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ZAMYSLANE POUZITIE

Procesor ThinPrep 5000 je stcastou systému ThinPrep. Pouziva sa na pripravu mikroskopickych
sklicok z flastic¢iek ThinPrep s roztokom PreservCyt na pouzitie ako ndhrada konvencnej

metddy pripravy sterov Pap testu na skrining na pritomnost atypickych buniek, rakoviny krcka
maternice alebo jej prekurzorovych lézii (skvamdznych intraepitelidlnych 1€zii nizkeho stupna,
skvaméznych intraepitelidinych Iézii vysokého stupna), ako aj vSetkych ostatnych cytologickych
kategdrii definovanych systémom The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology

(Systém Bethesda na hldsenie cervikdlnej cytoldgie). Taktiez na pripravu mikroskopickych skli¢ok
ThinPrep z negynekologickych (non-gyn) vzoriek vratane vzoriek mocu. Len na odborné pouzitie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE SYSTEMU

Proces ThinPrep zacina tym, ze lekdr pacientke odoberie gynekologicku vzorku pomocou
pomdcky na odber cervikdlnej vzorky, ktord sa namiesto nateru na podlozné sklicko ponori
a oplachne vo flasticke s 20 ml roztokom PreservCyt™ (PreservCyt). Flasticka so vzorkou sa
potom uzavrie, oznaci a odosle do laboratéria vybaveného procesorom ThinPrep 5000.

V laboratériu je flastiCka so vzorkou PreservCyt oznacena Ciarovym kédom spolu s formuldrom
Ziadosti o test na vytvorenie spracovatelského retazca vzoriek a umiestnena do procesora
ThinPrep 5000. Do procesora sa vlozi sklenené sklicko s rovnakym identifikacnym Cislom vzorky
ako na flasticke so vzorkou. Krokom jemného rozptylu sa vzorka miesa v kvapaline pradmi, ktoré
su dostatocne silné na to, aby oddelili necistoty a rozptylili hlien, ale dostato¢ne jemné na to, aby
nemali nepriaznivy Uc¢inok na vzhlad buniek.

Bunky sa potom zachytia na gynekologickom filtri testu ThinPrep Pap, ktory je ur¢eny Specidlne
na zber buniek. Procesor ThinPrep 5000 nepretrzite monitoruje prietok cez filter testu ThinPrep
Pap pocas procesu zberu s ciefom zabranit tomu, aby bola bunkova prezentacia prilis chudobna
alebo prili§ hustd. Tenka vrstva buniek sa potom prenesie na sklicko v kruhu s priemerom 20 mm
a sklicko sa automaticky vlozi do fixacného roztoku.
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Proces pripravy vzorky ThinPrep

A

(1) Rozptyl (2) Zber buniek (3) Prenos buniek

Flrasticka so vzorkou sa toci, ¢im Vytvori sa jemné vakuum vo filtri Po zbere buniek na membrane sa filter
sa v kvapaline vytvdraju prady, testu ThinPrep Pap, ktory zberd testu ThinPrep Pap obréti a jemne
ktoré su dostatocne silné na to, bunky na vonkajSom povrchu sa pritla¢i na mikroskopické sklicko
aby oddelili necistoty a rozptylili membrény. Zber buniek je riadeny ThinPrep. Prirodzenou pritaZlivostou
hlien, ale dostato¢ne jemné nato, softvérom procesora ThinPrep 5000, a pozitivnym tlakom vzduchu bunky
aby nemali nepriaznivy U¢inok na  ktory monitoruje prietok cez filter prifnd k mikroskopickému skli¢ku
vzhlad buniek. testu ThinPrep Pap. ThinPrep, vysledkom ¢oho je

rovnomerné rozlozenie buniek na
vymedzenej kruhovej ploche.

Podobne ako pri konvencénych steroch Pap testu sklicka pripravené systémom ThinPrep™ 5000
sa preskumaju v kontexte klinickej anamnézy pacienta a informdacii poskytnutych inymi
diagnostickymi postupmi, ako je kolposkopia, biopsia a testovanie na ludsky papilomavirus
(HPV), aby sa mohol zvolit spravny pristup k pacientke.

Zlozka roztoku PreservCyt™ systému ThinPrep 5000 je alternativnym médiom na odber

a prepravu gynekologickych vzoriek testovanych pomocou testov Digene Hybrid Capture™
System HPV DNA a Hologic Aptima COMBO 2™ CT/NG. Pokyny na pouzitie roztoku PreservCyt
na odber, prepravu, uchovavanie a pripravu vzoriek na pouzitie v konkrétnych systémoch najdete
v pisomnej informacii prislusnych vyrobcov.

Zlozka roztoku PreservCyt systému ThinPrep 5000 je alternativnym médiom na odber a prepravu
gynekologickych vzoriek testovanych pomocou testov Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR™
CT/NG. Pokyny na pouzitie roztoku PreservCyt na odber, prepravu, skladovanie a pripravu
vzoriek najdete v oznaceni spolocnosti Hologic (dokument ¢. MAN-02063-001) a v pisomnej
informacii pre pouzivatela Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG.
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Ak ddjde k vaznemu incidentu v stvislosti s touto poméckou alebo akymikolvek siic¢astami

pouzivanymi s touto pomdckou, ozndmte to technickej podpore spolo¢nosti Hologic

a prislusnému uradu, miestom prislusnému pouzivatelovi a/alebo pacientovi.

OBMEDZENIA

Gynekologické vzorky odoberané na pripravu pomocou systému ThinPrep 5000 by

sa mali odoberat pomocou pomdcky na odber typu metlicky alebo endocervikalnou
kombinovanou odberovou poméckou typu kefka/plastova Spachtla. Varovania,
kontraindikacie a obmedzenia tykajluce sa odberu vzoriek ndjdete v pokynoch dodanych
s odberovou pombckou.

Pripravu mikroskopickych sklicok pomocou systému ThinPrep 5000 by mali vykonavat
len pracovnici, ktori boli vyskoleni spolo¢nostou Hologic alebo organizaciami, alebo
jednotlivcami uréenymi spolo¢nostou Hologic.

Vyhodnocovanie mikroskopickych sklicok vytvorenych pomocou procesora

ThinPrep 5000 by mali vykondvat len cytoldgovia a patolégovia, ktori boli vyskoleni na
vyhodnocovanie pripravenych sklicok ThinPrep spolo¢nostou Hologic alebo
organizaciami alebo jednotlivcami uréenymi spolo¢nostou Hologic.

Spotrebny materidl pouzivany v systéme ThinPrep 5000 je spotrebny materidl vyrobeny
a dodavany spolo¢nostou Hologic Specidlne pre systém ThinPrep 5000. Zahfia flasticky
s roztokom PreservCyt, filtre testu ThinPrep Pap, mikroskopické sklicka ThinPrep.
Alternativne odberové média, filtre a sklicka spolo¢nost Hologic neschvaélila a mézu viest
k chybnym vysledkom. Spolo¢nost Hologic neruéi za vysledky dosiahnuté s pouzitim
ktorejkolvek z tychto alternativ. Pri pouzivani spotrebného materidlu neschvéleného
spolo¢nostou Hologic méze dojst k naruseniu fungovania zariadenia. Po pouziti sa
spotrebny materidl musi zlikvidovat v stlade s miestnymi, statnymi a federalnymi predpismi.
Filter testu ThinPrep Pap sa smie pouZit iba raz a nesmie sa pouzit znova.

Vykonavanie testovania HPV DNA a CT/NG na flastickach so vzorkami spracovanych
na opatovné pouzitie s ladovou kyselinou octovou (GAA) sa nehodnotilo.

KONTRAINDIKACIE

Testovanie Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae pomocou testov HOLOGIC
APTIMA COMBO 2™ CT/NG a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR by sa nemalo
vykonavat na vzorke, ktord uz bola spracovand pomocou procesora ThinPrep 5000.
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VAROVANIA

e Iba na UcCely diagnostiky in vitro.

e Nebezpedenstvo. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pri poZiti. Toxicky pri
vdychnuti. Spésobuje poskodenie orgdnov. Horlava kvapalina a pary. Uchovavajte mimo
dosahu tepla, iskier, otvoreného ohna a horucich povrchov. Roztok PreservCyt nemozno
nahradit inymi roztokmi. Roztok PreservCyt sa musi skladovat a zlikvidovat v sulade so
vSetkymi platnymi predpismi.

e Alternativne odberové média, filtre a sklicka spolo¢nost Hologic neschvdlila a mézu viest
k chybnym vysledkom.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Toto zariadenie generuje, pouziva a mbze vyzarovat vysokofrekvencnud energiu a moéze
sposobit rusenie radiovych komunikacii, ak sa nenainstaluje a nepouziva v sulade
s ndvodom na pouzitie. PouZivanie tohto zariadenia v obytnych priestoroch
pravdepodobne spbsobi skodlivé rusenie, pricom v takom pripade bude musiet
pouzivatel rusenie odstranit na vlastné naklady.

e Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uréenou na testovanie testom ThinPrep Pap
sa musi uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C a testovat do 6 tyzdriov od odberu.

e Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uréenou na testovanie testom CT/NG
pomocou testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR sa musi uchovavat pri
teplote 4 °C az 25 °C a testovat do 6 tyzdnov od odberu.

e Roztok PreservCyt bol vystaveny pésobeniu ré6znych mikrobidlnych a virusovych
organizmov. V nasledujucej tabulke su uvedené pociatocné koncentracie
Zivotaschopnych organizmov a logaritmické znizenie zivotaschopnych organizmov po
15 mindtach v roztoku PreservCyt. Rovnako ako pri vSetkych laboratérnych postupoch
sa musia dodrziavat univerzalne bezpecnostné opatrenia.

Organizmus Povodna koncentracia Logaritmiclfé Iznl'ienie po
15 minuatach
Candida albicans 5,5 x 10 CFU/m >47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 105 CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/mlI 4,9
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Organizmus

Povodna koncentracia

Logaritmické znizenie po

15 mindtach
Virus Rabbitpox 6,0 x 108 CFU/mlI 5,5%*
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml > 7,07
Virus hepatitidy typu B’ 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

*

Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie o 4,7

** Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie o 5,7

** Udaje st za 5 mint

* Organizmy boli testované s podobnymi organizmami z rovnakého rodu, aby sa
vyhodnotila antimikrobidlna efektivita

Pozndmka: V\Setky zaznamenané hodnoty logaritmického znizenia s oznacenim > sa preukazali
s nezistitelnou mikrobidlnou pritomnostou po vystaveni roztoku PreservCyt. Uvedené
hodnoty predstavuju minimdlne povolené néroky s ohfadom na pévodnu
koncentraciu a limit detekcie kvantitativhej metddy.

Systém ThinPrep™ 5000

Navod na pouzitie

Sloventina

AW-22289-3201 Rev. 001 11-2021

6/37



VYKONNOSTNE PARAMETRE SPRAVA O KLINICKYCH STUDIACH

Systém ThinPrep 5000 je technologicky podobny systému ThinPrep 2000. Kritické presklimanie
systému ThinPrep 5000 ukazalo, ze na systém ThinPrep 5000 sa vztahuje klinické hodnotenie
systému ThinPrep 2000 a je opisané nizsie.

Systém ThinPrep 2000 v porovnani s konvenénym sterom Pap testu

Vykonala sa prospektivha multicentricka klinicka studia na vyhodnotenie vykonnosti systému
ThinPrep 2000 pri priamom porovnani s konvenénym sterom Pap testu. Cielom klinickej Studie
ThinPrep bolo preukazat, ze gynekologické vzorky pripravené pomocou systému ThinPrep 2000
boli prinajmensom rovnako Gcinné ako konvencné stery Pap testu na detekciu atypickych buniek
a rakoviny kré¢ka maternice alebo jej prekurzorovych lézii u réznych populdcii pacientov. Okrem
toho sa vykonalo posidenie primeranosti vzoriek.

Pociatocnym protokolom klinickej Stldie bola zaslepend Studia zalozend na rozdelenych
vzorkdch a spdrovanych dvojiciach, pri ktorej bol najprv pripraveny konvenény ster Pap testu

a zvysSok vzorky (Cast, ktord by sa za normalnych okolnosti zlikvidovala) bol ponoreny

a oplachnuty do flasticky s roztokom PreservCyt. V laboratériu sa flastiCka so vzorkou s roztokom
PreservCyt vloZila do systému ThinPrep 2000 a zo vzorky pacienta sa potom pripravilo podlozné
sklicko. Sklicka ThinPrep a sklicka s konvenénymi stermi Pap testu boli nezavisle preskimané

a diagnostikované. Na zaznamenanie vysledkov skriningu boli pouzité formulére hlaseni
obsahujuce anamnézu pacientov, ako aj kontrolny zoznam vSetkych moznych kategorii systému
Bethesda. Jeden nezavisly patolég zaslepenym spdsobom preskumal vSetky odchylujuce sa

a pozitivne sklicka zo vSetkych pracovisk, aby poskytol dalSie objektivhe preskimanie vysledkov.

Charakteristiky laboratoérii a pacientov

Klinickej Studie sa zucastnili cytologické laboratéria v troch skriningovych centréch (ozna¢enych
ako S1, S2 a S3) a troch nemocni¢nych centrach (oznacenych ako H1, H2 a H3). Skriningové
centrd v studii poskytuju sluzby populdciam pacientov (skriningovym populdcidm) s mierami
abnormality (skvamdzna intraepitelidina Iézia nizkeho stupfa [LSIL] a zavaznejSie |ézie)
podobnymi priemeru Spojenych Statov menej ako 5 %.2 Nemocni¢né centra v $tudii poskytuja
sluzby vysoko rizikovej odporic¢anej populécii pacientov (nemocni¢né populdcie), ktord sa
vyznacuje vysokymi mierami (> 10 %) cervikalnej abnormality. Udaje o rasovej demografii sa
ziskali u 70 % pacientov, ktori sa Studie zucastnili. Populdcia Studie pozostdvala z nasledujucich
rasovych skupin: Belosi (41,2 %), Azijci (2,3 %), Hispanci (9,7 %), Afroameri¢ania (15,2 %), domorodi
Americania (1,0 %) a iné skupiny (0,6 %).
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V tabulke 1 su opisané laboratéria a populécie pacientov.

Tabul'ka 1: Charakteristika pracovisk

Charakteristiky laboratéria

Demografia klinickej Studie

Pracovisko | Typ populdcie | Laboratérny | Pripady | Vekovy rozsah Po Predchadzajuci Konv.
pacientov objem - stery pacientov menopauze abnormalny Prevalencia

za rok ster Pap LSIL+

S1 Skriningova 300 000 1386 18,0 - 84,0 10,6 % 8,8 % 23%

S2 Skriningova 100 000 1668 18,0 - 60,6 0,3 % 10,7 % 29%

S3 Skriningova 96 000 1093 18,0 — 48,8 0,0 % 71% 3,8%

H1 Nemocni¢nd 35000 1046 18,1- 89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %

H2 Nemocni¢na 40 000 1049 18,1-84,4 21% 18,2 % 12,9 %
H3 Nemocni¢na 37 000 981 18,2 -78,8 11,1 % 382 % 242 %

Vysledky klinickej studie

Ako zéaklad porovnania medzi zisteniami dosiahnutymi z klinickej Studie pri konvencnych

metddach a pri systéme ThinPrep™ boli pouzité diagnostické kategdrie systému Bethesda.
Diagnostické klasifika¢né Udaje a Statistické analyzy pre vSetky klinické pracoviska su uvedené

v tabulkach 2 az 11. Z tejto analyzy boli vylicené pripady s nespravnou dokumentéciou,

vekom pacienta menej ako 18 rokov, cytologicky neuspokojivymi sklickami alebo pacienti
s hysterektémiou. V klinickej studii bolo zastupenych malo pripadov rakoviny krcka maternice
(0,02 %3), ¢o je typické v populdcii pacientov Spojenych Statov.
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Tabul'ka 2: Tabul'ka diagnostickej klasifikacie, vSetky kategérie

Konvencné
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA |CELKOVO
ThinPrep NEG 5224| 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 (0] 1 o 1 20
LSIL 14 84 o 227 | 44 o (0] 469
HSIL 1" 15 (0] 35 | 104 2 (o] 167
SQCA (o] () (0] (0] o 1 (o] 1
GL CA 0 o o (0] o o (0] o
CELKOVO (5680 521 8 367 | 167 3 1 6 747

Skratky pre diagnozy: NEG = normdliny alebo negativny, ASCUS = atypické skvamdzne bunky neurceného
vyznamu, AGUS = atypické glanduldrne bunky neurceného vyznamu, LSIL = skvamdzna intraepitelidina
lézia nizkeho stupria, HSIL = skvamdzna intraepitelidina Iézia vysokého stupria, SQ CA = skvamoceluldrny
karcinom, GL CA = glanduldrny bunkovy adenokarcindm

Tabulka 3: Tabulka diagnostickej klasifikacie troch kategorii

Konvencné
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ CELKOVO
ThinPrep NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 1154
LSIL+ 125 99 413 637
CELKOVO 5680 529 538 6 747
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Tabul'ka 4: Tabul'ka diagnostickej klasifikacie dvoch kategérii, LSIL a zavaznejSie diagnézy

ThinPrep

Tabulka 5: Tabul'ka diagnostickej klasifikacie dvoch kategorii, ASCUS/AGUS

ThinPrep

Systém ThinPrep™ 5000

Konvenéné
NEG/ASCUS/ LSIL+ CELKOVO
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5 985 125 6 110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
CELKOVO 6 209 538 6 747

a zdvaznejsie diagnézy

NEG ASCUS/AGUS+ CELKOVO
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
CELKOVO 5680 1067 6 747
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Analyza diagnostickych Udajov z pracovisk je zhrnutd v tabulkdch 6 a 7. Ak je p-hodnota
vyznamna (p < 0,05), uprednostriovand metdda je uvedend v tabulkach.

Tabulka 6: Vysledky podla pracoviska, LSIL a zavaznejsie lézie

Pracovisko Pripady ThinPrep Konv. Zvysena p-hodnota Uprednosthovana
LSIL+ LSIL+ detekcia* metoda
S1 1336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73 % < 0,001 ThipPrep
S3 1058 67 40 68 % < 0,001 ThinPrep
H1 97 125 96 30 % < 0,001 ThinPrep
H2 1010 1M 130 (15 %) 0,135 Ani jedno
H3 809 210 196 7 % 0,374 Ani jedno

*Zvysend detekcia = ThinPrep™ LSIL+ — konvencnd LSIL x 100 %
Konvencna LSIL+

V pripade LSIL a zdvazZnejsich Iézii diagnostické porovndvanie Statisticky uprednostriovalo metdodu
ThinPrep™ na styroch pracoviskdch a bolo statisticky ekvivalentné na dvoch pracoviskdch.

Tabulka 7: Vysledky podla pracoviska, ASCUS/AGUS a zavaznejsie lézie

Pracovisko | Pripady | ThinPrep Konv. ZvySena | p-hodnota | Uprednosthovana
ASCUS+ ASCUS+ | detekcia* metéda
S1 1336 17 93 26 % 0,067 Ani jedno
S2 1563 124 80 55 % < 0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52 % < 0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18 % 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8 %) 0,360 Ani jedno
H3 809 327 359 (9 %) 0,102 Ani jedno

*Zvysend detekcia = ThinPrep ASCUS+ — konvencné ASCUS+ x 100 %
Konvencné ASCUS+
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V pripade ASCUS/AGUS a zavaznejsich |ézii diagnostické porovnavanie Statisticky
uprednostfiovalo metdédu ThinPrep na troch pracoviskach a bolo Statisticky ekvivalentné
na troch pracoviskach.

Jeden patoldg slizil ako nezavisly kontroldr pre tychto Sest klinickych pracovisk, pricom
dostal obidve sklicka z pripadov, kde tieto dve metddy boli bud abnormalne alebo odlisSné.
KedZe v takychto Studidch nie je mozné urcit skutocni referenciu, a preto nie je mozné
vypocitat skutoc¢nu citlivost, pouzitie odborného cytologického preskimania poskytuje
alternativu k histologickému potvrdeniu biopsiou alebo testovanim na ludsky papilomavirus
(HPV) ako prostriedku na stanovenie referenénej diagndzy.

Referencnou diagndézou bola zavaznejsia diagndza bud zo skli¢ok ThinPrep, alebo konvencénych
sklicok Pap testu, tak ako to urcil nezavisly patoldg. Pocet sklicok diagnostikovanych ako
abnormalne na kazdom pracovisku, v porovnani s referencnou diagnézou nezavislého patoldga,
udava podiel LSIL alebo zavaznejsich Iézii (tabulka 8) a podiel ASCUS/AGUS alebo zavaznejSich
|ézii (tabulka 9). Statisticka analyza umoznuje porovnat tieto dve metédy a urcit, ktord metdda je
uprednostfiovand, pri pouziti nezdvislého patoldga na odborné cytologické preskimanie ako
rozhodcu konecnej diagndzy.

Tabulka 8: Vysledky nezavislého patoléga podla pracoviska, LSIL a zdvaznejsie lézie

Pracovisko | Pripady pozitivne podla ThinPrep Konvencné p-hodnota | Uprednostriovana
nezavislého patoléga pozitivne pozitivne metoda
S1 50 33 25 0,170 Ani jedna
S2 65 48 33 0,042 ThinPrep
S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 < 0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,876 Ani jedna
H3 126 120 12 0,170 Ani jedna

V pripade LSIL a zdvazZnejsich Iézii diagnostické porovndvanie Statisticky uprednostriovalo metdodu
ThinPrep na troch pracoviskdch a bolo Statisticky ekvivalentné na troch pracoviskdch.
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Tabulka 9: Vysledky nezavislého patoléga podla pracoviska, ASCUS/AGUS
a zdvaznejsie lézie

Pracovisko | Pripady pozitivhe podla ThinPrep™ Konvencné p-hodnota | Uprednostriovana
nezavislého patoléga pozitivne pozitivne metdda
S1 92 72 68 0,900 Ani jedno
S2 101 85 59 0,005 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Ani jedna
H2 171 143 154 0,330 Ani jedna
H3 204 190 191 1,000 Ani jedna

V pripade ASCUS/AGUS a zdvaznejsich Iézii diagnostické porovndvanie statisticky uprednostriovalo
metodu ThinPrep na dvoch pracoviskdch a bolo statisticky ekvivalentné na Styroch pracoviskdch.
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V nasledujucej tabulke 10 je uvedeny suhrn popisnej diagndzy pre vSetky pracoviska pre vsetky
kategorie systému Bethesda.

Tabulka 10: Zhrnutie popisnej diagnozy

Popisna diagndza ThinPrep Konvencné
Pocet pacientov: 6 747 N % N %
Benigne zmeny buniek: 1592 23,6 1591 23,6
Infekcia:

Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Coccobacilli 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Herpes 3 0,0 8 0,1

Iné 155 2,3 285 4,2

Reaktivne bunkové zmeny spojené s/so:

zapalom 353 5,2 385 57

atrofickou vaginitidou 32 0,5 48 0,7

Ziarenim 2 0,0 1 0,0

Iné 25 0,4 37 0,5

Abnormality epitelovych buniek: 1159 17,2 1077 16,0
Skvamézna bunka:

ASCUS 501 7,4 521 7,7
uprednostriuje reaktivne 128 1,9 131 1,9
uprednostriuje neoplastické 161 2,4 140 21
neuréené 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7.0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karciném 1 0,0 3 0,0

Glandularna bunka:

Benigne endometridlne bunky u zien 7 0,1 10 0,1

po menopauze

Atypické glandularne bunky (AGUS) 21 0,3 9 0,1
uprednostriuje reaktivne 9 0.1 4 0,1
uprednostiuje neoplastické 0 0,0 3 0,0
neurcené 12 0,2 2 0,0

Endocervikalny adenokarciném 0 0,0 1 0,0

Pozndmka: Niektori pacienti mali viac ako jednu diagnosticku podkategariu.
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V tabulke 11 sU uvedené miery detekcie infekcie, reaktivnych zmien a celkovych benignych
bunkovych zmien pri metédach ThinPrep™ a konvenénych metdédach na vSetkych pracoviskach.

Tabul'ka 11: Vysledky benignych zmien buniek

ThinPrep Konvencné
N % N %
, Infekcia
Benigne 1392 20,6 1348 20,0
zme'ny Reaktivne
buniek zmeny 412 6.1 471 7.0
Celkovo 1592 236 1591 23,6

*Udaj Celkovo zahffia niektorych pacientov, ktori mohli mat infekciu aj reaktivnu bunkovid zmenu.

V tabulkach 12, 13 a 14 su uvedené vysledky primeranosti vzorky pre metédu ThinPrep

a konvencnu sterovd metddu pre vSetky pracoviskd zahrnuté do studie. Z celkového

poctu 7 360 zaregistrovanych pacientov je do tejto analyzy zahrnutych 7 223. Z tejto analyzy
boli vylucené pripady s vekom pacienta menej ako 18 rokov alebo pacientov s hysterektémiou.

Vykonali sa dve dodatocné klinické studie na vyhodnotenie vysledkov primeranosti vzoriek,
ked sa vzorky vlozili priamo do flasticky s roztokom PreservCyt™ bez toho, aby sa najprv vytvoril
konvencny ster Pap testu. Tato technika odberu vzoriek je uréend na pouzitie v systéme
ThinPrep 2000. V tabulkéch 15 a 16 su uvedené vysledky rozdelenych vzoriek a vzoriek
vlozenych priamo do flasticky.
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Tabul'ka 12: Suhrn vysledkov primeranosti vzorky

Primeranost vzoriek ThinPrep Konvenéné
Pocet pacientov: 7 223 N % N %
Uspokojivé 5 656 78,3 5101 70,6
Uspokojivé na hodnotenie, ale obmedzené: 1431 19,8 2008 27,8
artefaktom zo su$enia na vzduchu 1 0,0 136 1,9
hrubym sterom 9 01 65 0,9
chybajlcou endocervikdlnou zlozkou 1140 15,8 681 9,4
dostatocny k ¢
ne. 0s a,ocnym skvamdéznym 150 2 47 0.7
epitelovym komponentom
zatemnujldcou krvou 55 0,8 339 477
zatemnujlcim zdpalom 141 2,0 1008 14,0
nepritomnou klinickou anamnézou 12 0,2 6 0.1
cytolyzou 19 0,3 19 1,6
Iné 10 0,1 26 0,4
Neuspokojivé na hodnotenie: 136 1,9 114 1,6
artefaktom zo su$enia na vzduchu 0] 0,0 13 0,2
hrubym sterom 0 0,0 7 01
chybajlcou endocervikdlnou zlozkou 25 0,3 " 0,2
dostatoc¢nym sk 5
ne. 0s afocnym skvamoznym 106 15 47 0.7
epitelovym komponentom
zatemnujldcou krvou 23 0,3 58 0,8
zatemnujlcim zdpalom 5 0.1 4 0,6
nepritomnou klinickou anamnézou 0 0,0 0 0,0
cytolyzou 0 0,0 4 0.1
Iné 31 0,4 9 0,1
Pozndmka: Niektori pacienti mali viac ako jednu podkategdriu.
Tabul'ka 13: Vysledky primeranosti vzorky
Konven¢né
SAT SBLB UNSAT CELKOVO
SAT 4 316 1302 38 5 656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 | 32 136
CELKOVO 5101 2 008 14 7 223

SAT=uspokojivé, SBLB=uspokojivé, ale obmedzené, UNSAT=neuspokojivé
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Tabul'ka 14: Vysledky primeranosti vzorky podla pracoviska

Pracovisko | Pripady Pripady Konv. Pripady Konv. Pripady Konv.
ThinPrep | Pripady | ThinPrep | Pripady | ThinPrep | Pripady
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
S1 1386 | 1092 | 1178 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
Vsetky
pracoviska 7 223 5 656 5101 1431 2 008 136 114

Kategdriu uspokoijivé, ale obmedzené (SBLB) mozno rozdelit do mnohych podkategdrii, z ktorych
jedna je absencia endocervikalnej zlozky. V tabulke 15 je uvedena kategéria Uspokojivé, ale
obmedzené ,Ziadne ECC* pre ThinPrep™ a konvenéné skli¢ka.

Tabulka 15: Vysledky primeranosti vzoriek podla pracoviska, miery SBLB pre ziadnu
endocervikalnu zlozku

SBLB z dévodu ziadnej ECC

Pracovisko Pripady ThinPrep ThinPrep Konvencné Konvencné
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
Ziadne ECC | ziadne ECC (%) | ziadne ECC | Ziadne ECC (%)
S1
1386 237 17.1% 162 1,7 %
S2 1668 104 6.2 % 73 44%
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%
Vsetky
pracoviské 7223 1140 15,8 % 681 9,4 %
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Pri vysledkoch klinickej Studie zahffiajucej protokol rozdelenej vzorky bol pri detekcii
endocervikalnej zlozky 6,4-percentny rozdiel medzi konven¢nymi metédami a metédami
ThinPrep. Je to podobné ako v predchadzajlcich studiach s pouzitim metodiky
rozdelenej vzorky.

Studie endocervikalnych zloziek (ECC) s metédou priamo do flasticky

Na zamyslané pouzitie systému ThinPrep™ 2000 sa namiesto rozdelenia bunkovej vzorky
pomdcka na odber cervikalnej vzorky oplachne priamo do flasticky s roztokom PreservCyt™.
Predpokladalo sa, Ze to bude mat za nésledok zvysenie odberu endocervikalnych buniek

a metaplastickych buniek. Na overenie tejto hypotézy sa vykonali dve Studie s pouzitim metddy
priamo do flasti¢ky, ktoré su zhrnuté v tabulke 16. Celkovo sa v tychto dvoch Stididch nezistil
Ziadny rozdiel medzi metdéddou ThinPrep a konven¢nou metédou.

Tabul'ka 16: Zhrnutie studii endocervikalnych zloziek (ECC) s metédou priamo do flasticky

Stidia Pocet hodnotitelnych | SBLB z dovodu ziadnej Percento porovnatelného
udi
pacientov endocervikalnej zlozky konvencného steru Pap testu
Uskutoénitelnost metédy
priamo do flasticky 299 9,36 % 9,43 %'
Klinicka studia metédy
priamo do flasti¢ky 484 4,96 % 4,38 %2

1. Stiidia uskutocnitelnosti metddy priamo do flasticky v porovnani s celkovym pomerom klinického
skumania konvencnym sterom Pap testu SBLB-Ziadna endocervikdina zlozka.

2. Stddia uskutoénitelnosti metddy priamo do flasticky v porovnani' s pomerom S2 klinického skimania
konvencnym sterom Pap testu SBLB-Ziadna endocervikdina zlozka.

Studia metoédy priamo do fl'asticky HSIL+

Po prvotnom schvéleni systému ThinPrep Uradom FDA spolo¢nost Hologic vykonala klinickd
Studiu metddy priamo do flasti¢ky na viacerych pracoviskdch zameranu na vyhodnotenie
systému ThinPrep 2000 v porovnani s konvenc¢nym sterom Pap testu na zistenie skvamdznych
intraepitelidlnych 1ézii vysokého stupfia a zavaznejsich lézii (HSIL+). Do skusania boli zaradené
dva typy skupin pacientov z desiatich (10) poprednych akademickych nemocnic v hlavnych
metropolitnych oblastiach po celych Spojenych statoch. Z kazdého pracoviska pozostavala jedna
skupina z pacientov reprezentujlcich skriningovul populdciu testovanu rutinnym Pap testom

a druha skupina pozostavala z pacientov reprezentujlcich referenénu populdciu zaradenu

v Case kolposkopického vysetrenia. Vzorky ThinPrep boli prospektivhe odobraté a porovnané

s historickou kontrolnou kohortou. Historickd kohorta pozostavala z Udajov zozbieranych od
tych istych klinik a lekarov (ak su k dispozicii), ktoré sa pouzili na zozbieranie vzoriek ThinPrep.
Tieto Udaje sa zbierali postupne od pacientov pozorovanych bezprostredne pred zacatim Studie.
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Vysledky tejto Studie ukazali mieru detekcie 511/20 917 pre konvenény ster Pap testu oproti
399/10 226 pre sklicka ThinPrep. Pre tieto klinické pracoviska a tieto populécie, ktoré boli
predmetom Studie, to naznacuje 59,7 % narast detekcie Iézii HSIL+ pre vzorky ThinPrep.
Tieto vysledky su zhrnuté v tabulke 17.

Tabulka 17: Zhrnutie studie metédy priamo do flasticky HSIL+

Pracovisko | CP celkovo (n) Percentudlna
HSIL+ Percento (%) || TP celkovo (n) HSIL+ Percento (%) zmena (%)

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 2 040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 201 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 2 000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2 015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0

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

Percentudlna zmena (%) = (TP HSIL+ /TP celkovo)/(CP HSIL+ /CP celkovo)-1) *100

Detekcia glandularnych ochoreni — publikované stidie

Detekcia endocervikalnych glandularnych Iézii je zakladnou funkciou Pap testu. Abnormalne

glanduldrne bunky vo vzorke Pap testu vSak mézu pochddzat aj z endometria alebo

z mimomaternicovych miest. Pap test nie je urCeny na to, aby bol skriningovym testom na

takéto lézie.

Ak sa zisti podozrenie na glanduldrne abnormality, ich presna klasifikacia ako skuto¢ne glanduldrne
verzus skvamdzne lézie je doblezitd pre spravne vyhodnotenie a naslednu lie¢bu (napr. vyber

metddy odobratia celej Iézie verzus konzervativne sledovanie). Viaceré partnersky recenzované
publikacie*-® referuju o zlep$enej schopnosti systému ThinPrep 2000 odhalit glandularne
ochorenie oproti konvenénému steru Pap testu. Hoci sa tieto Stddie dosledne nezaoberaju
citlivostou roznych metdd Pap testovania pri zistovani $pecifickych typov glanduldrnych ochoreni,
hldsené vysledky su v sulade s ¢astejSim bioptickym potvrdenim abnormalnych glanduldrnych
nalezov pomocou testu ThinPrep Pap v porovnani s konvencnou cytolégiou.

Preto si ndlez glandularnej abnormality na skli¢cku testu ThinPrep Pap zaslizi zvySenl pozornost

z hladiska konec¢ného vyhodnotenia potencialnej endocervikalnej alebo endometridlnej patoldgie.
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Procesor ThinPrep 5000 v porovnani so systémom ThinPrep 2000

Uskutocnila sa stddia na odhadnutie pozitivhej percentualnej dohody (PPA) a negativnej
percentualnej dohody (NPA) pre vzorky spracované na procesore ThinPrep 5000 v porovnani
S0 spracovanim pomocou systému ThinPrep 2000.

Plan klinickej studie
Stadia bola prospektivnym, multicentrickym, rozdelenym, zaslepenym hodnotenim skli¢ok
ThinPrep zndmych diagnéz vytvorenych zo zvy$kovych cytologickych vzoriek. Studia sa

uskutocnila v spolo¢nosti Hologic, Inc., Marlborough, MA a v dvoch externych laboratériach
v Spojenych Statoch.

Zo zasoby rezidudlnych vzoriek spolo¢nosti Hologic bolo obstaranych a vybranych
tisicdvestosestdesiat (1 260) vzoriek pre laboratérium spolo¢nosti Hologic. Na externych
pracoviskdach studie boli vzorky zo zvyskovych cytologickych vzoriek z klinického laboratéria
(po tom, ako laboratérium pripravilo sklicko z flastiCky a podpisalo pripad podla Standardnej
praxe). Ak to bolo potrebné, boli laboratérne vzorky doplnené o najzriedkavejsie cytologické
diagnostické kategérie (AGUS a rakovina) len zo zasob spoloc¢nosti Hologic. Skli¢ka pripravené
na Stddiu boli zo vzoriek spracovanych do 6 tyzdrov od odberu vzoriek.

Vsetky Studijné vzorky boli spracované tak na procesore ThinPrep 5000, ako aj na systéme
ThinPrep 2000. Poradie, v akom boli sklicka spracované, sa striedalo v blokoch po 20.

Vsetky sklicka boli zafarbené, zakryté krycim sklickom a precitané manudlne podla Standardnych
laboratérnych postupov. VSetky podlozné sklicka pripravené na pracovisku boli nezavisle
preskimané kazdou z troch (3) dvojic cytolégov/patoldgov. VSetky cytologické diagndzy boli

pre vietky skli¢ka stanovené v sllade s kritériami systému Bethesda 2001".
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Tabulka 18: Laboratérna diagnéza podla systému ThinPrep 5000 v porovnani s Laboratérnou
diagnézou ThinPrep 2000 za prvu dvojicu cytolég/patolég (Kombinované pracoviska)

Laboratérna Laboratérna diagnéza podra systému ThinPrep 2000
diagnéza podla
i :‘::";‘;oo UNSAT | NILM | ASCUS | AGUS | LSIL | ASCH | HSIL | Rakovina | Celkovo
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
Rakovina 3 23 26
Celkovo 44 673 119 16 170 66 144 28 1260

Referenéna diagnéza podrla preskimania rozhodnutia

Po preskimani vSetkych skli¢ok studie boli vsetky sklicka zo systémov ThinPrep 2000

a ThinPrep 5000 podrobené preskimaniu rozhodnutia. Preskliimanie sa vykonalo v zariadeni,
ktoré nebolo jednym z pracovisk Studie vykondavajlcich studiu. Sklicka na postdenie boli
rovhomerne rozdelené medzi tri (3) posudkové komisie, z ktorych kazda pozostavala z jedného
(1) cytoldga a troch (3) nezavislych patolégov. Kazdy panel posudzovania bol zaslepeny voci
poévodnej diagndze hodnotenia pre vSetky sklicka a kazdy nezavisly patoldg v rdmci kazdého
panelu bol tiez zaslepeny voci diagnézam iného posudzovatela pre vietky sklicka. Pre kazdé
preskimané sklicko sa dosiahla konsenzudlna dohoda o posudku. Konsenzudlna dohoda sa
dosiahla vtedy, ked aspon dvaja (2) z troch (3) patolégov z komisie stanovili rovnaku diagndzu.
V pripadoch, ked sa konsenzualna dohoda nedosiahla, sa ¢lenovia poroty stretli pod
viachlavovym mikroskopom, aby spolocne preskimali sklicka a dospeli ku konsenzudlnej
diagndze. Pre kazdu vzorku bola ziskand rozhodujlca diagnéza pre sklicko ThinPrep 2000

a rozhodujuca diagndéza pre sklicko ThinPrep 5000.

