapieli powinien by¢ wystarczajacy, aby calkowicie przykry¢ szkietka
podczas catego cyklu barwienia, co ogranicza ryzyko ztuszczania komorek.
* W celu uzyskania optymalnych rezultatéw szkietka nalezy poruszaé, wykonujac co najmniej
10 zanurzeri podczas kazdej kapieli.
Ponizej podano zalecane maksymalne stezenia nastepujacych roztworéw podczas procesu barwienia:

Kwas chlorowodorowy (HCI) 0,025%

Kapiele z weglanem litu (barwienie na niebiesko) 10 mg na 1 litr!
Kwas octowy 0,1%

Wodorotlenek amonu 0,1%

W przypadku preparatéw ginekologicznych przeznaczonych do uzytku z systemem obrazowania
ThinPrep nalezy zapoznac¢ si¢ z zalecanymi protokotami barwienia podanymi w instrukcji
stosowania barwnika ThinPrep.

1. W celu uzyskania szczegétowych informacji patrz: Bales C.E., Durfee G.R. Cytologic Technigues. W: Koss L.
(red.) Diagnostic Cytology and its Histopathologic Basis. Wyd. 3. Philadelphia: JB Lippincott. Tom II: s. 1187-1260
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Tabela 10.1: Protokét barwienia firmy Hologic

Roztwor Czas*
1. Alkohol reakcyjny 70% 1 minuta z wytrzgsaniem
2. Alkohol reakcyjny 50% 1 minuta z wytrzgsaniem
3. Woda destylowana (dH,0) 1 minuta z wytrzgsaniem
4, Hematoksylina | (Richard-Allan) 30 sekund z wytrzgsaniem
5. Woda destylowana (dH50) 15 sekund z wytrzagsaniem
6. Woda destylowana (dH50) 15 sekund z wytrzasaniem
7. Oczyszczacz (0,025% kwas octowy lodowaty) 30 sekund z wytrzgsaniem
8. Woda destylowana (dH,0) 30 sekund z wytrzgsaniem
9. Odczynnik do barwienia na niebiesko 30 sekund z wytrzgsaniem
(10 mg LiCarb/1 1)

10. Alkohol reakcyjny 50% 30 sekund z wytrzgsaniem
11. Alkohol reakcyjny 95% 30 sekund z wytrzgsaniem
12. Barwienie probek cytologicznych (Richard-Allan) 1 minuta z wytrzgsaniem
13. Alkohol reakcyjny 95% 30 sekund z wytrzgsaniem
14, Alkohol reakcyjny 95% 30 sekund z wytrzgsaniem
15. Alkohol reakcyjny 100% 30 sekund z wytrzgsaniem
16. Alkohol reakcyjny 100% 30 sekund z wytrzgsaniem
17. Alkohol reakcyjny 100% 30 sekund z wytrzgsaniem
18. Ksylen 1 minuta z wytrzgsaniem
19. Ksylen 1 minuta z wytrzgsaniem
20. Ksylen 3 minuty z wytrzgsaniem
21. Osadzi¢ zgodnie z protokotami laboratorium

* Czas moze si¢ rézni¢ w zaleznosci od preferencji laboratorium.
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CZESC
NAKLADANIE SZKIELEK NAKRYWKOWYCH

Kazde laboratorium powinno oceni¢ wybrane przez siebie szkietka nakrywkowe i §rodki do
zaklejania preparatéw mikroskopowych, aby zapewnic¢ zgodnos¢ ze szkietkami ThinPrep.

Firma Hologic zaleca réwniez stosowanie szklanych szkielek nakrywkowych o wymiarach
24 mm x 40 mm lub 24 mm x 50 mm. Dopuszczalne sa réwniez plastikowe szkietka nakrywkowe
nakladane automatycznie.

W przypadku barwienia i nakladania szkietek nakrywkowych do systemu obrazowania ThinPrep
nalezy najpierw zapoznac si¢ z instrukcja obstugi procesora obrazowania.
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11. Program szkoleniowy
testu ThinPrep Pap Test
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Rozdziat jedenasty

Program szkoleniowy testu ThinPrep Pap Test

CZESC

Program szkoleniowy testu ThinPrep Pap Test zostal opracowany przez firme Hologic, aby pomdc
laboratoriom w procesie konwersji z konwencjonalnego rozmazu cytologicznego Pap na test
ThinPrep Pap Test. Firma Hologic zapewnia informacje, wsparcie i szkolenia w zakresie procesu
konwersji, w tym informowanie o zmianie klinicystow, szkolenie w zakresie przygotowywania
preparatéw z komorek, szkolenie dotyczace morfologii testu ThinPrep Pap Test oraz wytyczne,
ktére pomagaja w szkoleniu catego personelu zajmujacego sie¢ cytologia w laboratorium.

CZESC
B PROJEKT

Szkolenie w zakresie morfologii ma na celu przedstawienie r6znic miedzy konwencjonalnym
rozmazem cytologicznym Pap a testem ThinPrep Pap Test. Uczestnicy korzystaja z serii modutéw
szkielek, aby zapoznad sig¢ ze spektrum prawidtowych i nieprawidtowych jednostek cytologicznych
na prébkach testowych ThinPrep Pap Test.

Ten program opiera si¢ na skumulowanym procesie nauczania. Interpretacja kryteriow
morfologicznych probek testow ThinPrep Pap Test wymaga przegladu i zastosowania umiejetnosci
oraz wiedzy z zakresu cytologii. Systematyczne podejécie pozwala na czestg ocene zrozumienia
przez dang osobg cech ThinPrep. Program szkoleniowy obejmuje zaréwno testy wstepne, jak

i koricowe w celu oceny postepéw w nauce.

Szkolenie rozpoczyna si¢ wykladem z morfologii ThinPrep, ktéry ma na celu zapoznanie uczestnikéw
z prezentacja mikroskopowgq prébek pobranych z szyjki macicy, a przygotowanych przy uzyciu
systemu ThinPrep. Format podsumowuje cechy morfologiczne wspoélne dla okreslonych jednostek
diagnostycznych opisanych w systemie Bethesda, The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology’.
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Po wykladzie wprowadzajacym wszyscy uczestnicy zapoznajq si¢ z modutem znanych
przypadkow testowych ThinPrep Pap Test. Ten modut przedstawia szerokg game choréb i stanéw
chorobowych oraz zapewnia uczestnikowi podstawowe odniesienie do petnego zakresu kategorii
diagnostycznych, ktére mozna napotkad. Uwzgledniono réwniez przeglad , podobnych”
przypadkéw. Dzigki wykorzystaniu atlasu morfologii ThinPrep Gyn Morphology Atlas,

ktéry wyréznia typowe jednostki diagnostyczne i ich diagnozy réznicowe, uczestnicy zaczna
rozpoznawacd kluczowe podobne jednostki na szkietkach ThinPrep oraz kryteria, ktére mozna
wykorzystac do ich prawidlowej klasyfikacji.

Seria modutéw nieznanych przypadkéw testowych ThinPrep Pap Test stuzy do oceny umiejetnosci
przesiewowych i interpretacyjnych ThinPrep kazdego uczestnika. Uczestnicy sa zobowigzani

do zbadania i rozpoznania kazdego zestawu przypadkéw oraz zapisania ich wynikéw na
dostarczonym arkuszu odpowiedzi. Po zakoniczeniu przypadki i prawidlowe odpowiedzi sg
oceniane indywidualnie przez kazdego uczestnika.

Dostarczany jest ostateczny zestaw nieznanych szkietek ThinPrep Pap Test. Ten ostateczny zestaw
szkietek jest wzorowany na aktualnych wytycznych CLIA i zostanie oceniony przez personel
wyznaczony przez firme Hologic. Pomyslne przygotowanie tych szkiefek jest niezbedne do
otrzymania certyfikatu ukoniczenia.

Standardy programu CLIA Proficiency Test s wykorzystywane jako wytyczne przy ustalaniu
kryteriéw oceny pozytywnej lub negatywnej. Osoby, ktére w ocenie koricowej uzyskaty wynik

90% lub lepszy, maja kwalifikacje do wykonywania badan przesiewowych oraz interpretowania
przypadkéw testowych ThinPrep Pap Test, a takze do rozpoczecia szkolenia dodatkowych
technikéw cytologicznych i patologéw w swoim laboratorium pod nadzorem kierownika
technicznego laboratorium (w razie potrzeby). Uczestnicy programu szkoleniowego, ktérzy
otrzymali mniej niz 90% w ocenie koricowej, beda wymagali szkolenia uzupetniajacego w swoich
laboratoriach. Szkolenie obejmuje badanie przesiewowe oraz diagnozowanie dodatkowego modutu
szkietek ThinPrep Pap Test dostarczonego przez firme Hologic i wymaga uzyskania wyniku 90% lub
lepszego, aby ukoriczy¢ program szkoleniowy dotyczacy testu ThinPrep Pap Test firmy Hologic.

Szkolenie personelu zajmujacego sie cytologia

Firma Hologic wspiera szkolenie personelu zajmujacego sie cytologia, dostarczajac informacje

i zasoby, takie jak szkietka, arkusze odpowiedzi i materialy edukacyjne online, do wykorzystania
przez laboratorium podczas szkolenia dodatkowego personelu. Kierownik techniczny laboratorium
jest ostatecznie odpowiedzialny za zapewnienie odpowiedniego szkolenia dla oséb przed badaniem
przesiewowym i interpretacjg przypadkéw testowych ThinPrep Pap Test.

CZESC ,
PISMIENNICTWO

1. Nayar R., Wilbur D.C. (red). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. Wyd. 3. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Rozdzialt dwunasty

Informacje serwisowe

Adres firmy

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Obstuga klienta

Zamowienia na produkty, w tym zamoéwienia state, sktada¢ mozna telefonicznie za pos$rednictwem
Biura Obstugi Klienta w godzinach pracy. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
tirmy Hologic.

Gwarancja
Kopig ograniczonej gwarangji firmy Hologic i innych warunkéw sprzedazy mozna uzyskag,
kontaktujac si¢ z Biurem Obstugi Klienta.

Pomoc techniczna

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sig z lokalnym biurem Hologic Technical
Solutions lub lokalnym dystrybutorem.

W przypadku pytari dotyczacych probleméw z procesorem ThinPrep 5000 i powigzanych
probleméw z aplikacjami przedstawiciele pomocy technicznej sq dostepni w Europie i Wielkiej
Brytanii w godzinach od 8.00 do 18.00 (CET), od poniedziatku do pigtku pod adresem
TScytology@hologic.com oraz za posrednictwem bezptatnych numeréw wymienionych ponizej:

Finlandia 0800 114829
Szwecja 020 797943
Irlandia 1800 554 144
Wielka Brytania 0800 0323318
Francja 0800 913659
Luksemburg 8002 7708
Hiszpania 900 994197
Portugalia 800 841034
Wtochy 800 786308
Holandia 800 0226782
Belgia 0800 77378
Szwajcaria 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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Protokét dotyczacy zwracanych towaréw

W przypadku zwrotéw akcesoriow i materialéw eksploatacyjnych do procesora ThinPrep 5000
objetych gwarancja nalezy skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej.

Umowy serwisowe mozna réwniez zaméwic za posrednictwem pomocy technicznej.
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Rozdziat trzynasty

Informacje dotyczace skladania zamowien

Adres pocztowy

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Adres rozliczeniowy

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Godziny pracy

Godziny pracy firmy Hologic to 8:30-17:30 czasu wschodniego, od poniedziatku do piatku,
oprocz Swiat.

Obstuga klienta

Zamoéwienia na produkty, w tym zaméwienia state, sktada¢ mozna telefonicznie za posrednictwem
Biura Obstugi Klienta w godzinach pracy. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy Hologic.

Gwarancja
Kopig ograniczonej gwarangji firmy Hologic i innych warunkéw sprzedazy mozna uzyskag,
kontaktujac si¢ z Biurem Obstugi Klienta pod numerami podanymi ponize;j.