Systém ThinPrep™ 5000 Navod na pouzitie Sloven¢ina AW-22289-3201 Rev. 001  11-2021  21/37




Tabulka 19: Preskiimana diagnéza podla systému ThinPrep 5000 v porovnani
s preskiimanou diagnézou podla systému ThinPrep 2000

(Kombinované pracoviskad)

Preskimana Preskimana diagnéza podla systému ThinPrep 2000
diagnéza podla
systemu UNSAT | NILM |ASC-US| AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkovo
ThinPrep 5000
UNSAT 14 38 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
Rakovina 2 16 18
Celkovo 26 760 119 21 185 28 101 20 1260

Pre kazdu vzorku bola referenénd diagndza (RD) povazovana za najneobvyklejsiu diagnézu

z posudzovanych diagndz sklicok systému ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000. V stddii bolo 22
vzoriek rakoviny, 124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US a 696 NILM. Tridsatstyri
(34) vzoriek malo UNSAT vysledok bud's ThinPrep 2000 alebo s ThinPrep 5000 alebo s obomi.
V tejto studii, ktora sa spoliehala len na cytologické vysetrenie, nie je mozné merat klinickud
citlivost a $pecifickost (napr. s odkazom na histologicku diagndzu). Namiesto toho sa porovnali
laboratérne pozitivhe a negativne diagnézy oboma metéddami (ThinPrep 5000 a ThinPrep 2000)
pre vzorky s referené¢nou diagnézou ASC-US+ (kombinovand ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL
a Cancer), LSIL+ (kombinovana LSIL, ASC-H, HSIL a rakovina), ASC-H + (kombinovana ASC-H,
HSIL a rakovina) a HSIL + (kombinované HSIL a rakovina).
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Vysledky klinickej studie

V tabulkach 20 az 23 sa uvadza porovnanie skuto¢nej pozitivhej a negativnej laboratérnej miery
pre vzorky ASC-US+, LSIL+, ASC-H + a HSIL+.

Tabulka 20: Laboratérne vysledky ThinPrep 5000 v porovnani s laboratérnymi vysledkami
ThinPrep 2000 pre vzorky s referenénou diagnézou ASC-US+

V studii bolo 530 vzoriek s referen¢nou diagnézou ASC-US+ (kombinované ASC-US,

AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL a rakovina) a 696 vzoriek s referen¢nou diagnézou NILM.

V tejto tabulke ,pozitivna“ znamend ASC-US+ alebo UNSAT a ,negativna“ znamend NILM.
Vsetky percentd sl zaokrihlené na najblizsiu 0,1 %.

Pozitivha percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

ASC-US+
Laboratérne ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdiel ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdiel
CT/patolég (95 % ClI) (95 % ClI (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI (95 % ClI)
90,9 % 89,4 % 1,5 % 89,1% 879 % 1,1%
&1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(88,2 % az93,1%) | (86,5 % az91,8 %) | (-0,7 % az3,8%) | (86,5 % az91,2%) | (853 % az90,1%) | (-11% az 3,5 %)
87,0 % 86,6 % 0,4 % 88,6 % 90,7 % -2,0%
&2 (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
(83,8 % az 89,6 %) | (83,4 % az89,2%)| (-2,7% az3,4%) | (86,1% az 90,8 %) | (88,3 % az92,6 %)| (-4,4% az 0,3 %)
87,5 % 88,5 % -0,9 % 87,6 % 88,1% -0,4 %
& 3 (464/530) (469/530) (-5/530) (610/696) (613/696) (-3/696)

(84,5 % az 90,1%)

(85,5 % a% 90,9 %)

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

(85,0 % a% 89,9 %)

(85,5 % az 90,3 %)

(-2,9 % a2 2,0 %)
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Tabul'ka 21: Laboratérne vysledky ThinPrep 5000 v porovnani s laboratérnymi vysledkami
ThinPrep 2000 pre vzorky s referencnou diagnézou LSIL+

V §tadii bolo 387 vzoriek s referenénou diagnézou LSIL+ (kombinované LSIL, ASC-H, HSIL
a rakovina) a 839 vzoriek s referenénou diagnézou (kombinované NILM, ASC-US a AGUS).
V tejto tabulke ,pozitivna“ znamena LSIL+ alebo UNSAT a ,negativna“ znamena NILM

alebo ASC-US/AGUS. Vsetky percentd s zaokrdhlené na najblizsiu 0,1 %.

Pozitivha percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

LSIL+
Laboratérne ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdiel ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdiel
CT/patolég (95 % Cl) (95 % ClI (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % ClI (95 % Cl)
84,8 % 86,8 % -21% 90,3 % 89,5 % 0,8 %
&1 (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(80,8 % az 88,0 %)| (83,1% az89,8%) | (-59%az1,7%) |(88,2%az92,2%)| (87,3%az91,4%) | (-11% az 2,8 %)
84,0 % 83,5 % 0,5% 91,7 % 91,4 % 0,2%
¢ 2 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(80,0 % az 87,3 %) | (79,4 % az 86,8 %) | (-3,6 % az4,6%) |(89,6% az93,3%)| (89,3 % az931%) | (-1,7 % az 2,2 %)
84,0 % 873 % -34% 88,6 % 89,4 % -0,8 %
&3 (325/387) (338/387) (-13/387) (743/839) (750/839) (-7/839)

(80,0 % az 87,3 %)

(83,7 % az 90,3 %)

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

(86,2 % az 90,5 %)

(87,1 % az 91,3 %)

(-2,9 % a2 1,2 %)
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Tabul'ka 22: Laboratérne vysledky ThinPrep 5000 v porovnani s laboratérnymi vysledkami
ThinPrep 2000 pre vzorky s referenénou diagnézou ASC-H+

V Stadii bolo 185 vzoriek s referenénou diagnézou ASC-H+ (kombinované ASC-H, HSIL
a rakovina) a 1 041 vzoriek s referen¢nou diagnézou (kombinované NILM, ASC-US/AGUS

aLSIL).

V tejto tabulke ,pozitivna“ znamena ASC-H+ alebo UNSAT a ,negativna“ znamena NILM,
ASC-US/AGUS alebo LSIL. VSetky percentd su zaokruhlené na najblizsiu 0,1 %.

Pozitivha percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

ASC-H+
Laboratérne ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdiel ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdiel
CT/patolég (95 % ClI) (95 % CI (95 % ClI) (95 % ClI) (95 % CI (95 % ClI)
81,6 % 84,3 % -2,7% 90,6 % 90,6 % 0,0 %
&1 (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
(75,4 % az 86,5 %) | (78,4 % a2 88,9 %) | (-8,6 % az3,2%) | (88,7 % az92,2%)| (88,7 % az92,2%)| (-1,6 % az 1,6 %)
81,6 % 81,1 % 0,5 % 91,7 % 91,1 % 0,7 %
&2 (151/185) (150/185) (11185) (955/1 041) (948/1 041) (771 041)
(75,4 % az 86,5 %) | (74,8 % az86,1%) | (-6,0% az71%) | (89,9 % az93,3%)|(89,2% az92,7%)| (-1,0 % az 2,3 %)
85,4 % 84,9 % 0,5 % 89,8 % 90,6 % -0,8 %
& 3 (158/185) (1571185) (11185) (935/1 041) (943/1 041) (-8/1041)

(79,6 % a2 89,8 %)

(79,0 % az 89,3 %)

(-5,4 % a2 6,5 %)

(87,8 % a% 91,5 %)

(88,7 % a2 92,2 %)

(-2,5 % a2 0,9 %)
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Tabul'ka 23: Laboratérne vysledky ThinPrep 5000 v porovnani s laboratérnymi vysledkami
ThinPrep 2000 pre vzorky s referenénou diagnézou HSIL+

V §tadii bolo 146 vzoriek s referen¢nou diagnézou HSIL+ (kombinované HSIL a rakovina)
a 1080 vzoriek s referencnou diagnézou (kombinované NILM, ASC-US/AGUS a ASC-H).
V tejto tabulke ,pozitivna“ znamena HSIL+ alebo UNSAT a ,,negativna®“ znamena NILM,
ASC-US/AGUS, LSIL alebo ASC-H. Vsetky percentd su zaokruhlené na najblizsiu 0,1 %.

Pozitivha percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

HSIL+
Laboratérne ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdiel ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Rozdiel
CT/patolég (95 % Cl) (95 % ClI (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % ClI (95 % Cl)
77,4 % 80,1% -2,7% 93,2 % 93,2 % 0,0 %
&1 (113/146) (117/146) (-4146) (1007/1 080) (1007/1 080) (0/1 080)
(70,0 % az 83,4 %) | (72,9 % az 85,8 %) | (-9,8 % az4,3%) | (91,6 % az 94,6 %) | (91,6 % az94,6 %) | (-1,4 % az 1,4 %)
69,9 % 74,7 % -4,.8 % 943 % 94,7 % -0,5 %
¢ 2 (102/146) (109/146) (-7/146) (1018/1 080) (1023/1 080) (-5/1 080)
(62,0 % az 76,7 %) | (67,0 % az81,0%) | (-11,8% az2,3%) | (92,7 % az 95,5 %) | (93,2 % az 95,9 %)| (-1,9 % az 1,0 %)
78.1% 82,9 % -4,8 % 91,9 % 923 % -0,5 %
&3 (114/146) (121/146) (-71146) (992/1 080) (997/1 080) (-5/1080)

(70,7 % az 84,0 %)

(75,9 % az 88,1 %)

(12,6 % a2 3,1%)

(90,1 % az 93,3 %)

(90,6 % az 93,8 %)

(-2,1% a2 1,2 %)

V Studii bolo 2,06 % (26/1 260) sklicok systému ThinPrep 2000 s vysledkami UNSAT podla
posldenia a 1,83 % (23/1 260) sklicok ThinPrep 5000 s vysledkami UNSAT podla posudenia.

Systém ThinPrep™ 5000

Navod na pouzitie

Slovenéina

AW-22289-3201 Rev. 001

11-2021

26/37




Dohoda medzi laboratérnymi cytotecholégmi/patolégmi

Nasledujlce tabulky uvadzaju rozsah, v akom sa laboratérni cytolégovia/patolégovia na danom
pracovisku medzi sebou zhodli na diagndéze porovnanim procesora ThinPrep 5000 so systému

ThinPrep 2000. Tabulky su uvedené pre ASC-US+ a ASC-H+.

V tabulke 24 pre ASC-H+ je uvedeny pocet vzoriek, pre ktoré sa vyskytli rozne Urovne zhody medzi
CT. Bud vSetci traja CT hodnotili sklicko ako pozitivnhe (ASC-H+), dvaja z troch, jeden z troch ho

hodnotili ako pozitivne alebo Ziaden z nich.

Tabul'ka 24: Zhoda laboratérneho cytoléoga/patologa, vSetky vysledky, ASC-H+

Systém ThinPrep 2000
Traja laboratérni CT hodnotili rovnaké sklicko ThinPrep 2000 z fl'asticky
Traja CT
Traja CT mali Dvaja CT mali ASC-H+ Jeden CT mal ASC-H+ r:ﬁ“ Celkovu
ASC-H+ ASC-H+ a jeden mal < ASC-H a dvaja mali <ASC-H < ASC-H+ udaje
Procesor Traja CT mali ASC-H+ m 21 6 0 138
ThinPrep 5000 | Dvaja CT mali ASC-H+
) | v 32 30 21 7 90
Traja laboratorni a jeden mal <ASC-H
CT hodnotili [ jeden CT mal ASC-H+
4 cllie . . 7 9 43 28 87
rovnaké skli¢cko a dvaja mali <ASC-H
ThinPrep 5000
et x Traja CT mali < ASC-H+ 2 8 37 898 945
z flasticky
Celkovi udaje 152 68 107 933 1260
Systém ThinPrep 2000
Traja laboratérni CT hodnotili rovnaké sklicko
ThinPrep 2000 z fl'asticky
Traja alebo dvaja CT mali | Traja alebo dvaja CT Celkovu
ASC-H+ ASC-H+ mali <ASC-H udaje
Procesor Traja alebo
ThinPrep 5000 dvaja CT mali 194 34 242
Traja laboratérni CT ASC-H+
hodnotili rovnaké Traja alebo
sklicko ThinPrep 5000 | dvaja CT mali 26 1006 1032
z flasticky <ASC-H
Celkovu udaje 220 1040 1260
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Miera zhody medzi vysledkom ThinPrep 5000 a vysledkom ThinPrep 2000 z predchéadzajlcej
tabulky je uvedena nizsie. PPA je pozitivha percentudlna zhoda, percento vzoriek s diagnézou
ASC-H+ so sklickami ThinPrep 5000 podla vacsiny laboratérnych CT/patoldgov zo vSetkych
vzoriek s diagnézou ASC-H+ so sklickami ThinPrep 2000 podla vacsiny laboratérnych
CT/patolégov. NPA je negativna percentualna zhoda, percento vzoriek s diagnézou <ASC-H
so sklickami ThinPrep 5000 podla vacsiny laboratérnych CT/patolégov zo vietkych vzoriek

s diagndzou <ASC-H so sklickami ThinPrep 2000 podla vacsiny laboratérnych CT/patoldgov.

Tabul'ka 25: Miera zhody CT/patoléga, ASC-H+

ASC-H+

PPA 88,2 % (194/220) (83,3 % az 91,8 %)
NPA 96,7 % (1006/1 040) (95,5 % az 97,7 %)
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V tabulke 26 pre ASCUSH+ je uvedeny pocet vzoriek, u ktorych sa vyskytli rézne drovne zhody
medzi CT. Skli¢ko hodnotili ako pozitivhe (ASCUS+) bud vSetci traja CT, dvaja z troch, jeden z troch
alebo Ziaden z nich.

Tabulka 26: Zhoda CT, vsetky vysledky, ASCUS+

Systém ThinPrep 2000
Traja laboratérni CT hodnotili rovnaké sklicko ThinPrep 2000 z flasticky
Traja CT
Traja CT mali Dvaja CT mali ASCUS+ | Jeden CT mal ASCUS+ r:ﬁ“ Celkovu
ASC-H+ j <A j li<A idaj
ASCUS+ SC ajeden ma SCUsS a dvaja mali <ASCUS < ASCUS udaje
Procesor Traja CT mali ASCUS+ 393 36 8 4 441
ThinPrep 5000 | pvaja CT mali ASCUS+
. | Ve &l mat 31 24 13 10 78
Traja laboratorni | 3 jeden mal <ASCUS
CT hodnotili Jeden CT | ASCUS+
i ecen =7 ma 1 8 34 53 106
rovnaké sklicko a dvaja mali <ASCUS
ThinPrep 5000 . .
2 flasticky Traja CT mali < ASCUS 3 13 56 563 635
Celkovu udaje 438 81 m 630 1260
Systém ThinPrep 2000
Traja laboratérni CT hodnotili rovnaké sklicko
ThinPrep 2000 z flasticky
Traja alebo dvaja CT mali | Traja alebo dvaja CT Celkovu
ASCUS+ ASCUS mali < ASCUS udaje
Procesor Traja alebo
ThinPrep 5000 dvaja CT mali 484 35 519
Traja laboratérni CT ASCUS+
hodnotili rovnaké Traja alebo
sklicko ThinPrep 5000 | dvaja CT mali 35 706 741
z flasticky <ASCUS
Celkovu udaje 519 741 1260
Tabul'ka 27: Miera zhody CT/patoléga, ASCUS+
ASCUS+
PPA 93,3 % (484/519) (90,8 % az 95,1 %)
NPA 95,3 % (706/741) (93,5 % az 96,6 %)
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Miera zhody medzi vysledkom ThinPrep 5000 a vysledkom ThinPrep 2000 z predchéadzajlcej
tabulky je uvedena nizsie. PPA je pozitivha percentudlna zhoda, percento vzoriek s diagnézou
ASC-US+ so sklickami ThinPrep 5000 podla vacsiny laboratérnych CT/patoldgov zo vSetkych
vzoriek s diagnézou ASC-US+ so sklickami ThinPrep 2000 podla vacsiny laboratérnych
CT/patolégov. NPA je negativna percentudlna zhoda, percento vzoriek s diagnézou <ASC-US so
sklickami ThinPrep 5000 podla vacsiny laboratérnych CT/patolégov zo vietkych vzoriek

s diagndzou <ASC-US so sklickami ThinPrep 2000 podla vacsiny laboratérnych CT/patolégov.

Studie presnosti

Presnost procesora ThinPrep 5000 v rdmci pristroja a medzi pristrojmi sa hodnotila
v laboratérnych studidch s pouzitim techniky rozdelenej vzorky.

Presnost v ramci pristroja

Cielom studie bolo preskimat schopnost systému ThinPrep 5000 pripravovat reprodukovatelné
sklicka z tej istej vzorky pacienta pomocou toho istého pristroja. Do Studie bolo zaradenych
celkovo 80 vzoriek. Kazda vzorka bola rozdelend na tri ¢asti a spracovand v ramci troch
samostatnych cyklov na jednom pristroji. Sklicka boli zafarbené, prekryté krycim sklickom

a potom preskimané cytologmi. Vysledné diagndzy a stanovenie primeranosti vzorky su

uvedené nizSie. Sedemdesiatosem (78) vzoriek malo vSetky tri vyhovujuce sklicka

ThinPrep 5000 a 2 vzorky mali vSetky sklicka s vysledkami UNSAT. Pre porovnanie, rovnaky
postup bol vykonany pomocou systému ThinPrep 2000, vysledky su tiez uvedené niZsie.

Tabul'ka 28: Presnost v ramci pristroja

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Percento vzoriek, ktoré maju tri zodpovedajuce repliky
NILM alebo tri zodpovedajlce repliky ASC-US+

97,4%
(76/78)
(91,1 % a2 99,3 %)

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

Percento vzoriek, ktoré maju tri zodpovedajlce repliky
<LSIL alebo tri zodpovedajtce repliky LSIL+

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

97.2%
(69/71)
(90,3 % az 99,2 %)

Percento vzoriek, ktoré maju tri zodpovedajlce repliky 98,7 % 100 %
<HSIL alebo tri zodpovedajuce repliky HSIL+ (77/78) (71/71)
(93,1 % az 99,8 %) (94,9 % az 100 %)
Percento vzoriek, ktoré maju tri zodpovedajlce 100 % 100 %
uspokojivé repliky alebo tri zodpovedajlice UNSAT repliky (80/80) (71/71)
(95,4 % az 100 %) (94,9 % az 100 %)

* Do studie bolo zaradenych 80 vzoriek, ale 9 z nich bolo vyradenych z dévodu rozbitia sklicka a inych chyb.
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Presnost medzi pristrojmi

Cielom studie bolo preskimat schopnost systému ThinPrep 5000 pripravovat reprodukovatelné
sklicka z tej istej vzorky pacienta pomocou viacerych pristrojov. Do studie bolo zaradenych

celkovo 120 vzoriek. Kazda vzorka bola rozdelend na tri Casti a spracovand v troch pristrojoch.
Sklicka boli zafarbené, prekryté krycim sklickom a potom preskimané cytolégmi. Vysledné
diagndzy a stanovenie primeranosti vzorky su uvedené nizsie. Sto sedemnast (117) vzoriek malo
vSetky tri vyhovujuce sklicka ThinPrep 5000, jedna vzorka mala dve sklicka s vysledkom
UNSAT a jedna sklicko s uspokojivym vysledkom, jedna vzorka mala dve skli¢ka s uspokojivym
vysledkom a jedna sklicko s vysledkom UNSAT a jedna vzorka bola vyli¢ena z analyzy kvoli

rozbitému sklicku. Pre porovnanie, rovnaky postup bol vykonany pomocou systému

ThinPrep 2000, vysledky su tiez uvedené nizSie.

Tabulka 29: Presnost medzi pristrojmi

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Percento vzoriek, ktoré maju tri zodpovedajlice repliky
NILM alebo tri zodpovedajlice repliky ASC-US+

94,0 %
(110/117)
(88,2 % a7 97,1%)

911%
(102/112)
(84,3 % a2 95,1 %)

Percento vzoriek, ktoré maju tri zodpovedajlice repliky
<LSIL alebo tri zodpovedajtice repliky LSIL+

97,4 %
(14/117)
(92,7 % a2 99,1 %)

94,6 %
(106/112)
(88,8 % a2z 97,5 %)

Percento vzoriek, ktoré maju tri zodpovedajlice repliky
<HSIL alebo tri zodpovedaijtice repliky HSIL+

98,3 %
(115/117)
(94,0 % a2 99,5 %)

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

Percento vzoriek, ktoré maju tri zodpovedajlce uspokojivé
repliky alebo tri zodpovedajice UNSAT repliky

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

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

* Do Studlie bolo zaradenych 120 vzoriek, ale 5 bolo vylicenych z dévodu zlomenia sklicka a inych chyb.

Studia poétu buniek

Mnozstvo bunkového materidlu preneseného na sklicka, ktoré porovnéava ThinPrep 5000
s ThinPrep 2000, bolo hodnotené v laboratérnej stiddii s pouzitim techniky rozdelenej vzorky.

Do studie bolo zaradenych dvesto desat (210) vzoriek (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL a 15 HSIL).

Kazda vzorka bola rozdelena na dve casti, spracovana na systéme ThinPrep 2000

a ThinPrep 5000, potom zafarbend a prikryta krycim sklickom. VSetky sklicka boli spustené
na zobrazovacom systéme ThinPrep s cielom ziskat (idaje o pocte objektov v zariadeni
zobrazovaca, u ktorych sa preukazalo, ze Gzko korelujd s odhadmi poctu buniek podla cytoléga.

Bunkovost sa medzi klinickymi vzorkami lisi, takze sa ziskal rozsah poctu buniek.
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NizSie uvedend tabulka poskytuje rozptyleny graf s iddajmi o pocte zo zodpovedajlcich parov
skli¢ok v tejto studii. Kontrolnd os predstavuje hodnotu poctu na sklicku ThinPrep 2000
a testovacia os predstavuje pocet na zodpovedajucom sklicku ThinPrep 5000.
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Uskutocnila sa demingova regresna analyza a sklon bol 0,98 s 95 % Cl: 0,94 az 1,01 a odchyt
bol 300 s 95 % CI: -300 az 897. Udaje ukazuji podobné hodnoty poctu buniek na skli¢kach
ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000.

Studia bunkového prenosu

Bunkovy prenos medzi sklickami bol hodnoteny v laboratérnej stldii porovnanim procesora
ThinPrep 5000 a systému ThinPrep 2000.

V kazdom systéme sa spracovalo 200 abnormalnych klinickych vzoriek, ktoré sa striedali

s 200 prazdnymi flastickami PreservCyt neobsahujldcimi ziadne bunky. Po spracovani boli sklicka
vytvorené z flastiCiek bez buniek oddelené od bunkovych sklicok, zafarbené a prekryté krycim
sklickom a nasledne preskimané cytolégmi. VSetky bunky nachddzajlce sa na sklicku boli
zaznamenané. Sklicka vytvorené z prazdnej flasticky, ale obsahujlce aspon jednu bunku sa
povazovali za sklicka s bunkovym prenosom.
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Vysledky Studie prenosu su uvedené v tabulke 30.

Tabulka 30: Bunkovy prenos

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
Celkovy pocet sklicok 200 200
# pocet sklicok s prenosom 4 38
% sklicok s prenosom 2,0 % 19,0 %
Pocet buniek na sklickach s 1 2
prenosom: Medidn (min., max.)
(1,5) (1,28)

ZAVERY

Systém ThinPrep™ 2000 je rovnako Uc¢inny ako konvencény ster Pap testu u roznych populdcii
pacientov a moze sa pouzit ako ndhrada za konvenéni metddu steru Pap testu na detekciu
atypickych buniek, rakoviny kr¢ka maternice alebo jej prekurzorovych lézii, ako aj dalSich
cytologickych kategérii podla definicie systému Bethesda. Kedze systém ThinPrep™ 5000 je
technicky podobny systému ThinPrep 2000, dospeli sme k zaveru, Ze je tiez rovnako ucinny
ako konvencny ster Pap testu u réznych populacii pacientov a moze sa pouzit ako ndhrada za
konvencnd metddu steru Pap testu na detekciu atypickych buniek, rakoviny kréka maternice
alebo jej prekurzorovych |ézii, ako aj dalSich cytologickych kategérii podla definicie

systému Bethesda.

Systém ThinPrep 2000 je vyrazne ucinnejsi ako konvencny ster Pap testu pri detekcii
skvamdznych intraepitelidlnych Iézii nizkeho stupna (LSIL) a zavaznejsich 1ézii v réznych
populacidch pacientov. Kedze systém ThinPrep 5000 je technicky podobny systému

ThinPrep 2000, dospeli sme k zéveru, ze systém ThinPrep 5000 je takisto vyrazne Ucinnejsi ako
konvencny ster Pap testu pri detekcii skvaméznych intraepitelidinych Iézii nizkeho stupria (LSIL)
a zadvaznejsich lézii v réznych populaciach pacientov.

Kvalita vzoriek na systéme ThinPrep 2000 je vyrazne lepSia ako u konvenéného steru Pap testu
v réznych populdciach pacientov. Kedze systém ThinPrep 5000 je technicky podobny systému
ThinPrep 2000, dospeli sme k zéveru, ze kvalita vzoriek na systéme ThinPrep 5000 je takisto
vyrazne lepsia ako u konvencéného steru Pap testu v réznych populdcidch pacientov.
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POTREBNE MATERIALY

DODAVANE MATERIALY
Procesor ThinPrep 5000

e Pristroj procesor ThinPrep 5000

e Napdjaci kabel

e NA&vod na obsluhu procesora ThinPrep 5000

e Fixacné kupele a odparovacie kryty (3)

e Karusel (1)

e Kryt karusela (1)

e Zostava flaSe na odpad — zahfna flasu, uzdver flase, slpravu hadiciek, spojky,
odpadovy filter

e Stojany na farbenie (10 kusov v baleni)

e Absorpcnd podlozka pre zatku filtra

o Absorpc¢na podloZzka na odparovaci kryt

Procesor ThinPrep 5000 s rezimom AutoLoader

e Procesor ThinPrep 5000 s rezimom AutolLoader

e NA&vod na obsluhu procesora ThinPrep 5000 s rezimom AutoLoader
e Napajaci kabel

e Sdprava prislusenstva systému

e Volitelné polozky (tlaciaren, siet LIS)

POTREBNE MATERIALY, KTORE SA NEDODAVAJU

e Systém farbenia sklicok a ¢inidl&

e 20-ml flasti¢ka s roztokom PreservCyt™

e Filter testu ThinPrep™ Pap na gynekologické aplikacie
e Standardny laboratérny fixaény prostriedok

e Krycie sklicka a upevnovacie média

e Pomobcka na odber cervikalnej vzorky

e Mikroskopické sklicka ThinPrep
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SKLADOVANIE

Roztok PreservCyt uchovavaijte pri teplote 15 °C az 30 °C. Nepouzivajte po datume
exspirdcie vytlatenom na nadobe.

Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uré¢enou na testovanie testom ThinPrep Pap sa
musi uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C najviac 6 tyzdnov.

Roztok PreservCyts cytologickou vzorkou uréenou na testovanie testom CT/NG pomocou
testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR sa musi uchovévat pri teplote 4 °C az
25 °C najviac 6 tyzdnov.
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INFORMACIE O TECHNICKYCH SLUZBACH A PRODUKTE

Informdcie o technickych sluzbach a podpore v slvislosti s pouzivanim procesora ThinPrep 5000
vam poskytne spoloc¢nost Hologic:

Teleféon: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795

Pristup k medzindrodnym alebo bezplatnym blokovanym hovorom ziskate prostrednictvom
¢isla 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, Belgicko

Zodpovednd osoba pre Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Spojené kralovstvo Manchester M23 9HZ Spojené kralovstvo

Katalégové ¢. AW-22289-3201 Rev. 001

©2021 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.
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Uvob 1

Prva kapitola

PREHLAD A FUNKCIE PROCESORA THINPREP™ 5000

Procesor ThinPrep™ 5000 sa pouziva na davkové spracovavanie cytologickych vzoriek na baze
kvapaliny na vytvorenie tenkého, rovhomerného preparatu buniek, ktory sa prenesie a upevni na
mikroskopické skli¢ko. Sklicko sa umiestiiuje priamo do stojana na farbenie obsahujiceho alkoholovy
fixa¢ny kupel. Po spracovani je podloZné sklicko pripravené na zafarbenie, prekrytie krycim sklickom
a skrining. Procesor podporuje pripravu:

e gynekologickych vzoriek na pouZzitie s testom ThinPrep Pap a nasledné zobrazenie
zobrazovacim systémom ThinPrep alebo vzoriek na gynekologicky cytologicky skrining.
V davke mozZe byt spracovana jedna vzorka na flasticku.

* negynekologickych vzoriek odobratych na vieobecny cytologicky skrining, V ddvke moze
byt spracovana jedna vzorka na flasticku. Rozsirena funkcia programu aktivuje davku,
v ktorej je moZné odstranit z flasticky 1 az 10 vzoriek.

e vzorky moéu pouZité v spojeni s testom vzoriek moc¢u Vysis® UroVysion. V davke mdze byt
spracovana jedna vzorka na flasticku.

Kazda davka moZze obsahovat iba jedn typ vzoriek (vSetky gynekologické alebo vSetky
negynekologické alebo vSetky UroCyte). Systém mé kapacitu aZ 20 vzoriek na davku.

Obrazok 1-1 Procesor ThinPrep 5000

Poznamka: Pokyny na pouZzivanie procesora ThinPrep 5000 st rovnaké bez ohladu na farbu pristroja.
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1 Uvop

Zamyslané pouzitie

Procesor ThinPrep 5000

Procesor ThinPrep™ 5000 je sticastou systému ThinPrep™. Pouziva sa na pripravu mikroskopickych
sklicok z flasti¢iek ThinPrep™ s roztokom PreservCyt™ na pouZitie ako nahrada konvenc¢nej metody
pripravy sterov Pap testu na skrining na pritomnost atypickych buniek, rakoviny krc¢ka maternice
alebo jej prekurzorovych 1ézii (skvamoéznych intraepitelidlnych 1€zii nizkeho stupnia, skvaméznych
intraepitelidlnych 1ézii vysokého stupiia), ako aj vSetkych ostatnych cytologck}’lch kategorii
definovanych systémom The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology~ (Systém Bethesda

na hlasenie cervikalnej cytoldgie). Taktiez na pripravu mikroskopickych sklicok ThinPrep

z negynekologickych (non-gyn) vzoriek vratane vzoriek moc¢u. Len na odborné pouZitie.

Filtre ThinPrep

Filtre testu ThinPrep™ Pap st urc¢ené na pouZitie s procesorom ThinPrep™ na odber a prenos vzorky
testu ThinPrep™ Pap v roztoku PreservCyt™ na skli¢ko ThinPrep™ v rdmci systému ThinPrep™.
Len na odborné pouZitie.

Negynekologické (Non-Gyn) filtre ThinPrep™ st uréené na pouzitie s procesorom ThinPrep™ na
odber a prenos negynekologickej vzorky v roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ na sklicko ThinPrep™
v ramci systému ThinPrep™. Len na odborné pouzitie.

Filtre ThinPrep™ UroCyte™ st ur¢ené na pouZitie s procesorom ThinPrep™ na odber a prenos
vzorky mocu UroCyte™ v roztoku PreservCyt™ na sklicko ThinPrep™ v rdmci systému ThinPrep™.
Len na odborné pouZitie.

Mikroskopické sklicka ThinPrep

Mikroskopické sklicka testu ThinPrep™ Pap st urcené na pouzitie s procesormi ThinPrep™ na
pripravu gynekologickych vzoriek v ramci systému ThinPrep™. Len na odborné pouzitie.

Mikroskopické sklicka pre zobrazovaci systém ThinPrep™ st ur¢ené na pouZitie s procesormi
ThinPrep™ na pripravu cytologickych vzoriek v rdmci systému ThinPrep™ na diagnostiku
s pouzitim zobrazovacich systémov ThinPrep™. Len na odborné pouZzitie.

Negynekologické (Non-Gyn) mikroskopické sklicka ThinPrep™ su uréené na pouZitie
s procesormi ThinPrep™ na pripravu negynekologickych vzoriek v rdmci systému ThinPrep™.
Len na odborné pouZitie.

Mikroskopické sklicka ThinPrep™ UroCyte™ st ur¢ené na pouZitie s procesormi ThinPrep na
pripravu vzoriek mocu v rdmci systému ThinPrep. Len na odborné pouZitie.

Ploché mikroskopické sklicka ThinPrep st uréené na pouZzitie s procesormi ThinPrep na pripravu
cytologickych vzoriek v rdmci systému ThinPrep. Nie je uréené na pouzitie s ThinPrep™ Pap
testami. Len na odborné pouzitie.

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

Test ThinPrep™ Pap
Test ThinPrep Pap je kvapalinova metdda na odber a pripravu gynekologickych vzoriek.

Test ThinPrep Pap sa za¢ina v ambulancii lekara, kde sa pomocou odberovej pomocky v tvare
metlicky alebo endocervikélnej kefky/plastovej Spachtle odobert pacientke bunky kréka maternice.
Namiesto nanesenia vzorky pacienta priamo na mikroskopické sklicko sa odberova pomocka
okamzite ponori a vo flasticke roztoku PreservCyt, aby sa mohla pouZit s testom ThinPrep Pap.

Flasti¢ka so vzorkou sa potom zatvori uzaverom a utiahne. Informdcie pacienta sa zaznamenajt
na flasti¢ku s roztokom, v ktorej sa nachddza vzorka a odosle sa do laboratéria vybaveného na
spracovanie testu ThinPrep Pap.

V laboratoériu sa na dant flasticku, mikroskopické sklicko a sprievodny formulér Ziadosti o test
nanesu sparované stitky s ¢iarovym kédom. Flasticka so vzorkou sa potom umiestni do karusela
na flasti¢ky so vzorkami a naloZi sa do procesora ThinPrep 5000.

(Pozrite si Obrazok 1-2.) Pocas procesu pripravy sklicka sa v kroku jemnej disperzie rozlozi krv,
svaly a nediagnostické necistoty a vzorka buniek sa dokladne premiesa. Potom sa bunky odoberd
na filter testu ThinPrep Pap ako tenka vrstva vytvorenim jemného vakua a monitorovanim
rychlosti prietoku cez filter. Potom sa bunky vdaka svojim vlastnostiam prirodzenej adhézie,
elektrochemickému naboju skli¢ka a mierne pozitivnemu tlaku vzduchu za membranou filtra
prenest na mikroskopické sklicko ThinPrep. Sklicko sa umiestni do stojana na farbenie ponoreného
v alkoholovom fixa¢nom kdpeli.

(Informdcie o priprave a pokynoch tykajticich sa pomocného testovania, si pozrite v ,VOLITELNY
NAVOD NA POMOCNE TESTOVANIE” na strane 7.19.)
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Flasti¢ka so vzorkou sa Vytvori sa jemné vakuum vo Po zbere buniek na membrane sa
toci, ¢im sa v kvapaline filtri testu ThinPrep Pap, ktory filter testu ThinPrep Pap obrati a
vytvéraju prady, ktoré s zbera bunky na vonkajSom jemne sa pritlaci na mikroskopické
dostatocne silné na to, povrchu membrany. Zber sklicko ThinPrep. Prirodzenou
aby oddelili necistoty buniek je riadeny softvérom pritazlivostou a pozitivnym

a rozptylili hlien, ale procesora ThinPrep™ 5000, tlakom vzduchu bunky prilnd
dostato¢ne jemné na to, ktory monitoruje prietok cez k mikroskopickému sklicku

aby nemali nepriaznivy filter testu ThinPrep Pap. ThinPrep, vysledkom ¢oho je
ucinok na vzhlad buniek. rovnomerné rozloZenie buniek

na vymedzenej kruhovej ploche.

Obrazok 1-2 Proces pripravy vzorky ThinPrep

Obmedzenia

* Gynekologické vzorky odoberané na pripravu pomocou procesora ThinPrep 5000 by
sa mali odoberat pomocou pomocky na odber cervikalnej vzorky typu metlicky alebo
endocervikdlnou kombinovanou odberovou pomdckou typu kefka/plastova Spachtla.
Varovania, kontraindikacie a obmedzenia tykajtce sa odberu vzoriek néjdete v pokynoch
dodanych s odberovou pomockou.

e Pripravu mikroskopickych sklicok pomocou procesora ThinPrep 5000 by mali vykonavat
len pracovnici, ktori boli vyskoleni spolo¢nostou Hologic alebo organizaciami alebo
jednotlivcami uréenymi spolo¢nostou Hologic.

* Vyhodnocovanie mikroskopickych skli¢ok vytvorenych pomocou procesora ThinPrep 5000 by
mali vykonévat len cytotechnoldgovia a patologovia, ktori boli vyskoleni na vyhodnocovanie
pripravenych skli¢cok ThinPrep spolo¢nostou Hologic alebo organizaciami alebo jednotlivcami
uréenymi spolo¢nostou Hologic.
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Spotrebny material pouzivany v systéme ThinPrep 5000 je spotrebny materidl vyrobeny

a dodavany spolo¢nostou Hologic Specidlne pre systém ThinPrep 5000. Zahfnia flasticky

s roztokom PreservCyt, filtre testu ThinPrep Pap, mikroskopické sklicka ThinPrep.
Alternativne odberové média, filtre a sklicka spolo¢nost Hologic neschvélila a moézu viest

k chybnym vysledkom. Spolo¢nost Hologic neruci za vysledky dosiahnuté s pouzitim
ktorejkolvek z tychto alternativ. Pri pouZivani spotrebného materidlu neschvaleného
spolo¢nostou Hologic moze dojst k naruseniu fungovania zariadenia. Po pouZziti sa spotrebny
materidl musi zlikvidovat v stilade s miestnymi, Statnymi a federalnymi predpismi.

Filter ThinPrep sa musi pouzit iba raz a nesmie sa pouZzit znova.

Mikroskopické sklicko ThinPrep sa musi pouzit iba raz. Mikroskopické sklicko, na ktoré bola
prenesend vzorka sa nemoZe pouzit opakovane.

Vykondvanie testovania HPV DNA a CT/NG na flastickdch so vzorkami spracovanych na
opdtovné pouZitie s ladovou kyselinou octovou (GAA) sa nehodnotilo.

Kontraindikacie

Na vzorke uz spracovanej pomocou procesora ThinPrep 5000 sa nemé vykonavat testovanie
na baktérie Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae pomocou testu APTIMA COMBO 2™
CT/NG a testu Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR spolo¢nosti Hologic.

Varovania

Iba na tcely diagnostiky in vitro.

Nebezpecenstvo. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pri poZiti. Toxicky pri
vdychnuti. Spdsobuje poskodenie organov. NemoZzno urobit nejedovatym. Pozrite si kartu
bezpecénostnych tdajov (KBU) na stranke www.hologicsds.com. PouZivajte osobné ochranné
laboratérne pomocky. Horlava kvapalina a pary. Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier,
otvoreného ohna a hortcich povrchov. Odparujtci sa alkohol by mohol predstavovat
nebezpecenstvo poziaru. Roztok PreservCyt sa musi skladovat a zlikvidovat v silade so
vSetkymi platnymi predpismi.

Alternativne odberové média, filtre a sklicka spolo¢nost Hologic neschvalila a mo6zu viest
k chybnym vysledkom. Spolo¢nost Hologic neru¢i za vysledky dosiahnuté s pouZzitim
ktorejkolvek z tychto alternativ.

Silné oxidac¢né ¢inidla, ako je bielidlo, nie st kompatibilné s roztokom PreservCyt, a preto by
sa nemali pouZivat na ¢istenie flase na odpad.

Bezpecnostné opatrenia

Toto zariadenie generuje, pouziva a mdZze vyZzarovat vysokofrekvenénu energiu a moze
sposobit rusenie radiovych komunikécii, ak sa nenainstaluje a nepouZziva v stlade

s navodom na pouZitie. Pouzivanie tohto zariadenia v obytnych priestoroch pravdepodobne
spoOsobi Skodlivé rusenie, pricom v takom pripade bude musiet pouZzivatel rusenie odstranit
na vlastné naklady.
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* Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou ur¢enou na testovanie testom ThinPrep Pap sa
musi uchovdvat pri teplote 15 °C az 30 °C a testovat do 6 tyZzdiiov od odberu.

* Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uréenou na testovanie testom CT/NG pomocou
testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR sa musi uchovévat pri teplote 4 °C az
25 °C a testovat do 6 tyzdiiov od odberu.

e Vidy pouzivajte USB disk doddvany s procesorom. Nikdy nepouZivajte disk Smart Drive
U3. Aj ked systém dokézZe zapisovat na toto zariadenie, velkym problémom je zavddzanie
systému, ak je v porte vlozeny jeden z tychto diskov. Bol by potrebny servis v teréne.

e Systém nemozZe zapisovat tidaje na USB klu¢ chrdneny proti zdpisu.

* Roztok PreservCyt bol vystaveny pdsobeniu roznych mikrobidlnych a virusovych organizmov.
V nasledujtcej tabulke st uvedené pociatocné koncentracie Zivotaschopnych organizmov
a logaritmické zniZenie zivotaschopnych organizmov po 15 minttach v roztoku PreservCyt.

Rovnako ako pri vSetkych laboratérnych postupoch sa musia dodrZiavat univerzalne
bezpecnostné opatrenia.

Organizmus Povodna koncentracia Logarltmlclfe 'z nizenie po
15 minutach
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml =47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/mI >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >44
Staphylococcus aureus 2.3 x10° CFU/mI >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/mI >44
Mycobacterium tuberculosis® 9,4 x 10° CFU/m 4,9
Virus Rabbitpox 6,0 X 10 PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2x 107 TCIDgo/ml =7,0™
Virus hepatitidly typu B 2,2 x 108 TCIDgo/ml 24,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDsy/ml >3,75
* Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie o0 4,7
** Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie 0 5,7
*** Udaje st na 5 minut
1 Organizmy boli testované s podobnymi organizmami z rovnakého rodu, aby sa vyhodnotila
antimikrobidlna t¢innost
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Logaritmické znizenie po

Organizmus Povodna koncentracia 15 minatach

Poznamka: Vsetky zaznamenané hodnoty logaritmického zniZenia s oznacenim >
sa preukazali s nezistitelnou mikrobidlnou pritomnostou po vystaveni
roztoku PreservCyt. Uvedené hodnoty predstavuji minimalne
povolené naroky s ohladom na pévodnii koncentréciu a limit detekcie
kvantitativnej metody.

Komponenty

Ku kltic¢ovym komponentom systému patri procesor ThinPrep 5000, flasticky na vzorky s roztokom
PreservCyt™, fixacné kupele, filtre a mikroskopické sklicka.

Systém je ovladany prostrednictvom grafického pouZivatelského rozhrania s dotykovou obrazovkou.
Rozhranie je k dispozicii v niekol'kych jazykoch, prostrednictvom uZzivatelskych preferencii.

Vsetky vzorky sa odoberaju do flasticiek s roztokom PreservCyt. Flasti¢ka so vzorkou

a zodpovedajtice mikroskopické sklicko ThinPrep sa oznacia sparovanymi pristupovymi ¢islami
a vloZia do karusela na spracovanie. Pre kazdu cytologicki vzorku sa vloZi aj filter ThinPrep.
Do karusela sa zmesti az 20 vzoriek na davku. NaloZit moZno aj menej ako 20 vzoriek.

Karusel sa vlozi do procesora ThinPrep 5000. Do vystupnej priehradky sa vlozi fixa¢ny kupel so
stojanom na farbenie a fixa¢ny alkohol. Odpadkovy kés filtra sa v pripade potreby vyprazdni.

Zatvorte dvere a vyberte typ vzorky urcenej na spracovanie a stlacte tlacidlo Spustit. Volitelna
systémova kontrola pred spustenim davky identifikuje pritomné flasticky a potvrdi zhodu ID
flasticky s ID sklicka.
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Flasa na odpad \
Filter ThinPrep \

nnnnnnn
aaaaaaa

Mikroskopické sklicko
ThinPrep

Vzorka vo Flastickach
s roztokom PreservCyt

1) oo

Procesor ThinPrep™ 5000

Fixacny kupel Nadoba na

Vstupny karusel ¢ ¢arpiacim stojanom  odpad filtra

Obrazok 1-3 Komponenty procesora ThinPrep™ 5000

Prehlad procesora

Pri beZnom davkovom spracovani postupuje procesor ThinPrep 5000 po spusteni davky
tymto sposobom:

Skontroluje ID flasticky a ID sklicka

Uchopi flasticku a filter

Umiestni flasticku do davkovaca

Uchopi sklicko

Utiahne uzaver a rozptyli obsah flasticky

Odstrani uzéaver flasticky

Umiestni skli¢ko do stanice na prenos buniek (pneumaticky prisavny drziak)
Zavedie filter do flasticky, navlh¢i filter a otestuje tiroveri kvapaliny
Odoberie bunky

Odsaje kvapalny odpad

Prenesie bunky z filtra na sklicko

Ulozi skli¢ko do fixa¢ného kupela

Prepichne a zlikviduje filter

Znova uzavrie flasticku

Vréti flasticku do vstupného karusela
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Dodavané materialy

Pri dodani procesora ThinPrep™ 5000 na instalaciu su sti¢astou dodavky nasledujtice polozky.

(Tieto polozky sa mozu liSit v zavislosti od vaSej objednavky.)

Procesor ThinPrep 5000

Navod na obsluhu procesora ThinPrep 5000
Napéjaci kabel

Flasa na odpad so zvidzkom hadiciek a prepravnym krytom
Fixa¢né kupele a odparovacie kryty (3)
Karusel (1)

Protiprachovy kryt karusela (1)

Absorpéné podlozky pre zatku filtra (4)
Absorpéné podlozky pre odparovaci kryt (4)
Stojany na farbenie (10 kusov v baleni)

USB kluc¢

UPS (neprerusitelny zdroj napdjania)

Skladovanie

Roztok PreservCyt™ uchovavajte pri teplote 15 °C aZ 30 °C. NepouZivajte po datume
exspiracie vytlacéenom na nadobe.

Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou urcenou na testovanie testom ThinPrep Pap
uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C do 6 tyzdriov.

Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uréenou na testovanie testom CT/NG pomocou
testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR sa musi uchovévat pri teplote 4 °C az
25 °C do 6 tyzdriov.

Poziadavky na skladovanie vsetkych typov filtrov ThinPrep st:

Filtre skladujte v zdsobnikoch s nasadenym krytom, kym nebudd pripravené na pouZitie.
Filtre skladujte v beznom prostredi mimo priameho slne¢ného ziarenia.

Skontrolujte datum exspiracie vytlaceny na Stitku zdsobnika a ak je po exspiracii, zlikvidujte ho.
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Prehlad komponentov

Fl,aéa na Odpad \
Filter ThinPrep \
(-

Mikroskopické sklicko
ThinPrep

Procesor ThinPrep™ 5000

Vzorka vo flastiCkach
s roztokom PreservCyt

Fixagny kupel Nadoba na
s farbiacim stojanom odpad filtra

A

Prepravné rameno
e ==
na sklicka \ I— ] : T ‘u T —— | —

Prepravné rameno

Vstupny karusel

Hlavné dvere (Vstupné dvere)

* Dotykova obrazovka

L

na filter/ffasticku — ) |

. S . Dvere kupela
Zatka filtra J =
Upinat lasticky ——

Odparovaci kryt /

fixaéného kupefla

Obrazok 1-4 Prehl'ad komponentov
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Rozmery a hmotnost (priblizn3)

Uvob 1

Procesor ThinPrep™ 5000: vyska 56 cm (22 palcov) x Sirka 86 cm (34 palcov) x dlZka 66 cm (26 palcov)

185 Ibs /84 kg

Flasa na odpad: vyska 43 cm (17 palcov) x priemer 15 cm (6 palcov)

Odstupy

Vyska 102 cm
(40 palcov)

Y

Sirka 102 cm
(40 palcov)

Dizka 92 cm
(36 palcov)

Obrazok 1-5 TenkyPrep 5000 Procesorové vdle zobrazené s hornym servisnym vekom otvorenym

Prostredie

Prevadzkova teplota

16 °C-32°C

60 °F — 90 °F

Prevadzkova vihkost

20 % — 80 % relativna vlhkost, nekondenzujtica

Teplota mimo prevadzky

-28 °C-50°C

-20°F-122 °F

Vihkost mimo prevadzky

15 % — 95 % relativna vlhkost, nekondenzujica
Hladiny zvuku

Maximdlne 68,2 dBA v beznej pozicii operatora

Maxialne 70,4 dBA v pozicii okoloidiiceho
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Tepelné zatazenie
Maximalne 315 W = 1075 BTU/h alebo 1,134 k] /h

Napajanie
Elektrické napatie

100-130 VACpri2,1 A
220-240VACpril A

Frekvenény vykon
50 - 60 Hz
Maximalne 240 wattov (= 819 BTU/hod. = 864 joulov/hod.)

Poistky
Dve 15 A/250 V 3 AB SLO-BLO

Pripojenia k externym obvodom
Externé pripojenia na procesore ThinPrep™ 5000 sti PELV (Protected Extra Low Voltage —
ochrana malym napétim), ako je definované v norme IEC 61140. Vystupy inych zariadeni
pripojenych k procesoru by mali byt tiez PELV alebo SELV (Separated Extra Low Voltage —
oddelené malé napitie). K procesoru ThinPrep 5000 by ste mali pripdjat iba zariadenia
schvalené pre bezpecnost prislusnou agenttrou.

Normy bezpecénosti, EMI a EMC

Systém ThinPrep 5000 bol testovany a certifikovany v USA, a to celostdtne uznavanym skiSobnym
laboratériom (NRTL), aby vyhovoval si¢asnym normam bezpecnosti, elektromagnetického rudenia
(EMI) a elektromagnetickej kompatibility (EMC). Znacky bezpe¢nostnych certifikatov ndjdete na
typovom/vykonnostnom stitku umiestnenom na zadnej strane pristroja (pozrite si Obrazok 1-7).
Toto zariadenie splia osobitné bezpe¢nostné poZziadavky pre zariadenia IVD podla normy

IEC 61010-2-101.

Toto zariadenie spliia poZiadavky na emisie a odolnost podla normy IEC 61326-2-6. Toto zariadenie
bolo testované a zistilo sa, Ze spliia emisné limity normy CISPR 11 triedy A.

V domécom prostredi mdZze zariadenie spdsobit radiové ruSenie a v takom pripade modzu byt
potrebné opatrenia na zmiernenie tohto rusenia. Elektromagnetické prostredie by ste mali vyhodnotit
pred prevadzkou zariadenia. NepouZivajte toto zariadenie v tesnej blizkosti zdrojov silného
elektromagnetického Ziarenia (napr. netienené RF zdroje), pretoZe mdzu rusit spravnu prevadzku.

Tento vyrobok je zdravotnicka pomocka na diagnostiku in vitro (IVD).

Ak sa toto zariadenie pouziva inym spdsobom, nez urcil vyrobca, moze dojst k naruSeniu ochrany
poskytovanej zariadenim.
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INTERNA KONTROLA KVALITY

Automaticky test po zapnuti (POST)

Ked sa procesor ThinPrep™ 5000 zapne (pozrite si strana 2.5), systém prejde autodiagnostickym
testom. VSetky elektrické, mechanické a softvérové /komunikacné podriadené systémy sa otestuju,
aby sa potvrdilo spravne fungovanie kazdého z nich. Na poruchy je operator upozorneny hldsenim
na rozhrani s dotykovou obrazovkou a poc¢utelnym zvukom (ak je aktivovany).

NEBEZPEGENSTVA SUVISIACE S PROCESOROM THINPREP 5000

Procesor ThinPrep 5000 je uréeny na prevadzku spésobom uvedenym v tejto prirucke. Nezabudnite
si precitat nizsie uvedené informdcie a porozumiet im, aby ste predisli ujme sposobenej operatorom
a/alebo poskodeniu pristroja.

Ak sa toto zariadenie pouziva inym spdsobom, nez urcil vyrobca, moze dojst k naruSeniu ochrany
poskytovanej zariadenim.

Ak dojde k vaZnemu incidentu v stvislosti s touto pomockou alebo akymikolvek stcastami
pouzivanymi s touto pomockou, ozndmte to spolo¢nosti Hologic Technickd podpora a prislusnému
tradu podla miesta pacienta/pouZzivatela.

Varovania, upozornenia a poznamky

Pojmy VAROVANIE, UPOZORNENIE a Pozndmka majui v tomto navode konkrétne
vyznamy.

VAROVANIE neodportca urcité ¢innosti alebo situdcie, ktoré by mohli mat za nasledok
zranenie alebo smrt.

UPOZORNENIE neodportca ¢innosti alebo situdcie, ktoré by mohli poskodit zariadenie,
spdsobit nepresné tidaje alebo zrusit platnost postupu, hoci zranenie 0sob je nepravdepodobné.

Pojem Poznamka poskytuje uZitocné informdcie v stvislosti s poskytovanymi pokynmi.
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Symboly pouzivané na pristroji

Na tomto pristroji sa pouzivaji nasledovné symboly:

Upozornenie, pozrite si sprievodné dokumenty

DE Precitajte si navod na pouZitie

hologic.com/ifu
® Nepouzivajte opakovane
] Poistka
Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni.
Ei Nevyhadzujte ho do komunalneho odpadu.
Kvoli likvidacii pristroja kontaktujte spolo¢nost Hologic.
[

VD Zdravotnicka pomdcka na diagnostiku in vitro

Laserové zariadenie
(vnutri lasera, nie je pristupné operatorom).

=Ep Splnomocneny zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo

u Vyrobca
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&I Datum vyroby

Katalogové Eislo
g

Sériové Cislo

@ Terminal ochranného vodica

‘ Vypina& zapnutia

O Vypinag vypnutia

> Smer prudenia

Vyrobené v USA

Informacie platia len v USA a Kanade
Vyrobok spifia poZiadavky na oznagenie CE v sulade
c E s nariadenim EU-IVD 2017/746
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Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) méze

tuto pomocku predavat alebo predpisovat len lekar

alebo akykolvek iny odbornik s licenciou podla

]‘:&only legislativy &tatu, v ktorom tento odbornik pouziva alebo
predpisuje pouZivanie pomdcky. Tieto osoby musia byt

vySkolené a skusené v pouzivani produktu.

Znacka ETL je dokladom zhody vyrobku so
severoamerickymi bezpe€nostnymi normami. Organy

6“’ s jurisdikciou (Authorities Having Jurisdiction — AHJ)
AW us a zodpovedni uradnici v USA a Kanade akceptuju
intertek uvedenu znaCku ETL ako doklad suladu vyrobku so

zverejnenymi priemyselnymi normami

Obrazok 1-6 Symboly

Umiestnenie stitkov na pristroji

[T =

r—-——-—-=-=--=-"=-=-=-=--=-= A

. | == M K ] | ﬁ

Stitok modelu/ L — — — _ - _— 4

vykonovy §titok

Farebne oznacené

o |:| / Stitky na pripojenie
flase na odpad

5| Sériové — 2 &6 (pozri Obrazok 2-2)

¢isloa lL
datum vyroby Z

Obrazok 1-7 Zadna strana procesora ThinPrep™ 5000
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Obrazok 1-8 Prava strana procesora a flaSe na odpad

Varovania pouzivané v tejto prirucke:

VAROVANIE

Iba servisna montaz

Tento systém smie montovat iba vyskoleny personal spolo¢nosti Hologic.

VAROVANIE
Pohyblivé casti

Procesor obsahuje pohyblivé ¢asti. Ruky, vlasy, volny odev, Sperky atd. udrZiavajte mimo dosahu.
NepouZzivajte s otvorenymi dverami.

VAROVANIE
Uzemnena zasuvka

Na zaistenie bezpecnej prevadzky pristroja pouZite trojzilovii uzemnenu zdsuvku. Odpojenie od
zdroja napajania je odpojenim napdjacieho kébla.

VAROVANIE

Toxické zmesi

Nebezpecenstvo. Roztok PreservCyt™ obsahuje metanol. Toxicky pri poZiti. Toxicky pri vdychnuti.
Sposobuje poskodenie orgdnov. Nemozno urobit nejedovatym. Uchovavajte mimo dosahu tepla,
iskier, otvoreného ohna a horticich povrchowv.
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Nebezpecenstvo. Roztok CytoLyt™ obsahuje metanol. Skodlivy pri poziti. Skodlivy pri vdychnuti.
Sposobuje poskodenie organov. Nemozno urobit nejedovatym. Uchovavajte mimo dosahu tepla,
iskier, otvoreného ohtia a hortcich povrchov.

Pri manipuldcii a odstrariovani rozliateho produktu dodrZiavajte odportcania vyrobcu.
DalSie informdcie najdete v KBU vyrobcu. PouZivajte ochranné laboratérne pomocky.

VAROVANIE

Horl'ava kvapalina a pary

Horlavé kvapaliny. Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného ohna a horticich povrchov.

VAROVANIE
Sklo

Pristroj pouZiva mikroskopické sklicka, ktoré maju ostré hrany. Okrem toho sklicka mozu prasknut
vo svojom skladovacom obale alebo v pristroji. Pri manipulécii so sklenenymi sklickami a pri ¢isteni
pristroja postupujte opatrne.

VAROVANIE

Poistky pristroja

Z dévodu nepretrzitej ochrany proti poZiarom nahradzajte poistky iba poistkami uréeného typu
a pridovej intenzity. Pozrite si kapitolu UdrZba, kde néajdete pokyny tykajtice sa vymeny poistiek
pristupnych pouZzivatelovi. Pozrite si Informécie o objednavani, kde najdete Specifikacie poistiek
a objedndvanie.

VAROVANIE

Na procesore ThinPrep nespractivajte vzorku mozgovomiechovej tekutiny (CSF) ani iny typ
vzorky, pri ktorom existuje podozrenie na priénova infekénost (PrPsc) ziskant od osoby s TSE,
ako je napr. Creutzfeldtova-Jakobova choroba. Procesor kontaminovany TSE nemdze byt ti¢inne
dekontaminovany, a preto musi byt riadne zlikvidovany, aby sa predislo moZnej ujme pre
pouzivatelov procesora alebo servisného personalu.
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CAST )
E LIKVIDACIA

Likvidacia spotrebného materialu

UPOZORNENIE: Vsetky jednorazové produkty su urCené len na jedno pouzitie a nesmu sa
pouzivat opakovane.

* Roztok PreservCyt™. DodrZiavajte miestne, Statne, provin¢né a federdlne alebo okresné
usmernenia. V3etky rozpustadla zlikvidujte ako nebezpecny odpad.

* Roztok™ CytoLyt. Biologicky nebezpecny odpad zklividujte.

* Fixacné ¢inidlo. DodrZiavajte miestne, Statne, provinéné a federalne alebo okresné usmernenia.
Vsetky rozpustadld zlikvidujte ako nebezpe¢ny odpad.

* PouZzité filtre ThinPrep™. Zlikvidujte ako beZny odpad.

* Obsah flaSe na odpad. Vsetky rozpustadla zlikvidujte ako nebezpeény odpad. DodrZiavajte
miestne, Statne, provinéné a federalne alebo okresné usmernenia. Rovnako ako pri vietkych
laboratérnych postupoch sa musia dodrZziavat univerzélne bezpe¢nostné opatrenia.

* Absorpéné podlozky pre odparovaci kryt fixacného kipela a rameno filtra. Zlikvidujte ako
bezny odpad. (Ak z nich kvapka kvapalina, zlikvidujte ich ako nebezpeény odpad.)

* Rozbité sklo. Zlikvidujte v nddobe na ostré predmety.
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Likvidacia zariadenia
Nevyhadzujte ho do komundlneho odpadu.
Kontaktujte technicki podporu spolo¢nosti Hologic.

Spolo¢nost Hologic zaisti zber a riadne spracovanie odpadu z elektrickych zariadeni, ktoré
poskytujeme nadim zdkaznikom. Spolo¢nost Hologic sa snazi vSade, kde je to mozné, opakovane
pouzivat zariadenia, podzostavy a komponenty znacky Hologic. Ak opdtovné pouZitie nie je
vhodné, spolo¢nost Hologic zabezpeci, aby sa odpadovy material spravne zlikvidoval.

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

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

Karta bezpec¢nostnych udajov
Roztok CytoLyt, roztok PreservCyt:

Kartu bezpeénostnych tddajov (KBU) pre tieto roztoky si mozete vyziadat od technickej podpory
spoloc¢nosti Hologic alebo on-line na adrese www.hologicsds.com.

Informaécie o dalsich ¢inidlach najdete v KBU vyrobcu.
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INSTALACIA 2

Druha kapitola

Instalacia

VAROVANIE: Iba servisna montaz

CAsT . ,
VSEOBECNE

Procesor ThinPrep™ 5000 musia nainstalovat pracovnici, ktori absolvovali kompletné servisné
Skolenie spolo¢nosti Hologic pre procesor. Po dokonceni instalacie sa vyskoli(-ia) operator(-i)
pomocou navodu na obsluhu ako Skoliaceho sprievodcu.

CAsT , ,
UKONY PO DODANI

Vyberte a precitajte si hdrok Prevddzkové pokyny pred montdZou, ktory je pripevneny na
karténovom obale.

Skontrolujte, ¢i karténové obaly nie st poskodené. Akékolvek poskodenie okamZite ¢o najskor
nahléste zasielatelovi a/alebo technickej podpore spolo¢nosti Hologic. (Pozrite si Kapitola 12,
Servisné informécie.)

Ponechajte pristroj v karténovych skatuliach pre instaldciu servisom spolo¢nosti Hologic.

Skladujte pristroj vo vhodnom prostredi az do instaldcie (na chladnom, suchom mieste bez vibracii).

CAST , .
PRIPRAVA PRED MONTAZOU

Posudenie miesta pred montazou

Postdenie miesta pred montaZzou vykondva servisny persondl spolo¢nosti Hologic. Uistite sa,
Ze ste pripravili jednotlivé a vSetky poziadavky na konfigurdciu miesta podla pokynov
servisného personalu.
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Umiestnenie

Umiestnite procesor ThinPrep 5000 do blizkosti (do vzdialenosti 3 metrov) trojzilovej uzemnenej
elektrickej zasuvky, na ktorej nedochddza ku kolisaniu napétia a prepatiam. Procesor bude
napojeny na UPS (neprerusSitelné napéjanie), ktoré bude zapojené do elektrickej zasuvky.

Pozrite si Obrazok 1-5, aby ste sa uistili, Ze okolo procesora je dostato¢nd vola, ktord poskytuje
dostatok priestoru pre vonkajsiu flaSu na odpad. Ak bude procesor nakonfigurovany s volitelnou
tlaciariiou a smerovac¢om, mozu byt pripojené k UPS. Komponenty procesora ThinPrep™ 5000 by
mali byt dostato¢ne blizko na to, aby sa bez problémov mohli vytvorit vSetky pripojenia.

KaZzd4 lokalita musi mat zabezpeceny firewall a silné zabezpecenie siete pre zariadenia pripojené
k procesoru ThinPrep 5000.

Pocas prevadzky je procesor ThinPrep 5000 citlivy na vibracie. Mal by byt umiestneny na rovnom,
pevnom povrchu, ktory unesie hmotnost 84 kg. Mal by byt umiestneny na rovnom a pevnom
povrchu mimo vibra¢nych zariadeni.

Obrazok 2-1 Standardny procesor ThinPrep 5000

UPOZORNENIE: Vsetky konektory vedte opatrne a tak, aby ste predisli privretiu kablov.
Aby ste predisli zakopnutiu alebo odpojeniu kabelaze, neumiestriujte kable do blizkosti miest,
kadial' sa chod.

PRESUVANIE PROCESORA THINPREP 5000

UPOZORNENIE: Procesor vazi 84 kg a mali by ho vzdy presuvat aspon dve osoby.

Procesor ThinPrep 5000 je presny pristroj a musi sa s nim zaobchddzat opatrne. Pred premiestnenim
zariadenia vyloZte vSetky predmety, ktoré sa mozu rozliat alebo rozbit: karusel, flasticky so vzorkou,
sklicka, filtre, fixacné kuipele. Odvzdusnite, vyberte a uzatvorte flasu na odpad jej prepravnym
krytom (strana 8.6).
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Ak sa procesor musi premiestnit, mal by sa uchopit a zdvihntit za spodok krytu. Pozd{z pravej
a lavej spodnej strany krytu procesora sa nachadzaji dve tvarované oblasti drzadla, najmé na
zdvihanie pristroja.

Ak sa ma procesor ThinPrep 5000 prepravit na novt lokalitu, kontaktujte technickt podporu
spoloc¢nosti Hologic. (Pozrite si Kapitola 12, Servisné informacie.)

CAST
SKLADOVANIE A MANIPULACIA PO INSTALACII

Procesor ThinPrep™ 5000 m&Zze byt uskladneny tam, kde je nainstalovany. Dbajte na to, aby ste
pristroj Cistili a udrziavali tak, ako je opisané v kapitole Udrzba tejto prirucky.

PRIPOJENIE FLASE NA ODPAD

UPOZORNENIE: Kym je bielidlo pripojené k procesoru ThinPrep 5000, nikdy by nemalo byt
pritomné vo flasi na odpad.

1. Flasa na odpad by mala byt umiestnend v rovnakej vyske ako procesor ThinPrep 5000 alebo pod
nim. FlaSu na odpad neumiestriujte nad pristroj.

2. Uistite sa, Ze je uzdver flase na odpad pevne utiahnuty. Flasa na odpad musi byt umiestnena vo
zvislej polohe. Zabrarite umiestneniu flase na odpad do polohy na boku.

3. Vyhladajte tri pripojenia na flasu na odpad v zadnej ¢asti procesora ThinPrep 5000. Pozrite si
Obrazok 2-2. Skontrolujte, ¢i su tla¢idla konektorov v polohe nadol/dovniitra.

Modra — odpadové hadiCky

Ziadna farba — hadi¢ky snimaca

Zlta — vakuové hadicky

Odpadovy filter

Obrazok 2-2 Pripojenia hadiciek flase na odpad
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4. Pripojte farebne rozliSené konektory odpadovych hadi¢iek k zodpovedajtiicim konektorom
umiestnenym v zadnej ¢asti procesora. Po vytvoreni spravneho pripojenia tlacidla na konektoroch
vyskocia dohora/von so zvukom zacvaknutia. Konektor tvaru L by mal smerovat nadol.

e 7lta = podtlak

* Modra = odpad

e Ziadna farba = snima¢ tlaku
UPOZORNENIE: Nezamienajte spojenia hadiciek. Mohlo by to mat za nasledok poskodenie
procesora.

UPOZORNENIE: Kazdy den skontrolujte hladinu odpadu. Pred dosiahnutim maximalnej
hladiny kvapaliny vzdy vyp,rézdnite fl’aéuvna odpad. Vyprazdnite flaSu na odpad podla postupu
uvedeného v Casti ,VYPRAZDNITE FILASU NA ODPAD" na strane 86.

PRIPOJENIE NAPAJANIA DO SYSTEMU

VSetky napajacie kable musia byt zapojené do uzemnenej zasuvky. Odpojenie od zdroja napéjania je
odpojenim napéjacieho kébla.
Uistite sa, Ze vypinac je vo vypnutej polohe. Potom zasurite napajaci kabel do zasuvky na zadnej

strane pristroja (Obrazok 2-3). Procesor je doddvany s UPS (zdroj neprerusitelného napdjania).
Napajaci kabel pristroja je zapojeny do UPS. Zapojte napédjaci kdbel UPS do uzemnenej zasuvky.

- USB port (pripaja sa k UPS

Sietové pripojenie : J b
na monitorovanie napajania)

Poistky
Napajaci kabel \ﬂ

Obrazok 2-3 Zadna strana procesora ThinPrep™ 5000
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ZAPNUTIE PROCESORA THINPREP 5000

UPOZORNENIE: Procesor nezapinajte, ked' je klu¢ USB v ktoromkolvek z portov USB.
Pozrite si Obrazok 2-3 a Obrazok 2-4, kde ndjdete informacie o umiestneni portov USB.

Vsetky dvierka musia byt pred zapnutim procesora zatvorené.

Prepnite koliskovy prepina¢ umiestneny na spodnej pravej strane procesora do polohy zapnutia.
Pozrite si Obrazok 2-4.

Sietové pripojenie
(vyhradené pre servisny personal)

USB porty
(pre ulozenie sprav na USB klug)

Vypinac

(o)i®
gacpesatensecenssts
0305050 6°6° 59090

Obrazok 2-4 Vypinaé

Pouzivatelské rozhranie pocas zavadzania systému zobrazi logo procesora ThinPrep™ 5000 a ked je
procesor pripraveny na pouZzivanie, zobrazi sa hlavna obrazovka. Bude pocut, ako sa aktivuje
¢erpadlo/kompresor, a mechanizmy sa zaéni pohybovat a potom prejdi do polohy pre pristup.
Dvierka sa odomknu.

Poznamka: Procesor ThinPrep 5000 ma byt ponechany zapnuty. Informacie o vypnuti alebo
predlzenom vypnuti ndjdete na strana 2.6.
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CAST

I NASTAVENIE PREFERENCIi POUZIVATELA

Prostrednictvom rozhrania dotykovej obrazovky je moZné nastavit nasledujtice preferencie.
Tieto nastavenia mo6Zu byt kedykolvek obnovené a vSetky nastavenia pretrvaju aj v pripade,
ak sa procesor vypne a znova zapne.

* Nastavte ¢as a datum — strana 6.18.

* Nastavte ndzov laboratdria — strana 6.20
¢ Nastavte meno procesora — strana 6.21

* Nastavte jazyk — strana 6.24

* Nastavte pocutelny zvuk — strana 6.22

e Tladiareti — strana 6.26

CAST

J VYPNUTIE PROCESORA THINPREP 5000

Normalne vypnutie

UPOZORNENIE: Nikdy nevypinajte napajanie pristroja bez predchadzajuceho ukoncenia
aplikacie prostrednictvom pouzivatelského rozhrania.

Ak mad byt pristroj vypnuty, musi byt v pohotovostnom stave. Ak ddvka prebieha, nechajte ju bud
dokoncit, alebo zastavte davku. Ak chcete pristroj vypnut, stlacte tlacidlo MoZnosti spravcu
v pouzivatelskom rozhrani a stlacte tlacidlo Vypnut.

Vypnut

Obrazok 2-5 Tlacidlo Vypnut
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Vypnut systém?

Obrazok 2-6 Potvrdenie vypnutia

Na dotykovej obrazovke sa zobrazi potvrdzovacie pole. Ak chcete pokracovat vo vypinani, stlacte
tlacidlo Ano. Pockajte, kym sa aplikdcia vypne (pockajte, kym nebude rozhranie dotykovej
obrazovky prazdne). Potom vypnite vypinatom umiestnenym na zadnej strane procesora.

Stlacenim tlacidla Nie zrusite vypnutie a vratite sa na obrazovku Moznosti spravcu.

Rozsirené vypnutie

Ak sa ma pristroj vypnut na dlhsi cas alebo sa mé odstavit z prevadzky, vyprazdnite flaSu na odpad
(Udrzba kapitola), odstrarite vSetky predmety, ktoré mozu byt v pristroji, a zatvorte vSetky dvierky.

Postupujte podla pokynov pre Normadlne vypnutie. Uplne odpojte pristroj od napéjania odpojenim

napdjacieho kébla zo sietovej zdsuvky.
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Tato stranka bola zdmerne ponechana prazdna.
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ROzZTOKY PRESERVCYT™ A CYTOLYT™ ;

Tretia kapitola

Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™

CAst
ROZTOK PRESERVCYT

V nasledujucich castiach st opisané funkcia a Specifikdcie cytologickej konzervacnej kvapaliny,
roztoku PreservCyt™.

Roztok PreservCyt je tlmivy roztok na baze metanolu urceny na konzervovanie buniek pocas
prepravy a pripravy skli¢ok na procesore ThinPrep™ 5000.

Proces pripravy sklicok na procesore ThinPrep bol schvaleny s pouZitim roztoku PreservCyt na
prepravu a uchovévanie vzoriek pred spracovanim. Roztok PreservCyt je optimalizovany pre proces
pripravy sklicok systémom ThinPrep. Spolo¢nost Hologic neschvélila alternativne média odberu.

Balenie

Cisla dielov a podrobné informacie tykajtice sa objednavania roztokov a spotrebného materiélu pre
procesor ThinPrep 5000 néjdete v ¢asti Informdcie o objednavani v tejto prirucke.

e Flasticky (20 ml) roztoku PreservCyt st stcastou kaZzdého testu ThinPrep Pap.

ZloZenie

Roztok PreservCyt je tlmivy roztok obsahujtici metanol. Neobsahuje Ziadne reaktivne zlozky.
Neobsahuje Ziadne aktivne zlozky.

VAROVANIE: NebezpecCenstvo. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pri poziti.
Toxicky pri vdychnuti. Spésobuje poSkodenie organov. Nemozno urobit nejedovatym.
Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného ohfia a hordcich povrchov.

Poziadavky na skladovanie

* Roztok PreservCyt uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C. NepouZzivajte po ddtume
exspiracie vytlac¢enom na nadobe.

* Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uréenou na testovanie testom ThinPrep Pap
uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C najviac 6 tyzdriov.
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* Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou ur¢enou na testovanie testom CT/NG pomocou
testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR sa musi uchovavat pri teplote
4 °C az 25 °C najviac 6 tyzdiiov.
Poznamka: Pokyny na odobratie alikvotnej ¢asti na pomocné testovaniepred spustenim
testu ThinPrep Pap si pozrite v ¢asti , VOLITELNY NAVOD NA POMOCNE
TESTOVANIE” na strane 7.19.

e Poziadavky na skladovanie mnoZstiev roztoku PreservCyt™ zavisia od miestnych predpisov
tykajucich sa velkosti a konfiguracie vasho zariadenia. Pozrite si ndvod na uchovavanie
roztokov na konci tejto kapitoly.

Preprava

Pri preprave flasticky s roztokom PreservCyt obsahujticej bunky sa uistite, Ze je flasticka tesne
uzavretd. Zarovnajte znacku na uzavere so znackou na flasticke, ako je znadzornené na Obrazok 3-1,
aby ste zabrdnili iniku. Ak sa na uzavere na flasticke ¢iarka nenachddza, uistite sa, Ze je uzéver
pevne utiahnuty.

Ciarka na uzavere a ¢iarka na
flastiCke by sa mali stretavat
alebo mierne prekryvat

'WARNING: & Package Insert Before
SPecimen Collection.

Obrazok 3-1 Zarovnanie uzaveru fl'asticky

Prepravna kategoria pre roztok PreservCyt je:

,horlavé kvapaliny, inak neSpecifikované (metanol)” (len USA)
,horlavé kvapaliny, toxické, inak neSpecifikované (metanol)” (mimo USA)

Prepravna kategoéria pre roztok PreservCyt obsahujici bunky je , diagnostickd vzorka”.

Pozrite si sprievodcu PoZiadavky a odportic¢ania na prepravu a na konci tejto kapitoly.
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Stabilita

Roztok PreservCyt nepouZzivajte po datume exspirdcie uvedenom na stitku na nddobe. Ak vytvarate
viacero sklicok z tej istej flasticky so vzorkou, dbajte na to, aby ste sklicko vytvorili pred datumom
exspirécie vyznacenym na flasticke so vzorkou. Flasticky po datume exspiracie sa musia zlikvidovat
prislusnymi laboratérnymi postupmi. Obmedzenia uchovévania buniek nédjdete v ¢asti PoZiadavky
na skladovanie v predchadzajiicom texte v tejto Casti.