Protokét dla zwracanych towaréw

W przypadku zwrotéw akcesoriéw i materialéw eksploatacyjnych do procesora ThinPrep™ 5000
objetych gwarancja nalezy skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej.
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Tabela 13.1: Materialy eksploatacyjnego do procesora ThinPrep 5000

Element Opis Num'e r _d(!
zamowien

Wktadka chtonna do Opakowanie 4 wkladek chtonnych 71920-001
nasadki filtra
Wkiadka chtonna, ostona | Opakowanie 4 wkiadek chtonnych 71921-001
zapobiegajaca parowaniu
Kapiel utrwalajaca Pojemnik do kapieli z pokrywa, opakowanie 1 szt. 71917-001
Stojak do barwienia Stojaki do barwienia, opakowanie 10 szt. 51873-001
Butelka na odpady Butelka na odpady z zakretka 70028-001
Karuzela wejsciowa Karuzela wejsciowa, opakowanie 1 szt. ASY-11049
Ostona przeciwpytowa 1 ostona przeciwpytowa do karuzeli wejSciowej 71918-001

Instrukcja obstugi

1 instrukcja zamienna

MAN-07493-3402

ThinPrep 5000

Urzadzenie do 1 urzadzenie do worteksowania *
worteksowania

Bezpieczniki 15 A/250 V | Bezpieczniki zamienne 53247-015
3AB SLO-BLO

* Numer do zaméwieni zalezy od konkretnych wymagari dotyczqcych zasilania w kazdym kraju.
Nalezy skontaktowac si¢ z dziatem Obstuga klienta firmy Hologic.
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Tabela 13.2: Materialy eksploatacyjne do zastosowania w testach
ThinPrep Pap Test (ginekologiczne)

Numer do

Element Opis P
zamowien

Zestaw ThinPrep Pap Materiaty do 500 testéw ThinPrep Pap Test

Test Zawiera:

500 fiolek z roztworem PreservCyt do uzycia
z ThinPrep Pap Test

500 filtréw ThinPrep Pap Test (przezroczyste)

500 szkietek mikroskopowych ThinPrep
(ok. 500 szkietek)

500 szczoteczek do pobierania

w konfiguracji z:
500 szczoteczek typu wachlarz 70096-001
500 szczoteczek Cytobrush / szpatutek 70096-003

Zestaw ThinPrep Materiaty do 500 testéw ThinPrep Pap Test
Pap Test Zawiera:

(do uzytku z systemem 500 fiolek z roztworem PreservCyt do
obrazowania ThinPrep) uzycia z ThinPrep Pap Test

500 filtréw ThinPrep Pap Test (przezroczyste)
500 szkietek mikroskopowych do

systemu obrazowania ThinPrep

(ok. 500 szkielek)

500 szczoteczek do pobierania

w konfiguracji z:
500 szczoteczek typu wachlarz 70662-001
500 szczoteczek Cytobrush / szpatutek 70662-003
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Tabela 13.2: Materialy eksploatacyjne do zastosowania w testach
ThinPrep Pap Test (ginekologiczne)

Element Opis Num’e r .do'
zamowien
ThinPrep Pap Test Zawiera:
Zestaw do gabinetu 500 fiolek z roztworem PreservCyt do prébek
lekarskiego ginekologicznych
w konfiguracji z:
500 szczoteczek typu wachlarz 70136-001
500 szczoteczek Cytobrush / szpatutek 70136-002
Zestaw laboratoryjny Zawiera:
ThinPrep Pap Test 500 filtréw ThinPrep Pap Test (przezroczyste) 70137-001
500 szkietek mikroskopowych ThinPrep
(ok. 500 szkielek)
Zestaw laboratoryjny Zawiera:
ThinPrep Pap Test 500 filtrow ThinPrep Pap Test (przezroczyste) 70664-001
(do uzytku z systemem
obrazowania ThinPrep) 500 szkietek mikroskopowych do systemu
obrazowania ThinPrep
(ok. 500 szkietek)
Zestaw szczoteczek Zawiera:
typu wachlarz 500 szczoteczek typu wachlarz 70101-001
(20 opakowan po 25 szt.)
Plastikowe szpatutki / Zawiera:
szczoteczki Cytobrush 500 szczoteczek Cytobrush / szpatutek 70124-001
(20 opakowarn po 25 par)
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Tabela 13.3: Materiaty eksploatacyjne i rozwigzania do zastosowan
nieginekologicznych

Element Opis Numer do zaméwien

Roztw6r PreservCyt 20 ml w fiolce 2 uncje ASY-14753
10 fiolek /pudetko
946 ml w butelce 32 uncje 70406-002
4 butelki/pudetko

Roztwér CytoLyt 946 ml w butelce 32 uncje 70408-002
4 butelki/pudetko
30 ml w probéwce do wirowania 50 ml | 0236080
80 probéwek/pudetko
30 ml w pojemniku 120 ml 0236050
50 pojemnikéw /pudetko

Pompka dozownika 1 pompka dozownika CytoLyt Quart 50705-001
(32 uncje)
Butelka Dozuje ok. 30 ml

Filtry nieginekologiczne Pudetko 100 szt. 70205-001

(niebieskie)

Zestaw systemu ThinPrep 100 filtréw ThinPrep UroCyte 71003-001

UroCyte™ (z06tte)

100 szkietek mikroskopowych UroCyte
(ok. 100 szkietek)

1 opakowanie 100 szt. fiolek PreservCyt
4 butelki roztworu CytoLyt

(946 ml w butelce 32 uncje)

Filtry ThinPrep UroCyte 100 filtréw na tace 70472-001
(z06tte)

Szkietka mikroskopowe 100 szkietek w pudetku 70471-001
ThinPrep UroCyte (ok. 100 szkielek)

Pojemniki ThinPrep 100 pojemnikéw w pudetku ASY-15311
UroCyte PreservCyt

Szkietka mikroskopowe Pudetko, 1/2 brutto 70126-002
ThinPrep Arcless (okoto 72 szkietka)

(do barwienia IHC)

Szkietka mikroskopowe 100 szkietek w pudetku 70372-001
nieginekologiczne ThinPrep (ok. 100 szkielek)

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000 13.5



1 ; INFORMACJE DOTYCZACE SKEADANIA ZAMOWIEN

Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.

13.6 Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000



syapu|

Indeks



Indeks

A

Autotest podczas wiaczania zasilania 1.13

B

Barwienie 10.2
Bezpiecznik 1.12

wymiana 8.14
zamawianie 13.2

Btedy podczas przetwarzania partii  9.10
Btedy podczas przetwarzania prébki 9.1
Btedy systemu 9.14

Butelka na odpady 24, 8.6, 8.10
Butelka na odpady, zamawianie 13.2

C

Cigezar 111, 22, 23
Czujniki karuzeli 8.4
Czyszczenie systemu 8.2

D

Data 6.18
Dzwigk 6.22

E

Ekran dotykowy, czyszczenie 8.11
Ekran gtéwny

podczas przetwarzania 6.9
procesor bezczynny 6.2

INDEKS
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Etykieta fiolki
umieszczenie 7.4
Etykieta szkietka
wymagania 7.5
Etykiety na fiolki 7.4
etykiety z kodami kreskowymi 7.3

F

Filtry nieginekologiczne 7.2, 13.5
Filtry ThinPrep Pap Test 7.2, 13.3
Filtry UroCyte 7.2, 13.5
Format etykiety OCR 7.6
Format etykiety szkietka
pozycja kodu kreskowego 7.5
Format etykiety szkietka do obrazowania 7.6

Format etykiety z kodem kreskowym

fiolka 7.3
szkietko 7.5

Format identyfikatora szkietka

kod kreskowy 1-D  6.34

kod kreskowy 2-D  6.34

OCR Imager 6.32

OCR Non-Imager 6.32

ograniczenia dotyczace kodéw kreskowych 6.32

G

Godzina 6.19

H

Harmonogram konserwacji  8.15

Indeks.2 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ 5000



INDEKS

I

Instalacja 2.1
Instrukcja obstugi, zamawianie 13.2

K

Kapiel utrwalajgca, zamawianie 13.2
Kapiele 6.13, 7.9
Karta charakterystyki

Roztwor CytoLyt 3.5
Roztwoér PreservCyt 3.4

Karta charakterystyki materiatu

roztwor CytoLyt 1.20
roztwor PreservCyt  1.20

Karuzela 7.8

czujnik 8.4
zamawianie 13.2

Kod btedu systemu 9.18
Konfiguruj identyfikator fiolki 6.28
Konfiguruj kody kreskowe 6.26

identyfikator dostepu  6.29
identyfikator fiolki 6.28
testuj konfiguracje identyfikatora fiolki 6.31

L

Lodowaty kwas octowy 4.6, 5.20
Lubrykant 4.2, 4.5

N

Naktadanie szkietek nakrywkowych 10.4
Napigcie 1.12

Nazwa laboratorium 6.20

Numer seryjny 1.16
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O

Obstuga klienta 12.1, 13.1

Oczysé srodki  9.16

Odcinek identyfikatora 6.36

Odstepy 1.11

Opcje administratora 6.15

Oproézni¢ zbiornik na odpady ciekte 6.3, 8.6, 9.13
Ostona przeciwpytowa, karuzela 7.8

Ostona przeciwpytowa, zamawianie 13.2
Ostrzezenia, przestrogi, uwagi 1.13

P

Partia zakoriczona 6.12, 7.17

Ptukanie roztworem CytoLyt 5.11

Pobieranie prébki moczu 5.17

Pobieranie prébki, prébka ginekologiczna 4.3
Pobranie

szczoteczka typu wachlarz 4.3, 13.4
szczoteczka/szpatutka do kanatu szyjki macicy 4.4,

Pobranie porcji  7.19
Pojemnik na zuzyte filtry 7.10
Pomoc techniczna, rozwigzania techniczne 12.1
Porty USB 2.6
Prébka jest rozciericzona 9.2
Préobki BAC
pobieranie 5.3
przygotowanie 5.12
Préobki moczu

pobieranie 5.4
przygotowanie 5.15

Probki ptynu

pobieranie 5.3
przygotowanie 5.15
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Probki sluzowe

pobieranie 5.3
przygotowanie 5.13

Probki z krwig (nieginekologiczne) 5.19

Procedura stosowania ditiotreitolu (DTT) 5.14

Protokdt ponownego przetwarzania, probka ginekologiczna 4.6
Przelacznik zasilania 2.6

Przemieszczanie procesora 2.3

Przenies$ kapiel do drzwi 6.14

Przeznaczenie 1.2

Przygotowanie probki ginekologicznej 4.1

Przygotowanie probki nieginekologicznej 5.1

R

Raporty i dzienniki 6.40
Roztwor CytoLyt 3.4, 13.5

opakowanie 3.4

postepowanie oraz utylizacja 3.5

sktad 3.5

stabilnos¢ 3.5

wymagania dotyczace przechowywania 3.5

Roztwor PreservCyt 3.1, 13.5

opakowanie 3.1

sklad 3.1

stabilnos¢ 3.3

wlasciwosci przeciwdrobnoustrojowe 3.3
wymagania dotyczace przechowywania 3.1

Rozwigzywanie probleméw 9.1
Rozwiazywanie probleméw z przygotowaniem prébek nieginekologicznych 5.18

S

Sekwencja procesu 6.4, 7.11

Skonfiguruj kody kreskowe
odcinek 6.36
Srodki do pobierania 5.4
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Status kapieli utrwalajacej 6.13

Stojak do barwienia 7.9

Stojaki do barwienia, zamawianie 13.2
Sygnaly ostrzezenia 6.23

Symbole uzywane na urzadzeniu 1.14
Szczegodly dotyczace zuzycia 6.48

T

Tace ociekowe 8.13

Test COBAS AMPLICOR™ CT/NG 7.19

Test szczelnosci 8.9

Testy dodatkowe 7.19

ThinPrep Pap Test 1.3

Tryb ograniczony 9.15

Tryb przetwarzania wielu szkietek na fiolke 6.7

U

uprs 22
Uruchom ponownie system 9.18
Utrwalanie 10.1
Utylizacja
materiaty eksploatacyjne 1.19
urzadzenie 1.20

W

Warunki srodowiskowe 1.11

Wkiadka chtonna

ostona zapobiegajaca parowaniu 8.12, 13.2
zatyczka filtra 8.12, 13.2

Wktadki, chlonne 8.12
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Wiozy¢
tiltry, szkielka, fiolki 7.7
kapiel utrwalajaca 7.9
kapiele 6.14
karuzela 7.9

Wskazania do stosowania 1.2
Wskazniki statusu 6.3
Wstrzymac partie  6.10, 7.16
Wybielacz 2.4
Wyczysé ekran dotykowy  8.11
Wyczysé system 8.2
Wyjac
kapiel utrwalajagca 7.18
karuzela 7.18
Wyjaé kapiele 6.15
Wylacz tryb przetwarzania dopasowania identyfikatora szkietka 6.5
Wylaczanie
normalne 2.7
przedtuzone 2.8

Wymiary 1.11
Wymieni¢ odczynnik utrwalajacy 8.1

Z

Zaawansowane opcje przetwarzania 6.5
Zagrozenia 1.13

Zakoniczono przetwarzanie 6.12, 7.17
Zapisz raport na kluczu USB  6.46
Zasilanie 1.12, 25

Zasilanie wigczone 2.6

Zasilanie wylaczone 2.7

Zbieraj informacje diagnostyczne 6.49
Zestaw ThinPrep Pap Test 13.3
Zwolnij filtr  9.17

Zwolnij fiolke 9.17

Zwolnij szkietko 9.18
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Konserwacja
Procesor ThinPrep™ 5000

HOLOGIC

Kazda partia

Oproéznic¢ pojemnik na zuzyte filtry

Codziennie

Konserwacja procesora ThinPrep™ 5000

Harmonogram konserwacji na miesiac/rok: Kwiecier 2014 Nr urzadzenia: 75-1

I(I:Igdczzlzl"s::‘il:i Co tydzien W razie potrzeby
H i< 1 1 Wymieni¢ . : fgr
Wymienic odezynnik utrwalajacy e | o | Vo, | WL | O | ey | W | i
i kel yepar oty | | | chome |
, L. . 5::::2:'::1: stronag2 | Stona83 | stronags pyiowa | STOM289 | Gronaato
Odnotowac czynnosci konserwacyjne
1 AB 4.1.2014 AB 4.1.2014 AB 4.12014 AB 4.1.2014 |AB 4.1.2014| AB AB 4.1.2014| ——————
2 AB 4.2.2014
3 AB 4.3.2014
4 AB 4.4.2014
5 AB 4.5.2014
6 AB 4.6.2014
7 AB 4.7.2014 AB 4.7.2014 | AB 4.7.2014

©2020 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Przed uzyciem procesora
ThinPrep™ 5000 nalezy zaznajomic sie z petng instrukcja obstugi, w tym

z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami oraz informacjami dotyczgcymi
bezpieczenstwa. Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac

sie z lokalnym przedstawicielem firmy Hologic badz zadzwoni¢ pod numer
dziatu pomocy technicznej 1-800-442-9892 (Kanada).
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HOLOGIC
Konserwacja
Procesor ThinPrep™ 5000

Co tydzien

Wyczyscic karuzele i obszary dyspersji
Niestrzepiacy sie recznik i woda
dejonizowana

Obszar karuzeli Obszar dyspers;ji

Wyczysci¢ okolice zatyczki filtra
i obszaru naktucia filtra
Szmatka lub wacik i roztwdér 70%
izopropanolu

Obszar naktucia filtra

Wyczysci¢ przyssawki pneumatyczne na
szkietka. Pozostawi¢ do wyschniecia.
Niestrzepiacy sie recznik i woda
dejonizowana

Obszar przetwarzania

W razie potrzeby

Wiecej informacji na temat tych dodatkowych czynnosci konserwacyjnych zawiera instrukcja obstugi procesora
ThinPrep™ 5000.