Manipulacia/likvidacia
So vSetkymi materidlmi obsahujicimi chemikalie manipulujte opatrne v stilade s bezpe¢nymi

laboratérnymi postupmi. Ak si to vyZaduje zloZenie ¢inidla, si dodato¢né bezpecnostné opatrenia
uvedené na nddobach s ¢inidlom alebo v ndvode na pouZitie.

Roztok PreservCyt™ zlikvidujte podla pokynov na likvidaciu nebezpe¢ného odpadu.
Roztok PreservCyt obsahuje metanol.

Roztok PreservCyt bol vystaveny pdsobeniu réznych mikrobidlnych a virusovych organizmov.
V nasledujtcej tabulke sti uvedené pociato¢né koncentracie zivotaschopnych organizmov

a logaritmické zniZenie Zivotaschopnych organizmov po 15 minttach v roztoku PreservCyt.
Rovnako ako pri vSetkych laboratérnych postupoch sa musia dodrziavat univerzalne
bezpecnostné opatrenia.

Organizmus Pévodna koncentracia Logarit1ns1i:‘:1|;:e" ﬁztl;i::nie po

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >4,7
Candida auris 2.6 x10° CFU/m >54
Aspergillus niger 4.8 x 10° CFU/m 2.7
Escherichia coli 2.8 x 105 CFU/m >4.4
Staphylococcus aureus 2 3% 10° CFU/mI >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x 10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/mI 497
Virus Rabbitpox 6,0 x 10% PFU/mI 5,57
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgy/ml >7,0"
Virus hepatitidy typu Bf 2,2 x 105 TCIDsg/ml > 4,25
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Organizmus Pdvodna koncentracia Logarltmlclfe znizenie po
15 minitach
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDg/ml > 3,75

*

Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie 0 4,7

**Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie 0 5,7

“* |Jdaje st za 5 mintt

T Organizmy boli testované s podobnymi organizmami z rovnakého rodu, aby sa vyhodnotila
antimikrobidlna efektivita

Poznamka: Vsetky zaznamenané hodnoty logaritmického zniZenia s oznacenim
> sa preukazali s nezistitelnou mikrobidlnou pritomnostou po
vystaveni roztoku PreservCyt. Uvedené hodnoty predstavuji
minimdlne povolené naroky s ohladom na pévodnti koncentraciu
a limit detekcie kvantitativnej metddy.

Karta bezpeénostnych udajov

Stcastou balenia roztoku PreservCyt je KBU tohto vyrobku. Pristup ku KBU ziskate aj na stréanke
www.hologicsds.com.

ROZTOK CYTOLYT™

Roztok CytoLyt je timeny konzervacny roztok na baze metanolu urceny na lyzu c¢ervenych krviniek,
prevenciu zrdZania bielkovin, rozpuastanie hlienu a zachovanie morfolégie vSeobecnych cytologickych
vzoriek. Je uréeny na pouZitie ako prepravné médium a pouZziva sa pri priprave vzoriek pred
spracovanim. Nie je uréeny na tplnu inaktivaciu mikrébov. Podrobné pouZitie roztoku CytoLyt je
podrobne opisané v casti Kapitola 5, Priprava negynekologickych vzoriek.

Balenie
Cisla dielov a podrobné informécie tykajtice sa objednévania roztokov a spotrebného materiélu pre

procesor ThinPrep™ 5000 najdete v ¢asti Informécie o objednédvani v tejto prirucke.

Zlozenie
Roztok CytoLyt obsahuje metanol a timivy roztok.

VAROVANIE: Nebezpecenstvo. Roztok CytolLyt obsahuje metanol. Skodlivy pri poZiti.
Skodlivy pri vdychnuti. Spdsobuje poskodenie organov. Nemozno urobit nejedovatym.
Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného ohna a horucich povrchov.
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Poziadavky na skladovanie
* Nadoby uchovavajte pri teplote 15 °C - 30 °C bez buniek.

*  Bunky v roztoku CytoLyt sa uchovavaji 8 dni pri izbovej teplote, avSak na dosiahnutie ¢o
najlepsich vysledkov by sa vzorka mala okamZite prepravit do laboratéria na spracovanie.
Toto 8-driové obdobie uchovavania sa vztahuje na vzorky v minimalnom pomere roztoku
CytoLyt k vzorke jeden diel roztoku CytoLyt k trom dielom vzorky.

* PoZiadavky na skladovanie mnoZstiev roztoku CytoLyt zdvisia od miestnych predpisov
tykajucich sa velkosti a konfiguracie vasho zariadenia. Pozrite si ndvod na uchovavanie
roztokov na konci tejto kapitoly.

Preprava

Dbajte na to, aby boli skiimavky a nddoby so vzorkami obsahujtce roztok CytoLyt pevne utesnené.
Zarovnajte znacku na uzévere so znackou na flasticke, aby ste zabranili tniku.

Stabilita

Roztok CytoLyt nepouZzivajte po ddtume exspirdcie uvedenom na stitku na nddobe. Obmedzenia
uchovévania buniek najdete v ¢asti Poziadavky na skladovanie v predchddzajicom texte v tejto casti.

Manipulacia/likvidacia
So vSetkymi materidlmi obsahujticimi chemikalie manipulujte opatrne v stilade s bezpe¢nymi
laboratérnymi postupmi.

Karta bezpec¢nostnych udajov

Stcastou balenia roztoku CytoLyt je KBU tohto vyrobku. Pristup ku KBU ziskate aj na stranke
www.hologicsds.com.

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 3.5



3 ROZTOKY PRESERVCYT™ A CYTOLYT™

Tato stranka bola zdmerne ponechana prazdna.

3.6 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000



HOLOGIC

Sprievodca skladovanim® roztokov® ThinPrep™

Narodnd asocidcia poziarnej ochrany (National Fire Protection Association — NFPA) je odbornym orgdnom, o ktory sa miestne
hasic¢ské zbory a orgdny presadzovania kédexov poZiarnej bezpecnosti opieraju, pokial’ ide o normy a kddexy poZiarnej
bezpecnosti. Ich kédexy sa vypracivaji prostrednictvom procesu vypracivania noriem na zdklade konsenzu, ktory schvaluje
Americky ndrodny normalizacny dstav. Kédexy NFPA pouZiva ako usmernenia vi¢Sina orgdnov presadzovania kédexov
poZziarnej bezpe€nosti. Ked'Ze tieto kédexy su usmerneniami, kone¢né rozhodnutie mdZe vykonat’ miestny organ s jurisdikciou
(Authority Having Jurisdiction — AHJ) na presadzovanie kédexov poZiarnej bezpecnosti. Nizsie uvedeny prehl'ad je zaloZeny na
usmerneniach pre zariadenia chranené $tandardnymi samoginnymi hasiacimi systémami.®

Hodnotenia NFPA pre vyrobky ThinPrep si uvedené v tabul’ke pod tymto prehl'adom.

Tento prehl'ad vam pomdZe urcit’ maximalne limity skladovania horl'avych a zdpalnych kvapalin.

Maximalne mnozstva horPavych a ziapalnych kvapalin v laboratérnych jednotkidch mimo vniitornych priestorov na skladovanie kvapalin®

’E‘ .rieda Trieda PouZivané mnoZstva PouzZivané a skladované mnozstva
nell))(:;l::ér::g(;va hog‘l’avej a Kod Max. na ?,2 m? lal()st))rat(')rnej Maximélpe mI.IOiStVO na Max. na ?,2 m? lal()st))rat(')rnej Maximélfle mr‘loistvo na
lal.)ora t6rnej l:‘?;)s;ﬁfi]y NFPA jednotky laboratérnu jednotku jednotky laboratérnu jednotku
Jjednotky Galény | Litre | FPasti¢ky® | Galony| Litre | Frasticky® | Galény | Litre | FPrasti¢ky® | Galony | Litre | FPasticky®
A I 45-2015 10 38 1900 480 1820 91 000 20 76 3800 480 | 1820 91 000
(vysoke) L IL IIIA | 45-2015 20 76 3800 800 3028 151 400 40 150 7500 1600 | 6060 303 000
B©® I 45-2015 5 19 950 300 1136 56 800 10 38 1900 480 | 1820 91 000
(mierne) L IL IITA | 45-2015 10 38 1900 400 1515 75750 20 76 3800 800 | 3028 151 400
co I 45-2015 2 7.5 375 150 570 28 500 4 15 750 300 | 1136 56 800
(nizke) LILIIA | 452015 4 15 750 200 | 757 37 850 8 30 1500 400 | 1515 75750
D? I 45-2015 1 4 200 75 284 14200 2 7.5 375 150 570 28 500
(minimalne) | A | 45-2015 1 4 200 75 | 284 14200 2 7.5 375 150 | 570 | 28500

Maximalne mnozstva roztoku PreservCyt (trieda IC), ktoré mozno skladovat’ na jeden poZziarny disek® mimo bezpe¢nostnej skrinky na horPaviny

Umiestnenie Kéd NFPA Galény Litre Frasticky®
Vseobecny sklad!?1213) 30-2015 120 460 23 000
Sklad kvapalin®!" 30-2015 Neobmedzené | Neobmedzené | Neobmedzené
Pracovisko, zahrnit’ vySetrovne 30-2015 10 38 1 900

Pripustné mnozZstva roztoku PreservCyt, ktoré sa mozu skladovat’ v sklade kvapalin
Umiestnenie Kéd NFPA Galény Litre FPasticky®
Maximélne povolené skladované mnoZstvo na m? vo vnzlitomej skladovacej miestnosti, ktord je mensia 30-2015 5 19 950
ako 14 m".

Maximadlne povolené skladované mnoZstvo ?a m? vo vnitornej sklzadovacej miestnosti, ktord je vicSia 30-2015 10 38 1900

ako 14 m* a menSia ako 46,4 m°.

()
@
3
“
®
©)
Q)

6. poschodim

®
(©))

20-ml flasticky s roztokom PreservCyt.

Klasifikacia roztokov: PreservCyt — trieda IC; CytoLyt — trieda II; CellFyx — trieda IB

ZniZte mnoZstvd o 50 % pre laboratérne jednotky B umiestnené nad 3. poschodim.

Sklad kvapalin musi byt’ vybaveny samoc¢innym hasiacim systémom, ktory je v silade s prislusnym systémom uvedenym v kédexe NFPA 30.
Vniitorny priestor na skladovanie kvapalin je skladovacia miestnost’ Giplne uzavreta vo vnitri budovy, ktord nema Ziadne vonkajsie steny.

Laboratérna jednotka je priestor obklopeny poZiarnymi stenami podl'a kédexu NFPA 30 Kddex o horlavych a zdpalnych kvapalindch.

chrdnenymi zostavou s poZiarnou odolnostou najmenej 1 hodinu podl'a kédexu NFPA 30 Kddex o horlavych a zdpalnych kvapalindch.

Tieto informécie si zhrnutim r6znych predpisov spoloénost'ou Hologic. Ak si cheete pozriet’ kédexy v celom rozsahu, pozrite si kodexy NFPA 30 a NFPA 45.

Znizte mnozstvd o 25 % pre laboratérne jednotky C a D umiestnené na 4. — 6. poschodi budovy a zniZte mnoZzstvd o 50 % pre laboratérne jednotky C a D nad

Poziarny usek je priestor budovy oddeleny od zvysku budovy konstrukciou s poZiarnou odolnost'ou najmenej 1 hodinu a so vSetkymi komunikaénymi otvormi riadne

AW-13654-3201 Rev. 001




HOLOGIC Sprievodca skladovanim'® roztokov® ThinPrep™

(10) Pripustné mnoZstva v sklade je mozné zvysit’ samocinnym hasiacim systémom, ktory je hodnoteny vyssie ako Standardné systémy.
(11) Sklad kvapalin je samostatna, oddelend budova alebo pripojend budova, ktora sa pouZiva na tikony skladovacieho typu pre kvapaliny.
(12) Mnozstva je povolené zvysit o 100 %, ak sa skladuju v schvélenych skrinkdch na uskladnenie horl’avych kvapalin.

(13) Mnozstva je povolené zvysit o 100 % budovach celoplosne vybavenych automatickym samo¢innym hasiacim systémom nainstalovanym v silade s normou
NFPA13, normou pre instaldciu samocinnych hasiacich systémov.

Tato tabul’ka obsahuje zoznam hodnoteni NFPA pre vsetky vyrobky ThinPrep.

Vyrobok ThinPrep Zdravotné riziko Riziko horl’avosti Riziko nestability Specifické riziko
Roztok ThinPrep PreservCyt 2 3 0 N/A
Roztok ThinPrep CytoLyt 2 2 0 N/A
Roztok ThinPrep CellFyx 2 3 0 N/A
Oplachovaci roztok ThinPrep 0 0 0 N/A
Modriaci roztok ThinPrep 0 0 0 N/A
Oplachovaci roztok ThinPrep II 2 3 0 N/A
Modriaci roztok ThinPrep II 0 0 0 N/A
Farbiaci roztok ThinPrep EA 2 3 0 N/A
Farbiaci oranzovy G roztok ThinPrep 2 3 0 N/A
Nukledrne farbivo ThinPrep 2 0 0 N/A
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Poziadavky na prepravu roztokov ThinPrep ™*
Rozsah p6sobnosti:
Tieto poziadavky zahffaju prepravu:

biologickych vzoriek (vzoriek pacientov) v roztokoch ThinPrep™,
biologickych vzoriek v inych roztokoch ako v roztokoch ThinPrep™,
biologickych vzoriek, ktoré nie su v roztokoch,

roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ bez biologickych vzoriek,

roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ bez biologickych vzoriek.

Poznamka: Odosielatelia nebezpe&nych materialov alebo nebezpecného tovaru musia byt vyskoleni
podla réznych predpisov 0 nebezpeénych materialoch/nebezpecnom tovare.

A. Poziadavky na prepravu pri preprave vzoriek pacientov len v roztoku ThinPrep PreservCyt —
teplota okolia:

1. Vzorky pacientov / biologické latky (patogény) obsiahnuté v roztoku ThinPrep PreservCyt su
neutralizované alebo inaktivovaneé roztokom a ako také uz nepredstavuju zdravotné riziko.
(Dal$ie informacie najdete v navode na obsluhu ThinPrep 2000 alebo ThinPrep 5000).

2. Materialy, ktoré boli neutralizované alebo inaktivované, su vyfnaté z poziadaviek kategérie B
triedy 6 oddielu 6.2.

3. Roztoky, ktoré obsahuju neutralizované alebo inaktivované patogény a spifaju kritéria
jedného alebo viacerych dalSich rizik ohrozenia, sa musia prepravovat v sulade s
poziadavkami na prepravu pre dané riziko (rizikd) ohrozenia.

4. Roztok ThinPrep PreservCyt je pri vnutroStatnej alebo medzinarodnej preprave horlfava
kvapalina. Preto postupujte podla pokynov uvedenych v €asti C nizSie, Iba preprava roztoku
ThinPrep™ PreservCyt™ (napriklad z laboratéria k lekarovi).

B. Preprava biologickych vzoriek v roztokoch (inych ako roztok ThinPrep PreservCyt) alebo
bez roztokov

Poznamky:

Ak sa biologické vzorky prepravuju v roztoku s objemom 30 ml alebo menSim a balia sa
v sulade s tymito smernicami, nemusia byt splnené ziadne dalSie poziadavky v predpisoch
0 nebezpecnych materidloch (nebezpecnom tovare). Odporuca sa v§ak absolvovat $kolenie.'

Definicie:
e  ,Biological Substance Category B“ (Biologicka latka, kategdria B): Materialy obsahujice
alebo podozrivé z obsahu infekénych latok, ktoré nespifiaju kritéria kategérie A. Predpisy
IATA o nebezpecnom tovare boli revidované s datumom ucinnosti od 1. januéra 2015.
Poznamka: Vyraz ,diagnosticka vzorka“ bol nahradeny vyrazom ,Biological Substance
Category B (Biologicka latka, kategéria B).

e Vynaté vzorky: Vzorky s minimalnou pravdepodobnostou pritomnosti patogénov (fixované
tkanivo atd.)

* Tieto pokyny su vykladom réznych predpisov spoloénosti Hologic k datumu ucinnosti. Spolo€nost
Hologic vSak nenesie zodpovednost za nedodrzanie platnych predpisov.
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Poziadavky na prepravu, kategoria B alebo vynimka ' — teplota okolia:

1. Balenie musi pozostavat z troch zloziek
a. primarna nadoba, odolna proti netesnosti
b. sekundarny obal, odolny proti netesnosti
c. pevny vonkajsi obal

POZNAMKY:

e Spolo¢nost FedEx nebude prijimat klinické vzorky ani diagnostické vzorky
zabalené v obalkach spolo¢nosti FedEx, skumavkach spolo¢nosti FedEx,
baleniach Pak spolo¢nosti FedEx alebo v $katuliach spolo¢nosti FedEx,
Skatuliach z latky Styrofoam, plastovych vreckach alebo papierovych obéalkach.

e Spolo¢nost FedEx bude prijimat klinické vzorky v Klinickych baleniach Pak
spolo¢nosti FedEx, stredne velkych klinickych Skatuliach spolo¢nosti FedEx alebo
velkych klinickych Skatuliach spoloénosti FedEx.?2

2. Primarna nddoba nemdze obsahovat viac ako 1 | tekutej latky (500 ml, ak sa pouziva FedEx).

3. Ak je viac krehkych primarnych nadob umiestnenych v jednom sekundarnom obale, musia byt
bud jednotlivo zabalené, alebo oddelené, aby sa zabranilo kontaktu medzi nimi.

4. Medzi primarnu nadobu a sekundarny obal sa musi umiestnit absorpény material. Absorpény
material (bavinené gule, bunicita vata, absorpéné obaly, papierové utierky) musi byt v
dostatoénom mnozstve, aby absorboval cely obsah primarnej(-ych) nadoby (nadob) tak, aby
uvolnenie kvapalnej latky neohrozilo integritu timiaceho materialu alebo vonkajSieho obalu.

5. Vonkajsi obal nesmie obsahovat viac ako 4| alebo 4 kg materidlu. Toto mnozstvo nezahfna
lad, suchy lad alebo kvapalny dusik, ak sa pouziva na uchovavanie vzoriek v chlade.

6. Medzi sekundarny obal a vonkajsi obal musi byt prilozeny podrobny zoznam obsahu.
7. Obal musi Uspesdne prejst skiskou padom z vySky 1,2 m (oddiel 6.6.1 predpisov IATA).

8. Znacka UN3373 musi byt umiestnena na vonkajSom povrchu vonkajSieho obalu (jeden povrch
vonkajSieho obalu musi mat minimalny rozmer 100 mm x 100 mm, minimum spolo¢nosti FedEx
je 18 mm x 10 mm x 5 mm) na pozadi kontrastnej farby a musi byt jasne viditelna a cCitatelna.
Znacka musi byt v tvare kosostvorca, pri¢om kazdé strana musi mat dizku najmenej 50 mm.
Pismena musia byt aspon 6 mm vysoké.

9. Spravne expedicné oznacenie ,Biological Substance Category B* (Biologickd latka,
kategoria B) pismenami s vySkou najmenej 6 mm musi byt uvedené na vonkajSom obale vedla
znacky UN3373 v tvare kosostvorca.

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B
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10. Ak pouzivate FedEx, musia byt na leteckom ndkladnom liste FedEx USA, ¢ast 6, Osobitné
zaobchadzanie vyplnené Gdaje o nebezpe¢nom tovare/suchom lade:

Obsahuje tato zasielka nebezpecny tovar?
Z ANO — vyhldsenie odosielatela sa nevyZaduje

11. Na vonkajSom obale vSetkych diagnostickych/klinickych baleni vzoriek musia byt uvedené
nasledovné Udaje:

Meno a adresa odosielatela

Meno a adresa prijemcu

Slova ,Biological Substance Category B* (Biologicka latka, kategoria B)
Stitok UN3373

oo

Poziadavky na prepravu kategorie B alebo oslobodené ' — mrazené alebo chladené vzorky:

POZNAMKA: Spoloénost’ FedEx sa riadi predpismi IATA, pokial ide o prepravu chladenych alebo
mrazenych diagnostickych vzoriek.?

Dodrziavajte vSetky pokyny na balenie pre kateg6riu B alebo oslobodené — teplota okolia plus:

1.

Umiestnite lad alebo suchy lad mimo sekundarneho obalu. Po rozptyleni ladu alebo suchého
ladu sa musia zabezpedit vnitorné podpery na zaistenie sekundarneho obalu v pévodnej polohe.
Ak sa pouzije lad, vonkajsi obal alebo prebal musi byt odolny voéi netesnosti. Ak sa pouziva
suchy lad, obal musi byt navrhnuty a skonstruovany tak, aby umoziioval uvolfiovanie plynu CO?,
aby sa zabranilo nahromadeniu tlaku, ktory by mohol obal roztrhnut.

2. Natieto zasielky vzdy pripevnite &titok na oznacenie suchého fadu UN 1845, nebezpecnej latky

triedy 9, ako aj Stitok na oznacenie biologickej latky UN 3373, kategérie B

3. Ak pouzivate FedEx, musia byt na leteckom nakladnom liste FedEx USA, ¢ast 6, Osobitné

zaobchadzanie vyplnené Udaje o nebezpec¢nom tovare/suchom lade:
Obsahuje tato zasielka nebezpecny tovar?

Z ANO — vyhldsenie odosielatela sa nevyZaduje
M vvedte kg pouzitého suchého ladu (ak sa pouZiva)

4. Na vonkajSom obale vSetkych diagnostickych/klinickych baleni vzoriek musia byt uvedené

nasledovné udaje:

Meno a adresa odosielatela

Meno a adresa prijemcu

Slova ,Biological Substance Category B (Biologicka latka, kategoria B)

Stitok UN 3373

Stitok triedy 9 vratane UN 1845 a Cistej hmotnosti, v pripade balenia so suchym ladom

®PoO0TE
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C. Iba preprava roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ (napriklad z laboratdria k lekarovi)

Domace pozemné zasielky — obmedzené mnozstva:

Poznamky:

Roztok ThinPrep™ PreservCyt™ je klasifikovany ako horfava kvapalina triedy 3 zaradena do
obalovej skupiny Il (PG IlI).

Ustanovenie 49 CFR 173.150 (Obmedzené mnozstva) umoziiuje, aby sa roztok

ThinPrep™ PreservCyt™ vo flastickach prepravoval v obmedzenych mnozstvach, ak sa prepravuje
prostrednictvom pozemnej prepravy v pevnej Skatuli. Celkovy objem v baleni nesmie presiahnut
5 litrov alebo mat hmotnost viac ako 30 kg. Obmedzené mnozstva su oslobodené od poziadaviek
na oznacovanie.

Odporucania pre domacu pozemnu prepravu v obmedzenom mnozstve:

1. Roztok ThinPrep™ PreservCyt™ sa musi prepravovat vo flastickach.

2. Vlozte frasticky do kvalitnej karténovej Skatule, ako je napriklad skatula ThinPrep™ s kapacitou
250 frasticiek. Frasticky balte takym spdsobom (podla potreby s pridanim ochranného obalového
materialu), aby sa obmedzil pohyb jednotlivych flasticiek.

3. Oznacte obal ako ,Flammabile liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993, Ltd. Qty.“ [Horlavé
kvapaliny, inak nespecifikované (metanolovy roztok) 3, UN1993, obm. mn.], na koncoch pridajte
orientacné Sipky a Stitok obmedzeného mnozstva:

4. Na prepravnych dokladoch vytlaéte text ,UN1993, Flammabile liquids, n.o.s., (Methanol Solution),
3, PG IlI, Lid. Qty.” [Horlavé kvapaliny, inak neSpecifikované (metanolovy roztok) 3, PG I,
obm. mn.].

Domace pozemné zasielky — iné ako obmedzené mnozstva:
Pri zasielani balikov v mnozstve presahujucom ,obmedzené mnozstvo*:

1. Nezahfnajte ,Ltd Qty" (obm. mn.) do textu na baleni alebo na prepravnych dokladoch, ako sa
uvadza v pismenach c a d vysSie.

2. Na vonkajsi obal umiestnite oznacenie nebezpecénosti triedy 3 ,Flammable Liquid“ (Horlfava
kvapalina) v tesnej blizkosti textu opisaného v ¢€asti ,C* vySSie. Pozri priklad oznacenia na
poslednej strane tychto odporacani.

3. Oznacte obal ako ,Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution), 3, UN1993, Net Qty."
[Horfavé kvapaliny, inak neSpecifikované (metanolovy roztok) 3, UN1993, &isté mn.]
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Domace letecké zasielky:

Okrem odporucani 1 a 2 uvedenych vySsie v €asti Doméace pozemné zasielky — Iné ako obmedzené
mnozstva, sa pre domace letecké zasielky uvadzaju nasledujice odporucania:

3. Maximalne pripustné velkosti balenia su:
i. Sestdesiat (60) litrov (3 000 flasticiek) pre osobné lietadla a
ii. Dvesto dvadsat (220) litrov (11 000 ffasticiek) pre nékladné lietadla.

4. Jednotlivé balenia obsahujlce viac ako Sestdesiat (60) litrov (3 000 flastiCiek) celkového
vyrobku musia byt zretelne oznacené slovami ,FOR CARGO AIRCRAFT ONLY" (Len pre
nakladné lietadld).

5. Frasticky sa musia v lietadle pri akomkolvek mnozstve prepravovat v obale 4G
certifikovanom Organizéciou Spojenych narodov (OSN) (napr. Skatufa s 250 ffastiCkami
roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ alebo ekvivalent).

6. Stitok triedy 3 ,Flammable Liquid“ (Horfava kvapalina) musi byt pripevneny na vonkaj$om
obale v blizkosti slov ,Flammable liquids, n.o.s., (Methanol Solution)” [Horlavé kvapaliny, inak
nespecifikované (metanolovy roztok)].

£

< FLAMMABLE LIQUID
\F w

Vsetky domace zasielky:
Niz8ie su uvedené odporucania pre vSetky doméace pozemné a letecké zasielky:

1. Ak sa roztok ThinPrep™ PreservCyt™ dodava v baleni obsahujlicom aj material, ktory nie je
nebezpecény, nebezpeény material musi byt uvedeny ako prvy alebo musi byt vytlaceny
kontrastnou farbou (alebo zvyrazneny), aby sa odliil od materialu, ktory nie je nebezpecny.

2. Celkovy objem roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ a pocet flasti¢iek sa musia uvadzat
v prepravnych dokladoch.

Medzinarodné pozemné zasielky — obmedzené mnozstva:

Pri medzinarodnej preprave je roztok ThinPrep™ PreservCyt™ klasifikovany ako primarne
nebezpecenstvo triedy 3 (horfava kvapalina) a sekundarne nebezpecéenstvo triedy 6.1 (toxicky). Je
zaradeny do obalovej skupiny PG lII.

Pouzivanym odkazom na medzinarodné odporléania pre pozemnu prepravu je ADR — Eurdpska
dohoda o medzinarodnej cestnej preprave nebezpeénych veci (Organizacia Spojenych narodov).
,Obmedzené mnozstvo” je definované ako balenie obsahujuce maximélne Cisté mnozstvo 5 litrov a s
hmotnostou najviac 20 kg. Odporac¢ania pre medzinarodné pozemné zasielky su nasledovné:

1. Roztok ThinPrep™ PreservCyt™ sa musi prepravovat vo flastickach.

2. Viozte flasticky do kvalitnej kartonovej Skatule, ako je napriklad Skatula Cytyc s kapacitou
250 flasticiek. Frasticky balte takym spdsobom (podla potreby s pridanim ochranného
obalového materialu), aby sa obmedzil pohyb jednotlivych flasticiek.

3. Oznacte obal ako ,UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3, 6.1,
PGIII Ltd. Qty.” [Horfavé kvapaliny, toxicke, inak neSpecifikované (metanolovy roztok) 3, 6.1,
PGilIl, obm. mn.], na koncoch pridajte orientacné Sipky a Stitok obomedzeného mnozstva s
pismenom ,Y*.
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4. Prepravné doklady by mali obsahovat vetky Udaje uvedené v bode ,3" vySSie.

Medzinarodné pozemné zasielky — iné ako obmedzené mnozstva:

1.

Nezahfhajte ,Ltd Qty“ (obm. mn.) do textu na baleni alebo na prepravnych dokladoch, ako sa
uvadza v pismenach c a d vysSie.

2. Na obal priliehajuci k ozna¢eniam umiestnite oznacenie ,Flammable Liquid“ (Horfava

kvapalina) triedy 3 a oznacenie sekundarnej nebezpecnosti ,Toxic" (Toxické) triedy 6.1.
(Kopie stitkov najdete na poslednej strane tohto dokumentu).

/4

< FLAMMABLE LIQUID
\F w

Oznacenie sekundarnej nebezpecnosti , Toxic* (Toxické) triedy 6.1.

3. Oznacte obal ako ,UN1992, Flammabile liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3, 6.1, PG

[, Net Qty“ [UN1992, Horlavé kvapaliny, toxické, inak neSpecifikované (metanolovy roztok)
3, 6.1, PG lll, Cisté mn.].

Medzinarodné letecké zasielky:

Pouzivané odkazy na odporicania pre medzinarodné letecké zasielky su: Okrem odporucani
uvedenych v pismenach a) a b) v €asti Medzinarodné pozemné zasielky vySSie sa pre
medzinarodné letecké zasielky uvadzaju tieto odporucania:

1.

Maximalne pripustné velkosti balenia su:
i. Sestdesiat (60) litrov (3 000 flasticiek) pre osobné lietadla a
ii. Dvesto dvadsat (220) litrov (11 000 ffasticiek) pre nékladné lietadla.

Balenia obsahujlce viac ako Sestdesiat (60) litrov vyrobku musia byt zretelne oznacené
slovami ,FOR CARGO AIRCRAFT ONLY" (Len pre nakladné lietadla).

Flasticky sa musia v lietadle pri akomkolvek mnozstve prepravovat v obale 4G
certifikovanom Organizaciou Spojenych narodov (OSN) (napr. Skatufa s 250 ffastiCkami
roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ alebo ekvivalent). Flasticky balte takym spésobom (podia
potreby s pridanim ochranného obalového materiélu), aby sa obmedzil pohyb jednotlivych
frasticiek.

Vynimka pre obmedzené mnozstvo sa m6ze pouzit len vtedy, ak ma balenie maximalne Cisté
mnozstvo 2 litre.

Oznacenia Specifikacie vyrobcu balenia sa pri preprave obmedzeného mnozstva nevyzaduju.
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D.

6. Oznacte obal ako ,UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3, 6.1,
PGIIl, Net. Qty“ [UN1992, Horlavé kvapaliny, toxické, inak neSpecifikované (metanolovy
roztok) 3, 6.1, PG lll, Cisté mn.].

7. Ak sa vyzaduje oznacenie ,Cargo Aircraft Only“ (Len nakladné lietadlo), musi sa umiestnit na
ten isty povrch balenia a v blizkosti Stitkov oznacujucich nebezpecenstvo.

8. Odosielatel je zodpovedny za vyplnenie formulara ,Vyhlasenie odosielatela o nebezpeénom
tovare®.

Iba preprava roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ (napriklad z laboratoéria k lekarovi)

Domace pozemné zasielky:

Roztok ThinPrep™ CytoLyt™ ma bod vzplanutia 109° F. Len pre domdacu pozemnU prepravu sa
horfava kvapalina s bodom vzplanutia 100° F alebo vy$§im, ktora nespina definiciu Zziadnej inej triedy
nebezpecnosti, mbze preklasifikovat na zapalni kvapalinu. Roztok ThinPrep™ CytoLyt™
prepravovany pozemne je preto oslobodeny od poziadaviek predpisov o nebezpecnych materialoch
Ministerstva dopravy USA.

Domace letecké zasielky:

Pri leteckej preprave roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ sa riadte odporiganiami pre domace letecké
zasielky Iba preprava roztoku ThinPrep™ PreservCyt™, ktoré najdete v ¢asti C tohto dokumentu.

Medzinarodné pozemné a letecké zasielky:

Pri pozemnej alebo leteckej preprave roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ sa riadte odportc¢aniami pre
medzinarodné pozemné alebo letecké zasielky lba preprava roztoku ThinPrep™ PreservCyt™, ktoré
najdete v Casti C tohto dokumentu.

Preprava roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ so vzorkou pacienta (napriklad z laboratoéria k lekarovi)

Domace zasielky:

Roztok ThinPrep™ CytoLyt™ obsahujlci vzorku pacienta je klasifikovany ako ,Biological Substance
Category B" (Biologicka latka, kategéria B). Postupujte podla odporicani v ¢asti B tohto dokumentu.

Medzinarodné zasielky:

Roztok ThinPrep™ CytoLyt™ obsahujlci vzorku pacienta je klasifikovany ako ,Biological Substance
Category B* (Biologické latka, kategéria B). Postupujte podla odporucani v €asti B tohto dokumentu.

Referencie:

e 49 CFR 100 to 185, Transportation

e Dangerous Goods Regulations, 56t Edition, 2015, International Air Transportation Association
(IATA)

¢ International Civil Aviation Organization’s (ICAQ) Technical Instructions for the Safe Transport of
Dangerous Goods by Air

Poznamky pod ciarou:

1. Pozri pokyny na balenie 650 v predpisoch IATA o nebezpeénom tovare
2. Dokument spolo¢nosti FedEx 33539PL.: ,Balenie klinickych vzoriek" a ,Balenie z&sielok UN 3373
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PRIPRAVA GYNEKOLOGICKEJ VZORKY 4

Stvrtd kapitola

Priprava gynekologickej vzorky

CAst
PRIPRAVA GYNEKOLOGICKEJ VZORKY

Zahtna vzorky buniek z ektocervixu a endocervixu.

Poznamka: Sprévna oplachovacia technika odberovej pomocky je
velmi dolezita. Pozrite si pokyny na odber vzoriek na
strandch 4.3 a 4.4.

3 1. Odber: Vlozte vzorku priamo do flasticky s roztokom PreservCyt™.

2. Nechajte 15 mintt postat v roztoku PreservCyt

3. Spustenie na procesore ThinPrep™ 5000 pomocou gynekologickej
sekvencie, zafarbite a vyhodnotte

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 4.1



4 PRIPRAVA GYNEKOLOGICKEJ VZORKY

PRIPRAVA ODBERU

Techniky odberu ThinPrep™

Detekcia rakoviny krc¢ka maternice a jej prekurzorov, ako aj inych gynekologickych abnormalit je
primarnym tcelom ziskania vzorky buniek kr¢ka maternice. Nasledujtice usmernenia st uvedené
v usmerneniach Instititu pre klinické a laboratérne normy (Clinical and Laboratory Standard
Institute - CLSI) v dokumente GP15-A3! a odportcaji sa v procese odberu na ziskanie vzorky
testu ThinPrep Pap (TPPT). Vo vSeobecnosti sa v usmerneniach uvadza, Ze je dolezité ziskat
vzorku, ktora nie je zatemnend krvou, hlienom, zdpalovym exsudatmi alebo mazivom.

Informacie o pacientovi
* Pacientka by sa mala vysSetrit 2 tyZdne po prvom dni poslednej menstrudcie a rozhodne nie
vtedy, ked ma menstrudciu.
Hoci TPPT zniZuje zatemtiovanie krvou, klinické Stidie preukazali, Ze nadmerné mnoZstvo
krvi mozZe ete stéle ohrozit test a moze viest k neuspokojivému vysledku.?

e Pacientka by pocas 48 hodin pred vySetrenim nemala pouZzivat vaginalne lieky, vagindlnu
antikoncepciu alebo vyplachy.

Priprava odberu vzorky
* Na mazanie zrkadla by sa nemali pouZivat lubrika¢né gély.
Aj ked st lubrikac¢né gély rozpustné vo vode, nadmerné mnozstvo gélu moze ohrozit test
a pripadne viest k neuspokojivému vysledku.
* Pred odberom vzorky odstrafite nadbyto¢ny hlien alebo iny pritomny vytok. To by sa malo
opatrne odstranit zloZenym gazovym vankuasSikom uchytenym prstencovymi klieStami.

Prebytocny cervikdlny hlien v podstate neobsahuje pouzitelny bunkovy materidl a ak je
pritomny vo flasticke so vzorkou, mdze viest k vytvoreniu sklicka, na ktorom sa nachddza
malé alebo zZiadne mnozstvo diagnostického materialu.

* Pred odobratim vzorky odstraiite z cervikalneho kandla zapalovy exsudat. Odstranite ho tak,
Ze na kréek maternice umiestnite suchy kus gazy s rozmermi 5 x 5 cm a odlipnete ho po tom,
ako absorbuje exsudét, alebo pouzitim suchého tampénu Procto alebo tampénu Scopette.

Prebytocny zédpalovy exsudét v podstate neobsahuje diagnosticky bunkovy materidl a ak je
pritomny vo flasti¢ke so vzorkou, moZe viest k vytvoreniu sklicka, na ktorom sa nachddza
malé alebo zZiadne mnozstvo diagnostického materialu.

e Kréek maternice sa nemd cistit umytim fyziologickym roztokom, inak méze vzniknut
relativne bezbunkova vzorka.

* Vzorka by sa mala odobrat pred aplikdciou kyseliny octovej.

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

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

4.2 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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CAST
C

ODBER VZORIEK

Odoberte gynekologicku vzorku pomocou pomocky metlickového tvaru.
Pokyny na odber gynekologickych vzoriek lekarom /klinickym lekdrom.

= | 1. Ziskajte primerant vzorku z kréka maternice pomocou
e —- pomocky metlickového tvaru. Vlozte stredné Stetiny metlicky do
] — [+ | endocervikdlneho kanala dostato¢ne hlboko na to, aby sa kratsie
EWY,: Stetiny mohli dplne dostat do kontaktu s ektocervixom. Jemne
L ST zatlacte a patkrat metlickou otocte v smere hodinovych ruciciek.