« Oproézni¢ butelke na odpady

« Wyczysci¢ ekran dotykowy

« Wyczyscic¢ karuzele i ostone przeciwpytowa
« Wyjac i wyczyscic tace ociekowe

« Wymieni¢ wktadki chtonne

ThinPrep‘"5000 !

PROCESSOR
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HOLOGIC

Instrukcja konfiguracji
Procesor ThinPrep™ 5000

Witozy¢ alkoholowe kgpiele utrwalajgce do urzadzenia

Umiescic... Docisnac... Napetnic...

pusty stojak do barwienia w pustym pojemniku stojak ku dotowi az do momentu wyczucia kapiel alkoholem az do gérnej czesci stojaka
na kapiel utrwalajaca. zwiekszonego oporu. do barwienia.

Ustawic stojak tak, aby wyttoczone stowa z boku Mozna wyczué, ze stojak zatrzasnie sie na

z napisem ,UP SIDE” byty skierowane w strone swoim miejscu.

uchwytu kapieli. Wazne jest, aby stojak byt catkowicie osadzony.

Oproéznic pojemnik na zuzyte filtry

20073
S e B

)

\t’my’

Witozyé filtry... otwartym koricem ku gorze Umiescic...

Wiozyc¢ fiolki i szkietka. Etykiety szkietek karuzele na ptasko i wsunac ja pod kotnierz w ksztatcie litery U az do tylnej Sciany.
powinny by¢ skierowane na zewnatrz.

identyfikatory fiolek i szkietek sg zgodne.

©2020 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Niniejszy przewodnik zostat opracowany z przeznaczeniem
do wykorzystywania razem z instrukcjg obstugi procesora ThinPrep™ 5000. Nie ma on zastepowac tej instrukgji.
Tak jak w przypadku wszystkich procedur laboratoryjnych nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkow
ostroznosci. Przed uzyciem procesora ThinPrep™ 5000 obstugujacy musi zosta¢ przeszkolony przez personel
firmy Hologic i zaznajomi¢ sie z petng instrukcja obstugi, w tym z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami oraz

informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa. Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac sie z lokalnym Thlnp}’e 5000

przedstawicielem firmy Hologic badZ zadzwoni¢ pod numer dziatu pomocy technicznej 1-800-442-9892 (Kanada). PROCESSOR

Instrukcja konfiguracji procesora ThinPrep 5000 ”n
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HOLOGIC
Oznakowanie fiolki z probka

Procesor ThinPrep™ 5000

Wtasciwe oznakowanie

0aks Business Park, Cre
anchester, M23 9HZ, U

Plastikowa owijke nalezy catkowicie usungc. Etykieta z kodem kreskowym: pionowa, gtadka,

zgodna z etykietg roztworu PreservCyt®

Nieprawidtowe umiejscowienie etykiety

moze spowodowac niepowodzenie odczytu kodu kreskowego lub btad w obstudze fiolki.

age Insert Before

Nie wolno...

— umieszczac etykiet na dnie fiolki
— umieszczac etykiet na nasadce fiolki

Nalezy unikac...

— umieszczania wielu etykiet jedna na drugiej

— umieszczania etykiety z kodem kreskowym na danych pacjenta
— marszczenia etykiety i jej odrywania

— umieszczania etykiet na elementach obrotowych fiolki

©2020 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Niniejszy przewodnik zostat opracowany

z przeznaczeniem do wykorzystywania razem z instrukcjg obstugi procesora ThinPrep™ 5000. Nie ma on

zastepowac tej instrukcji. Tak jak w przypadku wszystkich procedur laboratoryjnych nalezy przestrzegac

uniwersalnych srodkéw ostroznosci. Przed uzyciem procesora ThinPrep™ 5000 obstugujgcy musi

zostac przeszkolony przez personel firmy Hologic i zaznajomic sie z petng instrukcja obstugi, w tym

z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami oraz informacjami dotyczgacymi bezpieczenstwa. Aby uzyskacé )

pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Hologic badz zadzwoni¢ Thlnpre 5000
pod numer dziatu pomocy technicznej 1-800-442-9892 (Kanada).
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HOLOGIC
Przewodnik odzyskiwania po btedzie
Procesor ThinPrep™ 5000

Zwolnij filtr

Przesunggé... Nacisna¢ przycisk... Delikatnie wyjac¢...
delikatnie ramie transportowe filtra na ekranie dotykowym. filtr z zatyczki filtra.
w kierunku $rodka obszaru przetwarzania, Nie uzywac sity.

aby uzyskac tatwiejszy dostep.
lub

Sprawdzié...

wspornik narzedzia do usuwania filtra
i wyjac filtr, jesli sie w nim znajduje.

W wiekszosci przypadkdéw wykonanie krokéw ,,Oczysc srodki” rozwigze btad. Jesli btad sie powtarza, nalezy skontaktowacd
sie z lokalnym przedstawicielem Hologic, podajac petny kod btedu. Nalezy podac petny kod btedu, poniewaz w przypadku
niektorych bteddéw pierwsze cztery cyfry reprezentujg kategorie btedu, a pozostate znaki stanowig dodatkowe informacje
0 zaangazowanych mechanizmach i ich dziataniach w momencie wystapienia btedu.

©2020 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Niniejszy przewodnik zostat opracowany z przeznaczeniem

do wykorzystywania razem z instrukcjg obstugi procesora ThinPrep™ 5000. Nie ma on zastepowac tej instrukcji.
Tak jak w przypadku wszystkich procedur laboratoryjnych nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw
ostroznosci. Przed uzyciem procesora ThinPrep™ 5000 obstugujgcy musi zostac przeszkolony przez personel
firmy Hologic i zaznajomi¢ sie z petna instrukcja obstugi, w tym z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami oraz
informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa. Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Hologic badz zadzwoni¢ pod numer dziatu pomocy technicznej 1-800-442-9892 (Kanada).

ThinPrep5000

PROCESSOR

Przewodnik odzyskiwania po btedzie dotyczacy
procesora ThinPrep 5000
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HOLOGIC

Przewodnik odzyskiwania po btedzie
Procesor ThinPrep™ 5000

Oczysc srodki — fiolki
————

Przesunac... Przytrzymac... Wyjac...
delikatnie ramie transportowe fiolki nakretke i (lub) fiolke w palcach chwytaka fiolki z dotka dyspersyjnego.
w kierunku srodka obszaru przetwarzania, do fiolki.

aby uzyskac tatwiejszy dostep. 7 . 3\
Odkrec
zatyczke fiolki

Nacisna¢ przycisk...
na ekranie dotykowym, a nakretka opadnie.

Zatozyc...
nakretke na fiolke (recznie).

Przesunag... Sprawdzi¢ dwie lokalizacje szkietek: Przytrzymac...

delikatnie ramie transportowe 1. Pojemniki z uchwytem na szkietka szkietko, aby nie spadto.
szkietka w kierunku $rodka obszaru 2. Chwytaki do szkietek

przetwarzania, aby uzyskac 7 Zwolnij

tatwiejszy dostep. .
szkietko
Nacisng¢ przycisk...

Kazdy przycisk na ekranie ,Oczysc¢ srodki” na ekranie dotykowym, a szkietko opadnie.
musi zostac nacisniety przed zamknieciem
okna komunikatu.

ThinPrep5000

Przewodnik odzyskiwania po btedzie dotyczacy
PROCESSOR

procesora ThinPrep 5000
Polski  MAN-04004-3401 Rev. 001 2/2
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	System ThinPrep™ 5000
	/
	PRZEZNACZENIE

	Procesor ThinPrep 5000 jest częścią systemu ThinPrep. Służy on do przygotowania szkiełek mikroskopowych ThinPrep z fiolek ThinPrep PreservCyt do stosowania jako zamiennik konwencjonalnych preparatów cytologicznych do metody Papanicolaou w badaniach przesiewowych pod kątem komórek atypowych, raka szyjki macicy lub stanów przedrakowych (zmiany śródpłaskonabłonkowe małego stopnia, zmiany śródpłaskonabłonkowe dużego stopnia) oraz wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicją systemu Bethesda (The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology). Służy również do przygotowywania szkiełek ThinPrep z próbek nieginekologicznych, w tym próbek moczu. Do użytku specjalistycznego.
	PODSUMOWANIE I OBJAŚNIENIE SYSTEMU

	Proces ThinPrep rozpoczyna się od pobrania próbki ginekologicznej przez lekarza za pomocą urządzenia do pobierania próbek z szyjki macicy. Próbka nie jest rozprowadzana na szkiełku mikroskopowym, lecz zanurzana i przepłukiwana w fiolce z 20 ml roztworu PreservCyt™ (PreservCyt). Fiolka z próbką ThinPrep jest następnie zamykana, oznaczana i wysyłana do laboratorium wyposażonego w procesor ThinPrep 5000.
	W laboratorium fiolka z próbką PreservCyt jest kodowana kodem kreskowym wraz z formularzem wniosku o test w celu ustalenia kontroli pochodzenia próbki i jest umieszczana w procesorze ThinPrep 5000. Szkiełko z tym samym numerem identyfikacyjnym próbki, co na fiolce z próbką, jest ładowane do procesora. Podczas etapu delikatnej dyspersji następuje wymieszanie komórek próbki przez prądy w płynie wystarczająco silne, aby oddzielić zanieczyszczenia i przeprowadzić dyspersję śluzu, ale wystarczająco delikatne, aby nie miały negatywnego wpływu na wygląd komórek.
	Komórki są następnie zbierane na filtrze ginekologicznym ThinPrep Pap Test specjalnie zaprojektowanym do zbierania komórek. Procesor ThinPrep 5000 stale monitoruje prędkość przepływu przez filtr ThinPrep Pap Test podczas procesu zbierania, aby zapobiec zbyt rozproszonej lub zbyt zagęszczonej prezentacji komórek. Cienką warstwę komórek przenosi się następnie na szkiełko w pole o średnicy 20 mm, po czym szkiełko automatycznie umieszczane jest w roztworze utrwalającym.
	Proces przygotowania próbki ThinPrep
	/
	(1) Dyspersja 
	(2) Zebranie komórek
	(3) Transfer komórek
	Fiolka na próbkę jest obracana, wytwarzając w płynie prądy wystarczająco silne, aby oddzielić zanieczyszczenia i przeprowadzić dyspersję śluzu, ale wystarczająco delikatne, aby nie miały negatywnego wpływu na wygląd komórek.
	W filtrze ThinPrep Pap Test wytwarzana jest delikatna próżnia, dzięki której komórki zbierane są na zewnętrznej powierzchni membrany. Zbieraniem komórek steruje oprogramowanie procesora ThinPrep 5000, które monitoruje prędkość przepływu przez filtr ThinPrep Pap Test.
	Po zebraniu komórek na membranie filtr ThinPrep Pap Test jest odwracany i delikatnie dociskany do szkiełka mikroskopowego ThinPrep. Naturalne przyciąganie i niewielkie dodatnie ciśnienie powietrza powodują przyleganie komórek do szkiełka mikroskopowego ThinPrep, co skutkuje równomiernym rozmieszczeniem komórek na przeznaczonym do tego okrągłym obszarze.
	Podobnie jak w przypadku konwencjonalnych wymazów cytologicznych Pap szkiełka przygotowane za pomocą systemu ThinPrep™ 5000 są badane w kontekście historii klinicznej pacjentki i informacji dostarczanych z innych procedur diagnostycznych, takich jak kolposkopia, biopsja i test w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV, human papillomavirus), w celu ustalenia sposobu postępowania z pacjentką.
	Roztwór PreservCyt™ systemu ThinPrep 5000 jest alternatywną pożywką do pobierania i transportu próbek ginekologicznych testowanych w testach CT/NG Digene Hybrid Capture( System HPV DNA i Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG. Instrukcje używania roztworu PreservCyt do pobierania, transportu, przechowywania i przygotowywania próbek do użycia w tych systemach znajdują się w odpowiednich ulotkach informacyjnych producenta.
	Roztwór PreservCyt systemu ThinPrep 5000 jest również alternatywną pożywką do pobierania i transportu próbek ginekologicznych testowanych w testach CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR™. Instrukcje dotyczące korzystania z roztworu PreservCyt w celu pobierania, transportu, przechowywania i przygotowywania próbek znajdują się na etykiecie firmy Hologic (dokument nr MAN-02063-001), a instrukcje dotyczące stosowania tego systemu znajdują się w ulotce dołączonej do opakowania Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG.
	W razie wystąpienia jakiegokolwiek poważnego incydentu w związku z niniejszym urządzeniem lub jakimikolwiek używanymi z nim komponentami należy dokonać zgłoszenia do działu pomocy technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych władz właściwych dla użytkownika i/lub pacjenta.
	OGRANICZENIA

	 Próbki ginekologiczne do przygotowania w systemie ThinPrep 5000 należy pobierać za pomocą szczoteczki typu wachlarz lub połączenia szczoteczki i plastikowej szpatułki do pobierania próbek z kanału szyjki macicy. Należy zapoznać się z ostrzeżeniami, przeciwwskazaniami i ograniczeniami związanymi z pobieraniem próbek zamieszczonymi w instrukcjach dostarczonych z urządzeniem do pobierania próbek.
	 Przygotowanie szkiełek mikroskopowych przy użyciu systemu ThinPrep 5000 powinno być wykonywane wyłącznie przez personel przeszkolony przez firmę Hologic lub przez organizacje albo osoby wyznaczone przez firmę Hologic.
	 Ocena szkiełek mikroskopowych przygotowanych w systemie ThinPrep 5000 powinna być przeprowadzana wyłącznie przez techników cytologicznych i patologów przeszkolonych przez firmę Hologic w zakresie oceny szkiełek przygotowanych w ThinPrep lub przez organizacje albo osoby wyznaczone przez firmę Hologic.
	 Materiały eksploatacyjne używane w systemie ThinPrep 5000 są materiałami zaprojektowanymi i dostarczanymi przez firmę Hologic specjalnie do systemu ThinPrep 5000. Należą do nich fiolki z roztworem PreservCyt, filtry ThinPrep Pap Test i szkiełka mikroskopowe ThinPrep. Inne środki do pobierania, filtry i szkiełka nie zostały zatwierdzone przez firmę Hologic i mogą prowadzić do błędnych wyników. Firma Hologic nie udziela gwarancji na wyniki uzyskane przy użyciu któregokolwiek z tych innych środków. Działanie produktu może być nieprawidłowe, jeśli używane są materiały, które nie zostały zatwierdzone przez firmę Hologic. Po użyciu materiały eksploatacyjne należy zutylizować zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.
	 Filtra ThinPrep Pap Test można użyć tylko raz i nie wolno go używać ponownie.
	 Nie przeprowadzono oceny wyników testów DNA HPV i CT/NG na fiolkach poddanych ponownemu przetworzeniu przy użyciu kwasu octowego lodowatego.
	PRZECIWWSKAZANIA

	 Testów na Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae przy użyciu testów Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG i Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR nie należy przeprowadzać na próbce, która została już przetworzona przy użyciu procesora ThinPrep 5000.
	OSTRZEŻENIA 

	 Do stosowania w diagnostyce in vitro
	 Niebezpieczeństwo. Roztwór PreservCyt zawiera metanol. Działa toksycznie po połknięciu. Działa toksycznie w następstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie narządów. Łatwopalna ciecz i pary. Przechowywać z dala od źródeł ciepła, źródeł iskrzenia, otwartego ognia i gorących powierzchni. Inne roztwory nie mogą zastąpić roztworu PreservCyt. Roztwór PreservCyt należy przechowywać i utylizować zgodnie ze wszystkimi obowiązującymi przepisami.
	 Inne środki do pobierania, filtry i szkiełka nie zostały zatwierdzone przez firmę Hologic i mogą prowadzić do błędnych wyników.
	ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

	 To urządzenie generuje, wykorzystuje i może emitować energię o częstotliwości radiowej, a jeśli nie zostanie zainstalowane i nie będzie używane zgodnie z instrukcją obsługi, może powodować zakłócenia w komunikacji radiowej. Eksploatacja tego sprzętu w obszarze mieszkalnym może powodować szkodliwe zakłócenia, w takim przypadku użytkownik będzie zobowiązany do usunięcia zakłóceń na własny koszt.
	 Roztwór PreservCyt wraz z próbką cytologiczną przeznaczoną do testów ThinPrep Pap Test należy przechowywać w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) i poddać badaniu w ciągu 6 tygodni od pobrania.
	 Roztwór PreservCyt wraz z próbką cytologiczną przeznaczoną do badań CT/NG przy użyciu testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR należy przechowywać w temperaturze od 4°C (39°F) do 25°C (77°F) przez maksymalnie 6 tygodni od pobrania.
	 Roztwór PreservCyt przetestowano pod kątem eliminacji różnych mikroorganizmów i wirusów. W poniższej tabeli przedstawiono stężenia początkowe żywotnych drobnoustrojów i redukcję logarytmiczną żywotnych drobnoustrojów stwierdzoną po 15 minutach w roztworze PreservCyt. Tak jak w przypadku wszystkich procedur laboratoryjnych należy przestrzegać uniwersalnych środków ostrożności.
	Drobnoustrój
	Stężenie początkowe
	Redukcja logarytmiczna po 15 minutach
	Candida albicans
	5,5 × 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 × 105 CFU/ml
	4,9**
	Wirus ospy króliczej
	6,0 × 106 PFU/ml
	5,5***
	HIV-1
	3,2 × 107 TCID50/ml
	≥7,0***
	Wirus zapalenia wątroby typu B†
	2,2 × 106 TCID50/ml
	≥4,25
	Wirus SARS-CoV-2
	1,8 × 106 TCID50/ml
	≥3,75
	* Po upływie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 4,7.
	** Po upływie 1 godziny redukcja logarytmiczna wynosi 5,7.
	*** Dane po 5 minutach.
	† Na potrzeby oceny skuteczności działania przeciwdrobnoustrojowego drobnoustroje zbadano wraz z podobnymi drobnoustrojami z tego samego rodzaju.
	Uwaga: Wszystkie wartości redukcji logarytmicznej z symbolem ≥ wiązały się z brakiem wykrywalności drobnoustrojów po kontakcie z roztworem PreservCyt. Podane wartości oznaczają minimalne dopuszczalne oświadczenie po uwzględnieniu stężenia początkowego i limitu wykrywalności metodą ilościową.
	CHARAKTERYSTYKA DZIAŁANIA: RAPORT Z BADAŃ KLINICZNYCH