2. Oplachnite metlicku ¢o najrychlejsie vo flasticke s roztokom
PreservCyt™ tak, ze 10-krat zatlacite metlicku do dna flasticky
a Stetiny od seba odtlacite. V zavere¢nom kroku silno krizte
metli¢kou, aby sa dalej uvolnil materidl. Odberovi pomocku
zlikvidujte.

3. Utiahnite uzaver tak, aby linia kratiaceho momentu na uzévere
prechadzala cez liniu kratiaceho momentu na flasticke.

4. Na flasticku zaznamenajte meno a identifikac¢né ¢islo pacienta.
Do formuléra Ziadosti o cytologické vySetrenie zaznamenajte
informdcie o pacientovi a jeho anamnézu.

Poznamka: Ak sa mé vzorka okamZite spracovat, nechajte vzorku
@ pred spracovanim najmenej 15 mintt postat vo flasticke
s roztokom PreservCyt.

Ak sa mé vzorka odoslat na spracovanie inam, pokracujte dalsim krokom.

5. Umiestnite flasticku a Ziadanku do vrecka na vzorky na prepravu
,a' do laboratéria.

Varovania, kontraindikacie a obmedzenia tykajtce sa odberu vzoriek najdete v pokynoch
dodanych s odberovou pomdckou.

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 4.3



4 PRIPRAVA GYNEKOLOGICKEJ VZORKY

Odoberte gynekologicku vzorku pomocou endocervikalnej kefky/Spachtle
Pokyny na odber gynekologickych vzoriek lekdrom /klinickym lekdrom.

1. Pomocou plastovej Spachtle ziskajte z ektocervixu primerand vzorku.

2. Spachtlu ¢o najrychlejsie oplachnite vo flasticke s roztokom
P R PreservCyt™ tak, Ze Spachtlou vo flasticke 10-krat intenzivne
s virivo zakrtite. Spachtlu zlikviduijte.
74

3. Ziskajte primerant vzorku z endocervixu pomocou kefkovitej
pomocky. VloZte kefku do kréka maternice, aZ kym budt odhalené
len najspodnejsie vldkna. Pomaly otocte o 1/4 alebo 1/2 otacky
v jednom smere. NEZATOCTE NADMERNE.

4. Kefku ¢o najrychlejsie oplachnite v roztoku PreservCyt tak,
ze 10-krét otocite pomdckou v roztoku a budete pri tom tlacit na
stenu flasticky s roztokom PreservCyt. Silno virivo krizte kefkou,
aby sa dalej uvolnil material. Kefku zlikvidujte.

5. Utiahnite uzaver tak, aby linia kratiaceho momentu na uzavere
prechadzala cez liniu kritiaceho momentu na flasticke.

6. Na flasticku zaznamenajte meno a identifika¢né ¢islo pacienta.
Do formuléra ziadosti o cytologické vySetrenie zaznamenajte
informécie o pacientovi a jeho anamnézu.

Poznamka: Ak sa mé vzorka okamZite spracovat, nechajte vzorku
@ pred spracovanim najmenej 15 mintt postat vo flasticke
s roztokom PreservCyt.

Ak sa ma vzorka odoslat na spracovanie inam, pokracujte dalsim krokom.

7. Umiestnite flasticku a Ziadanku do vrecka na vzorky na prepravu
= do laboratoéria.

==

Varovania, kontraindikacie a obmedzenia tykajtce sa odberu vzoriek néjdete v pokynoch
dodanych s odberovou pomdckou.

%)

4.4 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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OSOBITNE BEZPEGNOSTNE OPATRENIA

Roztok PreservCyt™

Po prenose vzorky do flasticky s roztokom PreservCyt by mala vzorka
@ pred spracovanim aspon 15 mindt postat.

Dalsie informacie o roztoku PreservCyt néjdete v Kapitola 3, Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™.

Interferujuce latky

V usmerneniach Instittitu pre klinické a laboratérne normy sa odportica, aby sa pocas testovania Pap
testom nepouzival Ziaden lubrikant.!

Kolégium ACOG odportca dbat na to, abzy nedoslo ku kontamindcii vzorky lubrikantom, pretoZe to
moze viest k neuspokojivym vysledkom.” To plati pre konvenc¢né testovanie Pap testom, ako aj pre
kvapalinovi cytolégiu.

Ak pouZivate plastové vySetrovacie zrkadlo alebo v pripadoch, ked sa musi pouZzit lubrikant, dbajte na
to, aby ste lubrikantom nekontaminovali kréek maternice alebo odberové pomocky. Moze sa pouzit
malé mnoZstvo lubrikantu bez karboméru, len tolko, aby sa zrkadlo zlahka natrelo prstom v rukavici,
pri¢om sa treba vyhnut Spicke zrkadla.

V usmerneniach Institatu pre klinické a laboratérne normy a kolégia ACOG sa odportica, aby ste
Pap test nevykondvali po¢as menstruacie.!

V pripade vzoriek, ktoré sa majt spracovat na procesore ThinPrep 5000, sa mézu lubrikanty zachytit
na membrdne filtra a moZzu spdsobit zly prenos buniek na skli¢ko. Ak sa pouzitiu lubrikantu neda
vyhnit, mal by byt bez karboméru a mal by sa pouZit v minimalnych mnoZstvach.

Manipulacia/likvidacia
So vSetkymi materidlmi obsahujicimi chemikalie manipulujte opatrne v stilade s bezpe¢nymi

laboratérnymi postupmi. Ak si to vyZaduje zloZenie ¢inidla, st dodato¢né bezpecnostné opatrenia
uvedené na nddobach s ¢inidlom.

Roztok PreservCyt likvidujte v stlade s vlastnymi usmerneniami pre likvidaciu nebezpecného
odpadu. Roztok PreservCyt obsahuje metanol.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (dokument CLSI GP15-A3, tretie vydanie, 2008)
2. ACOG Practice Bulletin, ¢. 45, august 2003

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 4.5
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CAST
RIESENIE PROBLEMOV SO SPRACOVANIM VZORIEK

Opatovné spracovanie flasticky so vzorkou testu ThinPrep™ Pap po
neuspokojivom vysledku

Laboratérny personal mdze opdtovne spracovat vzorky testu ThinPrep™ Pap, ak boli skli¢ka po
skriningu cytotechnolégom zhodnotené ako nevhodné (, Neuspokojivé na vyhodnotenie)

na diagnostiku. Spravne opdtovné spracovanie tychto vzoriek si vyZaduje dodrzanie nizsie
uvedenych pokynov:

Poznamka: Opétovné spracovanie vzorky testu ThinPrep Pap sa moéZe vykonat len raz.
Poznamka: Musia sa dodrZiavat osvedcené laboratérne postupy s cielom zabranit kontamindcii

flasticky so vzorkou s roztokom PreservCyt.

Protokol spracovania na opatovné pouzitie

1 | Pripravte umyvaci roztok s dostatoénym objemom na pridanie
30 ml do kazdej vzorky testu ThinPrep Pap, ktora sa opdtovne
spracovava. Umyvaci roztok sa pripravuje zmieSanim 9 dielov
roztoku CytoLyt™ s 1 dielom ladovej kyseliny octovej.

2 | Pred vykonanim tohto kroku sa uistite, Ze je vo vzorke testu
ThinPrep Pap dostatoény objem na to, aby po odstredeni vznikla
peleta. Nalejte obsah vzorky testu ThinPrep Pap do odstredivkovej
skimavky riadne oznacenej na zachovanie spracovatelského
retazca. Flasticku uchovajte.

3 | Obsah odstredivkovej skimavky speletizujte odstredovanim pri

@ & 1200 x g po dobu 5 minut.
~—

Poznamka: Po ukonceni odstredovania by mala byt bunkova
peleta zretelne viditelna, ale bunky nemusia byt
tesne spojené (peleta sa moze javit ako nadychana).

4.6 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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Opatrne odlejte supernatant z odstredivkovej skiimavky,

aby sa predislo strate buniek. Zlikvidujte v stlade

s miestnymi predpismi.

Odstredivkovi skiimavku kréatko virivo premiesajte.

Nalejte zmes 30 ml roztoku CytoLyt™ a 10 % ladovej kyseliny
octovej do odstredivkovej skimavky a pevne uzavrite uzdverom.
Niekol'kokrét ru¢ne prevrétte odstredivkovid skiimavku,

aby sa premiesala.

Bunky opit odstredovanim speletizujte — 1 200 x g v priebehu
5 minut.

Opatrne odlejte supernatant z odstredivkovej skimavky,
aby sa predislo strate buniek. Zlikvidujte v sulade

s miestnymi predpismi.

Odstredivkovt skiimavku kréatko virivo premiesajte.

Pomocou objemovych znaciek na odstredivkovej skimavke
nalejte potrebné mnoZstvo nepouZitého roztoku PreservCyt™
(t. j. neobsahujuiceho Ziadne vzorky pacienta) do buniek

a naplite do kone¢ného objemu 20 ml. Pevne zaistite uzéver.
Niekol'kokrét prevrétte odstredivkovi skimavku, aby sa
vzorka premieSala a preneste vzorku spét do uchovanej
flasticky so vzorkou.

Spracujte vzorku pomocou procesora ThinPrep™ 5000 podla
postupu na sptstanie gynekologickych vzoriek. Vyhodnotte
vysledné sklicko podla systému The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology (Systém Bethesda pre hlasenie cervikalnej
cytologie). Ak po opdtovnom spracovani negativne vysledky

zo vzorky nestihlasia s klinickym dojmom, mdze byt potrebnd
nova vzorka.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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Tato stranka bola zdmerne ponechana prazdna.

4.8 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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PRiIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORIEK ;

Piata kapitola

Priprava negynekologickych vzoriek

CAsT ,

Tato kapitola obsahuje pokyny na pripravu negynekologickych (non-gyn) vzoriek a tvorbu sklicok
pomocou procesora ThinPrep™ 5000.

Pre dosiahnutie najlep$ich vysledkov sa dokladne riadte pokynmi v tejto kapitole. KedZe medzi
vzorkami existuje biologicka variabilita a variabilita metéd odberu, standardné spracovanie nemusi
vzdy priniest uspokojivy a rovhomerne rozloZeny pripravok na prvom skli¢ku. Tato kapitola
obsahuje pokyny na rieSenie problémov s dalsim spracovanim vzorky s cielom ziskat v tychto
pripadoch kvalitnejSie nasledné sklicka. V tejto kapitole sa uvadza aj prehlad r6znych metéd odberu
vzoriek a vhodné postupy pre kazdu z nich.

Obsah uvedeny v tejto kapitole:
POTREBNE MATERIALY
ODBER VZORIEK
METODY PRIPRAVY VZORIEK

¢ Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mintt

e Odlejte supernatant a premiesajte virom, aby sa resuspendovala bunkové peleta
* Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety

e Pridajte vzorku do flasticky s roztokom PreservCyt™

*  Nechajte 15 mintit postat v roztoku PreservCyt

* Spustite na procesore ThinPrep™ 5000 s pouzitim negynekologickej sekvencie.
Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte.

e Mechanické mieSanie

¢ Umyte v roztoku CytoLyt™
POKYNY PRE PRIPRAVU VZORIEK

¢ Tenkoihlové aspiraty

*  Mukoidné vzorky

o Telesné tekutiny

* Vzorky mocu pre test Vysis® UroVysion
RIESENIE PROBLEMOV S PRIPRAVOU VZORIEK

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 5.1
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POTREBNE MATERIALY

Od spoloénosti Hologic:

Roztok CytoLyt™

Skimavky roztoku CytoLyt

Pohare roztoku CytoLyt

Flase roztoku CytoLyt (volne loZené)
Roztok PreservCyt™

Flasticky roztoku PreservCyt

FlaSe roztoku PreservCyt (volne loZené)

Negynekologické filtre ThinPrep™ (modré)

Filter ThinPrep UroCyte™ (Zlty) na vzorky mo¢u na test Vysis® UroVysion
Mikroskopickeé sklicka ThinPrep UroCyte na vzorky mocu na test Vysis UroVysion
Flasti¢ky roztoku ThinPrep UroCyte PreservCyt na vzorky mocu na test

Vysis UroVysion

Mikroskopické sklicka ThinPrep

Procesor ThinPrep 5000

Virivka

Poznamka: Dalsie informécie o spotrebnom materiéli a roztokoch od spolo¢nosti Hologic najdete

v Informécie o objedndvani tomto ndvode na obsluhu.

Od inych dodavatelov:

Odstredivka s kapacitou 50 ml (volny vykyvny kos)
Odstredivkové skiimavky, 50 ml

Plastové prenosové pipety, 1 ml (s odmernou stupnicou)
Vyvézené roztoky elektrolytov

Systém farbenia sklicok a ¢inidla

Standardny laboratérny fixaény prostriedok

Krycie sklicka a upeviiovacie média

Mixér (volitelné)

Ladova kyselina octova (len rieSenie problémov)
Ditiotreitol (DTT, volitelné, len mukoidné vzorky)

VAROVANIE: Na procesore ThinPrep nespracuvajte vzorku mozgovomiechovej tekutiny (CSF)
ani iny typ vzorky, pri ktorom existuje podozrenie na pridnovu infekénost (PrPsc) ziskanu od osoby
s TSE, ako je napr. Creutzfeldtova-Jakobova choroba. Procesor kontaminovany TSE neméze byt
ucinne dekontaminovany, a preto musi byt riadne zlikvidovany, aby sa predislo moznej ujme pre
pouzivatelov procesora alebo servisného personalu.
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CAST

C ODBER VZORIEK

Poznamka: Procesor ThinPrep™ 5000 je urceny na pouzitie len s roztokom PreservCyt™.
S procesorom nepouzivajte zZiadny iny odberovy alebo konzervaény roztok.

Vzorky, ktoré sa maju spracovat na procesore ThinPrep, pridu do laboratéria bud cerstvé, alebo
v roztoku CytoLyt.™. Pre rdzne typy vzoriek sa uprednostiiuji rozne metddy odberu. V tejto ¢asti
bude opisany postup odporacany spolo¢nostou Hologic, ako aj alternativne metéddy odberu.

VAROVANIE: Pri umyvani a vyplachoch nevystavujte pacienta roztoku CytoLyt.

Vzorky na baze tenkoihlovych aspiratov

Optimélnou technikou odberu vzoriek tenkoihlovych aspirdtov (FNA) je uloZenie a oplachnutie celej
vzorky do odstredivkovej skiimavky obsahujtcej 30 ml roztoku CytoLyt. Sekunddrnou metédou by
bolo odobratie vzorky do vyvazeného roztoku elektrolytu, ako st injekéné roztoky Polysol® alebo
Plasma-Lyte®.

Poznamka: V pripade radiologicky navddzanych FNA mo6zu byt potrebné priame stery, ak sa
vyZzaduje rychla analyza primeranosti vzorky.

Mukoidné vzorky

Mukoidné vzorky sa najlepSie odoberaji do roztoku CytoLyt. Ak sa odobert cerstvé, roztok CytoLyt
by sa mal pridat ¢o najskor. Véasnym pridanim roztoku CytoLyt sa konzervuje vzorka a iniciuje sa
proces rozpustania hlienu.

Velky objem cerstvych mukoidnych vzoriek (viac ako 20 ml) by sa mal pred pridanim roztoku
CytoLyt do vzorky skoncentrovat.

Kvapalné vzorky

Uprednostiiovanou metédou pripravy kvapalnych vzoriek (mocové cesty, vypotky, synovidlne
tekutiny a cystické tekutiny) je koncentrécia cerstvej vzorky pred akymkolvek pridanim roztoku
CytoLyt. Ak to nie je moZzné a vzorky sa musia zakonzervovat na tcely prepravy do laboratéria,
odoberte vzorky do roztoku CytoLyt.

Poznamka: Roztok CytoLyt pridany priamo do tekutin s vysokymi hladinami bielkovin moze
vyvolat urcity stupen zrazania bielkovin.
Poznamka: Odber tekutin do roztoku CytoLyt™ sa povazuje len za krok odberu a nie za krok

umyvania. Podrobnejsie informdcie néjdete v casti ,UMYTIE V ROZTOKU CYTOLYT*
na strane 5.11.

Mnozstvo kvapalnych vzoriek sa méZe znacne 1iSit od menej ako 1 ml do 1 000 ml a viac. Kazdé
laboratérium musi uplatiiovat svoj vlastny postup na uréenie mnozstva vzorky, ktord sa ma pouzit
na spracovanie. Ak sa pouZije viac ako jedna odstredivkové skimavka vzorky, bunkové pelety sa
moZu po odliati supernatantu kombinovat.
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Iné typy vzoriek

V pripade nemukoidnych vzoriek ziskanych kefovanim, ktoré sa zachytavaji do roztoku PreservCyt™,
je vzorka pripravena na spustenie na procesore ThinPrep™ 5000 s reZimom AutoLoader.

Pri nemukoidnych vzorkach ziskanych kefovanim a zoskrabavanim, ktoré sa zachytévaju do
roztoku CytoLyt, postupuijte podla protokolu pre vzorky FNA. Pozrite si ,TENKOIHLOVE
ASPIRATY (FINE NEEDLE ASPIRATES, FNA)” na strane 5.12.

Vzorka mocu na pouzitie pre test Vysis® UroVysion

Neprekracujte pomer mocu k roztoku PreservCyt v hodnote 2:1. Ak objem mocu presiahne 60 ml,
prebyto¢ny mo¢ vylejte. Na vykonanie testu Vysis® UroVysion je potrebny minimdlny objem
33 ml mocu.

Ostatné odberové média

V pripadoch, ked je roztok CytoLyt kontraindikovany, sa ako médium na odber vzoriek, ktoré sa
maji spracovat na procesore ThinPrep 5000, mozu pouZit vyvaZené roztoky elektrolytov, ako st
Plasma-Lyte a Polysol. Tieto roztoky sa primédrne pouzivaji ako médium na umyvania alebo
vyplachy, ktoré prichadzaji do styku s pacientom.

Neodporuc¢ané odberové média

Spolo¢nost Hologic neodporuca pouZivat so systémom ThinPrep 5000 nasledujtice odberové
roztoky. Pouzitim tychto roztokov sa nedosiahnu optimalne vysledky:

* Sacomanno a iné roztoky obsahujtice carbowax
e Alkohol

e Mucollexx®

* Bezny fyziologicky roztok

o Kultivatné média, roztok RPMI

e PBS

* Roztoky obsahujtice formalin

Vzorky sa musia pred spracovanim na procesore ThinPrep™ 5000 odstredit a umyt v roztoku
CytoLyt™ a preniest do roztoku PreservCyt™.

Pokyny na umyvanie v roztoku CytoLyt najdete v ¢asti strana 5.11.

Poznamka: Dalsie informéacie o roztoku CytoLyt néjdete v Kapitola 3, Roztoky PreservCyt™ a
CytoLyt™.

VAROVANIE: Roztok CytolLyt je jed (obsahuje metanol) a nikdy nesmie prist do priameho
kontaktu s pacientom.
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VSEOBECNE KROKY PRIPRAVY VZORKY

KONCENTRUJTE ODSTREDENIM — 600 g 10 minut

Utelom tohto postupu je koncentrovat bunkovy material s ciefom oddelit
@ € bunkovi zlozku (zlozky) od supernatantu. Tento krok sa vykonéva s cerstvymi
— vzorkami a po pridani roztoku CytoLyt™. Ak je to Specifikované v protokole,
odstredujte vzorky pri 600-ndsobku normalnej gravitdcie (600 g) 10 mindt,
aby sa bunky v roztoku vtla¢ili do pelety na dne odstredivkovej skiimavky.

Nastavte odstredivku na priblizny pocet otd¢ok za minttu (ot./min.), aby sa
bunky otécali pri 600 g.

Pri ur¢ovani sprdvneho nastavenia odstredivky postupujte podla tychto krokov:

UPOZORNENIE: Pred vykonanim akychkolvek zmien v procese odstredovania skontrolujte
morfoldgiu buniek na nekritickych experimentalnych vzorkach.

Poznamka: Pouzitie odstrediviek s pevnym uhlom sa neodportca.

Zmerajte dizku rotora odstredivky

Pomocou centimetrového pravitka odmerajte polomer odstredivky, vzdialenost od stredu rotora
k spodku vedra predlZzené horizontélne, ako je zndzornené na Obrazok 5-1.

— D ~CE==

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

Obrazok 5-1 Meranie odstredivky
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Polomer centriftigy najdete v prvom stipci Obrazok 5-2. Nakreslite ¢iaru od hodnoty polomeru cez
600 v stlpci Gravitacie (g) a do stlpca ot./min. Hodnotu ot./min. odéitajte z rovnej hrany, ako je
znazornené na Obrazok 5-2. Pri tychto otackach spustite odstredivku, aby ste na svojich vzorkach
dosiahli silu 600 g.
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Obrazok 5-2 Urcéenie spravnych otac¢ok odstredivky

Ak chcete skrétit ¢as potrebny na krok odstredenia, spustite odstredivku pri 1 200 g na 5 mint.
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ODLEJTE SUPERNATANT A PREMIESAJTE VIROM, ABY SA RESUSPENDOVALA

BUNKOVA PELETA
Uplne zlejte supernatant, aby sa ti¢inne skoncentrovala vzorka. Na tento ticel
@ prevratte odstredivkovi skimavku o 180 stuptiov jednym hladkym pohybom,
73 vylejte vSetok supernatant a potom vratte skiimavku do povodnej polohy,

ako je zndzornené na Obrézok 5-3.! Po¢as obracania pozorujte bunkovt peletu,

\\\U/// aby ste predisli ndhodnej strate bunkového materidlu.

UPOZORNENIE: Ak sa supernatant uplne neodleje, mdze sa vytvorit riedka vzorka
a neuspokojivé sklicko v dbsledku zriedenia bunkovej pelety.

SPUSTIT

Obrazok 5-3 Odliatie supernatantu

Po odliati supernatantu umiestnite odstredivkovi skiimavku na virivku a 3 sekundy mieSajte
bunkovii peletu. Ru¢né virenie sa moze dosiahnut vstrekovanim pelety tam a spét plastovou
pipetou. Zdmerom tohto kroku virenia je randomizovat bunkovt peletu pred prenosom do
flasticky s roztokom PreservCyt™ a zlepsit vysledky procesu umyvania v roztoku CytoLyt™.

1. Podrobnosti najdete v Bales, CE, a Durfee, GR. Cytologic Techniques v Koss, L. ed. Diagnostic Cytology
and its Histopathologic Basis. 3. vydanie. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: s. 1187 — 12600.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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VYHODNOTTE VZHLAD BUNKOVEJ PELETY

ol
Al

30 ml

Vzhl'ad bunkovej pelety

Postup

Bunkova peleta je biela, bledoruzova,
svetlohneda alebo neviditelna.

Pridajte vzorku do flasticky s roztokom
PreservCyt™.

Pozrite si ast strana 5.9 v tejto kapitole.

Bunkova peleta je zretelne ¢ervena
alebo hned4d, ¢o naznacuje
pritomnost krvi.

Umyte v roztoku CytoLyt™

Pozrite si ast strana 5.11 v tejto kapitole.

Pridajte 30 ml roztoku CytoLyt.
Koncentrujte odstredenim.

Odlejte supernatant a premiesajte virom,

aby sa resuspendovala bunkov4 peleta.

Bunkova peleta je mukoidna
(nie v kvapalnej forme).

Na testovanie kvapalnej formy
nasajte malé mnoZstvo vzorky
do pipety a kvapky umiestnite
spat do skiimavky.

Ak sa kvapky javia ako vlaknité

alebo Zelatinové, potom sa hlien
musi dalej skvapalnit.

Umyte v roztoku CytoLyt

Pozrite si ast strana 5.11 v tejto kapitole.
¢ Pridajte 30 ml roztoku CytoLyt
* Mechanické mieSanie
¢ Koncentrujte odstredenim

¢ Odlejte supernatant a premieSajte virom,
aby sa resuspendovala bunkov4 peleta.
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PRIDAJTE VZORKU DO FLASTICKY S ROZTOKOM PRESERVCYT

=

0

—

Urcite velkost bunkovej pelety a postupuijte pri tom podla nasledujticej tabulky:

Vel'kost bunkovej pelety

Postup

Peleta je jasne
viditelna a objem
pelety je mensi

Umiestnite odstredivkovi skiimavku do virivky, aby
sa bunky resuspendovali v zvysnej kvapaline, alebo
zmieSajte peletu tak, Ze ju ruc¢ne vstreknete pipetou.

U
U
i

Faktory, ktoré treba zvazit

Typ pipety, ktorti pouzivate, moze ovplyvnit koncentraciu vzorky, ktora sa pridava do flasticky
s roztokom PreservCyt, a preto mdze ovplyvnit objem vzorky. Spolo¢nost Hologic odportca
pouzivat Standardné, 1 ml plastové pipety so stupnicou.

ako 1 ml. Preneste 2 kvapky pelety do flasticky s ¢erstvym

roztokom PreservCyt™.

Peleta nie je
viditelna alebo je
slabo viditelna.

Pridajte do skiimavky obsah flasticky s ¢erstvym
roztokom PreservCyt (20 ml).

Kratko virivo premiesajte, aby sa roztok premiesal,
a celt vzorku nalejte spét do flasticky s roztokom
PreservCyt.

Objem pelety je
vacsi ako 1 ml.

Do skimavky pridajte 1 ml roztoku CytoLyt™.
Kratko virivo premiesajte, aby sa peleta
resuspendovala. Preneste 1 kvapku vzorky do
flasticky s Cerstvym roztokom PreservCyt.

Ak sa opakovane zobrazi hlasenie ,Vzorka je riedka” a vzorka zostane v skiimavke na vzorku,
zvyste pocet kvapiek koncentrovanej vzorky pridanych do flasticky.

Koncentraciu vzorky moze tiez ovplyvnit aj vasa technika odlievania supernatantu. Ak sa
supernatant plne neodleje, m6zu byt potrebné dalsie kvapky vzorky. Celkovy objem pridany
do flasticky nesmie prekrocit 1 ml.
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NECHAJTE 15 MINUT POSTAT V ROZTOKU PRESERVCYT

Po prenose vzorky do flasticky s roztokom PreservCyt™ by mala vzorka pred
Q spracovanim aspon 15 mintt postat, aby sa roztoku PreservCyt umoznilo
vzorku dezinfikovat.

Dalsie informacie o roztoku PreservCyt najdete v Kapitola 3, Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™.

SPUSTITE NA PROCESORE THINPREP™ 5000 POMOCOU .
NEGYNEKOLOGICKEJ SEKVENCIE. ZAFIXUJTE, ZAFARBITE A VYHODNOTTE.

Potom, ako bola vzorka 15 mindt v kontakte s roztokom PreservCyt, moze
sa spracovat na procesore ThinPrep™ 5000. Operétor naloZzi procesor,
]l = vyberie prislusnu sekvenciu na spracovanie vzorky podla opisu v ¢asti
4 Kapitola 7, Ndvod na obsluhu

Po dokonceni procesu operator zafarbi a prikryje sklicko postupom opisanym
v Kapitola 10, Farbenie a zakrytie krycim skli¢ckom.

Ked je sklicko zafarbené a zakryté krycim sklickom, mikroskopicky ho
skontroluje cytotechnolég alebo patolég. Ak sa sklicko po mikroskopickom
preskiimani javi ako neuspokojivé, moZe sa zo vzorky vytvorit dalSie sklicko
postupmi RIESENITE PROBLEMOV S PRIPRAVOU VZORIEK na strana 5.18
v tejto kapitole.

MECHANICKE MIESANIE

Mukoidné vzorky si vyZaduji intenzivne mieSanie v roztoku CytoLyt™ na rozbitie hlienu.
Spolo¢nost Hologic odportica dve metddy mechanického mieSania:

Metoda A:

@ Zmes roztoku CytoLyt a vzorky virivo mieSajte minimélne 5 mintt vo virivke
,/hands-free”. Rychlost virivky sa musi nastavit tak, aby sa dosiahlo viditelné
mieSanie az na dno skimavky.

\\ /4eho ,
Metoda B:
Zmes roztoku CytoLyt a vzorky niekol'ko sekiind mieSajte.

Poznamka: Casy mieSania pri obidvoch metédach sa mézu lisit v dosledku rozdielov
v konzistencii vzorky.

Technika zmieSavania mdze vykazovat fragmentaciu alebo narusenie struktiry buniek.
Je potrebné vyhnit sa nadmernému mieSaniu.

Virenie po dobu najmenej 5 mintt po zmieSani poméha rozbit viac hlienu.
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UMYTIE V ROZTOKU CYTOLYT

\\LEN// O s
MUKOIDNE =

\
<=
30 ml \\\//V

Na umytie vzorky je potrebné pridat roztok CytoLyt™ do bunkovych peliet. Umytie v roztoku
CytoLyt vykondva nasledujtice funkcie pri zachovani bunkovej morfolégie:

e Lyza Cervenych krviniek
* Rozpustanie hlienu
* ZniZenie zrdzania bielkovin
Umytie v roztoku CytoLyt pozostava z nasledovného procesu:
e Pridanie 30 ml roztoku CytoLyt do bunkovej pelety
*  Len mukoidné vzorky: Mechanické miesanie
e Koncentrdcia odstredenim — 600 g 10 mintt
e QOdliatie supernatantu a virivé premieSanie, aby sa resuspendovala bunkova peleta

Jedno umytie v roztoku CytoLyt spravidla postacuje na vy¢istenie va¢siny negynekologickych
vzoriek. Zvlast krvavé alebo mukoidné vzorky si mézu vyzadovat dalSie umytia v roztoku CytoLyt.
Ked sa odobera vzorka do roztoku CytoLyt v pomere mensom ako 30 dielov roztoku CytoLyt

k 1 dielu vzorky, povaZuje sa to za krok odberu, a nie za krok umijvania. Ak sa napriklad odoberie

15 ml vzorky a k tejto vzorke sa prida 30 ml roztoku CytoLyt, tak je pomer CytoLyt: vzorka len
2k 1 a povazuje sa to za krok odberu vzorky a stéle si to vyZaduje umytie v roztoku CytoLyt.

Dalsie informacie o roztoku CytoLyt n4jdete v Kapitola 3, Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™.

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 5.11



; PRiIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORIEK

CAST

E POKYNY PRE PRIPRAVU VZORIEK

Nasledujtice usmernenia uvadzaju prehlad uprednostiiovanych metdd pripravy roznych typov
vzoriek. Metddy st opisané vSeobecne. Podrobnejsie informdcie o kazdom kroku néjdete

v opise met6d v Cast D tejto kapitoly. Informécie o rieseni problémov pri priprave vzoriek
néjdete v asti Cast F.

TENKOIHLOVE ASPIRATY (FINE NEEDLE ASPIRATES, FNA)

1. Odber: Vzorku odoberte priamo do 30 ml roztoku CytoLyt™.
f Ak sa musi vzorka odobrat v intraven6znom roztoku, pouZite
vyvazeny roztok elektrolytu.

Poznamka: Pokial je to moZné, pred odsavanim vzorky oplachnite
- ihlu a striekacku sterilnym antikoagula¢nym roztokom.
Niektoré antikoagulanty moZzu narusat iné techniky
spracovania buniek, preto budte opatrni, ak planujete
pouzit vzorku na iné testovanie.

2. Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mindt (strana 5.5) alebo 1200 g
= 5 mindt.

3. Odlejte supernatant a premiesajte virom, aby sa resuspendovala
bunkova peleta (strana 5.7).

4. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety (strana 5.8).
G Ak bunkova peleta obsahuje krv, pridajte do bunkovej pelety 30 ml
'4 """"" roztoku CytoLyt a zopakujte postup od kroku 2.

30 ml
o 5. Pridajte zodpovedajice mnoZstvo vzorky (v zavislosti od velkosti
$ bunkovej pelety) do flasticky s roztokom PreservCyt™ (strana 5.9).
——
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@ 6. Nechajte 15 minat postét v roztoku (strana 5.10).

— | 7. Spustite na procesore ThinPrep™ 5000 s pouZitim negynekologickej
' sekvencie. Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte.

MUKOIDNE VZORKY

Mukoidné vzorky mézu zahfiiat vzorky z dychacich ciest a zaltido¢no-¢revného traktu.

1. Odber:
Vzorku odoberte priamo do 30 ml roztoku CytoLyt™. ALEBO
U Co najskor pridajte do cerstvej vzorky 30 ml roztoku CytoLyt.
Poznamka: Velké vzorky (vdcSie ako 20 ml) by sa mali pred pridanim
30 mi :
roztoku CytoLyt do vzorky skoncentrovat.
Volitelné: Ak sa DTT pouziva so vzorkami respira¢nych mukoidov, pred

mieSanim pridajte vychodiskovy materidl. Pokyny na pripravu ndjdete
na nasledujticej strane.

@ 2. Mechanické mieSanie (strana 5.10)
@ Poznamka: Virivo mieSajte minimdlne 5 mindt vo virivke ,hands-free”.
\\ /4ebo

@ 3. Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mintt (strana 5.5) alebo
\_>E‘ 1200 g 5 minut.
4. Odlejte supernatant a premiesajte virom, aby sa resuspendovala
@ bunkova peleta (strana 5.7).

Skontrolujte, ¢i je bunkova peleta v kvapalnej forme. Ak bunkova peleta
nie je v kvapalnej forme, pridajte 30 ml roztoku CytoLyt a zopakujte
&% kroky 2 — 4.

U 5. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety (strana 5.8).
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7 6. Pridajte zodpovedajice mnozstvo vzorky (v zavislosti od velkosti
$ bunkovej pelety) do flasticky s roztokom PreservCyt™ (strana 5.9).

@ 7. Nechajte 15 minut postat v roztoku (strana 5.10).

8. Spustite na procesore ThinPrep™ 5000 s pouzitim negynekologickej
sekvencie. Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte.

Postup pri pouzivani ditiotreitolu (DTT) s mukoidnymi negynekologickymi
vzorkami

DTT sa preukazal ako ¢inidlo, ktoré je ti¢cinné pri zniZovani mnoZzstva hlienu vo vzorkach
z dychacich ciest.!
Zasobny roztok DTT

e Pripravte zasobny roztok pridanim 2,5 g DTT? do 30 ml roztoku CytoLyt™.

e Tento roztok je vhodny na pouZitie na 1 tyZzden, ak sa uchovéva pri izbovej teplote

(15°C-30 °C).

Priprava vzorky

* Tento postup je uréeny pre mukoidné negynekologické vzorky, ktoré sa maju spracovat.
Vykonajte kroky spracovania mukoidnych vzoriek uvedené na predchddzajicej strane.

* Po odbere vzorky (krok 1), ale pred virenim (krok 2) pridajte do vzorky 1 ml zdsobného
roztoku DTT.

* Pokracujte v zostavajticich krokoch spracovania vzorky, ako je uvedené.

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

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

3. K dispozicii od spolo¢nosti Amresco, kontaktujte obchodného zéstupcu na ¢. 800 448 4442 alebo na stranke
WWWw.amresco-inc.com.
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TELESNE TEKUTINY

Telesné tekutiny mozu zahfnat ser6zne vypotky, mocové a mozgovomiechové tekutiny.

1. Odber: Odoberte cerstvé telesné tekutiny.
Poznamka: Tekutiny odobrané v roztoku CytoLyt™ si pred spracovanim
v pristroji tiez vyZaduju umytie roztokom CytoLyt.

Poznamka: V pripade mimoriadne krvavych tekutin (napr.
perikardidlne) zacnite len s 10 ml cerstvej tekutiny.

2. Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mintt (strana 5.5) alebo

Os 1200 g 5 mint.
3. Odlejte supernatant a premie3ajte virom, aby sa resuspendovala
@V bunkova peleta (strana 5.7).
V2
oy O= 4. Umyte v roztoku CytoLyt (strana 5.11)
U . MUKOIDNE »

¥
30 ml \\\ﬁ//;' @V

5. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety (strana 5.8).

4 ....... U Ak bunkova peleta obsahuje krv, pridajte do bunkovej pelety 30 ml
- roztoku CytoLyt a zopakujte postup od kroku 2.
30 ml
74 6. Pridajte zodpovedajiice mnoZstvo vzorky (v zavislosti od velkosti
e bunkovej pelety) do flasticky s roztokom PreservCyt™ (strana 5.9).
= =
@ 7. Nechajte 15 minut postat v roztoku (strana 5.10).

8. Spustite na procesore ThinPrep™ 5000 s pouzitim negynekologickej

l sekvencie. Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte.
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VZORKY MOCU PRE TEST VYSIS® UroVysion

Na pouZitie s Vysis UroVysion. Pri cytologickom vySetreni mocu postupujte podla protokolu
TELESNE TEKUTINY.

1. Odber: Odoberte mo¢ alebo spracujte cerstvy moc.

Poznamka: Cerstvy moc sa mdze zmiesat s pomerom mocu k roztoku
PreservCyt™ 2:1 a uchovavat az 48 hodin pred spracovanim.

Poznamka: Neprekracujte pomer mocu k roztoku PreservCyt™
v hodnote 2:1. Ak objem mocu presiahne 60 ml,
prebytoény moc vylejte. Na vykonanie testu Vysis®
UroVysion je potrebny minimalny objem 33 ml mocu.

2. Koncentrujte odstredenim (strana 5.5).

\_>“ Vzorku rovnomerne preneste do dvoch oznacenych 50 ml
odstredivkovych skimaviek.
Koncentrujte odstredenim pri 600 g 10 mindt alebo 1200 g 5 minuit.
3. Odlejte supernatant a resuspendujte bunkovt peletu (strana 5.7).
@V Resuspendovanie sa moZe vykonat na virivke alebo sa moze

dosiahnut vstrekovanim pelety tam a spét plastovou pipetou.

\VZ
e 4. Umytie v roztoku CytoLyt™ (strana 5.11)
&(’U é Pridajte 30 ml roztoku CytoLyt do jednej 50 ml odstredivkovej
s0mi > skimavky a virivo premieSajte. Preneste obsah tejto skiumavky
Ll ¥ do druhej 50 ml odstredivkovej skimavky a virivo premiesajte.
\\i/y @ Vzorka sa teraz spoji do jednej 50 ml skiimavky. Prazdna skiimavka
Ge sa moze zlikvidovat.
Odstredte.
Odlejte supernatant.