	System ThinPrep 5000 jest technologicznie podobny do systemu ThinPrep 2000. Krytyczny przegląd systemu ThinPrep 5000 wykazał, że ocena kliniczna systemu ThinPrep 2000 ma zastosowanie do systemu ThinPrep 5000 i została opisana poniżej.
	System ThinPrep 2000 w porównaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap
	Przeprowadzono prospektywne, wieloośrodkowe badanie kliniczne, aby ocenić działanie systemu ThinPrep 2000 w bezpośrednim porównaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap. Celem badania klinicznego ThinPrep było wykazanie, że próbki ginekologiczne przygotowane przy użyciu systemu ThinPrep 2000 były co najmniej tak samo skuteczne w wykrywaniu komórek atypowych i raka szyjki macicy lub stanów przedrakowych w różnych populacjach pacjentek jak konwencjonalne rozmazy Pap. Ponadto przeprowadzono ocenę adekwatności próbki.
	Początkowy protokół badania klinicznego był badaniem klinicznym prowadzonym metodą ślepej próby, z dopasowanymi parami, typu split sample, gdzie najpierw przygotowywano konwencjonalny rozmaz Pap, a pozostałą część próbki (część, która normalnie zostałaby wyrzucona) zanurzano i przepłukiwano w fiolce z roztworem PreservCyt. W laboratorium fiolkę na próbkę PreservCyt umieszczano w procesorze ThinPrep 2000, a następnie z próbki pacjentki przygotowywano szkiełko. Szkiełka ThinPrep i z konwencjonalnymi rozmazami Pap badano i diagnozowano niezależnie. Do zapisywania wyników badań przesiewowych wykorzystano formularze zgłoszeniowe zawierające historię pacjentki oraz listę kontrolną wszystkich możliwych kategorii systemu Bethesda. Jeden niezależny patolog dokonał przeglądu wszystkich rozbieżnych i pozytywnych szkiełek ze wszystkich ośrodków w sposób zaślepiony, aby zapewnić dalszy obiektywny przegląd wyników.
	Charakterystyka laboratoriów i pacjentek
	W badaniu klinicznym wzięły udział laboratoria cytologiczne w trzech ośrodkach badań przesiewowych (oznaczonych jako S1, S2 i S3) oraz trzech ośrodkach szpitalnych (oznaczonych jako H1, H2 i H3). Ośrodki badań przesiewowych w badaniu obsługują populacje pacjentek (populacje badań przesiewowych) ze wskaźnikami nieprawidłowości – zmiany śródpłaskonabłonkowe małego stopnia (LSIL, low-grade squamous intraepithelial lesion) i poważniejsze zmiany – podobnymi do średniej w Stanach Zjednoczonych wynoszącej mniej niż 5%2. Ośrodki szpitalne objęte badaniem obsługują skierowaną populację pacjentek wysokiego ryzyka (populacje szpitalne) charakteryzującą się wysokim odsetkiem (>10%) nieprawidłowości w obrębie szyjki macicy. Dane demograficzne dotyczące rasy uzyskano dla 70% pacjentek, które wzięły udział w badaniu. Badana populacja składała się z następujących grup rasowych: kaukaska (41,2%), Azjatki (2,3%), Latynoski (9,7%), Afroamerykanki (15,2%), rdzenne Amerykanki (1,0%) i inne grupy (0,6%). 
	W tabeli 1 opisano laboratoria i populacje pacjentek. 
	Tabela 1: Charakterystyka ośrodka
	Charakterystyka laboratoryjna
	Dane demograficzne badania klinicznego
	Ośrodek
	Rodzaj populacji pacjentek
	Liczba badań w laboratorium (rozmazy rocznie)
	Przypadki
	Przedział wiekowy pacjentek
	Po menopauzie
	Poprzedni nieprawidłowy rozmaz Pap
	Konwenc.WystępowanieLSIL+
	S1
	Przesiewowa
	300 000
	1386
	18,0–84,0
	10,6%
	8,8%
	2,3%
	S2
	Przesiewowa
	100 000
	1668
	18,0–60,6
	0,3%
	10,7%
	2,9%
	S3
	Przesiewowa
	96 000
	1093
	18,0–48,8
	0,0%
	7,1%
	3,8%
	H1
	Szpitalna
	35 000
	1046
	18,1–89,1
	8,1%
	40,4%
	9,9%
	H2
	Szpitalna
	40 000
	1049
	18,1–84,4
	2,1%
	18,2%
	12,9%
	H3
	Szpitalna
	37 000
	981
	18,2–78,8
	11,1%
	38,2%
	24,2%
	Wyniki badania klinicznego
	Kategorie diagnostyczne systemu Bethesda zostały wykorzystane jako podstawa do porównania wyników badań konwencjonalnych i wyników ThinPrep™ z badania klinicznego. Dane klasyfikacji diagnostycznej i analizy statystyczne dla wszystkich ośrodków klinicznych przedstawiono w tabelach 2–11. Z analizy wykluczono przypadki z nieprawidłową dokumentacją, pacjentki w wieku poniżej 18 lat, nieodpowiednie szkiełka cytologiczne lub pacjentki po histerektomii. W badaniu klinicznym wystąpiło kilka przypadków raka szyjki macicy (0,02%3), co jest typowe dla populacji pacjentek w Stanach Zjednoczonych.
	Tabela 2: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, wszystkie kategorie
	Konwencjonalne
	NEG
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	HSIL
	SQ CA
	GL CA
	RAZEM
	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
	RAZEM
	5680
	521
	8
	367
	167
	3
	1
	6747
	Skróty dotyczące rozpoznania: NEG = normalne lub negatywne, ASCUS = atypowe komórki nabłonka wielowarstwowego płaskiego o nieokreślonym znaczeniu, AGUS = atypowe komórki nabłonka gruczołowego o nieokreślonym znaczeniu, LSIL = zmiana śródpłaskonabłonkowa małego stopnia, HSIL = zmiana śródpłaskonabłonkowa dużego stopnia, SQ CA = rak płaskonabłonkowy, GL CA = gruczolakorak.
	Tabela 3: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, trzy kategorie
	Konwencjonalne
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	RAZEM
	ThinPrep
	NEG
	5224
	298
	71
	5593
	ASCUS/AGUS+
	331
	132
	54
	1154
	LSIL+
	125
	99
	413
	637
	RAZEM
	5680
	529
	538
	6747
	Tabela 4: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, dwie kategorie LSIL i poważniejsze rozpoznania
	Konwencjonalne
	NEG/ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	RAZEM
	ThinPrep
	NEG/ASCUS/AGUS+
	5985
	125
	6110
	LSIL+
	224
	413
	637
	RAZEM
	6209
	538
	6747
	Tabela 5: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, dwie kategorie ASCUS/AGUS i poważniejsze rozpoznania
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	RAZEM
	ThinPrep
	NEG
	5224
	369
	5593
	ASCUS/AGUS+
	456
	698
	1154
	RAZEM
	5680
	1067
	6747
	Analizę danych diagnostycznych z ośrodków podsumowano w tabelach 6 i 7. Gdy wartość p jest znacząca (p < 0,05), preferowana metoda jest wskazana w tabelach.
	Tabela 6: Wyniki według ośrodka, LSIL i poważniejsze zmiany
	Ośrodek
	Przypadki
	ThinPrepLSIL+
	Konwenc.LSIL+
	Zwiększona wykrywalność*
	Wartość p
	Preferowanametoda
	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
	Żadna
	H3
	   809
	210
	196
	7%
	0,374
	Żadna
	* Zwiększona wykrywalność =  ThinPrep™ LSIL+ — konwencjonalne LSIL+ × 100%
	 konwencjonalne LSIL+
	W przypadku zmian LSIL i bardziej poważnych porównanie diagnostyczne statystycznie faworyzowało metodę ThinPrep™ w czterech ośrodkach i było statystycznie równoważne w dwóch ośrodkach.
	Tabela 7: Wyniki według ośrodka, ASCUS/AGUS i poważniejsze zmiany
	Ośrodek
	Przypadki
	ThinPrep ASCUS+
	Konwenc. ASCUS+
	Zwiększona wykrywalność*
	Wartość p
	Preferowana metoda
	S1
	1336
	117
	  93
	26%
	0,067
	Żadna
	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
	Żadna
	H3
	   809
	327
	359
	(9%)
	0,102
	Żadna
	* Zwiększona wykrywalność = ThinPrep ASCUS+ — konwencjonalne ASCUS+ × 100%
	 konwencjonalne ASCUS+
	W przypadku zmian ASCUS/AGUS i bardziej poważnych porównanie diagnostyczne statystycznie faworyzowało metodę ThinPrep w trzech ośrodkach i było statystycznie równoważne w trzech ośrodkach.
	Jeden patolog pełnił funkcję niezależnego recenzenta w sześciu ośrodkach klinicznych, otrzymywał oba szkiełka z przypadków, w których obie metody dały wynik nieprawidłowy lub rozbieżny. Ponieważ w takich badaniach nie można ustalić rzeczywistego odniesienia, a zatem nie można obliczyć rzeczywistej czułości, skorzystanie z ekspertyzy cytologicznej stanowi alternatywę dla potwierdzenia histologicznego za pomocą biopsji lub testów w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) jako sposobu ustalenia rozpoznania referencyjnego.
	Rozpoznaniem referencyjnym było bardziej poważne rozpoznanie na podstawie szkiełka ThinPrep lub szkiełka z konwencjonalnym rozmazem Pap określone przez niezależnego patologa. Liczba szkiełek zdiagnozowanych jako nieprawidłowe w każdym ośrodku, w porównaniu z rozpoznaniem referencyjnym niezależnego patologa, podaje odsetek LSIL lub bardziej poważnych zmian (tab. 8) oraz odsetek ASCUS/AGUS lub bardziej poważnych zmian (tab. 9). Analiza statystyczna pozwala na porównanie obu metod i ustalenie, która metoda jest preferowana w przypadku korzystania z ekspertyzy cytologicznej niezależnego patologa jako arbitra przy ostatecznym rozpoznaniu.
	Tabela 8: Wyniki niezależnego patologa według ośrodka, LSIL i bardziej poważne zmiany
	Ośrodek
	Przypadki pozytywne w ocenie niezależnego patologa
	ThinPrep pozytywne
	Konwenc. pozytywne 
	Wartość p
	Preferowana metoda
	S1
	50
	33
	25
	0,170
	Żadna
	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
	Żadna
	H3
	126
	120
	112
	0,170
	Żadna
	W przypadku zmian LSIL i bardziej poważnych porównanie diagnostyczne statystycznie faworyzowało metodę ThinPrep w trzech ośrodkach i było statystycznie równoważne w trzech ośrodkach.
	Tabela 9: Wyniki niezależnego patologa według ośrodka, ASCUS/AGUS i bardziej poważne zmiany
	Ośrodek
	Przypadki pozytywne w ocenie niezależnego patologa
	ThinPrep pozytywne 
	Konwenc. pozytywne 
	Wartość p
	Preferowana metoda
	S1
	92
	72
	68
	0,900
	Żadna
	S2
	101
	85
	59
	0,005
	ThinPrep
	S3
	109
	95
	65
	<0,001
	ThinPrep
	H1
	170
	155
	143
	0,237
	Żadna
	H2
	171
	143
	154
	0,330
	Żadna
	H3
	204
	190
	191
	1,000
	Żadna
	W przypadku zmian ASCUS/AGUS i bardziej poważnych porównanie diagnostyczne statystycznie faworyzowało metodę ThinPrep w dwóch ośrodkach i było statystycznie równoważne w czterech ośrodkach. 
	Tabela 10 poniżej przedstawia podsumowanie diagnozy opisowej we wszystkich ośrodkach w odniesieniu do wszystkich kategorii systemu Bethesda.
	Tabela 10: Podsumowanie diagnozy opisowej
	Diagnoza opisowa 
	ThinPrep
	Konwencjonalne
	Liczba pacjentek: 6747
	N
	%
	N
	%
	Łagodne zmiany komórkowe:
	1592
	23,6
	1591
	23,6
	Zakażenie:
	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
	Opryszczka
	3
	0,0
	8
	0,1
	Inne
	155
	2,3
	285
	4,2
	Reaktywne zmiany komórkowe – przyczyna:
	Stan zapalny
	353
	5,2
	385
	5,7
	Zanikowe zapalenie pochwy
	32
	0,5
	48
	0,7
	Promieniowanie
	2
	0,0
	1
	0,0
	Inne
	25
	0,4
	37
	0,5
	Nieprawidłowości komórek nabłonka:
	1159
	17,2
	1077
	16,0
	Komórka płaska nabłonka:
	ASCUS
	501
	7,4
	521
	7,7
	odczynowe
	128
	1,9
	131
	1,9
	nowotworowe
	161
	2,4
	140
	2,1
	nieokreślone
	213
	3,2
	250
	3,7
	LSIL
	469
	7,0
	367
	5,4
	HSIL
	167
	2,5
	167
	2,5
	Rak
	1
	0,0
	3
	0,0
	Komórki gruczołowe:
	Łagodne komórki endometrialne u kobiet po menopauzie
	7
	0,1
	10
	0,1
	Atypowe komórki nabłonka gruczołowego (AGUS)
	21
	0,3
	9
	0,1
	odczynowe
	9
	0,1
	4
	0,1
	nowotworowe
	0
	0,0
	3
	0,0
	nieokreślone
	12
	0,2
	2
	0,0
	Gruczolakorak wewnątrzszyjkowy
	0
	0,0
	1
	0,0
	Uwaga: Niektóre pacjentki miały więcej niż jedną podkategorię diagnostyczną.
	Tabela 11 przedstawia wskaźniki wykrywalności zakażenia, zmian odczynowych i całkowitej liczby łagodnych zmian komórkowych zarówno dla metody ThinPrep™, jak i metod konwencjonalnych we wszystkich ośrodkach.
	Tabela 11: Wyniki obejmujące łagodne zmiany komórkowe
	ThinPrep
	Konwencjonalne
	N
	%
	N
	%
	Łagodne zmiany komórkowe
	Zakażenie
	1392
	20,6
	1348
	20,0
	Zmiany odczynowe 
	412
	6,1
	471
	7,0
	Razem*
	1592
	23,6
	1591
	23,6
	* Suma obejmuje niektóre pacjentki, u których wystąpiło zarówno zakażenie, jak i odczynowa zmiana komórkowa.
	Tabele 12, 13 i 14 przedstawiają wyniki jakości rozmazu próbki dla metody ThinPrep i konwencjonalnej metody rozmazu w odniesieniu do wszystkich ośrodków badawczych. Spośród 7360 wszystkich włączonych pacjentek, 7223 zostały objęte tą analizą. Z tej analizy wykluczono pacjentki w wieku poniżej 18 lat oraz pacjentki po histerektomii. 
	Przeprowadzono dwa dodatkowe badania kliniczne, aby ocenić jakość rozmazu próbek, gdy próbki zostały umieszczone bezpośrednio w fiolce PreservCyt™, bez uprzedniego wykonywania konwencjonalnego rozmazu Pap. Ta technika pobierania próbek jest zamierzonym postępowaniem w przypadku systemu ThinPrep 2000. Tabele 15 i 16 przedstawiają wyniki dotyczące porównania „split sample” i „direct to vial”.
	Tabela 12: Podsumowanie wyników adekwatności próbki
	Jakość rozmazu próbki
	ThinPrep
	Konwencjonalne
	Liczba pacjentek: 7223
	N
	%
	N
	%
	Nadaje się do oceny
	5656
	78,3
	5101
	70,6
	Nadaje się do oceny, ale ograniczona przez:
	1431
	19,8
	2008
	27,8
	Podsuszone artefakty
	1
	0,0
	136
	1,9
	Zbyt gruby rozmaz
	9
	0,1
	65
	0,9
	Brak komórek wewnątrzszyjkowych
	1140
	15,8
	681
	9,4
	Ubogonabłonkowy w zakresie komórek płaskonabłonkowych
	150
	2,1
	47
	0,7
	Nieczytelny z powodu licznych erytrocytów
	55
	0,8
	339
	4,7
	Nieczytelny z powodu licznych komórek zapalnych
	141
	2,0
	1008
	14,0
	Brak historii klinicznej
	12
	0,2
	6
	0,1
	Cytoliza
	19
	0,3
	119
	1,6
	Inne
	10
	0,1
	26
	0,4
	Nieodpowiednie do oceny:
	136
	1,9
	114
	1,6
	Podsuszone artefakty
	0
	0,0
	13
	0,2
	Zbyt gruby rozmaz
	0
	0,0
	7
	0,1
	Brak komórek wewnątrzszyjkowych
	25
	0,3
	11
	0,2
	Ubogonabłonkowy w zakresie komórek płaskonabłonkowych
	106
	1,5
	47
	0,7
	Nieczytelny z powodu licznych erytrocytów
	23
	0,3
	58
	0,8
	Nieczytelny z powodu licznych komórek zapalnych
	5
	0,1
	41
	0,6
	Brak historii klinicznej
	0
	0,0
	0
	0,0
	Cytoliza
	0
	0,0
	4
	0,1
	Inne
	31
	0,4
	9
	0,1
	Uwaga: Niektóre pacjentki miały więcej niż jedną podkategorię.
	Tabela 13: Wyniki adekwatności próbki
	Konwencjonalne
	SAT
	SBLB
	UNSAT
	RAZEM
	ThinPrep
	SAT
	4316
	1302
	38
	5656
	SBLB
	722
	665
	44
	1431
	UNSAT
	63
	41
	32
	136
	RAZEM
	5101
	2008
	114
	7223
	SAT = nadaje się do oceny, SBLB = nadaje się do oceny, ale ograniczona przez, UNSAT = nieodpowiednie do oceny 
	Tabela 14: Wyniki adekwatności próbki według ośrodka
	Ośrodek
	Przypadki
	Przypadki ThinPrep SAT
	Konwenc. przypadkiSAT
	Przypadki ThinPrep SBLB
	Konwenc. przypadki SBLB
	Przypadki ThinPrep UNSAT
	Konwenc. przypadki UNSAT
	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
	Wszystkie ośrodki
	7223
	5656
	5101
	1431
	2008
	136
	114
	Kategorię „Nadaje się do oceny, ale ograniczona przez (SBLB)” można podzielić na wiele podkategorii, z których jedną jest brak komórek wewnątrzszyjkowych (ECC, endocervical component). Tabela 15 przedstawia kategorię „Nadaje się do oceny, ale ograniczona przez” „Brak ECC” dla szkiełek ThinPrep™ i konwencjonalnych.
	Tabela 15: Wyniki jakości rozmazu próbki według ośrodka, ocena SBLB z powodu braku komórek wewnątrzszyjkowych.
	SBLB z powodu braku ECC
	Ośrodek
	Przypadki
	ThinPrep SBLB-brak ECC
	ThinPrep SBLB-brak ECC’s (%)
	Konwenc. SBLB-brak ECC
	Konwenc. SBLB- brak ECC (%)
	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%
	Wszystkie ośrodki
	7223
	1140
	15,8%
	681
	9,4%
	W przypadku wyników badania klinicznego z zastosowaniem protokołu typu split sample stwierdzono wynoszącą 6,4% różnicę między metodami konwencjonalnymi a ThinPrep w wykrywaniu komórek wewnątrzszyjkowych. Jest to wynik podobny do poprzednich badań z wykorzystaniem metodologii split sample. 
	Badania „direct-to-vial” dotyczące komórek wewnątrzszyjkowych
	W przypadku zgodnego z przeznaczeniem użycia systemu ThinPrep™ 2000 urządzenie do pobierania próbek z szyjki macicy zostanie przepłukane bezpośrednio do fiolki PreservCyt™ zamiast podziału próbki komórkowej. Oczekiwano, że spowoduje to zwiększenie wychwytu komórek wewnątrzszyjkowych i komórek metaplastycznych. Aby zweryfikować tę hipotezę, przeprowadzono dwa badania metodą „direct-to-vial”, które podsumowano w tabeli 16. Ogólnie ujmując, w obu badaniach nie stwierdzono różnic między ThinPrep a metodami konwencjonalnymi.
	Tabela 16: Podsumowanie badań „direct-to-vial” dotyczących komórek wewnątrzszyjkowych
	Badanie
	Liczba możliwych do oceny pacjentek
	SBLB z powodu braku komórek wewnątrzszyjkowych
	Porównywalna wartość proc. konwenc. rozmazu Pap
	Wykonalność „direct-to-vial”
	299
	9,36%
	9,43%1
	Badanie kliniczne „direct-to-vial”
	484
	4,96%
	4,38%2
	1. Badanie dotyczące wykonalności „direct-to-vial” w porównaniu z całościowym badaniem klinicznym dotyczącym konwencjonalnego rozmazu Pap SBLB – odsetek braku komórek wewnątrzszyjkowych.
	2. Badanie kliniczne „direct-to-vial” w porównaniu z badaniem klinicznym w ośrodku S2 dotyczącym konwencjonalnego rozmazu Pap SBLB – odsetek braku komórek wewnątrzszyjkowych.
	Badanie HSIL+ „direct-to-vial”
	Po wstępnym zatwierdzeniu przez FDA systemu ThinPrep, firma Hologic przeprowadziła wieloośrodkowe badanie kliniczne „direct-to-vial” mające na celu ocenę systemu ThinPrep 2000 w porównaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap w celu wykrycia zmian śródpłaskonabłonkowych dużego stopnia i poważniejszych (HSIL+). Do badania włączono dwa rodzaje grup pacjentek z dziesięciu (10) wiodących szpitali akademickich w głównych aglomeracjach w całych Stanach Zjednoczonych. W każdym ośrodku jedna grupa składała się z pacjentek reprezentatywnych dla populacji rutynowego, przesiewowego testu Pap, a druga z pacjentek reprezentatywnych dla populacji odniesienia włączonej w momencie badania kolposkopowego. Próbki ThinPrep zostały pobrane prospektywnie i porównane z historyczną kohortą kontrolną. Historyczna kohorta obejmuje dane zebrane z tych samych klinik i od tych samych klinicystów (jeśli są dostępne) co w przypadku pobrania próbek ThinPrep. Dane te zostały zebrane sekwencyjnie od pacjentek konsultowanych bezpośrednio przed rozpoczęciem badania.
	Wyniki tego badania wykazały wskaźnik wykrywalności 511 / 20 917 w przypadku konwencjonalnego rozmazu Pap w porównaniu z 399 / 10 226 w przypadku szkiełek ThinPrep. W przypadku tych ośrodków klinicznych i populacji badanych oznacza to 59,7% wzrost wykrywania zmian HSIL+ w próbkach ThinPrep. Wyniki te podsumowano w tabeli 17.
	Tabela 17: Podsumowanie badania HSIL+ „direct-to-vial”
	Ośrodek
	Popul. konw. (PK) (n)
	HSIL+
	Procent (%)
	Popul. ThinPrep (PT) (n)
	HSIL+
	Procent (%)
	Zmiana proc. (%)
	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
	Razem
	20 917
	511
	2,4
	10 226
	399
	3,9
	59,7 (p < 0,001)
	Zmiana procentowa (%) = ((PT HSIL+/PT (n)/(PK HSIL+/PK (n)) – 1) × 100
	Wykrywanie zmian gruczołowych – badania publikowane
	Istotną funkcją testu Pap jest wykrywanie wewnątrzszyjkowych zmian gruczołowych. Nieprawidłowe komórki gruczołowe w próbce Pap mogą jednak również pochodzić z endometrium lub lokalizacji pozamacicznej. Test Pap nie jest testem przesiewowym dla takich zmian.
	W przypadku zidentyfikowania podejrzanych zmian gruczołowych ich dokładna klasyfikacja jako rzeczywistych zmian gruczołowych w odróżnieniu od płaskonabłonkowych jest ważna dla właściwej oceny i późniejszego leczenia (np. wybór między biopsją wycinającą a obserwacją zachowawczą). W wielu recenzowanych publikacjach4–9 doniesiono o lepszych wynikach systemu ThinPrep 2000 w zakresie wykrywania zmian gruczołowych w porównaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap. Chociaż badania te nie uwzględniają w spójny sposób czułości różnych metod badania Pap w wykrywaniu określonych rodzajów zmian gruczołowych, raportowane wyniki są zgodne z częstszym potwierdzaniem w biopsji nieprawidłowych zmian gruczołowych wykrytych za pomocą testu ThinPrep Pap Test w porównaniu z konwencjonalną cytologią.
	W związku z tym stwierdzenie nieprawidłowości gruczołowych na szkiełku ThinPrep Pap Test zasługuje na większą uwagę w celu definitywnej oceny potencjalnej patologii szyjki macicy lub endometrium.
	Procesor ThinPrep 5000 w porównaniu z systemem ThinPrep 2000
	Przeprowadzono badanie w celu oszacowania zgodności procentowej dodatniej (PPA) i zgodności procentowej ujemnej (NPA) dla próbek przetwarzanych na procesorze ThinPrep 5000 w porównaniu z przetwarzaniem przy użyciu systemu ThinPrep 2000.
	Schemat badania klinicznego
	Badanie było prospektywną, wieloośrodkową, wykorzystującą technikę split-sample, zaślepioną oceną szkiełek ThinPrep o znanym rozpoznaniu, uzyskanych z pozostałości próbek cytologicznych. Badanie przeprowadzono w Hologic, Inc., Marlborough, MA oraz w dwóch zewnętrznych laboratoriach w Stanach Zjednoczonych.
	Tysiąc dwieście sześćdziesiąt (1260) próbek zostało pobranych i wybranych z Inwentarza pozostałości próbek Hologic dla laboratorium Hologic. W zewnętrznych ośrodkach badawczych próbki pochodziły z pozostałości próbek cytologicznych z laboratorium klinicznego (po przygotowaniu przez laboratorium szkiełka z fiolki i podpisaniu sprawy zgodnie ze standardową praktyką). Próbki laboratoryjne zostały uzupełnione z inwentarza Hologic tylko o najrzadsze kategorie diagnostyczne cytologiczne (AGUS i rak), w razie potrzeby. Szkiełka przygotowane do badania pochodziły z próbek przetworzonych w ciągu 6 tygodni od pobrania próbki.
	Wszystkie próbki do badań zostały przetworzone zarówno w procesorze ThinPrep 5000, jak i systemie ThinPrep 2000. Kolejność, w jakiej szkiełka były przetwarzane, była zmieniana w blokach po 20. Wszystkie szkiełka wybarwiono, zakryto szkiełkami nakrywkowymi i odczytano ręcznie zgodnie ze standardowymi procedurami laboratoryjnymi; wszystkie szkiełka przygotowane w danym ośrodku były niezależnie oceniane przez każdą z trzech (3) par techników cytologicznych / patologów. Wszystkie rozpoznania cytologiczne określono zgodnie z kryteriami systemu Bethesda 2001 dla wszystkich szkiełek1.
	Tabela 18: Diagnostyka laboratoryjna ThinPrep 5000 vs. diagnostyka laboratoryjna ThinPrep 2000 dla pierwszej pary techników cytologicznych / patologów (ośrodki łączone)
	Diagnostyka laboratoryjna ThinPrep 5000
	Diagnostyka laboratoryjna ThinPrep 2000
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Rak
	Razem
	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
	Rak
	3
	23
	26
	Razem
	44
	673
	119
	16
	170
	66
	144
	28
	1260
	Diagnoza referencyjna przez przegląd orzecznictwa
	Po ocenie wszystkich szkiełek ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000 w badaniu zostały one poddane ocenie rozstrzygającej. Ocenę rozstrzygającą przeprowadzono w placówce, która nie była żadnym z ośrodków prowadzących badanie. Szkiełka do oceny rozstrzygającej zostały równo podzielone między trzy (3) zespoły rozstrzygające, z których każdy składał się z jednego (1) technika cytologicznego i trzech (3) niezależnych patologów. Każdy zespół orzekający był zaślepiony w stosunku do pierwotnej diagnozy przeglądowej dla wszystkich szkiełek, a każdy niezależny patolog w każdym zespole był również zaślepiony w odniesieniu do diagnoz innych orzekających dla wszystkich szkiełek. W przypadku każdego ocenianego szkiełka uzyskano konsensus rozstrzygający. Konsensus osiągnięto, gdy co najmniej dwóch (2) z trzech (3) patologów z zespołu ustaliło identyczne rozpoznanie. W przypadkach, w których nie osiągnięto konsensusu, członkowie zespołu gromadzili się pod wielogłowicowym mikroskopem, aby wspólnie przejrzeć szkiełka i ustalić konsensusową diagnozę. Dla każdej próbki uzyskano rozstrzygniętą diagnozę dla szkiełka ThinPrep 2000 i rozstrzygniętą diagnozę dla szkiełka ThinPrep 5000.
	Tabela 19: Rozstrzygnięta diagnoza ThinPrep 5000 vs. rozstrzygnięta diagnoza ThinPrep 2000 (ośrodki łączone)
	Rozstrzygnięta diagnoza ThinPrep 5000
	Rozstrzygnięta diagnoza ThinPrep 2000
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Rak
	Razem
	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
	Rak
	2
	16
	18
	Razem
	26
	760
	119
	21
	185
	28
	101
	20
	1260
	W przypadku każdej próbki diagnozę referencyjną (RD) uznano za najbardziej odbiegającą od normy diagnozę spośród rozstrzygniętych diagnoz szkiełek ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000. W badaniu było 22 próbek raka, 124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US i 696 NILM. Trzydzieści cztery (34) próbki miały UNSAT albo z ThinPrep 2000, ThinPrep 5000 lub z obydwoma. Czułość kliniczna i swoistość (np. w odniesieniu do rozpoznania histologicznego) nie mogą być zmierzone w tym badaniu, które opierało się wyłącznie na badaniu cytologicznym. Zamiast tego porównano diagnozy laboratoryjne dodatnie i ujemne za pomocą obu metod, ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000, dla próbek z diagnozą referencyjną ASC-US+ (połączenie ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL i rak), LSIL+ (połączenie LSIL, ASC-H, HSIL i Rak), ASC-H+ (połączenie ASC-H, HSIL i rak) i HSIL+ (połączenie HSIL i rak).
	Wyniki badania klinicznego
	Tabele od 20 do 23 przedstawiają porównanie laboratoryjnych wskaźników prawdziwie dodatnich i ujemnych dla ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ i HSIL+.
	Tabela 20: Wyniki laboratoryjne ThinPrep 5000 w porównaniu z wynikami laboratoryjnymi ThinPrep 2000 dla próbek z diagnozą referencyjną ASC-US+
	W badaniu było 530 próbek z diagnozą referencyjną ASC-US+ (połączone ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL i rak) oraz 696 próbek z diagnozą referencyjną NILM.
	W tej tabeli „Dodatni” oznacza ASC-US+ lub UNSAT, a „Ujemny” oznacza NILM. Wszystkie wartości procentowe są zaokrąglane do najbliższego 0,1%.
	ASC-US+
	Dodatnia zgoda procentowa
	Ujemna zgoda procentowa
	CT / Patolog laboratoryjny
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Różnica(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Różnica(95% CI)
	Nr 1
	90,9%(482/530)
	(88,2% do 93,1%)
	89,4%(474/530)
	(86,5% do 91,8%)
	1,5%(8/530)
	(−0,7% do 3,8%)
	89,1%(620/696)
	(86,5% do 91,2%)
	87,9%(612/696)
	(85,3% do 90,1%)
	1,1%(8/696)
	(−1,1% do 3,5%)
	Nr 2
	87,0%(461/530)
	(83,8% do 89,6%)
	86,6%(459/530)
	(83,4% do 89,2%)
	0,4%(2/530)
	(−2,7% do 3,4%)
	88,6%(617/696)
	(86,1% do 90,8%)
	90,7%(631/696)
	(88,3% do 92,6%)
	−2,0%(−14/696)
	(−4,4% do 0,3%)
	Nr 3
	87,5%(464/530)
	(84,5% do 90,1%)
	88,5%(469/530)
	(85,5% do 90,9%)
	−0,9%(−5/530)
	(−3,7% do 1,8%)
	87,6%(610/696)
	(85,0% do 89,9%)
	88,1%(613/696)
	(85,5% do 90,3%)
	−0,4%(−3/696)
	(−2,9% do 2,0%)
	Tabela 21: Wyniki laboratoryjne ThinPrep 5000 w porównaniu z wynikami laboratoryjnymi ThinPrep 2000 dla próbek z diagnozą referencyjną LSIL+
	W badaniu było 387 próbek z diagnozą referencyjną LSIL+ (połączone LSIL, ASC-H, HSIL i rak) oraz 839 próbek z diagnozą referencyjną (połączone NILM, ASC-US i AGUS).
	W tej tabeli „Dodatni” oznacza LSIL+ lub UNSAT, a „Ujemny” oznacza NILM lub ASC-US/AGUS. Wszystkie wartości procentowe są zaokrąglane do najbliższego 0,1%.
	LSIL+
	Dodatnia zgoda procentowa
	Ujemna zgoda procentowa
	CT / Patolog laboratoryjny
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Różnica(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Różnica(95% CI)
	Nr 1
	84,8%(328/387)
	(80,8% do 88,0%)
	86,8%(336/387)
	(83,1% do 89,8%)
	–2,1%(–8/387)
	(–5,9% do 1,7%)
	90,3%(758/839)
	(88,2% do 92,2%)
	89,5%(751/839)
	(87,3% do 91,4%)
	0,8%(7/839)
	(–1,1% do 2,8%)
	Nr 2
	84,0%(325/387)
	(84,7% do 87,3%)
	83,5%(323/387)
	(79,4% do 86,8%)
	0,5%(2/387)
	(–3,6% do 4,6%)
	91,7%(769/839)
	(89,6% do 93,3%)
	91,4%(767/839)
	(89,3% do 93,1%)
	0,2%(2/839)
	(–1,7% do 2,2%)
	Nr 3
	84,0%(325/387)
	(84,7% do 87,3%)
	87,3%(338/387)
	(83,7% to 90.3%)
	–3,4%(–13/387)
	(–7,4% do 0,6%)
	88,6%(743/839)
	(86,2% do 90,5%)
	89,4%(750/839)
	(87,1% do 91,3%)
	–0,8%(–7/839)
	(–2,9% do 1,2%)
	Tabela 22: Wyniki laboratoryjne ThinPrep 5000 w porównaniu z wynikami laboratoryjnymi ThinPrep 2000 dla próbek z diagnozą referencyjną ASC-H+
	W badaniu było 185 próbek z diagnozą referencyjną ASC-H+ (połączone ASC-H, HSIL i rak) oraz 1041 próbek z diagnozą referencyjną (połączone NILM, ASC-US/AGUS i LSIL).
	W tej tabeli „Dodatni” oznacza ASC-H+ lub UNSAT, a „Ujemny” oznacza NILM, ASC-US/AGUS lub LSIL. Wszystkie wartości procentowe są zaokrąglane do najbliższego 0,1%.
	ASC-H+
	Dodatnia zgoda procentowa
	Ujemna zgoda procentowa
	CT / Patolog laboratoryjny
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Różnica(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Różnica(95% CI)
	Nr 1
	81,6%(151/185)
	(75,4% do 86,5%)
	84,3%(156/185)
	(78,4% do 88,9%)
	–2,7%(–5/185)
	(–8,6% do 3,2%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7% do 92,2%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7% do 92,2%)
	0,0%(0/1041)
	(–1,6% do 1,6%)
	Nr 2
	81,6%(151/185)
	(75,4% do 86,5%)
	81,1%(150/185)
	(74,8% do 86,1%)
	0,5%(1/185)
	(–6,0% do 7,1%)
	91,7%(955/1041)
	(89,9% to 93,3%)
	91,1%(948/1041)
	(89,2% do 92,7%)
	0,7%(7/1041)
	(–1,0% do 2,3%)
	Nr 3
	85,4%(158/185)
	(79,6% do 89,8%)
	84,9%(157/185)
	(79,0% do 89,3%)
	0,5%(1/185)
	(–5,4% do 6,5%)
	89,8%(935/1041)
	(87,8% do 91,5%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7% do 92,2%)
	–0,8%(–8/1041)
	(–2,5% do 0,9%)
	Tabela 23: Wyniki laboratoryjne ThinPrep 5000 w porównaniu z wynikami laboratoryjnymi ThinPrep 2000 dla próbek z diagnozą referencyjną HSIL+
	W badaniu było 146 próbek z diagnozą referencyjną HSIL+ (połączone HSIL i rak) oraz 1080 próbek z diagnozą referencyjną (połączone NILM, ASC-US/AGUS, LSIL i ASC-H).
	W tej tabeli „Dodatni” oznacza HSIL+ lub UNSAT, a „Ujemny” oznacza NILM, ASC-US/AGUS, LSIL lub ASC-H. Wszystkie wartości procentowe są zaokrąglane do najbliższego 0,1%.
	HSIL+
	Dodatnia zgoda procentowa
	Ujemna zgoda procentowa
	CT / Patolog laboratoryjny
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Różnica(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Różnica(95% CI)
	Nr 1
	77,4%(113/146)
	(70,0% do 83,4%)
	80,1%(117/146)
	(72,9% do 85,8%)
	–2,7%(–4/146)
	(–9,8% do 4,3%)
	93,2%(1007/1080)
	(91,6% do 94,6%)
	93,2%(1007/1080)
	(91,6% do 94,6%)
	0,0%(0/1080)
	(–1,4% do 1,4%)
	Nr 2
	69,9%(102/146)
	(62,0% do 76,7%)
	74,7%(109/146)
	(67,0% do 81,0%)
	–4,8%(–7/146)
	(–11,8% do 2,3%)
	94,3%(1018/1080)
	(92,7% do 95,5%)
	94,7%(1023/1080)
	(93,2% do 95,9%)
	–0,5%(–5/1080)
	(–1,9% do 1,0%)
	Nr 3
	78,1%(114/146)
	(70,7% do 84,0%)
	82,9%(121/146)
	(75,9% do 88,1%)
	–4,8%(–7/146)
	(–12,6% do 3,1%)
	91,9%(992/1080)
	(90,1% do 93,3%)
	92,3%(997/1080)
	(90,6% do 93,8%)
	–0,5%(–5/1080)
	(–2,1% do 1,2%)
	W badaniu było 2,06% (26/1260) szkiełek ThinPrep 2000 z wynikami UNSAT przez orzecznictwo i 1,83% (23/1260) ThinPrep 5000 z wynikami UNSAT przez orzecznictwo.
	Zgoda pomiędzy laboratoryjnymi technikami cytologicznymi / patologami
	Poniższe tabele wskazują, w jakim stopniu laboratoryjni technicy cytologiczni / patolodzy w danym ośrodku uzgodnili między sobą diagnozę, porównując procesor ThinPrep 5000 z systemem ThinPrep 2000. Dostępne są tabele dla ASC-US+ i ASC-H+.
	W Tabeli 24 dla ASC-H+ pokazano liczbę próbek, dla których wystąpiły różne poziomy zgodności między CT. Każdy z trzech CT ocenił preparat jako pozytywny (ASC-H+), dwóch na trzech oceniło go jako pozytywny, jeden na trzech lub żaden z nich.
	Tabela 24: Zgoda pomiędzy laboratoryjnymi technikami cytologicznymi / patologami, wszystkie wyniki, ASC-H+
	System ThinPrep 2000Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkiełko ThinPrep 2000 z fiolki
	ASC-H+
	Trzej CT mieli ASC-H+
	Dwaj CT mieli ASC-H+, a jeden miał <ASC-H
	Jeden CT miał ASC-H+, a dwaj mieli <ASC-H
	Trzej CT mieli <ASC-H+
	Razem
	Procesor ThinPrep 5000 Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkiełko ThinPrep 5000 z fiolki
	Trzej CT mieli ASC-H+
	111
	21
	6
	0
	138
	Dwaj CT mieli ASC-H+, a jeden miał <ASC-H
	32
	30
	21
	7
	90
	Jeden CT miał ASC-H+, a dwaj mieli <ASC-H
	7
	9
	43
	28
	87
	Trzej CT mieli <ASC-H+
	2
	8
	37
	898
	945
	Razem
	152
	68
	107
	933
	1260
	System ThinPrep 2000Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkiełko ThinPrep 2000 z fiolki
	ASC-H+
	Trzej lub dwaj CT mieli ASC-H+
	Trzej lub dwaj CT mieli <ASC-H
	Razem
	Procesor ThinPrep 5000 Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkiełko ThinPrep 5000 z fiolki
	Trzej lub dwaj CT mieli ASC-H+
	194
	34
	242
	Trzej lub dwaj CT mieli <ASC-H
	26
	1006
	1032
	Razem
	220
	1040
	1260
	Poniżej przedstawiono stopień zgodności pomiędzy wynikiem ThinPrep 5000 a wynikiem ThinPrep 2000 z poprzedniej tabeli. PPA to procentowa zgodność dodatnia, procent próbek z diagnozą ASC-H+ na szkiełkach ThinPrep 5000 przez większość laboratoryjnych CT/patologów spośród wszystkich próbek z diagnozą ASC-H+ na szkiełkach ThinPrep 2000 przez większość laboratoryjnych CT/patologów. NPA to procentowa zgodność ujemna, procent próbek z diagnozą <ASC-H na szkiełkach ThinPrep 5000 przez większość laboratoryjnych CT/patologów spośród wszystkich próbek z diagnozą <ASC-H na szkiełkach ThinPrep 2000 przez większość laboratoryjnych CT/patologów.
	Tabela 25: Wskaźnik zgodności CT/patologa, ASC-H+
	PPA
	88,2%
	(194/220)
	(83,3% do 91,8%)
	NPA
	96,7%
	(1006/1040)
	(95,5% do 97,7%)
	W Tabeli 26 dla ASCUS+ pokazano liczbę próbek, dla których wystąpiły różne poziomy zgodności między CT. Każdy z trzech CT ocenił szkiełko jako dodatnie (ASCUS+), dwóch na trzech oceniło je jako dodatnie, jeden na trzech lub żaden z nich.
	Tabela 26: Zgoda CT, wszystkie wyniki, ASCUS+
	System ThinPrep 2000Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkiełko ThinPrep 2000 z fiolki
	ASCUS+
	Trzej CT mieli ASC-H+
	Dwaj CT mieli ASCUS+, a jeden miał <ASCUS
	Jeden CT miał ASCUS+, a dwaj mieli <ASCUS
	Trzej CT mieli <ASCUS
	Razem
	Procesor ThinPrep 5000 Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkiełko ThinPrep 5000 z fiolki
	Trzej CT mieli ASCUS+
	393
	36
	8
	4
	441
	Dwaj CT mieli ASCUS+ a jeden miał <ASCUS
	31
	24
	13
	10
	78
	Jeden CT miał ASCUS+ a dwaj mieli <ASCUS
	11
	8
	34
	53
	106
	Trzej CT mieli <ASCUS
	3
	13
	56
	563
	635
	Razem
	438
	81
	111
	630
	1260
	System ThinPrep 2000Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkiełko ThinPrep 2000 z fiolki
	ASCUS+
	Trzej lub dwaj CT mieli ASCUS
	Trzej lub dwaj CT mieli <ASCUS
	Razem
	Procesor ThinPrep 5000 Trzej laboratoryjni CT odczytali to samo szkiełko ThinPrep 5000 z fiolki
	Trzej lub dwaj CT mieli ASCUS+
	484
	35
	519
	Trzej lub dwaj CT mieli <ASCUS
	35
	706
	741
	Razem
	519
	741
	1260
	Tabela 27: Wskaźnik zgodności CT/patologa, ASCUS+
	PPA
	93,3%
	(484/519)
	(90,8% do 95,1%)
	NPA
	95,3%
	(706/741)
	(93,5% do 96,6%)
	Poniżej przedstawiono stopień zgodności pomiędzy wynikiem ThinPrep 5000 a wynikiem ThinPrep 2000 z poprzedniej tabeli. PPA to procentowa zgodność dodatnia, procent próbek z diagnozą ASC-US+ na szkiełkach ThinPrep 5000 przez większość laboratoryjnych CT/patologów spośród wszystkich próbek z diagnozą ASC-US+ na szkiełkach ThinPrep 2000 przez większość laboratoryjnych CT/patologów. NPA to procentowa zgodność ujemna, procent próbek z diagnozą <ASC-US na szkiełkach ThinPrep 5000 przez większość laboratoryjnych CT/patologów spośród wszystkich próbek z diagnozą <ASC-US na szkiełkach ThinPrep 2000 przez większość laboratoryjnych CT/patologów.
	Badania precyzji
	Precyzja wewnętrzna i między urządzeniami procesora ThinPrep 5000 została oceniona w badaniach laboratoryjnych przy użyciu techniki „split sample”.
	Wewnętrzna precyzja
	Badanie zostało zaprojektowane w celu oceny zdolności systemu ThinPrep 5000 do przygotowania odtwarzalnych szkiełek z tej samej próbki pacjentki przy użyciu tego samego urządzenia. Do badania włączono w sumie 80 próbek. Każdą próbkę podzielono na trzy porcje i poddano przetwarzaniu w trzech oddzielnych seriach na jednym urządzeniu. Szkiełka zostały wybarwione, przykryte szkiełkami nakrywkowymi, a następnie przejrzane przez techników cytologicznych. Wynikające z tego diagnozy i wyznaczniki adekwatności próbki przedstawiono poniżej. Siedemdziesiąt osiem (78) próbek miało wszystkie trzy satysfakcjonujące szkiełka ThinPrep 5000, a 2 próbki miały wszystkie szkiełka z wynikami UNSAT. Dla porównania tę samą procedurę przeprowadzono przy użyciu systemu ThinPrep 2000, a wyniki przedstawiono również poniżej.
	Tabela 28: Wewnętrzna precyzja
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Procent próbek, które mają trzy pasujące replikacje NILM lub trzy pasujące replikacje ASC-US+
	97,4%(76/78)(91,1% do 99,3%)
	97,2%(69/71)(90,3% do 99,2%)
	Procent próbek, które mają trzy pasujące replikacje <LSIL lub trzy pasujące replikacje LSIL+
	98,7%(77/78)(93,1% do 99,8%)
	97,2%(69/71)(90,3% do 99,2%)
	Procent próbek, które mają trzy pasujące replikacje <HSIL lub trzy pasujące replikacje HSIL+
	98,7%(77/78)(93,1% do 99,8%)
	100%(71/71)(94,9% do 100%)
	Procent próbek, które mają trzy pasujące replikacje zadwolające lub trzy pasujące replikacje UNSAT
	100%(80/80)(95,4% do 100%)
	100%(71/71)(94,9% do 100%)
	* 80 próbek zostało włączonych do badania, ale 9 zostało wykluczonych ze względu na pęknięcie szkiełka i inne błędy.
	Precyzja między urządzeniami
	Badanie zostało zaprojektowane w celu oceny zdolności systemu ThinPrep 5000 do przygotowania odtwarzalnych szkiełek z tej samej próbki pacjentki przy użyciu wielu urządzeń. Do badania włączono w sumie 120 próbek. Każdą próbkę podzielono na trzy porcje i poddano przetwarzaniu na trzech urządzeniach. Szkiełka zostały wybarwione, przykryte szkiełkami nakrywkowymi, a następnie przejrzane przez techników cytologicznych. Wynikające z tego diagnozy i wyznaczniki adekwatności próbki przedstawiono poniżej. Sto siedemnaście (117) próbek miało wszystkie trzy szkiełka ThinPrep 5000 z wynikiem zadowalającym, jedna próbka miała dwa szkiełka z wynikiem UNSAT i jedno szkiełko z wynikiem zadowalającym, jedna próbka miała dwa szkiełka z wynikiem zadowalającym i jedno szkiełko z wynikiem UNSAT, a jedna próbka została wykluczona z analizy z powodu pękniętego szkiełka. Dla porównania tę samą procedurę przeprowadzono przy użyciu systemu ThinPrep 2000, a wyniki przedstawiono również poniżej.
	Tabela 29: Precyzja między urządzeniami
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Procent próbek, które mają trzy pasujące replikacje NILM lub trzy pasujące replikacje ASC-US+
	94,0%(110/117)(88,2% do 97,1%)
	91,1%(102/112)(84,3% do 95,1%)
	Procent próbek, które mają trzy pasujące replikacje <LSIL lub trzy pasujące replikacje LSIL+
	97,4%(114/117)(92,7% do 99,1%)
	94,6%(106/112)(88,8% do 97,5%)
	Procent próbek, które mają trzy pasujące replikacje <HSIL lub trzy pasujące replikacje HSIL+
	98,3%(115/117)(94,0% do 99,5%)
	100%(112/112)(96,7% do 100%)
	Procent próbek, które mają trzy pasujące replikacje zadowalające lub trzy pasujące replikacje UNSAT
	98,3%(117/119)(94,1% do 99,5%)
	98,3%(113/115)(93,9% do 99,5%)
	* 120 próbek zostało włączonych do badania, ale 5 zostało wykluczonych ze względu na pęknięcie szkiełka i inne błędy.
	Badanie liczby komórek
	Ilość materiału komórkowego przeniesionego na szkiełka, porównując ThinPrep 5000 z ThinPrep 2000, została oceniona w badaniu laboratoryjnym przy użyciu techniki split sample. 
	Do badania włączono dwieście dziesięć (210) próbek (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL i 15 HSIL). Każdą próbkę podzielono na dwie części, poddano obróbce w systemie ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000, a następnie wybarwiono i przykryto szkiełkiem nakrywkowym. Wszystkie szkiełka zostały uruchomione w systemie obrazowania ThinPrep w celu uzyskania danych dotyczących liczby obiektów w urządzeniu do obrazowania, które, jak wykazano, są ściśle skorelowane z szacunkami liczby komórek techników cytologicznych. Liczba komórek różni się w różnych próbkach klinicznych, więc uzyskano zakres liczby komórek.
	Poniższy wykres przedstawia wykres punktowy danych liczbowych z dopasowanych par szkiełek w tym badaniu. Oś Kontrola to wartość liczby szkiełek ThinPrep 2000, a oś Test to liczba pasujących szkiełek ThinPrep 5000.
	/
	Przeprowadzono analizę regresji Deminga i nachylenie wyniosło 0,98 z 95% CI: 0,94 do 1,01 i punkt przecięcia 300 z 95% CI: −300 do 897. Dane pokazują podobne wartości liczby komórek na szkiełkach ThinPrep 2000 i ThinPrep 5000.
	Badanie przenoszenia materiału komórkowego
	Przenoszenie komórek między szkiełkami oceniano w badaniu laboratoryjnym, porównując systemy ThinPrep 5000 i ThinPrep 2000.
	W każdym systemie przetworzono 200 nieprawidłowych próbek klinicznych na przemian z 200 fiolkami PreservCyt niezawierającymi komórek. Po przetworzeniu szkiełka wykonane z fiolek pustych oddzielono od szkiełek komórkowych, poddano barwieniu i przykryto szkiełkiem nakrywkowym, a następnie zostały one ocenione przez techników cytologicznych. Odnotowano wszelkie komórki znalezione na szkiełku. Szkiełka wykonane z fiolki pustej, ale zawierające co najmniej jedną komórkę, uznano za posiadające materiał komórkowy z przeniesienia.
	Wyniki badania przenoszenia komórek przedstawiono w tabeli 30 poniżej.
	Tabela 30: Przenoszenie materiału komórkowego
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000
	Całkowita liczba szkiełek
	200
	200
	Liczba szkiełek z przeniesieniem
	4
	38
	% szkiełek z przeniesieniem
	2,0%
	19,0%
	Liczba komórek na szkiełkach z przeniesieniem: mediana (min., maks.)
	1
	(1,5)
	2
	(1,28)
	WNIOSKI