Resuspendujte bunkovt peletu.

Ak bunkova peleta obsahuje krv, pridajte 30 ml roztoku CytoLyt

;‘AU a zopakujte od kroku 4.

G 5. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety (strana 5.8).
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.V
]

— )

6. Pridajte celd vzorku do flasti¢ky s roztokom PreservCyt™ (strana 5.9).
Nechajte 15 mintt postat v roztoku PreservCyt.

—

7. Spustite na procesore ThinPrep™ 5000 s pouZzitim sekvencie UroCyte.

Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte cytolégiu ALEBO vykonajte molekuldrne
diagnostické testovanie podla ndvodu na pouZzitie od vyrobcu.

Poznamka: Vzorky UroCyte vyZadujd na spracovanie zIty filter
ThinPrep UroCyte a mikroskopické sklicko UroCyte.

Odber vzoriek mocu

1. Na pohdr na odber vzoriek na vyhradené miesto zaznamenajte
informdcie o pacientovi.

2. BeZnym sp6sobom odoberte mo¢. Ak objem mocu presiahne
60 ml, prebytoény mo¢ vylejte. Celkovy objem moc¢u nesmie
prekrocit 60 ml.

Na vykonanie testu Vysis™ UroVysion je potrebny minimalny
objem 33 ml mocu.
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RIESENIE PROBLEMOV S PRIPRAVOU VZORIEK

KedZe medzi vzorkami existuje biologicka variabilita a variabilita metéd odberu, Standardné
spracovanie nemusi vZdy priniest uspokojivy a rovnomerne rozloZeny pripravok na prvom sklicku.
Tato cast obsahuje pokyny na dalsie spracovanie vzorky s cielom ziskat v tychto pripadoch
kvalitnejSie nasledné sklicka.

Po zafarbeni moZete pozorovat nasledujice abnormality:

* nerovnomerné rozloZenie buniek v bunkovej Skvrne, ktoré nebolo sprevadzané hlasenim
,Vzorka je riedka”,

* nerovnomerné rozloZenie bunkového materidlu a/alebo bielych krviniek vo forme kruhu
alebo ,,prstenca”,

* riedka bunkova Skvrna, ktorej chyba bunkové zlozka a ktora obsahuje krv, bielkoviny
a necistoty. Tento typ skli¢ka moze byt sprevadzany hldsenim , Vzorka je riedka”.

Poznamka: Uspokojivy vzhlad sklicka je otdzkou tsudku a skisenosti. Spolo¢nost Hologic
odportca po zafarbeni skontrolovat kvalitu sklicka. Ak zistite, Ze je skli¢ko
nevyhovujtce, postupmi uvedenymi v tejto casti vytvorte dalSie sklicka.

Poznamka: RieSenie problémov s pripravou vzoriek, ako je opisané v tejto ¢asti, nebolo
vyhodnotené pre vzorky testu Vysis® UroVysion.
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Krvavé alebo bielkovinové vzorky

Problém

Postup

A. Zobrazilo sa pocas
spracovania hlasenie
,Vzorka je riedka”?

NIE U ANO =

Skontrolujte, ¢i je primerand bunkovitost.
Ak nie, pouZite viac pelety, ak je k dispozicii.

Pripravte sklicko pomocou sekvencie Non-Gyn.

B. Ma sklicko zjavny
,prstenec” z bunkového
materiilu a/alebo
bielych krviniek?

NIE U ANO =

Zriedte vzorku v pomere 20:1. Pomocou
kalibrovanej pipety pridajte 1 ml vzorky do
novej flasticky s roztokom PreservCyt™.

Pripravte sklicko pomocou sekvencie Non-Gyn.

Ak je na novom skli¢ku pritomny prstenec,
volajte technickd sluzbu spolo¢nosti Hologic.

C. Jesklicko riedke a
obsahuje krv, bielkoviny
alebo nebunkové
necistoty?

NIE U ANO =

Nalejte obsah flasticky so vzorkou s roztokom
PreservCyt do odstredivkovej skimavky.

Zavolajte technicku sluzbu
spolo¢nosti Hologic.

Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mintt
(strana 5.5) alebo 1 200 g 5 mindit.

Odlejte supernatant a premiesajte virom, aby sa
resuspendovala bunkova peleta (strana 5.7).

Ak vzorka obsahuje krv alebo nebunkové
necistoty:

ZmieSajte roztok 9 dielov roztoku CytoLyt

na 1 diel ladovej kyseliny octove;.

Pridajte 30 ml tohto roztoku do odstredivkovej
skimavky so vzorkou.

Ak vzorka obsahuje bielkoviny:
Pridajte 30 ml fyziologického roztoku do
odstredivkovej skiimavky so vzorkou.
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Problém

Postup
5. Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mintt @
(strana 5.5) alebo 1 200 g 5 mindit. \_;E
6. Odlejte supernatant a premiesajte virom, aby sa
resuspendovala bunkova peleta (strana 5.7). @V
V2
7. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety (strana 5.8).
Ak peleta obsahuje krv alebo bielkoviny, 4U
zopakujte postup od kroku 4. %
30 mi
8. Pridajte vzorku do flasticky s roztokom 7
PreservCyt™ (strana 5.9). H
— )
9. Spustite na procesore ThinPrep™ 5000 S
s pouzitim negynekologickej sekvencie. -
Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte. 2
10. Ak je nové sklicko riedke, kontaktujte technické

oddelenie spolo¢nosti Hologic (strana 12.1).
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Mukoidné vzorky

PRiIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORIEK

U1

Problém

Postup

A. Zobrazilo sa pocas
spracovania hlasenie
,Vzorka je riedka”?

NIE U ANO =

Skontrolujte, ¢i je primerand bunkovitost.
Ak nie, pouZite viac pelety, ak je k dispozicii.
Pripravte sklicko pomocou sekvencie Non-Gyn.

|

.

|

B. Ma sklicko zjavny
,prstenec” z bunkového
materiilu a/alebo
bielych krviniek?

NIE U ANO =

Zriedte vzorku v pomere 20:1. Pomocou
kalibrovanej pipety pridajte 1 ml vzorky do
novej flasticky s roztokom PreservCyt™.
Pripravte sklicko pomocou sekvencie Non-Gyn.
Ak je na novom skli¢ku pritomny prstenec,
volajte technickd sluzbu spolo¢nosti Hologic
(strana 12.1).

C. Je sklicko riedke
a obsahuje hlien?

NIE U ANO =

Nalejte obsah flasticky so vzorkou s roztokom
PreservCyt do odstredivkovej skimavky.

I

Zavolajte technickt sluzbu
spoloc¢nosti Hologic
(strana 12.1).

Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mintt
(strana 5.5) alebo 1 200 g 5 mindit.

<

Odlejte supernatant a premiesajte virom, aby sa
resuspendovala bunkova peleta (strana 5.7).

.@ i

Ge
\VZ

Umyte v roztoku CytoLyt (strana 5.11)

U

30 ml

v O
-
N =

Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety (strana 5.8).
Ak peleta obsahuje hlien, zopakujte postup
od kroku 4.

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 5.21




; PRiIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORIEK

Problém Postup

6. Pridajte vzorku do flasticky s roztokom %
PreservCyt™ (strana 5.9). H

7. Spustite na procesore ThinPrep™ 5000

s pouzitim negynekologickej sekvencie.
Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte. ]

=——

8. Akjenové sklicko riedke, kontaktujte oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Hologic
(strana 12.1).

Techniky pouzivané pri rieSeni problémov

Zriedenie vzorky v pomere 20 k 1

Ak chcete zriedit vzorku suspendovanti v roztoku PreservCyt, pridajte 1 ml vzorky, ktoré je
suspendovand v roztoku PreservCyt, do novej flasticky s roztokom PreservCyt (20 ml).
Najpresnejsie sa to robi kalibrovanou pipetou.

Mbzete tiez jednoducho pocitat kvapky z nekalibrovanej plastovej pipety, ak viete, kol'ko kvapiek
zodpovedd 1 ml. Ak to chcete vypocitat, odpocitajte kvapky roztoku PreservCyt do nddoby so
zndmym objemom. Po dosiahnuti znameho objemu vydelte pocet kvapiek objemom (v ml), aby ste
ziskali pocet kvapiek, ktory zodpoveda 1 ml. PouZite skor roztok PreservCyt ako akikolvek ind
tekutinu, aby velkost kvapiek zodpovedala velkosti kvapiek vzorky.

Umyvanie krvi a nebunkovych necistot l'adovou kyselinou octovou

Ak sa pocas mikroskopickej kontroly zisti, Ze je vzorka krvava, mdze sa dalej premyt pomocou

9 dielov roztoku CytoLyt a 1 dielu Iadovej kyseliny octovej. To by sa malo vykonat aZ po tom, ako
bola vzorka v roztoku PreservCyt. NepouZivajte priamo s ¢erstvymi vzorkami; jadrova morfoldgia
nemusi byt dostato¢ne zachovana.
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POUZIVATELSKE ROZHRANIE 6

Siesta kapitola

Pouzivatelské rozhranie

V tejto kapitole sa uvddzaja podrobné informécie o obrazovkach pouZivatelského rozhrania a o tom,
ako ich pouZivat na prevadzku, rieSenie problémov a tiidrzbu procesora ThinPrep™ 5000.

Obsah uvedeny v tejto kapitole:

HLAVNA OBRAZOVKA, PROCESOR NECINNY ....... 6.2
e Indikatorystavu ........... ... 6.3
* Sekvencie procesu............... ... 6.4
e TladidloSpustit ............ ... .. il 6.8

HLAVNA OBRAZOVKA, POCAS SPRACOVANIA . ... .. 6.9
® SPracovamie .................c..iiiiiiiiiiieea... 6.9
e Pozastaveniedavky ............. ... ...l 6.10
* Spracovaniedokoncené.................... ... ... 6.12

OBRAZOVKAKUPELOV ..ot 6.13
e Stav fixacného kdpela................. ... ... 6.13
e Prikazy na pohyb kipelov........................ 6.14

MOZNOSTISPRAVCU. . ... 6.15
* TlacidloOsystéme .............................. 6.16
* Nastaveniasystému ....................... ... ... 6.16

Nastavenie datumu ......................... 6.18
Nastavenie €asu .. ......ccovvuiiinnenn... 6.19
Nazov laboratéria. .......................... 6.20
Néazov pristroja................. .. ... ... 6.21
Nastavitzvuk ............... . oo 6.22
Tony vystrahy............ ...l 6.23
Jazyk. ... ..o 6.24
PredbeZné sparovanie ID flasticky a sklicka . ... 6.25
Instalovat tladiareni. ......................... 6.26
Konfigurovat ¢iarové kody................... 6.39
LIS (laboratérny informacny systém) .......... 6.39
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e Spravyaprotokoly............... ...l 6.40
Systémové udalosti ............... .. ... ... 6.41
Spravyodavkach.................. ... ... 6.42
Tla¢ spravyodavke......................... 6.44
UloZenie spravy na USBKIG¢. ................ 6.46
Podrobnosti o pouziti .................... ... 6.48
Ziskat diagnostiku ............ ... ... L 6.49

e Vydistitsystém.............. ... ...l 6.50

e Vydistitobrazovku ............. ... .ol 6.50

* Vyprazdnit kvapalnyodpad ...................... 6.50

CAsT
HLAVNA OBRAZOVKA, PROCESOR NECINNY

Ked sa procesor ThinPrep™ 5000 zapne a je pripraveny na pouZitie, zobrazi sa hlavna obrazovka.

Indikatory stavu

Sekvencie procesu

Karusel Kipele Odpad Napdjanie
qd o @ @ ®

t e
NADOBA NAFIL... ZIADNY UPS

Gyn

Non-Gyn

(zvolena gynekologické) UroCyte

Tlad¢idlo Moznosti
spravcu

Rozsirené

Moz‘n osti Spustit
spravcu

Obrazok 6-1 Hlavna obrazovka

6.2 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000

* TlaCidlo Kupely

* Tlacidlo Spustit’
proces



Indikatory stavu

Indikatory stavu systému st umiestnené v hornej ¢asti hlavnej obrazovky.

POUZIVATELSKE ROZHRANIE 6

Dotknite sa indikdtora stavu na obrazovke a zobrazi sa stru¢né vyskakovacie vysvetlenie toho,
¢o dany stav znamend. Dalej je zobrazena tabulka indikatorov stavu.

Tabulka 6.1: Indikatory stavu

KARUSEL

DVIERKA

KUPELE

ODPAD

NAPAJANIE

9

Stav OK, pripravené
na spracovanie

9

Stav OK, pripravené
na spracovanie

9

Stav OK, pripravené
na spracovanie

9

Stav OK, pripravené
na spracovanie

v

Stav OK, pripravené
na spracovanie

D

Karusel nebol zisteny.
Vlozte karusel alebo
sa uistite, 7e je na
mieste.

@

Jedny alebo viac
dvierok je otvorenych.
Zatvorte dvierka.

@

Fixacny kupel nie
je zisteny. ViozZte
fixaGny kupel a
zatvorte dvierka.

X

Stlaenim ikony zobrazite

spravu o odpade:

¢ Nadoba na odpad z filtra
nie je zistena alebo je
potrebné ju vyprazdnit.
Nadobu na odpad
vyberte, vyprazdnite
a zalozte spat.

¢ Kvapalny odpad sa musi
vyprazdnit. Pozrite si
strana 8.6.

@

Systém je pohanany

na batériu (UPS).

Ak sa davka spracovava,
vzorka sa dokondi a
davka sa pozastavi.

Stav karusela nie je
znamy, ked' su
dvierka otvorené.

A

UPS nie je zisteny
alebo
batéria je takmer vybita.

Karusel — Systém monitoruje, ¢i je vstupny karusel pritomny alebo nie. Ak je karusel pritomny, ikona
je znak zaciarknutia. Ak nie je pritomny vstupny karusel, ikona je , X"

Dvierka — Hlavné dvierka a dvierka ku kipelom musia byt zatvorené, aby bolo mozné spustit
procesor. Ak st obidve dvierka zatvorené, ikona je znak zac¢iarknutia. Ak st niektoré dvierka
otvorené, ikona je , X”.

Kipele - Systém monitoruje, ¢i je pritomny fixa¢ny kupel. Ak je kipel pritomny, ikona je znak
zaciarknutia. Ak kipel nie je pritomny, ikona je , X".

Odpad - systém monitoruje, ¢i je pritomna nadoba na odpad. Ak je nddoba pritomn4, ikona je znak
zaciarknutia. Ak nadoba na odpad nie je pritomna alebo ak sa kvapalny odpad musi vyprazdnit,

ikona je ,X”.
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Napajanie - systém monitoruje, ¢i je k dispozicii napéjanie na spustenie procesora. Ak je napajanie
k dispozicii, ikona je znak zaciarknutia. Ak sa systém spolieha pri napéjani na UPS, ikona je ,X".

UPOZORNENIE: Ak sa systém spolieha na napajanie z batérie UPS (napriklad pri vypadku
napajania), je obmedzeny Cas, podas ktorého bude k dispozicii dostatok energie na bezpeény
chod systému. Procesor by sa mal vypnut. Ak sa davka spracovava, preruste ju a vyberte
ukonCenie davky. (Pozrite si strana 6.10.) Ked mechanizmy odlozia vSetok spotrebny material a
zobrazi sa hlavna obrazovka, vypnite systém podla pokynov v Casti ,VYPNUTIE PROCESORA
THINPREP 5000 na strane 2.6.

VAROVANIE: Nikdy neodpéjajte sietovu zastrcku UPS, ked' je procesor napdjany z batérie.
Pristroj musi zostat uzemneny cez UPS.

Sekvencie procesu

Pred spracovanim davky vyberte typ sekvencie procesu, ktora sa bude spustat: gynekologické
vzorky, negynekologické vzorky, vzorky UroCyte™. Tla¢idlo RozSirené je urcené pre konkrétne
moznosti ddvky (opisané nizsie).

Na spracovanie davky gynekologickych vzoriek.
Pouzite bezfarebné filtre testu ThinPrep™ Pap

a mikroskopické skli¢ka testu ThinPrep uréené pre
zobrazovaci systém ThinPrep.

n Na spracovanie davky negynekologickych vzoriek.
Non-Gyn Pouzite modré negynekologické filtre ThinPrep

_———————————— | a mikroskopické sklicka ThinPrep.

UroCyte Na spracovanie davky vzoriek mo&u na pouZitie

_ \'% SpOjenI' s testom VySiS® UrOVySion.

o, , PouZite ZIté filtre ThinPrep UroCyte a mikroskopické
Rozsirene —|_ skli¢ka ThinPrep UroCyte.

* Na spustenie jednej flasticky Gyn, Non-gyn alebo
UroCyte s VYPNUTYM parovanim ID skli¢ka.

* Na spustenie davky vzoriek, ktoré nie su gynekologycke,
s extrahovanim 2 az 10 vzoriek z tej istej flasticky.

Obrazok 6-2 Tlacidla sekvencie procesu
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RozSirené moznosti spracovania

Deaktivovat sparovanie ID skli¢ok

Vybrat rozsirenti moZnost Vybrat typ vzorky

[ Viacero sklicok na flasticku ]

) Vyberte, ktory typ vzorky sa ma
':%;ea ktivovat sparovanie ID... Non-Gyn spracovat’ (musi byt nalozeny
vhodny typ filtra a skli¢ka).

UroCyte

Stlaenim tlacidla OK prijmete nastavenie

" ' a vratite sa na hlavnu obrazovku.
Zrusit

Stlacenim tlacidla Zrusit’ nastavenie
zruSite a vratite sa na hlavnu obrazovku.

Obrazok 6-3 Deaktivovat sparovanie ID sklicok

Deaktivovat sparovanie ID sklicok umoziiuje spustit jednu vzorku s vypnutym parovanim ID
flasticky /sklicka. Mo6Ze sa spracovat jedna flasticka akéhokolvek typu vzorky: gynekologicka,
negynekologickd alebo UroCyte™. Pocas spracovania sa na obrazovke zobrazi hlasenie
,Spracovatelsky retazec” je vypnuty.

Spustenie vzorky:

Vlozte jednu flasticku a prislusny filter a typ sklicka do Iubovolnej pozicie v karuseli.
VlozZte karusel do procesora

VloZte naplneny fixa¢ny kupel s prazdnym stojanom na sklicka do priehradky na kupel.
Vyprazdnite nddobu na odpad z filtra a vrétte ju do procesora.

Zatvorte vSetky dvierka.

Stlacte tlacidlo Rozsirené na hlavnej obrazovke.

Stlacte tlacidlo nastavenia Deaktivovat sparovanie ID sklicok.

Vyberte typ vzorky, ktord sa ma spracovat, a stlacte tlacidlo OK.

Poznamka: Displej sa vrati na hlavni obrazovku, aby ste mohli stlacit tlacidlo Spustit.
Nestlacajte Ziadne z tlacidiel sekvencie.

PN PN
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Karusel Dvere Kipele Odpad Napajanie

) @) ) ) )

Rezim malej davky

Sekvencia: u it

Rozsirené Deaktivovat sparovanie ID skl

Moznosti Prepnut na rezim Soustit
spravcu AutolLoader R

Obrazok 6-4 Na hlavnej obrazovke je zobrazena vybrata moznost Deaktivovat’
sparovanie ID skli¢ok

9. Stlacenim tlacidla Spustit spracujete vzorku.

Poznémka: Po spracovani vzorky sa systém vrati na moznost Pérovanie ID skli¢ok ZAPNUTE.
Ak chcete spracovat dalSiu vzorku bez parovania ID flasticky /sklicka, zopakujte vyssie
uvedené kroky.

Poznamka: Do karusela sa moZe vlozit len jedna flasticka. Pred spracovanim pristroj skontroluje,
¢i snima iba jednu flasticku. Ak je pritomnych viac ako jedna flasticka, davka nebude
pokracovat.

6.6 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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RozSirené moznosti spracovania

Viacero sklicok na fl'asticku

Vybrat rozsirend moznost Vybrat typ vzorky

“:){‘/iacero sklitok na flasticku

[Deaktivovat' sparovanie ID---] Non-Gyn Pre toto nastavenie je k dispozicii
len negynekologické sekvencia.

Stlacenim tlacidla OK prijmete nastavenie

a vratite sa na hlavnu obrazovku.
Zrusit

Stlacenim tlacidla Zrusit’ nastavenie
zrusite a vratite sa na hlavnu obrazovku.

Obrazok 6-5 Obrazovka Viacero sklicok na flasti¢ku

Funkcia Viacero sklic¢ok na flasticku umoznuje spracovat negynekologické vzorky a extrahuje 1 az
10 vzoriek z tej istej flasticky. Systém obide kontrolu prili$ nizkej hladiny kvapaliny pri spracovani
viacerych vzoriek na flasticku.

Spracovanie vzorky:

1.

2.

NG Ww

VloZte flasticku so vzorkou, ktord nie je gynekologicka, do pozicie 1 karusela. (Musi byt

v pozicii 1.)

Vlozte negynekologicky filter do otvoru na filter a sklicko do otvoru na sklicka. VloZzte susedny
filter a do otvorov na sklicka pozadovany pocet vzoriek, ktoré chcete vyrobit (od 2 do 10).
VloZzte naplneny fixa¢ny kiipel s prdzdnym stojanom na sklicka do priehradky na kipele.
Vyprazdnite a vymetite nddobu na odpad z filtrov.

Zatvorte vSetky dvierka.

Stlacte tlacidlo Roz$irené na hlavnej obrazovke.

Stlacte tlacidlo nastavenia Viacero sklic¢ok na flasticku. (VSimnite si, Ze negynekologickd
sekvencia je jedinou moznostou.) Stlacte zelené tlacidlo OK.
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Karusel Dvere Kipele Odpad Napdjanie

2 2 « « «

ReZim malej davky

Non-Gyn

Non-Gyn

UroCyte z

Rozéirené Viacero sklicok na flasticku

Maoznosti Prepnut na rezim Spustit
spravcu AutolLoader P

Obrazok 6-6 Hlavna obrazovka zobrazuje vyber moznosti viacero skli¢ok na fl'asticku.

8. Stlacenim tlacidla Spustit spracujete vzorku.

Tlacidlo Spustit’
Ak chcete spustit ddvku, stlacte tlacidlo Spustit.

Spustit

Obrazok 6-7 Tlacidlo Spustit’

6.8 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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HLAVNA OBRAZOVKA, POGAS SPRACOVANIA

Spracovanie

Po stlaceni tlacidla Spustit budete pocut, Ze sa dvierka zamknt. Hlavna obrazovka sa zmeni na
zobrazenie stavu davky, ukazovatela priebehu, tlacidla MoZnosti spravcu a tlacidla Pozastavit,
ako je zndzornené nizsie.

Hlavi¢ka spracovania,
oznadujuca typ vzorky

Stav davky Pripravuje sa spracovanie

Lista priebehu (

Moznosti o - .
Tlacidlo MoZnosti spravecu Pozastavit Tlacidlo Pozastavit’

spravcu
Obrazok 6-8 Obrazovka spustenia davky

Karusel sa otaca pred optickym snimacom a systém pocita, kol'ko flastic¢iek je pritomnych a v ktorych

pozicidch sa v karuseli nachadzaju.

Systém potom skontroluje ID flasticky a sklicka.

Ak je zapnuté nastavenie PredbeZné sparovanie ID flasticky a sklicka (pozrite si strana 6.25),
systém potom otoci karusel a precita kazdé ID flasticky a ID prislusného sklicka. Ak sa zistia
akékolvek nezrovnalosti, systém sa pozastavi na interakciu s operdtorom.

Ak je Predbezné sparovanie ID flasticky a sklicka vypnuté (pozri strana 6.25), systém zac¢ne so
spracovanim a skontroluje, ¢i sa ID flasticky a ID sklicka zhoduju pri spracovdvani kazdej flasticky.
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Dévka sa spusti a stavovy riadok oznacuje, flasticka s akym ¢islom sa spracovédva. Indikétor priebehu
indikuje priebeh pre ttto flasticku. Pozrite si Obrazok 6-9.

Spracovavanie vzoriek — Gyn

Stav davky Spracovavanie flasticky 4 z(o) 6

Lista priebehu O —

Chyby vzorky 1 Chyba
®

Moznosti o
" Pozastavit
spravcu

Obrazok 6-9 Obrazovka davky v procese

Pozastavenie davky

Pozastavit

Obrazok 6-10 Tlacidlo Pozastavit’

Dévka sa mdze pozastavit stlatenim tlacidla Pozastavit.
Po stlaceni tlacidla Pozastavit systém dokon¢i spracovanie aktualnej flasticky a potom sa pozastavi.

Hlavicka displeja zmeni farbu a zobrazi sa vyraz ,Interrupting” (, PreruSuje sa”), ked procesor
odloZi polozky a odstavi mechanizmy. Pozrite si Obrdzok 6-11.

6.10 Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000



POUZIVATELSKE ROZHRANIE 6

Ked je sekvencia spracovania bezpe¢ne pozastavend, zobrazi sa obrazovka Paused (Pozastavené).
Odomknuté su iba dierka ku kipelom. Pozrite si Obrazok 6-11.

Obrazovka PreruSuje sa spracovanie

Gyn Obrazovka Davka pozastavena

zasoby

: 2 Chyby
Moznosti
spravecu

Moznosti

Tlagidlo Moznosti spravcu — Pristup i
spravcu

operatora k nastaveniam a spravam
systémup

TlaCidlo Zastavit’ spracovanie — ukonci davku

Tlacidlo Pokra€ovat’ zabezpeli pokraovanie prebiehajucej davky

Obrazok 6-11 Obrazovka pozastaveného spracovania

Kym je davka pozastavena, je pristupna iba oblast kupelov.
Dokoncené sklicka sa mozu vylozit vybratim fixa¢ného kupela z priehradky na kupele. Ak sa davka
obnovi, musi sa vlozit fixaény kupel bez sklicok.

Poznamka: Ak je fixa¢ny kupel vysunuty z otvoru priehradky dostato¢ne daleko na to, aby sa
uvolnil od snimaca, musi sa vlozit novy kipel bez akychkolvek sklic¢ok, aby sa
pokracovalo v ddvke. V opa¢nom pripade sa sprava ,Nie st k dispozicii Ziadne kipele”
bude opakovat.

Ked budete pripraveni pokracovat v ddvke, zatvorte vSetky otvorené dvierka a stlacte tlacidlo
Pokracovat.

Stlacenim tlac¢idla Zastavit spracovanie ukoncite dalsie spracovanie tejto ddvky. Zobrazi sa obrazovka
Spracovanie dokoncené Pozrite si dalSiu cast.
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Spracovanie dokoncené

Po dokonceni spracovania davky sa procesor vrati do stavu necinnosti a na obrazovke sa objavi
hlasenie Spracovanie dokoncené. Pozrite si Obrazok 6-12. Dvierka sa odomknu. Ak bol nastaveny
zvuk alarmu pri dokonceni davky, kratko zaznie.

Ak chcete zobrazit spravu, stlacte tlacidlo Sprava o davke. Zobrazi sa sprdva a mate moznost
siju vytlacit alebo ulozit na USB klu¢ prostrednictvom tejto obrazovky. Po opusteni obrazovky
spravy (stla¢enim tla¢idla Hotovo) sa vrétite na obrazovku dokoncenia spracovania. Pozrite si
,Spravy o ddvkach” na strane 6.42.

Obrazovka zostane zobrazend, kym operator nepotvrdi zmenu stlacenim tlacidla Hotovo.

Spracovanie dokoncené

Spracovanie Odstrarite spracované flasticky a sklicka.
Podrobné vysledky a udalosti si mdzete
pozriet v prisluénej sprave.

dokondené
hlasenie

Spracovanie dokoncené — Gyn

9

Gyn spracovanie dokonéené.

Podrobné vysledky si mdZete pozriet v sprave o davke.
Stlacte tlacidlo Hotovo a ukenéite Gyn spracovanie.

Tlagidlo Hotovo na navrat
na hlavnu obrazovku
pri necinnosti.

Moznosti Sprava - . .
zobrazi spravu.

Obrazok 6-12 Obrazovka dokonc¢eného spracovania
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OBRAZOVKA KUPELOV

Podrobnosti o kupeli
Klepnutim na klpel zobrazite podrobnosti

Vybrany kupel’

@ Pocet sklicok
: Nezndamy

.  ppncho skiiEka

[ 7 00000000001

Posunut dopredu

Odstranit Vlozit
Hotovo wisaen 7 -
pouzite kupele prazdne kupele

Tlagidlo Hotovo |

na navrat na Prikazy na pohyb kupelov

hlavnu obrazovku

Pozicia fixacného kupela
(spolu 8)

Pozicia fixaéného kupela pocas
spracovania

Jednym dotykom na kupel na displeji
obrazovky zobrazite podrobnosti
o tomto kupeli.

Dvakrat sa dotknite kupela na displeji
obrazovky a premiestnite kupel do
prednej pozicie (do pozicie pri dvierkach).

Poloha kupela pri dvierkach nakladanie
alebo vyberanie

Pozicia vybraného kupela je naértnuta
zelenou farbou.

Obrazok 6-13 Obrazovka kupelov

Stav fixacéného kupela

Priehradka na kipele ma priestor na osem fixa¢nych kipelov. Procesor nepretrzite monitoruje stav
kazdej pozicie kipela. Obrdzok 6-14 uvadza podmienky pre rdzne stavy. Procesor tieZ uvddza

podrobnosti o sklickach vo vybranom ktpeli:

Pocet skli¢ok — procesor sleduje mnoZstvo sklicok uloZenych v stojane na sklicka vo vybranom kdpeli.

ID prvého sklicka — zobrazi sa ID prvého sklicka v stojane na sklicka za vybrany kipel.
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Pozicia Pozicia kupela Fixaény kupel Pozicia kupela
kupela je s pritomnym s chybovym  pri dvierkach
prazdna fixaCnym kdpelom stavom je prazdna

Fixacny kupel sa pouziva Dokoncéeny fixatny = Dokonceny fixaény kupel
pri aktualnej davke kupefl so sklickami umiestneny pri dvierkach

Obrazok 6-14 Stav fixaéného kupela - sklicka na gynekologické vzorky ako priklad

Prikazy na pohyb kupelov

Posuntit dopredu — ak chcete presuniit fixacny kipel k dvierkam, stlacte tlac¢idlo Move to front
Posunut dopredu pri zvolenom ktpeli alebo dvakrat stlacte poziciu, v ktorej sa nachadza, na displeji
obrazovky. Systém uzamkne dvierka a presunie poziciu pred dvierka. Ked sa dvierka odomknd,
moZzu sa otvorit a fixa¢ny kupel sa moze vybrat.

Vlozit
prazdne kupele

Nalozit prazdne kipele — Ak chcete vloZit jeden alebo viac fixa¢nych kipelov do priehradky
na kupele, uistite sa, Ze st dvierka zatvorené a stlacte tlac¢idlo Nalozit prazdne kipele.

Systém uzamkne dvierka a presunie prazdnu poziciu kipela pred dvierka. Ked sa dvierka
odomknd, otvorte ich a zasuiite fixa¢ny kipel so stojanom na farbenie na dant poziciu.
Zatvorte dvierka. Priehradka sa oto¢i na dal$iu prazdnu poziciu a potom odomkne dvierka.
Pokracujte tymto spdsobom, kym nenalozite poZadovany pocet kipelov. Ked su vSetky kipele
nalozené, stlacte tlac¢idlo Hotovo.

Poznamka: Pred vlozenim kupela do procesora sa uistite, Ze ste odstranili odparovaci kryt.
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Odstranit
pouzité kupele

Odstranit pouzité kipele — ak chcete odstranit dokoncené fixa¢né kipele, ktoré si v pristroji, stlacte
tlacidlo Odstranit pouzité kipele. Dvierka sa zamknu a dokonceny kupel sa presunie k dvierkam.
Dvierka sa odomknu. Vyberte kipel a potom zatvorte dvierka. Dvierka sa zamknu, dalsi kdapel sa
privedie k dvierkam a dvierka sa odomknti. Pokracujte tymto spdsobom, kym nevyloZite vietky
kupele. Po vybrati posledného kipela stlacte tlacidlo Hotovo.

oM MOZNOSTI SPRAVCU

Moznosti Spré VCu Developer O systéme Tlacidlo O systéme
Tlagidlo Nastavenia Nastavenia Spravy a Vydistit Vyprazdnit
systému systému protokoly obrazovku kvapalny Tladidlo Vyprézdnit’
Q} C kvapalny odpad
Tlacidlo Sprav .. v g
a rotokoII) y Tlacidlo Vy¢istit
P y » ! . __, obrazovku
.. . Navrhnut Konfigurovat Vymenit Vyéistit
Tlacidlo Konfigurovat’ Stitky tiarové kody vzduchovy systém
éiarové kody filier x4
Tlacidlo Vy¢istit’
systém
Hotovo Vypnut
Tlacidlo Hotovo — navrat Tlacidlo Sluzba Tlacidlo Vypnut’

na hlavnu obrazovku

Obrazok 6-15 Obrazovka s mozZnostami spravcu
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Obrazovka s moznostami spravcu poskytuje pouzivatelské rozhranie s procesorom mimo
spracovania vzoriek. Z tejto ponuky mdZze operator:

* Pouzit alebo zmenit nastavenia systému
* Zobrazit systémové protokoly alebo ich vytlacit alebo ulozit na USB zariadenie
* Deaktivovat dotykovi obrazovku na tcely ¢istenia
* Vypréazdnit flasu na kvapalny odpad
* Konfigurovat pravidla, ktoré procesor pouziva na kontrolu ID flastic¢iek a ID skli¢ok
* Presunit komponenty do polohy na beznd tdrzbu
*  Vypnut pristroj
* Tlacidlo SluZzba je k dispozicii pre servisny persondl spolo¢nosti Hologic a je
chranené heslom.
Tlacidlo O systéme

Stlacenim tlacidla O systéme zobrazite sériové Cislo pristroja, ako aj tidaje o verzii softvéru.
Udaje sa zobrazia na niekol'ko sekind a potom sa vrati obrazovka Moznosti spravcu.
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Nastavenia systému

Tlagidlo Datum

Tlagidlo Cas

Tlacidlo Zvuk

Tlacgidlo Tény
vystrahy

Hotovo — navrat na
hlavnu obrazovku

Tlacidlo InStalovat’
tlaciaren

Tlagidlo LIS

Poznamka: Tlacidlo
LIS sa zobrazi
len vtedy, ked je
sucastou instalacie
pristroja volitelné
pripojenie
rozhrania LIS.

Hotovo — navrat na
hlavnu obrazovku

POUZIVATELSKE ROZHRANIE 6

Nastavenia
systému

Ly

Obrazok 6-16 Obrazovka nastaveni systému

Nastavenia systému

Nézov Nézov
laborataéria pristroja

(T8 2

Hologic T5000

Jazyk | D fragtieky

_ asklicka |
Ziadne predbeing|

Sloventina spédrovanie

Tladidlo Nazov
laboratoéria

Tlacidlo Nazov
pristroja

Tlagidlo Predbezné
sparovanie ID
frasticky a sklicka

Tlacidlo Jazyk

Viac nastavenia,
zobrazené nizSie

Viac nastavenia,
prepne sa na
obrazovku zobrazenu
vy3Sie
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Nastavenie datumu

Datum
Tlacidlo Datum zobrazuje

aktualne nastavenie.

7. 10 2021

Obrazok 6-17 Tlacdidlo Nastavit datum

Ak chcete zmenit datum (dery, mesiac alebo rok), dotykajte sa tla¢idla nahor alebo nadol pri danom
poli, kym sa nezobrazi pozadovana hodnota. Stlacenim tlacidla UlozZit zmeny sa vrétite na obrazovku
Nastavenia systému. Stlacenim tlacidla Zru$it zrusite zmeny, vratite sa k predchddzajicemu
nastaveniu. Pozrite si Obrazok 6-18.

Upravit datum

Mesiac

13n 95 18u

Ulozit zmeny

Obrazok 6-18 Obrazovka upravy datumu

Poznamka: V zavislosti od vybraného jazyka sa poradie mesiaca a dila zobrazené na displeji moze
zmenit tak, aby odrazalo zvyc¢ajné pouzivanie.
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Nastavenie ¢asu

Cas
Tlagidlo Cas zobrazuje
aktualne nastavenie.

0:51

Obrazok 6-19 Tlacidlo Nastavit ¢as

Ak chcete zmenit ¢as (hodina, mintta, poludnik), dotykajte sa tlac¢idla nahor alebo nadol pri
danom poli, kym sa nezobrazi pozadovand hodnota. Pre poludnik stla¢te podla potreby tlacidlo
AM (doobeda) alebo PM (poobede). Stla¢enim tlacidla Ulozit zmeny uloZite nastavenie a vratite
sa na obrazovku Nastavenia systému. Pozrite si Obrazok 6-20.

Poznamka: V zavislosti od vybraného jazyka sa hodiny zobrazené na displeji mdzu zmenit
z 12-hodinového formatu na 24-hodinovy formét, aby odraZzali zvycajné pouZivanie.

Upravit ¢as

Hodina Minuta

28 418

Ulozit zmeny

Obrazok 6-20 Obrazovka Upravit' cas

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 6.19



6 POUZIVATELSKE ROZHRANIE

Nazov laboratoria

Mazov
laboratoria Tlacgidlo Nazov laboratéria
E zobrazuje aktualne nastavenie.
Halogic

Obrazok 6-21 Tlacdidlo nastavenia nazvu laboratéria

Ak chcete zadat alebo upravit ndzov zariadenia, v ktorom sa pristroj nachadza, stlacte tlacidlo
Nézov laboratéria. Nazov zadéte stla¢anim tlagidiel pismen, pri¢om max. dizka je 20 znakov.
Pozrite si Obrazok 6-22. Ak chcete vytvorit velké pismeno, stlacte tlacidlo Shift a potom stlacte
dané pismeno. Pri dalSom pismene sa systém vrati na malé pismena. PouZite tlacidlo Medzernik
na vytvorenie medzery a tlac¢idlo Odstranit na odstrdnenie zadanych pismen.