	System ThinPrep™ 2000 jest tak samo skuteczny jak konwencjonalny rozmaz Pap w różnych populacjach pacjentek i może być stosowany jako zamiennik konwencjonalnego rozmazu Pap do wykrywania komórek atypowych, raka szyjki macicy lub stanów przedrakowych, jak również wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicją systemu Bethesda. Ponieważ system ThinPrep 5000 jest technologicznie zbliżony do systemu ThinPrep 2000, wnioskujemy, że system ThinPrep 5000 jest również tak samo skuteczny jak konwencjonalny rozmaz Pap w różnych populacjach pacjentek i może być stosowany jako zamiennik konwencjonalnego rozmazu Pap do wykrywania komórek atypowych, raka szyjki macicy lub stanów przedrakowych, jak również wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicją systemu Bethesda.
	System ThinPrep 2000 jest znacząco skuteczniejszy niż konwencjonalny rozmaz Pap w wykrywaniu zmian śródpłaskonabłonkowych małego stopnia (LSIL) i poważniejszych zmian w różnych populacjach pacjentek. Ponieważ system ThinPrep 5000 jest technologicznie zbliżony do systemu ThinPrep 2000, wnioskujemy, że system ThinPrep 5000 również jest znacznie skuteczniejszy niż konwencjonalny rozmaz Pap w wykrywaniu zmian śródpłaskonabłonkowych małego stopnia (LSIL) i poważniejszych zmian w różnych populacjach pacjentek.
	Jakość próbki w systemie ThinPrep 2000 jest znacząco lepsza w porównaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap w różnych populacjach pacjentek. Ponieważ system ThinPrep 5000 jest technologicznie zbliżony do systemu ThinPrep 2000, wnioskujemy, że system ThinPrep 5000 również jest znacznie skuteczniejszy w porównaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap w różnych populacjach pacjentek.
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	DOSTARCZONE MATERIAŁY
	Procesor ThinPrep 5000
	 Urządzenie procesor ThinPrep 5000
	 Przewód zasilający
	 Instrukcja obsługi procesora ThinPrep 5000
	 Kąpiele utrwalające z osłonami zapobiegającymi parowaniu (3)
	 Karuzela (1)
	 Osłona karuzeli (1)
	 Zestaw butelki na odpady zawierający butelkę, zakrętkę, zestaw rurek, złączki, filtr odpadów
	 Stojaki do barwienia (opak. 10 szt.)
	 Wkładka chłonna do zatyczki filtra
	 Wkładka chłonna do osłony zapobiegającej parowaniu
	Procesor ThinPrep 5000 z AutoLoaderem
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	MATERIAŁY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
	 System barwienia szkiełka i odczynniki
	 Fiolka z roztworem PreservCyt™ 20 ml
	 Filtr ThinPrep™ Pap Test do zastosowań ginekologicznych
	 Standardowy utrwalacz laboratoryjny
	 Szkiełka nakrywkowe i środki do zaklejania preparatów
	 Urządzenie do pobierania próbek z szyjki macicy
	 Szkiełka mikroskopowe ThinPrep
	PRZECHOWYWANIE