Stlacenim tlac¢idla abc/123 zobrazite obrazovku kldvesnice a zadate ¢isla a znaky. PouZite klaves

Alt pre znaky v hornom riadku Pred uloZenim zmien prepinajte medzi klavesnicou a numerickou
klavesnicou tak casto, ako je potrebné.

Upravit nazov laboratéria abc/123 Zrusi Upravit nazov laboratéria abc/123 Zrusit

Nizov laboratri

UloZit zmeny Ulozit zmeny

Zobrazenie kldvesnice Zobrazenie ¢isel a znakov

Shift na zmenu na velké pismeno Pouzite Alt pre znaky v hornom riadku
Odstranit na odstrdnenie zdznamov Odstranit na odstrdnenie zdznamov

abc/123 na zobrazenie ¢isel a znakov abc/123 na zobrazenie klavesnice

Zrusit na navrat na obrazovku Nastavenia Zrusit na navrat na obrazovku Nastavenia
systému. Vréti sa na predchadzajicu polozku systému. Vréti sa na predchddzajicu polozku
(ak existuje) (ak existuje)

Ulozit zmeny na uloZenie polozky a ndvrat Ulozit zmeny na uloZenie polozky a navrat
na obrazovku Nastavenia systému na obrazovku Nastavenia systému

Obrazok 6-22 Obrazovka klavesnice na tpravu nazvu laboratéria a obrazovka klavesnice
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Nazov pristroja

Nazov
pristroja Tlacidlo Nazov pristroja
ﬂ zobrazuje aktualne nastavenie.
T5000

Obrazok 6-23 Tlacéidlo Nazov pristroja

Ak chcete zadat alebo upravit ndzov procesora ThinPrep 5000, stlacte tlacidlo Nazov pristroja.
Nézov zadate stla¢anim tlagidiel pismen, pri¢om max. dizka je 20 znakov. Pozrite si Obrazok 6-24.
Ak chcete vytvorit velké pismeno, stlacte tlacidlo Shift a potom stlacte dané pismeno. Pri dalSom
pismene sa systém vrati na malé pismena. Pouzite tlacidlo Medzernik na vytvorenie medzery

a tlacidlo Odstranit na odstranenie zadanych pismen.

Stlacenim tlacidla abc/123 zobrazite obrazovku na zadavanie ¢isel a znakov. Pouzite kldves Alt
pre znaky v hornom riadku Pred uloZenim zmien prepinajte medzi klavesnicou a numerickou
klavesnicou tak ¢asto, ako je potrebné.

Stlacenim tlac¢idla Ulozit zmeny uloZite nastavenie a vrétite sa na obrazovku Nastavenia systému.

Upravit nazov laboratéria abc/123 Zrusit Upravit nazov pristroja abc/123 Zrudi

Nazov laboratéria: Nazov pristroja: [sieele]

UloZit zmeny Ulozit zmeny

Obrazok 6-24 Obrazovka Upravit nazov pristroja
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Nastavit’ zvuk

Zvuk
Tlacidlo hlasitosti Zvuk zobrazuje
‘) aktualne nastavenie.
0

Obrazok 6-25 Tlacidlo Hlasitost zvuku

Na signalizaciu dokoncenia davky a chybového stav moZno nastavit zvukové tény vystrahy.
Hlasitost zvukovych ténov vystrahy moZete zvysit alebo zniZit pomocou nastavenia zvuku.

Hlasitost’ zvuku

Nastavit hlasitost zvuku Znizit
Zvysit
Zastavit
e
Hotovo — ulozite nové nastavenie a vratite Ukazka — Stlacenim tohto tlacidla zadujete zvuk
sa na obrazovku Nastavenia systému. aktualnej hlasitosti. Tladidlo sa zmeni na tlacidlo

Zastavit’, ktoré sa stlagi na zastavenie testu hlasitosti.

Obrazok 6-26 Obrazovka Zvuk

Opakovanym stlacenim tlac¢idla -1 zniZite hlasitost. Opakovanym stla¢enim tlacidla +1 zvysite
hlasitost (0 az 31). Zvuk otestujte stla¢enim tlacidla Ukdzka. Bude sa opakovat, kym nestlacite
tlacidlo Zastavit. Pokracujte v nastavovani a ukazkach hlasitosti zvuku, kym nebude uspokojiva.
Stlacenim tlacidla Ulozit uloZte nastavenie a vrétte sa na obrazovku Nastavenia systému.
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Tony vystrahy
Tony vystrahy
Tlacidlo Téony vystrahy zobrazuje
aktualne nastavenie.
Zap/Vyp

Obrazok 6-27 Tlacidlo Tony vystrahy

Tény vystrahy st zvukové alarmy, ktoré znejia po dokonceni davky alebo pocas chybového stavu.
Pre kazdy stav sa ponukaju tri zvuky. Vyberte ton alebo vyberte moZnost vypnutia akéhokolvek
zvukového alarmu pre kazdy stav.

Poznamka: Hlasitost tonov sa upravuje na obrazovke Zvuk. Pozrite si predchadzajticu Cast.

Prostrednictvom diferencovanych ténov je jednoduchsie zistit, ¢i pristroj dokoncil davku alebo
potrebuje pozornost. V prostredi, kde sa moZe nachadzat viac pristrojov, ich r6zne tény mozu
pomdct identifikovat.

Toény vystrahy Tény vystrahy

- m Vystraha sa ozve po dokonéenf Vystraha sa ozve, ked' sa vyskytne chyba

Tén pri dokonéeni ShEarovaLl

Tén chyby Tén chyby
v Vyp

Vystrazneé tony pri dokonceni davky. Vystrazné tény pri chybovom stave

Zapnite moznost a potom vyberte tén. StlaGenim ikony zvuku zaznie ton.
Obrazok 6-28 Obrazovka Tony vystrahy pre dokonéenie davky a chybovy stav

Po dokonceni davky raz zaznie ton vystrahy.

Ked sa vyskytne chybovy stav, zaznie tén vystrahy, ktory sa potom opakuje kaZdych niekol'ko
sekind. V okne s chybovym hldsenim bude tla¢idlo Tichy alarm, pomocou ktorého mozno alarm
vypnut (Obrazok 6-29).
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r
Chyba6802:

Automaticky test pri zapnuti (POST) zlyhal.
Spustenie systému zlyhalo.

Systém je v obmedzenom rezime.

Stlacenim tlacidla OK
vypnete alarm a vratite
sa na obmedzenu
hlavnu obrazovku.

Jazyk

ﬁ

TIChV alarm
A

Obrazok 6-29 Tlacidlo Tichy alarm

v

Jazyk

®

Slovendina

Obrazok 6-30 Tlacdidlo Jazyk

Stlacenimtlacidla Tichy
alarm vypnete alarm,
ale chybové hlasenie
ponechate na displeji

Tlacidlo Jazyk zobrazuje
aktualne nastavenie.

Stlacte tlacidlo Jazyk, ak chcete vybrat jazyk, ktory sa bude zobrazovat na pouZzivatelskom rozhrani
a v spravach.

Jazyk

Vybrat jazyk

Zoznam
dostupnych Dansk
jazykov
Deutsch
Eesti
) English
Espafiol
Tlagidlo Ulozit’
zmeny
6.24

United Arab Emirates

Vybrat lokalitu

United Kingdom

Y United States

Zimbabwe

Ulozit zmeny

Obrazok 6-31 Obrazovka vyberu jazyka

Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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Vyberte miestne prostredie pre jazyk. Tymto sa pouZije zvycajny format ¢asu a datumu pre vybrany
region jazyka.

Stlacenim tlacidla UloZit zmeny okamzite aplikujete vybrany jazyk a lokalizaciu na systém.

Predbezné sparovanie ID flasticky a sklicka

1D flasticky
a sklicka Tlacidlo Predbezné sparovanie
‘rf’;* zobrazuje aktualne nastavenie.

Predbeiné 5P...

Obrazok 6-32 Tlacidlo Predbezné sparovanie ID fl'asticky a sklicka
Ak je zvolené PredbeZzné sparovanie ID flasticky a sklicka, systém pred zacatim spracovania davky
skontroluje zhodu medzi ID kazdej flasticky /sklicka nastavenym v karuseli.

Ak sa niektoré z ID flasti¢iek /sklicok nezhodujt, zobrazi sa dial6gové okno, v ktorom st uvedené
polohy karusela nezhodnych ID flasti¢iek /skli¢ok. Pozrite si Obrazok 6-33.

Stlacenim tlacidla Zastavit spracovanie zrusite ddvku a odomknete dvierka, aby bolo mozné odstranit
nestlad. Okno zostane tak, aby bolo moZné lahko néjst flasticky a sklicka.

Ak chcete pokracovat v davke, stlacte tlac¢idlo Pokracovat v spracovani. Flasticka/sklicka, ktoré sa
nezhodujt, nebudu spracované.

Predbezné sparovanie zlyhalo

Pristroj: T5000 Datum:8.2. 2022

Pozicia ID fladticky ID skli¢ka Udalosti
1 60176729992119 01234569876 5012

Zastavit Y ,
. Pokracovat
spracovanie

Obrazok 6-33 Obrazovka Predbezna kontrola zlyhala

Ak moZnost Predbezné sparovanie ID flasticky a sklicka nie je zvolend, systém skontroluje zhodu
medzi kaZdou nastavenou flastickou a sklickom, ked sa k nim dostane pocas spracovania. Nestlad
ID sp0sobi, Ze systém vynecha flasticku a prejde na dalSiu flasticku, ktora ma sparované ID sklicka.
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Instalovat tlaciaren

Inétalovat
tlaciaren Tlagidlo Instalovat’ tlagiaref
é zobrazuje aktualne nastavenie.
Nainstalovana

Obrazok 6-34 Tlacidlo Instalovat tlaciaren

Ak je sietovd tlaciareri nainStalovana ako stcast vasho systému, tdto funkcia vyhlada jej pritomnost
v sieti a pripoji sa k nej v ¢ase nastavenia. Ak tlaciareri nie je nainstalovana alebo nie je dostupna pre
systém, zobrazi sa hldsenie, Ze tla¢iarer sa nepodarilo néjst. Pozrite si Obrdzok 6-35.

Tlaciarert NPI975561
na IP adrese 192.168.1.101
je uz nainstalovana ako

Nenasli sa Ziadne tlaciarne na instalaciu
HP Laserlet 2015 Series PCL 5e (1)

e . ..

Dalej Dalej

Sprava o nainstalovani tlaCiarne Sprava o nenainstalovani tlaCiarne

Obrazok 6-35 Spravy Instalovat tlaciaren

Poznamka: K jednej tlaciarni moze byt pripojenych viacero pristrojov.

Konfigurovat ¢iarové koédy

Konfigurovat
Ciarove kody

Procesor ThinPrep 5000 porovnava ID flasticky s ID sklicka. MoZznostou Konfigurovat ¢iarové
kody sa urcuje, akymi spdsobmi bude procesor porovnavat udaje ID.
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Nastavenia Konfigurovat ¢iarové kédy zahfiia sériu otdzok o tom, ako sa oznacuju flasticky so
vzorkami pri priprave flastic¢iek na spracovanie a sériu otdzok o tom, ako sa oznacuje sklicko vo
vasom laboratériu.

Poznamka: Niektoré moznosti konfigurécie ¢iarového kdédu popisané v tomto ndvode na obsluhu
sa nemusia zobrazit na displeji pristroja. Na displeji sa zobrazujt iba moZnosti, ktoré st
k dispozicii pre dany pristroj. Napriklad procesory ThinPrep 5000 s nainstalovanym
konkrétnym skenerom nedokazu ¢itat 2-D ¢iarové kédy na stitkoch flasticiek a
konkrétny skener ¢ita maximalne pét typov 1-D ciarovych kédov na stitkoch flasticiek.

Nastavenia v ¢asti Konfigurovat ¢iarové kédy vyzaduju, aby sa tidaje v ID flasticky pouZili aj na
Stitku sklicka. ID na flasticke moze byt rovnaké ako ID pouZité na sklicku. ID sklicka musi mat
minimdlne 5 znakov a maximalne 64 znakov, ale format pouZity pri ID sklicka priddva svoje vlastné
poziadavky. Napriklad v OCR: Forméat Zobrazovac, ID skli¢cka musi mat 14 znakov. Vo vSeobecnosti
mozu 2-D formaty ciarového kédu pouzivat viac znakov v ID sklicka ako 1-D formaty ciarového
kédu alebo OCR.

Konfigurovat ciarové kody

Konfigurovat ID flasti¢ky Konfigurovat ID skli¢ka

by e

Konfigurovat ID flasticky Konfigurovat ID skli¢ka

Obrazok 6-36 Obrazovka konfigurovania ¢iarovych kédov

ID flasticky a ID sklicka sa konfiguruji v osobitnych ¢astiach. V kazdej z tychto casti je potrebné
zadat tdaje o ID. Kazda ¢ast konci obrazovkou s tlacidlom Skiisobna konfiguracia alebo Otestovat
nastavenia, ktoré umoziiuje pristroju naskenovat vzorové stitky z flasticky a/alebo sklicka, aby sa
skontrolovalo, ¢i je procesor ThinPrep 5000 nakonfigurovany na ¢itanie stitkov s ID pouZzivanych vo
vasom laboratériu. Uéelom zobrazeni na obrazovke je previest operatora sekvenciou krokov pri
konfiguracii vSetkych tdajov ¢iarového kédu. Sekvencia krokov je odlisna, ak st ID sklicok tiplne
rovnaké ako ID flasticiek, a ked ID sklicka a ID flasticky majt spolo¢nii iba ¢ast svojich ID.

Kazdy z tychto krokov je opisany niZsie.
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Konfigurovat' ID flasticky
Procesor ThinPrep 5000 je mozné nastavit na ¢itanie ID flastic¢iek ako 1-D ¢iarovych kédov alebo 2-D

¢iarovéych kodov.

ID flasticky musi byt jednym zo Siestich podporovanych symbolik 1-D ¢éiarovych kédov (kéd 128,
Interleaved 2 z 5, kéd 39, kéd 93, Codebar alebo EAN-13/JAN) alebo jednym z dvoch podporovanych
symbolik 2-D &iarovych kédov (DataMatrix alebo QR kéd). Nesmti sa pouzivat stitky flasticiek vo
formate OCR.

Vyberte 1-D ¢iarovy kéd alebo 2-D ¢iarovy kod a potom vyberte typ(-y) ¢iarovych kédov pouZitych
na identifikaciu flastic¢iek vo vasom zariadeni.

Konfigurovat ID flasticky Konfigurovat ID flasticky

Specifikujte typ ID flasticky Specifikujte typ giarového kédu 1-D pre ID flaticky

Vsetky ciarové kody 1-D

Ciarovy kod 1-D Ciarovy kod 2-D - = =
' Kéd 128 ¥ Kéd 93 ¥ Codabar

Y Int225 @ yeq39  Yean-13/aN

Kontrola gislic ZAP

Konfigurovat ID flasticky Konfigurovat ID flasticky

Specifikujte typ ID flasticky Specifikujte typ iarového kédu 2-D pre ID flaiti¢ky

5 ¥ Vsetky Ciarové kédy 2-D
Ciarovy kod 1-D Ciarovy kod 2-D

D patamatrix ¥ arkéd

Obrazok 6-37 Konfigurovat typ(-y) ¢iarového kédu ID flastiCky

Poznamka: Ak chcete dosiahnut najlepsi vykon, vyberte len tie typy ¢iarovych kédov, ktoré sa
pouzivaju na identifikdciu flasticiek vo vaSom laboratdriu, a nevyberajte tie typy
¢iarovych kédov, ktoré sa nepouzivaji vo vasom laboratériu.
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Procesor ThinPrep 5000 moze byt nastaveny tak, aby pouzival celé ID flasticky ako ID sklicka,
alebo moéze byt nastaveny tak, aby rozpoznal cast ID flasticky na pouzitie v ID skli¢ka.

Ak chcete popisat dalSie
informacie v ID flasticky,
zvolte Ano.

Konfigurovat ID flasticky

Obsahuje ID flasti¢ky daldie informacie
okrem prirastkového ID vzorky?

Ak chcete vynechat dalSie
kroky, pomocou tlagidla
Kontrola prejdite priamo
na poslednu obrazovku

v danej sekvencii, suhrnnu
obrazovku ID frasticky.

Vlyberte moznost Nie
a stlacte tlagidlo Dalej,
ak je celé ID flastiCky
pristupovym ID vzorky.

Obrazok 6-38 Dalsie informacie v ID flastiéky okrem pristupového ID vzorky

Ak ID flasticky obsahuje dalsie informdcie okrem pristupového ID vzorky, nakonfigurujte
ThinPrep 5000 tak, aby rozpoznal, kde sa pristupové ID nachddza v ID flasticky.

Poznamka: Pristupové ID v ID flasticky je cast ID flasticky, ktora sa pouZziva na konfiguraciu ID
sklicka. DalSie informdcii ndjdete v casti , Konfigurovat ID skli¢cka” na strane 6.32.

Nakonfigurujte procesor
tak, aby hladal pristupové
ID ako Cast' ID flastiCky.

Ak chcete vymazat Casti
Celkom a polia Oddelovaci
znak, stlacte Vymazat.

Informacie o flasticke

Uvedte celkovy pocet sekcii

a jednoznakovy oddelovaé:

Celkovy pocet sekcii:

Vymazat

I Zrusit I l Ulozit zmeny l

Oddelovaci znak:

Obrazok 6-39 Obrazovka s udajmi o flasticke

Ak chcete klavesnicu
otvorit, dotknite sa pola.

Stlacenim tlacidla

Ulozit' zmeny ulozite
informaciu a prejdete
na dalSiu obrazovku.

Zadajte celkovy pocet Casti a jednoznakovy oddelovac. Celkovy pocet ¢asti musi byt od dvoch
do styri. Napriklad, ak ID flasticky vzdy zaé¢ina tidajmi, ktoré nie si pristupovym ID, procesor
ThinPrep 5000 moZe byt nakonfigurovany tak, aby povaZzoval ID flasticky za dva segmenty: ,Pole 1“

a pristupové ID.
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Ak chcete klavesnicu otvorit, dotknite sa pola vpravo od textu. Zadajte ¢islo alebo znak a stlacte
tlac¢idlo Hotovo, aby ste sa vratili na obrazovku s informéciami o flasticke. Stlacenim tlacidla
Ulozit zmeny uloZzite nastavenie a vratite sa na obrazovku Konfigurovat ID flasticky Na obrazovke
Konfigurovat ID flasticky sa teraz zobrazi pocet Casti.

Dotknite sa pozicie Casti, v ktorej sa nachadza pristupové ID. V tomto priklade sa ID flasticky zac¢ina
pristupovym ID a m4 tri dalSie polia. V tomto priklade st pristupové ID a tri dalSie polia oddelené
znakom , | “ (zvisla ¢iara).

Na displeji sa zobrazuje pocet Casti a pozicia pristupového ID v ramci ID flasticky.

Stlaéenim tladidla Spat’ sa

vrétite na predchadzajucu Doiio | I I

|| Stlagenim tlacidla Dalej
prejdete na suhrnnu

obrazovku.

Stlacenim tladidla Zrusit’
zruSite konfiguraciu

ID

Konfigurovat ID flasticky

Obsahuje ID flasti¢ky daldie informacie
okrem prirastkového ID vzorky?

ffasticky.

obrazovku ID flasticky.

Obrazok 6-40 Pristupové ID a dalSie informacie v ramci ID flasticky

Skontrolujte sihrn konfigurdcie ID flasticky. Ak chcete uloZit konfigurdciu, stlacte tlacidlo UloZit
zmeny. Ak chcete zmenit nastavenie, pouZite tla¢idlo Spat. Ak chcete skontrolovat, ¢i sa konfiguracia
ID flasticky zhoduje s ID flasticky vo vaSom laboratériu, stlacte tlac¢idlo Otestovat nastavenia.

6.30

Konfigurovat ID flasticky

Skontrolujte a ulozte konfiguraciu ID flasticky

Typy ID frasticky

Ciarovy kéd 1-D:

Kod 39 e K6d 93 » Kod 128 »

Int 275 » Codabar » EAN-13/JAN

Informécie o flasticke
/ia Ano (4)

5 1D: Sekcia 1 z(0) 4

. B

Pomocou tlacidla
Otestovat’ nastavenia
skontrolujte konfiguraciu ID
flasticky naskenovanim
Stitka flasticky.

Obrazok 6-41 Suhrnna obrazovka konfiguracie ID fl'astiCky

Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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Ak chcete otestovat konfiguraciu ID flasticky, pouZite oznacend flasticku. VloZte oznacend flasticku do
otvoru 1 vstupného karusela. Zatvorte dvierka a stlacte tlacidlo Pokrac¢ovat na spustenie skenovania.

Pristroj odstrani flasti¢cku z otvoru 1 karusela a naskenuje ID flasticky, aby skontroloval, ¢i sa
naskenované ID zhoduje s konfiguraciou ¢iarového kédu ID flasticky nastavenou na nastroji.

Skusobna konfiguracia

Vloite oznacent fladtitku do slotu 1
wstupného karusela.

Zatvorte dvere a stlacte tlatidlo Pokracovat na spustenie skenovania.

l Zrusit l l Pokracovat I

. I v L4 e A
Konfigurovat ID flasti¢ky
Skontrolujte vysledky skisobnej konfiguracie

1D frasticky
60

Informaécie o flasticke
76729999

Uspesna konfiguracia ID flasticky. Informéacie o
konfiguracii ID flasti¢ky sa zhoduju s naskenovanym
Stitkom flasticky.

V tomto priklade ma ID flasti¢ky pristupové ID ,60°

a okrem pristupového ID su v ID flasticky dve

dalSie polia. Tato konfiguracia zodpoveda flasticke

s vytlaGenym udajom ,60|7672999|9" na Stitku flasticky.

- [ v -V e A
Konfigurovat ID flasticky
Skontrolujte vysledky skusobnej konfiguracie

1D frasticky
Nacitanie ID ffadticky zlyhalo

Informécie o ffasticke
Ziadne

- vy Spat na

Ak ID flasti¢ky na flasticke nezodpoveda
kritériam nakonfigurovanym pre ID flasticky,
na displeji sa uvadza, Ze pristroj neprecital ID
flasticky. Pred spracovanim vzoriek opravte 1D
flasticky na Stitku alebo upravte konfiguraciu
ID frasticky.

Obrazok 6-42 Testovanie nastaveni ID flasticky

Ked je ID flasticky spravne nakonfigurované, vratte sa na stithrnnti obrazovku a uloZte zmeny.
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Konfigurovat' ID sklicka

Nakonfigurujte typ ¢iarového(-ych) kédu(-ov) pouzitého(-ych) na stitkoch skli¢ok tak, aby procesor
ThinPrep 5000 rozpoznal ID flasticky a ID sklicka z inych informadcii, ktoré mozu byt vytlacené na
stitkoch. Na identifikaciu sklicka sa musi pouZit ¢iarovy kéd alebo format OCR.

Stitky sklicok sa mdzu tlacit a nalepovat alebo priamo tlacit, alebo vyleptat na sklicko, ale uistite sa,
Ze je kontrast dostato¢ny na to, aby skener Stitok precital.

OCR: ID sklicok vo formate Zobrazovac¢

Formaét predstavujui vZdy len islicové znaky, 7 ¢islic nad 7 ¢islicami. Toto sa musi pouzit, ak sa
sklicka spractivajii na pouZzitie na zobrazovacej stanici zobrazovacieho systému ThinPrep™.

Forméat OCR zobrazova¢musi mat 14 ¢islic v dvoch radoch, 7 ¢islic nad 7 ¢islicami, pricom ID
pacienta je 11 &fslic a na konci je 3-ciferné CRC. Ak je dizka 5 aZ 11, dopredu sa podla potreby pridajt
nuly, aby sa vytvorilo 11-ciferné ¢islo. Ak je dizka 12 s ivodnou nulou, akceptuje sa odstranenim
uvodnej nuly. Font musi byt 12-bodovy OCR-A. Iba ¢isla, Ziadne pismena.

Poznamka: Vo formate OCR zobrazovac st ako posledné 4 ¢islice ,9999” pred CRC vyhradené na
pouZitie pri servise v teréne. ID sklic¢ok s tymito vyhradenymi ¢islami sa pocas servisnej
navstevy odstrdnia z databdzy pacientov, preto tito sekvenciu nepouZivajte.

ID sklicok vo formate OCR Nie zobrazovaé
Format OCR Nie zobrazova¢ musi mat 5 az 14 &islic. Iba ¢isla, Ziadne pismena.

ID sklic¢ok s ¢iarovym kédom

Stitky &iarovych kédov sklicok mdzu byt 1- alebo 2-rozmerné; vietky potrebné obmedzenia néjdete
v tabulke niZsie.

Tabulka 6.2: Obmedzenia sklicok na zaklade pouzitej symboliky ¢iarového kédu

1-D kod 128 Podporované st vietky tlaitelné znaky ASCII 128. Sirka Siarového kédu sa meni s obsahom. Na skl[éko
sa zmesti maximalne 8 pismen alebo 14 Cislic. Kombinovanim Cisel a znakov sa skrati maximalna dizka.

1-D EAN-13/JAN Podporované znaky st 0 — 9. Koéd musi mat 13 Cislic.

1-D Codabar (NW7) Podporované znaky st - + $ /: . a Cislice 0 — 9. Na sklitko sa zmesti maximalne 9 znakov.

1-D prekladané 2z 5 | Podporované su iba Cislice. Na sklicko sa zmesti maximalne 14 Cislic vratane volitelnej kontrolngj

Cislice.
1-D kod 39 Podporované znaky sUA—Z7,0-9, - +.$/ % ,medzera"
Na sklicko sa zmesti maximalne 6 znakov.
1-D kdd 93 Podporované su v3etky tlaCitelné znaky ASCII 128. Na skliCko sa zmesti maximalne 8 znakov.
2-D QR kdd Podporovang su vSetky tlaCitelné znaky ASCII 128.
2-D DataMatrix Podporovang su vSetky tlaCitelné znaky ASCII 128. Podporovanych je maximalne 14 znakov.
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HologiclLab

(TR T

Code Code

WA

Code
128 Interleaved 2 of 5 39

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

Priklady jednorozmernych Ciarovych kddov Priklad Ciarového
kodu 2-D DataMatrix

ThinPrep® ThinPrep®

Obrazok 6-43 Priklady sposobu umiestnenia ¢iarovych kédov na sklicko ThinPrep

Typ ID vyberiete dotykom: 1-D ¢iarovy kéd, 2-D ¢iarovy kéd, OCR: Zobrazovac alebo OCR:
Nie zobrazovac.

Konfigurovat ID sklicka

Specifikujte typ ID oznaceného sklitka

&
Ciarovy kéd 1-D Ciarovy kéd 2-D

OCR: Zobrazovac OCR: Nie zobrazovac

Obrazok 6-44 Specifikujte typ ID vopred oznaéeného sklicka

Pokracujte stladenfm tlacidla Dalej.
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V pripade 1-D ¢iarovych kédov sa dotknite typu ID a vyberte ho.

Konfigurovat ID sklicka Ak cheete vynechat dal3ie

kroky, pomocou tla¢idla

Tiagidlo V§etky 1-D Specifikujte typ tiarového kédu 1-D pre 1D oznaceného sklitka Kontrola prejdite priamo na
ciarové kody vybera poslednu obrazovku v danej
vSetky dostupné typy . sekvencii, suhrnnu obrazovku
1-D Ciarovych kodov. Vsetky Ciarové kody 1-D ID sklicka.

' Kéd 128 Y Kéd 93 Y Codabar
Vyberte typ(-y) 1-D = s e — V pripade 1-D ¢&iarovych kédov
Giarového kodu (ontainsiiezap | komsontiezap | EAN-13/JAN Interleaved 2 z 5 a kod 39, ked
pouzitého(-ych) na je vybrany &iarovy kdd, zvolte,

Stitkoch sklicok vo u - . ¢i sa pouzije alebo nepouzije
. X ) Spat Zrusit Dalej o, .
vasom zariadeni. kontrolna &islica.

Obrazok 6-45 Specifikujte typ 1-D éiarového kédu pre ID vopred oznaéenychskli¢ok

Pokracujte stladenim tlacidla Dalej.

V pripade 2-D ¢iarovych kédov sa dotknite typu ID a vyberte ho.

Konfigurovat ID sklicka Ak chcete vynechat
dalSie kroky, pomocou
tlaCidla Kontrola prejdite

Speciﬁkuﬂe typ Ciarového kédu 2-D pre ID oznaceného sklicka

Tlacidlo VSetky Ciarové
kody 2-D vybera vsetky 5 priamo na poslednu
dostupné typy 2-D obrazovku v dane;j
Ciarovych kodov. sekvencii, suhrnnu
obrazovku ID skli¢ka.
Vyberte typ(-y) 2-D ¢iarového Ypatamatrix ¥ QR kéd
kodu pouzitého(-ych) na
Stitkoch skliok vo vaSom

zariadeni.

Obrazok 6-46 Specifikujte typ 2-D &iarového kédu pre ID vopred oznaéenych skli¢ok

Pokracujte stladenim tla¢idla Dalej.
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ID sklicka a ID flasticky moZzu byt identické alebo sa mo6zu lisit. ID sklicka a ID flasticky musia mat
spolo¢nii jedine¢nd Cast ID. Uvedste, ¢i st identické, alebo ¢i sa ID sklicka a ID flasticky lisia tak, aby
procesor ThinPrep 5000 rozpoznal zhodu medzi ID flasticky a ID sklicka a odlisil ID flasticky a ID
sklicka od inych informadcii, ktoré mozu byt vytlacené na stitku flasticky a/alebo na Stitku sklicka.

Konfigurovat ID sklicka Konfigurovat ID sklicka

Aka cast bude zhodna s ID skli¢ka? Aka Cast bude zhodna s ID flasti¢ky?

Celé ID Segment ID - Segment ID

Ak sa v ID skli¢ka pouzije celé pristupové ID Ak sa celé ID sklicka zhoduje s pristupovym
ffastiCky (ID ffasti¢ky), vyberte Celé ID. ID ffasti¢ky, vyberte Celé ID.

Ak je sucastou ID sklicka len segment Ak je pristupovym ID ffasti¢ky (ID flasticky)
pristupového ID flastiCky (ID flasticky), vyberte len segment ID skli¢ka, vyberte Segment ID
moznost Segment ID a potom 3Specifikujte, a potom 3pecifikujte, kde sa tento segment
kde sa tento segment zacina a konéi. zacCina a kondi.

Obrazok 6-47 Zhoda medazi ID fl'asticky a ID sklicka
Ak ID flasticky obsahuje dalSie informdcie, ktoré nie st sticastou ID sklicka, uvedte, ako identifikovat
segment ID flasticky, ktory sa md pouZit na porovnanie ID flasticky a ID sklicka.

Ak ID sklic¢ka obsahuje dalsie informdcie, ktoré nie st sti¢astou ID flasticky, uvedte, ako identifikovat
segment ID skli¢ka, ktory sa md pouzit na porovnanie ID flasticiek a ID sklicok.

Kroky na konfigurdciu nastroja na rozpoznanie segmentu ID flasticky a ID skli¢ka st rovnaké.
Pozrite si ¢ast ,Segment ID” nizsie.

Nakonfigurujte tak sposob, akym sa ID flasticky zhoduje s ID podloZzného sklicka, ako aj spdsob,
akym sa ID podloZného sklicka zhoduje s ID flasticky.
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Segment ID

Tieto pokyny popisuju, ako Specifikovat, akym spdsobom sa segment ID flasticky zhoduje s
ID sklicka. Tieto pokyny st rovnakeé pre Specifikovanie sposobu, akym sa segment ID sklicka
zhoduje s ID flasticky.

1. Dotknite sa tlac¢idla Segment ID.

2. Uvedte, kde sa v ID flasticky zac¢ina segment, ktory je pouzity na ID sklicka.
Ak je prvym znakom segmentu, ktory sa ma pouZzit v ID sklicka, prvy znak ID flasticky, pole
,Zacat na pozicii” ponechajte prazdne.
Ak sa zaciato¢ny bod nachadza v urcitej pozicii v ID flasticky, napriklad piaty znak, pouzite
nastavenie , Zacat na pozicii”.
A. Dotykom prazdneho pola otvorte kldvesnicu.

B. Pomocou klavesnice zadajte ¢islo, ktoré predstavuje poziciu znaku, ktory je zaciatkom
segmentu ID flasticky pouzivaného v ID sklicka, napriklad ,5” pre piaty znak.

Ak je zaciatoénym bodom segmentu ID flasticky poZity v ID sklicka urcity znak, dotykom

trojuholnika vedla polozky ,Zacat na pozicii” zobrazte pole ,Zacat znakom”.

A. Dotykom nadzvu Zacat znakom ho vyberte.

B. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.

C. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa zacina segment ID flasticky pouzivany v
ID sklicka. Tento znak sa povazuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa segment
ID flasticky pouZziva v inych ¢astiach nastaveni konfiguracie ¢iarovych kodov.

D. Stlacenim tlacidla Hotovo klavesnicu zatvorite.

3. Uvedte, kde v ID flasticky kon¢i segment, ktory je pouZity na ID sklicka.

Ak je koniec segmentu, ktory sa ma pouzit v ID skli¢ka, koncom ID flasticky, pole , Dizka

segmentu” ponechajte prazdne.

Ak je koncovy bod segmentu ID flasticky pouzity v ID skli¢ka vzdy rovnaky pocet znakov

od za&iatoného bodu segmentu, pouzite pole ,Dizka segmentu”.

A. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.

B. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa konci segment ID flasticky pouZzivany
v ID sklicka.

Ak je koncovym bodom segmentu ID flasticky pouzivaného v ID sklicka urcity znak, dotykom
trojuholnika vedla polozky ,Dlzka segmentu” zobrazte pole , Skon¢it znakom”.
A. Dotykom nazvu Skon¢it znakom ho vyberte.

B. Dotykom prazdneho pola otvorte kldvesnicu.

C. Na zadanie znaku, ktorym sa segment na ID flasticky pouZzivany v ID sklicka kon¢i, pouzite
klavesnicu. Takyto znak sa povazuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa segment
ID flasticky pouziva v inych oblastiach nastaveni konfiguracie ¢iarovych kédov.

D. Stlaéenim tlacidla Hotovo kldvesnicu zatvorite.
Stlacenim tlacidla Ulozit zmeny uloZite adaje.
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Na obrazovke Konfigurovat ID sklicka sa zobrazi zhrnutie nastavenia vopred oznaceného ID sklicka.
Ak chcete otestovat, ¢i st nastavenia konfiguracie ID vopred oznacenych skli¢ok pre vase zariadenie
spravne, stlacte tlacidlo Otestovat nastavenia.

Konfigurovat ID skli¢ka

Skontrolujte a uloZte konfiguraciu ID vopred oznaceného Pomocou tlacidla

sklicka Otestovat’ nastavenia
Typy ID skiitka skontrolujte konfiguraciu
Ciarovy kéd 1-D: Kéd 128 ID ﬂ!aétléky a ID sklicka
lo parovania ID flasticky naskenovanim stitka
: Poz. 8 pre 4 znakov vy .
flasticky a naskenovanim
Pravidlo parovania ID sklicka .y wyr
Segment: Poz. 8 pre 4 znakov ZOdPOVGdaJUCGhO Stitka
sklicka.

et o

Obrazok 6-48 Konfiguracia ID sklicka - suhrnna obrazovka

Ak chcete otestovat konfiguraciu ID sklicka, pouzite oznacent flasticku a oznacené sklicko, ktoré je
s nou spojend. Vlozte oznacen flasticku a skli¢ko do otvoru 1 vstupného karusela. Zatvorte dvierka
a stlacte tlacidlo Pokracovat na spustenie skenovania.

Pristroj premiestni flasticku do otvoru 1 karusela a naskenuje ID flasticky. Pristroj vyberie skli¢ko

z otvoru 1 karusela a naskenuje ID sklicka. Test skontroluje, ¢i naskenované ID flasticky zodpovedd
nakonfigurovanému ID flasticky, ¢i naskenované ID flasticky zodpoveda naskenovanému ID sklicka
a ¢i naskenované ID sklicka zodpoveda ID sklicka nakonfigurovanému na pristroji.

Test konfiguracie vygeneruje dve informdcie pre ID flasticky a dve pre ID sklicka.

o ID flasticky — zobrazi sa celé pristupové ID z flasticky a segment tohto ID flasticky, ktory sa
zhoduje s ID skli¢ka, sa zobrazi ako , formatované ID”.

e ID sklicka — zobrazi sa celé pristupové ID v ID sklicka a segment tohto ID skli¢ka, ktory sa
zhoduje s ID flasticky, sa zobrazi ako ,formatované ID”.

e Spracovatelsky retazec — kontroluje, ¢i sa segmenty formatovaného ID v ID flasticky a
ID skli¢ka zhoduju.
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Na obrazovke sa zobrazi naskenované ID flasticky, naskenované ID sklicka a cast ID flasticky a
ID sklicka, ktoré sa zhoduju.