	 Roztwór PreservCyt należy przechowywać w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F). Nie należy używać po upływie terminu ważności podanego na pojemniku.
	 Roztwór PreservCyt wraz z próbką cytologiczną przeznaczoną do testów ThinPrep Pap Test można przechowywać w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) przez maksymalnie 6 tygodni.
	 Roztwór PreservCyt wraz z próbką cytologiczną przeznaczoną do badań CT/NG przy użyciu testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR można przechowywać w temperaturze od 4°C (39°F) do 25°C (77°F) przez maksymalnie 6 tygodni.
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	SERWIS TECHNICZNY I INFORMACJE O PRODUKCIE

	Aby uzyskać pomoc serwisową i techniczną związaną z użytkowaniem systemu ThinPrep 5000, należy skontaktować się z firmą Hologic.
	Telefon: 1-800-442-9892
	Faks: 1-508-229-2795
	W przypadku połączeń międzynarodowych lub bezpłatnych zablokowanych należy zadzwonić pod numer 1-508-263-2900.
	E-mail: info@hologic.com
	Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752
	1-800-442-9892, www.hologic.com
	Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgia
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	Krajowe przesyłki lądowe — inne niż ograniczona ilość
	Uwagi:
	Roztwór ThinPrep™ PreservCyt™ jest sklasyfikowany jako ciecz łatwopalna klasy 3, przypisana do III grupy pakowania (PG III).
	Wszystkie krajowe przesyłki
	W przypadku wysyłki międzynarodowej roztwór ThinPrep™ PreservCyt™ jest klasyfikowany z głównym zagrożeniem klasy 3 (łatwopalna ciecz) i drugim zagrożeniem klasy 6.1 (toksyczne). Jest przypisany do grupy PG III.
	Odniesieniem używanym w przypadku międzynarodowych zaleceń naziemnych jest ADR — Umowa europejska dotycząca międzynarodowego przewozu drogowego towarów niebezpiecznych (ONZ). „Ograniczona ilość” jest zdefiniowana jako paczka zawierająca maksymalną ilo...
	1. Maksymalne dopuszczalne rozmiary opakowań to:
	i. Sześćdziesiąt (60) litrów (3000 fiolek) dla samolotów pasażerskich.
	ii. Dwieście dwadzieścia (220) litrów (11 000 fiolek) dla samolotów towarowych.
	2. Opakowania zawierające ponad sześćdziesiąt (60) litrów produktu muszą być wyraźnie oznaczone „TYLKO DO SAMOLOTÓW TOWAROWYCH”.
	3. Fiolki muszą być wysłane w certyfikowanym przez Organizację Narodów Zjednoczonych (ONZ) opakowaniu 4G na dowolną ilość w samolocie (np. pudełko z 250 fiolkami roztworu ThinPrep™ PreservCyt™ lub jego odpowiednik). Fiolki należy zapakować w taki spos...
	4. Zwolnienie ograniczonej ilości może być stosowane tylko wtedy, gdy opakowanie ma maksymalną ilość netto wynoszącą 2 litry.
	5. Oznaczenia specyfikacji producenta opakowania nie są wymagane w przypadku wysyłki ograniczonej ilości.
	6. Oznaczyć opakowanie jako „UN 1992, łatwopalna ciecz, toksyczne, i.n.o., (roztwór metanolu), 3, 6.1, PG III, ilość netto”.
	7. Jeżeli wymagane jest oznaczenie „Tylko samolot towarowy”, należy je umieścić na tej samej powierzchni opakowania i w pobliżu etykiet ostrzegawczych.
	8. Nadawca jest odpowiedzialny za wypełnienie formularza „Deklaracja nadawcy dla towarów niebezpiecznych”.
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