Skusobna konfiguracia

Vloite oznacend fladticku a sklicko
do slotu 1 vstupného karusela.
Zatvorte dvere a stlacte tlatidlo Pokracovat na spustenie skenovania.

l Zrusit l l Pokracovat I

. r ravs Skugobné o I v kitobné
Konfigurovat ID sklicka Konfigurovat ID sklicka
Skontrolujte vysledky skisobnej konfigurécie Skontrolujte vysledky skisobnej konfiguracie

1D frasticky 1D flasticky
C 0176729999119 Nacitanie ID flasticky zlyhalo
o € ID: 9999 8
1D sklicka
Nacitanie 1D sklicka zlyhalo
ID: 79017549999231
X é1D: 9999 Spracovatelsky retazec
Zhoda: Nie
Spracovatelsky retazec
Zhoda: A
LTI - LA

Uspes$na konfiguracia ID skligka pre predtladené Ak ID ffasti¢ky a/alebo ID sklicka nezodpoveda

sklicka ID flastiCky a ID sklicka v tomto priklade svojim nastaveniam konfiguracie, alebo ak sa

maju spolo¢ny segment ,9999¢ ktory moze byt Specifikovany segment ID sklicka a ID ffasticky
nakonfigurovany ako segment zacinajuci po nezhoduje, vo vysledkoch testu konfiguracie sa
6smej pozicii a konciaci po 4 znakoch. objavi ¢ervené ,x“. Pred spracovanim vzoriek

opravte nastavenia konfiguracie ID flasticky
a/alebo ID sklicka.

Obrazok 6-49 Testovanie nastaveni ID sklicka

Ked je ID sklicka spravne nakonfigurované, vrétte sa na sihrnni obrazovku a uloZte zmeny.
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LIS (laboratérny informaény systém)

LIS
0 Tlagidlo LIS zobrazuje
Ll.- aktualne nastavenie.
Ano/Ano

Obrazok 6-50 Tlacidlo LIS
Ak je vas systém vybaveny volitelnym rozhranim LIS, vyberte, ¢i sa davkové spravy automaticky
odosielaji na server alebo nie. Pozrite si Obrazok 6-51.

Ak cheete skopirovat spravy o davkach na server, vyberte moznost Ano. Vyberte moznost Nie, ak sa
spravy o davkach nemaju kopirovat.

Poznamka: Spravy o davkach sa ukladaji do pamiti systému na dva mesiace a vymazu sa, ked sa
vygeneruji nové. Ak vasa konfiguracia obsahuje voliteIné rozhranie LIS, spravy sa
ukladaji aj na NAS na neurcity ¢as, kym ich spravca systému nevymaze.

Laboratérny informacny systém Laboratorny informacny systém

Kopirovat spravy o davke () g Kopirovat sprévy o davke s
no
na server LIS na server LIS

Hiasenia o davkach sa skopiruju do NAS Hlasenia o davkach sa na server LIS neskopiruju.
na Ucely pristupu cez server LIS.

Obrazok 6-51 LIS Ano/Nie
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Spravy a protokoly

Spravy a
;:-rn:-1:-:|k-:-|v.|r

Obrazok 6-52 Tlacidlo Spravy a protokoly

Rozhranie Spravy a protokoly uvddza systémové informécie v troch forméach:

e Systémové udalosti — protokol vSetkych systémovych chyb s vynimkou udalosti stavu
napéjania UPS alebo chyb pripravy vzoriek, ktoré nenarusuja prevadzku pristroja.
Zéaznam o chybach sa uchovava tri roky. Chyby starsie ako tri roky sa vymazu.

* Spravy o davkach - zobrazuje sa tispeSnost alebo netispeSnost spracovania vzorky pre
kazdy spracovany karusel.

* Podrobnosti o pouziti — uvadzaji pocet doteraz tspesne vytvorenych skli¢ok podla
typu sekvencie.

Spravy a protokoly

Nazov pristroja —
ak bol nastaveny Rifkzend pelutiala: T5000 Tlacidlo Davka —

i Zitiq — Zhrnutie pouZitia: 100 uspesne spracovanych flasticiek ZOb,razeme sprav
Zhrnutie pouzitia davkach
suhrn spracovanych 450 celkovo spracovanych flasticiek O davkac
flasticiek Podrobnosti o pouziti —
pocet UspesSne
Tlacidlo Systémové Systémové ; Podrobnaosti vytvorenych skli¢ok
udalosti udalosti ’ o poufiti

Tlacidlo Hotovo — Ziskat’ diagnostiku

navrat na obrazovku — vytvori subor zip udajov
Moznosti spravcu =8 istroj e
rieSenia problémov.

Obrazok 6-53 Obrazovka Spravy a protokoly
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Systéemove

udalosti

Obrazok 6-54 Tlacidlo Systémové udalosti

Obrazovka Systémové udalosti zobrazuje vsetky chybové stavy, ktoré sa vyskytli pocas
spracovania vzorky. Systémova udalost je chybovy stav, ktory pristroj nie je schopny prekonat
sa bez zédsahu pouZivatela.

Nazov pristroja

Zoznam systémovych

udalosti:

* |D udalosti

* Datum/Cas

* Pocet pouziti
(celkovy pocet
vSetkych vzoriek

spracovanych
k danému driu)

Tla¢idlo Hotovo —
navrat na obrazovku
Spravy a protokoly.

Kody udalosti

Datum: 26. 1. 2022

Systémové udalosti
Pristroj: TS000

Udalost Datum/cas
6802-CM551 e

6802-CM551 o
6802-CM551 30.

Pocet pouiiti
7.201010:48 630
7.201010:46 630
6.201015:56 322

Obrazok 6-55 Obrazovka Systémové udalosti

Tlacidlo Kédy
udalosti zobrazi
zoznam kodov
udalosti

Ulozit na USB

Vytlacit’ spravu
(ak je k dispozicii
volitelna tlagiaren)

Zoznam systémovych udalosti obsahuje kod udalosti, ddtum a ¢as chyby a pocet pouZiti — stithrn
vietkych vzoriek spracovavanych na pristroji v ¢ase udalosti.
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Tlacidlo Kédy udalosti zobrazuje zoznam chybovych kédov, s ktorymi sa systém stretol.
(Vysvetlenie chybovych kédov je podrobne uvedené v casti Kapitola 9, RieSenie problémov.)
Obrazok 6-56 zobrazuje zoznam chybovych kédov.

Kody udalosti

Udalost  Opis
5008 Neplatné ID sklicka

5009 Duplicitné ID flasticky

5010 Nedostatoéné mnoZstvo kvapaliny, alebo chyba filter
5011 Nadmerné mnoistvo kvapaliny

5012 Nezhoda |D flasticky/sklicka

5013 Koniec flasticky, alebo chyba filter Viacero skli¢ok na fla3.
5014 1D na flasti¢ke a sklicku nebolo moZné natitat

5015 Duplicitné ID sklitka

Obrazok 6-56 Obrazovka kédov udalosti

Spravy o davkach

Spravy
o davke

Obrazok 6-57 Tlacdidlo Spravy o davkach

Systém vytvori individudlnu spravu o davke pre kazdy karusel spracovany v systéme. Ddvku moze
tvorit 1-20 vzoriek v karuseli.

Na displeji sa zobrazi zoznam sprav vygenerovanych za poslednych osem tyZdiiov, pricom
najnovsie sa zobrazia v hornej ¢asti zoznamu. Kazda individudlna sprava je oznacena datumom

a ¢asovou peciatkou, ktoré su vygenerované v okamihu ukoncenia davky. Postivajte sa zoznamom
nahor a nadol pomocou $ipok nahor a nadol. Dotykom spravy ju vyberte. Pozrite si Obrdzok 6-58.
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Spravy o davke

Vyberte spravu o davke na zobrazenie podrabnosti

Typ vzorky Datum
Gyn ut 11. 9. 2018

Tlagidlo Obnovit

Cas v

Zoznam davok
s nazvom podla

Non-Gyn po 10.9. 2018

datumu a ¢asu

UroCyte Ne0.0.20182

Dotykom zobrazite

Gyn so 8.9. 2018

spravu.

Tlagidlo Hotovo —
navrat na obrazovku
Spravy a protokoly.

Gyn pi 7.9.2018

asticku
podla ID

Obrazok 6-58 Zoznam sprav o davkach

Prechadzanie
Zoznamom sprav

Tladidlo Ulozit’
vSetko na USB

Dotykom pola spravy vyberte spravu. Sprava sa zobrazi v pouZivatelskom rozhrani. Pozrite si
Obrazok 6-59 a Obrazok 6-60.

Sprava o davke

Stav davky Stav: OK

Zhrnutie procesu

Sprava o davke

Sekvencia Sekvencia: Non-Gyn

n u Kaédy udalosti
C 0

Poz. karusela asun i aniiLRa

Detail podla pozicie

Tlacidlo Hotovo pre

ABC123
00002

12345

navrat na obrazovku

Spravy a protokoly

. Stlacenim tladidla

Kédy udalosti najdete
popis kédu chyby

- Stav vzorky:

OK = vyrobené skli¢ko:

Chyba = chyba vzorky,
nebolo vyrobené
Ziadne skli¢ko

Udalost = sklicko bolo
vyrobené, ale vyzaduje
pozornost (napriklad
riedka vzorka)

Obrazok 6-59 Zobrazenie spravy o davke - uspesna davka
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Sekvencia Sekvencia: Non-Gyn
Stav €9 = davka zastavena Stav: OK
z doévodu systémovej chyby —
zobrazi sa kéd chyby.

Sprava o davke Spréva o davke nu
C stenia: 6.9. 2018 1:00

Poz. karusela 1D sklicka
ABC123
00002
12345

Stlaenim tlacidla Kédy
udalosti najdete popis
¢isla kédu chyby.

Obrazok 6-60 Zobrazenie spravy o davke - davka bola ukonéena z dévodu systémovej chyby

Tla¢ spravy o davke
Hlavicka kaZdej spravy o dévke identifikuje kazdt ddvku nasledujticimi tidajmi:
e Datum/casova peciatka, ktora zaznamendva cas zaciatku a konca davky
* Nazvy laboratéria a procesora (ak je to nastavené na karte Nastavenia, strana 6.21)
* Sériové ¢islo procesora ThinPrep 5000
* Typ sekvencie procesu vybrany pre spustand davku
V sprave o davke sa uvadza kazda flasticka, s ktorou sa systém stretol, a pre kazdu flasticku sa uvadza:
* Poloha flasticky v karuseli
o ID flasticky sa od¢ita zo Stitka flasticky
e ID sklicka sa od¢ita zo Stitka sklicka
e Vsetky systémové udalosti, ktoré sa mohli vyskytnut, s kodom a opisom udalosti
* Vsetky udalosti s flastickami, ktoré sa mohli vyskytnut, s kédom a opisom udalosti

* Spracované flasticky
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Sprava o davkach procesora ThinPrep™ 5000

Cas spustenia:
Cas ukon¢enia:

21/10/2010 10:15
21/10/2010 11:45

Laboratérium: Hologic
Pristroj: T5000
Sériové ¢islo: D002K09DP
Sekvencia: Gyn
Stav: OK
2 Chyby vzorky
Poz. karusela ID fPasti¢ky ID skli¢ka Stav Popis
1 83668909999150 83668909999150 5010 Nedostato¢né mnozstvo kvapaliny alebo chyba filter
2 79000781178110 79000781178110 5002 Odskrutkovanie uzaveru fTasticky zlyhalo
18 Spracované flasticky: 16 OK 2 Udalosti
Poz. karusela ID fPasticky ID skli¢ka Stav Popis
3 83668809999025 83668809999025 OK -
4 79000151115002 79000151115002 5000 Vzorka je riedka
5 08387390999138 08387390999138 OK -
6 83805969999060 83805969999060 5000 Vzorka je riedka
7 10019939999083 10019939999083 OK -
8 10019979999206 10019979999206 OK -
9 T7N00235 83668729999235 OK -
74007569999002 OK -
o ~€1135022 oK -

Obrazok 6-61 Priklad spravy o davke

Ak chcete vytlacit spravu, stlacte tlacidlo Tlacit (ak je procesor nakonfigurovany s tlaciarriou).

Ak chcete ulozit spravu ako textovy stbor, stlacte tlacidlo UloZit na USB. Pozrite si nasledujicu cast.

Ak chcete spravu zatvorit, stlacte tla¢idlo Hotovo.

Poznamka: Systém bude uchovavat spravy o ddvkach osem tyzdiiov a potom ich vymaze
z databazy. Ak vase laboratérium vyZzaduje dlhSie uchovavanie zaznamov,
naplanuijte si vytlacenie alebo uloZenie sprav o davkach.
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UloZenie spravy na USB kluc¢
Informacie o umiestneni USB portov najdete v Obrazok 2-4.

Spravy je mozné ukladat na USB klt¢ (zndmy aj ako jednotka flash). VloZte kli¢ do ktoréhokolvek
z USB portov.

UPOZORNENIE: VzZdy pouzivajte USB disk dodavany s procesorom. Nikdy nepouzivajte
disk Smart Drive U3. Aj ked systém dokaze zapisovat na toto zariadenie, velkym problémom je
spustenie systému, ak je v porte vliozeny jeden z tychto diskov. Vyzaduje sa sluzba v teréne.
Systém nembze zapisovat Udaje na USB KIUC chraneny proti zapisu.

Po stlaceni tlacidla UloZit na USB sa sprava otvorena v pouZzivatelskom rozhrani okamZite ulozi na
zariadenie USB ako stibor XML. Na rozhrani sa zobrazi potvrdzujica spréva. Pozrite si Obrazok 6-62.

Poznamka: Ak systém zisti, Ze je USB klt¢ vloZeny do viac ako jedného USB portu, hldsenie
prostrednictvom pouZzivatelského rozhrania vas vyzve, aby ste vybrali, na ktory port
sa ma sprava odoslat.

Sprava bola uloZena

P EE————————

Obrazok 6-62 Hlasenie Sprava bola ulozena
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Systém na zariadeni USB vytvori prie¢inok s ndzvom T5000Reports. Kazda sprava sa zapiSe tam.
Spréavy su automaticky pomenované podla konvencie , Typ spravy — Nazov procesora — Datum a cas.
XML.” Je to zndzornené nizsie. Pri kaZdom type spravy sa vytvori aj sibor Sablony so Stylmi, takze
ked sa sprava zobrazi alebo vytlaci z akéhokolvek iného zdroja, bude vyzerat ako sprava zobrazena
v rozhrani procesora T 5000.

|2l T5000Batch xls Subor so $ablonou spravy o davkach
] T5000Batch-Hologic-20101021132243.xml |
'] T5000Batch-Hologic-20101022101500.xml

|| T5000Batch-Hologic-20101023113013.xml == Spravy o davkach
|| T5000Batch-Hologic-20101026144226 xml

[ T5000Batch-Hologic-20101027172109.xml_|
l'_?j. TS5000Error.xsl — Subor so $ablénou spravy o chybach
|| T5000Error-Hologic-20101026151034.xml

] T5000Error-Hologic-20101102093412.xml  f— Chybové hlasenia
B T5000Error-Hologic-20101103121022.xml

[E T5000Usage.xsl Subor so $ablénou spravy o pouZivani
|| T5000Usage-Hologic-201011031215.xml Sprava o pouzivani

Obrazok 6-63 Spravy ulozené na USB
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Podrobnosti o pouziti

Podrobnosti

0 pouiiti

Obrazok 6-64 Tlacidlo Podrobnosti o pouziti

Podrobnosti o pouZziti o
. P Vzorky boli uspesne
Nazov pristroja Pristroj: T5000 Datum: 20. spracované

Sekvencia Uspeiné
j  Neznamy 80
Typy sekvencii | Non-Gyn 15 Celkovy pocet
UroCyte 5 spracovanych vzoriek

Celkova historia
pouzivania

navrat na obrazovku

Tlacidlo Hotovo —
Spravy a protokoly.

Uloiit’-sprévu Tlaéit’ spravu
na USB kfu¢ (ak je naindtalovana tlaciaren)

Obrazok 6-65 Obrazovka Podrobnosti o pouziti
Spravou s podrobnostami o pouZziti sa vedie bilancia poc¢tu skli¢ok vytvorenych k danému datumu
na procesore ThinPrep 5000.
V hlavicke spravy o histérii pouzivania sa uvadza:
e dé&tum a cas spravy,
* ndzov laboratdria (ak sa pouziva),

* ndzov procesora (ak sa pouziva).
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V spréave histérie pouzivania sa uvadzaju:
Pocet ispesSne spracovanych sklicok, Gyn (vratane zobrazovanych sklicok), Non-Gyn a UroCyte.

Poznamka: Flasticka so vzorkou, ktord je uchopend, otvorena a vlozena do disperznej jamky,
zvySsuje stav pocitadla celkovych spracovanych vzoriek. Sklicko vloZené do fixacného
kipela zvysuje stav pocitadla ispeSnych spracovani vzoriek.

V rezime viacerych snimok na flasticku, sklicko vybrané pomocou upinaca skli¢ok
zvysuje pocitadlo celkovych spracovani vzoriek. Skli¢ko vlozené do fixa¢ného kiipela
zvySsuje stav pocitadla uspesnych spracovani vzoriek.

Ziskat' diagnostiku

Ziskat

diagnostiku

Obrazok 6-66 Tlacdidlo Ziskat diagnostiku

Funkcia Ziskat diagnostiku je urcena na rieSenie problémov s pristrojom pomocou technickej
podpory spolo¢nosti Hologic. ZhromaZduje a komprimuje protokoly histérie chyb a dalsie
informdcie o prevadzke pristroja. Nie je pristupna pre operatorov.

Vlozte zariadenie USB do jedného z portov USB a stlacte tlacidlo Ziskat diagnostiku.
Na zéklade pokynov od technickej podpory spolo¢nosti Hologic vyberte moznost Uplné alebo Rychle.

Vyberte moznost pre
ziskanie diagnostickych udajov:

Obrazok 6-67 Vyberte moznost na ziskanie diagnostickych tdajov
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Ziskavaju sa udaje...

Obrazok 6-68 Obrazovka Ziskat diagnostiku

Budu sa zhromaZdovat tidaje o prevddzke pristroja do priecinka na zariadeni USB s ndzvom
T5000Logs. V prie¢inku budd tri stibory vo forméte zip. MoZno ich zaslat e-mailom technickej
podpore spolo¢nosti Hologic.

Vycistit systém
Je opisané v Kapitola 8, Udrzba.

Vycistit obrazovku
Je opisané v Kapitola 8, Udrzba.

Vyprazdnenie kvapalného odpadu
Je opisané v Kapitola 8, Udrzba.
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Siedma kapitola

Navod na obsluhu

CAst ,

BeZna prevadzka pristroja spociva v naloZeni spotrebného materialu, spusteni davky a vylozeni
pripravenych skli¢ok a spracovanych flasti¢iek so vzorkou po dokonceni davky. Po dokonc¢eni
kazdej davky sa vygeneruje sprava o ddvke. V sprave sa uvadza tispesnost alebo netspesnost
spracovania kazdej flasticky, ako aj vSetky zistené chyby. Spravu je mozné zobrazit v pouZivatelskom
rozhrani alebo vytlacit, pripadne sa moze uloZit ako textovy stibor na USB kluc.

3 POZIADAVKY NA MATERIAL

Procesor ThinPrep™ 5000

Frasa na odpad

Filtre ThinPrep

Mikroskopické sklicka ThinPrep

Vzorka dnu Flasticky
s roztokom PreservCyt™

FixaCny kupel Nadoba na
Karusel s farbiacim odpad filtra
stojanom

Obrazok 7-1 Potrebné materialy

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 7.1



; NAVOD NA OBSLUHU

Flasti¢ka roztoku ThinPrep™ PreservCyt je plastové flasticka, ktord obsahuje konzervac¢ny roztok
na baze metanolu, ktory konzervuje bunky zo vSetkych casti tela. Roztok PreservCyt sa pouZiva na
prepravu, skladovanie a spracovanie bunkovej vzorky.

* Roztok PreservCyt s gynekologickou vzorkou urenou na testovanie testom ThinPrep Pap sa
musi uchovavat pri teplote medzi 15 °C a 30 °C najviac 6 tyZdiiov.

* Roztok PreservCyt s negynekologickymi vzorkami uréenymi na cytolégiu sa musi uchovavat
pri teplote medzi 4 °C a 37 °C najviac 3 tyZdne.

Podrobné informécie o roztoku PreservCyt ndjdete v Kapitola 3.

Filter ThinPrep je jednorazovy plastovy valec, ktory je na jednom konci otvoreny a na druhom
konci ma nalepent filtra¢ntd membranu. Filtraénd membréna mé rovny, hladky, pérovity povrch.
Velkost porov sa lisi v zavislosti od aplikacie v procese, preto existuji tri typy filtrov, ktoré mozno
pouzit na procesore ThinPrep 5000:

e Filtre testu ThinPrep Pap (bezfarebné)
* Negynekologické filtre ThinPrep (modré)
e Filtre ThinPrep UroCyte (Z1té)

Mikroskopické sklicko ThinPrep je vysokokvalitné, predcistené sklené mikroskopické sklicko

s definovanou skriningovou plochou a velkou plochou na oznacenie Stitkom. Sklicko je navrhnuté
Specialne na pouzitie s procesorom ThinPrep 5000 a v zavislosti od aplikacie v procese existuju tri
typy sklicok:

* Mikroskopické sklicka ThinPrep na pouZitie s procesormi ThinPrep st urcené na spracovanie
gynekologickych alebo negynekologickych vzoriek.

* Mikroskopické sklicka zobrazovacieho systému ThinPrep na gynekologické sklicka, ktoré
budd nésledne zobrazené v zobrazovacom systéme ThinPrep. (St oznacené predtlacenymi
referenénymi znackami poZadovanymi pre zobrazovaci systém.)

*  Mikroskopickeé sklicka ThinPrep UroCyte na pouzitie so spracovanim vzoriek moc¢u v roztoku
ThinPrep UroCyte. (Na podloznych sklickach je osobitne definovand plocha bunkovej skvrny
na spracovanie vzoriek mocu.)

Karusel je plastovy zasobnik, do ktorého sa zmesti az dvadsat stiborov flasticiek, filtrov a sklicok.

Alkoholovy fixacny kipel je plastovd varia, ktora je naplnena standardnym laboratérnym fixaénym
alkoholom (95 % reagenc¢ny alkohol alebo 95 % etylalkohol). V kipeli sa nachddza stojan na farbenie,
do ktorého sa automaticky ukladaja spracované sklicka.

Stojan na farbenie je Standardny stojan na farbenie pouzivany na zber a farbenie cytologickych sklicok.

Navod na obsluhu procesora ThinPrep 5000 obsahuje podrobné informdcie o prevadzke, rieSeni
problémov a tidrzbe procesora. Navod obsahuje aj informacie o roztokoch a materialoch potrebnych
na pripravu skli¢ok pomocou procesora ThinPrep 5000.

Jednorazové laboratérne rukavice — Pri pouZivani pristroja noste ochranny odev v stlade
s univerzalnymi bezpe¢nostnymi opatreniami.
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0ZNACOVANIE FLASTICIEK SO VZORKAMI A SKLICOK

Procesor ThinPrep 5000 skenuje a zhoduje stitky flasti¢iek so zodpovedajticimi stitkami snimok.
Skener sklicok moze precitat bud stitok s ¢iarovym koédom alebo OCR. (Pre nastavenie formatu,
ktory snimac ¢ita, si pozrite , Konfigurovat ¢iarové kédy” na strane 6.26 a , Konfigurovat ID skli¢ka”
na strane 6.32.)

Format Stitka ciarového kédu fl'asticky

Stitok s ¢iarovym kédom flasticky so vzorkou musi spliiat $pecifikacie normy ANSI X3.182 a kvalitu
triedy B alebo vyssiu. Spolo¢nost Hologic odportca pre stitok s ¢iarovym kédom na flasticke so
vzorkou symboliku ¢iarového kédu 1-D, kéd 128.

Procesor ThinPrep 5000 podporuje aj symboly ¢iarovych kédov Interleaved 2 z 5, kéd 39, kéd 93,
Codabar (NW7) a EAN-13/JAN 1-D.

Nesmt sa pouzivat stitky flasti¢iek vo formate OCR. S volitelnou inovaciou podporuje procesor
ThinPrep 5000 symboliky DataMatrix a QR kéd 2-D na stitkoch na flastickach.

Podrobny opis obmedzeni uplatriovanych pre ID v zévislosti od pouzivaného formatu sklicok
najdete v ,,Obmedzenia sklicok na zdklade pouZitej symboliky ¢iarového kédu” na strane 6.32.

Pre stitky flasticiek so symbolikou 2-D Data Matrix ECC 200 je minimélna Sirka modulu

15 milimetrov. Ciarovy kéd by mal mat okolo véetkych $tyroch stran prazdnu zénu v $irke aspoti
jedného modulu. Procesor ThinPrep 5000 podporuje ID flasticky s 5 az 64 znakmi. Podporované
su vsetky tlacitelné znaky ASCII 128.

Niektoré flasticky ThinPrep dodava spolo¢nost Hologic s 2-D ¢iarovymi kédmi vytlacenymi na
stitku flasticky. Procesor ThinPrep 5000 rozpoznéva, Ze nejde o ¢iarové kody pre ID flasticiek.
Existuja dva 16-ciferné ¢islovacie systémy, ktoré procesor ThinPrep 5000 nerozpozna ako ID flasticky.

Ak vase laboratérium pouZiva 16-ciferny formdt ID flasticky, nepouZzivajte ID flasticky vo formate
TOXXXXXX17XXXXXX, ani vo formate 01154200455XXXXX.

Pouzite $tvorcovy 2-D ¢iarovy kéd, ktory sa nevytlaci vacsi ako 9,53 mm (0,375 palca) x 9,53 mm
(0,375 palca). Tento ciarovy kéd musi byt vytlaceny zretelne, nesmie byt neostry ani rozmazany.
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Lepenie stitkov flastiCiek
Umiestnite Stitok flasticky s 1D ¢iarovym kédom vertikdlne na $titok roztoku PreservCyt™ a pouZite

okraj na zarovnanie, ako je zndzornené na Obrazok 7-2. Krivy stitok, zoSikmeny o 10 stupriov alebo
viac od zvislej osi, sa nemusi spravne naskenovat.

Umiestnite Stitok flasticky s 2-D ¢iarovym kédom do spodnej tretiny flasticky v rozmedzi od 20 mm
(0,80 palca) do 5 mm (0,20 palca) od dna flasticky, v blizkosti matnej Casti flasticky, ktord vSak nie je
zakryta. Aby si procesor ThinPrep 5000 spravne precital 2-D ciarovy kéd, nedavajte na flasticku
ziadny iny 2-D Stitok s ¢iarovym kédom.

Pocas umiestiiovania predidte umiestneniu stitka s ¢iarovym kédom na informdcie o pacientovi,
umiestneniu viacerych stitkov alebo umiestneniu na kritiace prvky flasticky. Neumiestiiujte Stitky
na uzaver flasticky alebo na spodok flasticky. Nespravne nalepenie Stitkov moZe spdsobit zlyhanie
¢itania ¢iarového kédu alebo zlyhanie pristroja pri vyberani flasticky z karusela.

Odkryty prazok flasticky so vzorkou vam umozituje vidiet matny pasik, ktory oznacuje maximalny /
minimdlny prijatelny rozsah naplnenia kvapaliny pre vzorku, ktord sa ma spracovat na procesore.
Uistite sa, Ze hladina kvapaliny nepresahuje tento rozsah.

Okrem toho skontroluijte, ¢i vo flasticke nie st Ziadne cudzorodé latky (napriklad kus zariadenia na
odber vzoriek alebo iné nebiologické necistoty).

AT~
=

S~

= Funkcia kratiacej uchytky umoZziuje
/ procesoru odzatkovat/znovu

T

zazatkovat flasticku

’ PAP Matna plocha oznacuje min./max.
o / prijatelny hladinu kvapaliny na \
— spracovanie (17 ml — 21 ml)

B —
\ Stitok s iarovym kddom —

Obrazok 7-2 Flasticka na vzorky s roztokom PreservCyt
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Poziadavky na oznacovanie sklicok stitkami

Sklicka musia byt oznacené stitkom s pristupovym ID, ktoré sa zhoduje s ID na flasticke. (Ak chcete
docasne zakéazat zhodu ID sklicka, pozrite si ¢ast , RozSirené moznosti spracovania” na strane 6.5.)

Format stitka sklicka s ¢iarovym kédom

Stitky skli¢ok s &iarovym kédom mozu byt 1- alebo 2-rozmerné. Vietky potrebné obmedzenia najdete
v Tabul'ka 6.2 na stréanke strana 6.32. Stitky skli¢ok sa mozu tla¢it a nalepovat alebo priamo tlacit,
alebo vyleptat na sklicko, ale uistite sa, Ze je kontrast dostato¢ny na to, aby skener stitok precital.

HologicLab

01234567890 001234567690 ‘ |||m |||‘| “mﬂﬂ!‘"’ |m|| m |||| ﬂlm " ||| ’ "” ’ Mm"m

12345673

st Code Cod Code
128 Interleaved 2 of 5 ::)9 i 93

3/22/2012 2:23 PM

ThinPrep®

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

Obrazok 7-3 Priklady spésobu umiestnenia ¢iarovych kédov na sklicko ThinPrep

Ciarovy kéd musi mat minimalnu vysku 5,88 mm (0,22 palca) a maximélnu sirku 19,05 mm
(0,75 palca).

0,75 palca
19,05 mm

>

0,30 palca L
7,62 mm T— 0,22 palca

12345XXXX T 5,88 mm

ThinPrep ©
F D

Obrazok 7-4 Format stitka s ¢iarovym kédom sklicka
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Format stitka sklicka so systémom OCR
Format Stitka so systémom OCR musi mat 14 znakov (kde posledné 3 znaky st vyhradené ako
kontrolné znaky). Pozrite si Obrazok 7-6.

Hologic

5017948
9999231

2/28/2019 2:08 PM

ThinPrep®

Obrazok 7-5 Priklad laserom vytlaéenych stitkov so systémom OCR na sklicku ThinPrep

Pozadovany format Stitka sklicka na pouzitie so zobrazovacim systémom ThinPrep™

V pripade sklic¢ok testu ThinPrep Pap, ktoré budi nésledne zobrazené zobrazovacou stanicou
zobrazovacieho systému ThinPrep, musia byt stitky sklicok vo formate OCR, 14 znakov, 7 &islic
nad 7 ¢islicami, pri¢om posledné 3 ¢islice st ¢islo CRC. Pismo musi byt 12-bodové OCR-A. Iba ¢isla,

Ziadne pismena.

0,94 palca
0,03 palca max. 23,87 mm 0,22 - 0,32 palca
0,76 mm max. < >

f 5,59-8,13 mm

‘ l 0,063 — 0,073 palca
094 palca | || DORAE3 it —1 1,60 - 1,85 mm |,
23,87 mm [
v 0,063 palca min.
ThinPrep” ZQ?éTd?; zlgha)

Obrazok 7-6 Formaty stitka sklicka so systémom OCR

Stitky sklicok, ktoré sa umiestiiujti na mikroskopické sklicka, musia byt kompatibilné s procesmi
farbenia a prekryvania krycim sklickom a musia byt odolné voci xylénu. Pri nalepovani stitkov
dbajte na to, aby ste ich umiestnili hladko na matn plochu sklicka bez presahu alebo vzduchovych
bublin. Stitky by mali byt vycentrované zo strany na stranu. ID vo formate OCR alebo ¢iarového
kédu musia byt na ploche, ktort je skener schopny ¢itat, ako vidiet na Obrazok 7-6.
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D NALOZENIE PROCESORA THINPREP 5000

UPOZORNENIE: Pred naloZzenim a prevadzkou procesora ThinPrep 5000 si uvedomte, Zle ak
sa ma vykonat doplnkove testovanie, je potrebné precitat si a pochopit pokyny v ,VOLITELNY
NAVOD NA POMOCNE TESTOVANIE® na strane 7.19.

Nalozte fl'asticky, filtre a sklicka do karusela

UPOZORNENIE: Pre dosiahnutie o najlepsich vysledkov pripravy sklicka pouzite spravny typ
sklicka a flastiCky pre typ vzorky, ktory sa spracovava.

Vlozte spravny typ filtra a skli¢ko pre kazdu flasticku. (Pozrite si Tabulka 7.1.) Ddvka moze obsahovat
az dvadsat vzoriek. Ak nie je ddvka tplne naloZend, vzorky nemusia byt v karuseli pri sebe.

Tabulka 7.1: Konfiguracie vzorky/filtra/sklicka

ThinPrep +

alebo bez oblika

s referenénymi znaCkami

ThinPrep z0brazovanie UroCyte
Vzorka PreservCyt | Gynekologické Negynekologické Gynekologické MoC na pouzitie
s molekularnymi testami
Vysis UroVysion
Filter Bezfarebny Modry Bezfarebny Ity
Sklicko Obluk bunkovej Skvrny Obluk bunkovej Skvrny Obluk bunkovej Skvrny Kruh bunkovej Skvrny

VloZte oznacené flasticky do karusela. VloZte zodpovedajtce sklicko do otvoru za flastickou.
VloZte sklicko tak, aby prednd strana (strana bunkovej skvrny) smerovala von. Sklicka chytajte
iba za okraje, nikdy sa nedotykajte povrchu v oblasti bunkovej Skvrny.
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Vlozte filter do polohy za flastickou a posurite ho. Vlozte filter tak, Ze uchopite strany valca.
Umiestnite ho do polohy s membranou dole a otvorenym koncom hore. Pred spracovanim sa nikdy
nedotykajte filtra¢nej membrany ani vnutra filtra¢ného valca.

\/@ )/y Vlozte filter do otvoru otvorenou
@ 1 stranou hore

7900079
1179037

4 \\\\\\\\\\\\\\\ ‘“

Vlozte oznacené sklicko do otvoru
so Stitkom smerom von

Vlozte oznacenu flastiCku na miesto

Obrazok 7-7 Nalozte karusel s flastickami, sklickami a filtrami

Poznamka: Filtre, sklicka a flasticky sa mozu naloZit v lubovolnom poradi, ktoré je vhodné na
naloZenie (filtre, potom sklicka a flasticky), pokial sa stitky s ID pacienta zhoduju.

Pre karusel je k dispozicii prachovy kryt, ktory ma udrZiavat filtre a sklicka ¢isté, az kym nie
su pripravené na spracovanie. Vopred je mozné pripravit niekolko karuselov a vyskladat ich
s protiprachovym krytom na najvrchnejSom karuseli. Pred vloZenim karusela do pristroja sa
uistite, Ze ste odstranili prachovy kryt.

Obrazok 7-8 Protiprachovy kryt karusela
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Viozenie karusela do procesora

Vlozte karusel do procesora. Otvorte predné dvierka a zasuiite zasobnik do stredu priestoru
spracovania. Je spravne na mieste, ked sa zastavi o zadnu stenu.

Karusel nemusi byt vloZeny s poziciou ¢islo 1 orientovanou konkrétnym spésobom. Ked néstroj
zacne spracovavat, automaticky vyrovnd karusel, aby sa zacalo spracovavat na pozicii 1.

Obrazok 7-9 Vlozenie karusela do procesora

Nalozte alkoholové fixacné kupele do priehradky s kupel'mi.
Pri plneni vaniciek s fixaénym kipelom umiestnite prazdny stojan na farbenie do nadoby
s fixaénym kudpelom.

Orientujte stojan tak, aby reliéfne slovd na strane, na ktorej je napisané , UP SIDE” (,,HORNA
STRANA”), smerovali k rukoviti kipela. Pozrite si Obrazok 7-10. Ucitite, Ze zapadol na miesto.
Je ddleZité, aby bola kipel tplne usadena.

Naplrite vanicku alkoholom, az kym sa ponori horné cast stojana na farbenie, ale nie natol'ko,
aby pridanie skli¢ok spdsobilo pretecenie kiipela.

Ak sa fixa¢né kipele ponechaji v pristroji, bude takdto droven naplnenia dostato¢na na to, aby
sa zabranilo expozicii bunkovej skvrny v désledku odparovania pocas obdobia az 72 hodin.

Poznamka: Ak dojde k oneskoreniu medzi odstrdnenim fixa¢nych kipelov z pristroja a farbenim
a prikrytim sklicok, uvedomte si, Ze je potrebné vziat do ivahy odparenie alkoholu.
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Napis ,HORNA STRANA" smeruje k rukovéti kupela Naplrite kupel alkoholom az potial

Obrazok 7-10 Fixacény kupel a stojan na farbenie

Otvorte dvierka ku kipelu a zasutite nadobu s kiipelom do otvoru, az kym sa nezastavi.

(I
A || - odpad fitra
0 ‘J/
N

Obrazok 7-11 Vlozte fixaény kupel do procesora

Nasunte fixacny kapel
do procesora

Vyprazdnite nadobu na odpad z filtrov

Vytiahnite nadobu na odpad z filtrov a vyprazdnite z nej vSetky pouZité filtre, ktoré mozu byt
pritomné, a vratte nadobu do priehradky. Filtre sa mozu likvidovat ako beZzny odpad. Pozrite si
Obrazok 7-10.

Poznamka: Kapacita nddoby na odpad z filtrov je 20 filtrov. Pred spustenim davky vyprazdnite
nadobu na odpad. Zatvorte vsetky dvierka.
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VYBERTE SEKVENCIU SPRACOVANIA VZORKY

Karusel Kipele Odpad Napajanie

) %) ) %) )

Rezim malej davky
Gyn Kipele
Non-Gyn
Vyberte pozadovanu SeKvenciu  m——

spracovania davky. UroCyte

Rozsirené

Moznosti

p Spustit
spravcu

Obrazok 7-12 Sekvencia spracovania vzorky

Gyn na spustenie davky gynekologickych vzoriek
Non-Gyn na spustenie davky negynekologickych vzoriek
UroCyte na pouzitie s mocom v teste Vysis® UroVysion
Pokrocila funkcia umozZituje vyber funkcii:

Zakazat parovanie ID sklicka, ktora umoziiuje spustit jednu vzorku s vypnutym parovanim
ID flastic¢ky /sklicka. MOZe sa spracovat jedna flasticka akéhokolvek typu vzorky:
gynekologicka, negynekologicka alebo UroCyte. Pozrite si ,,Deaktivovat sparovanie ID
skli¢ok” na strane 6.5. Pocas spracovania sa na obrazovke zobrazi hlasenie ,Retazec dschovy

je vypnuty”.

Viacero sklicok na flasticku, ktora spractiva negynekologickt vzorku a extrahuje 1 aZ
10 vzoriek z tej istej flasticky. Systém obide kontrolu prilis nizkej hladiny kvapaliny pri
spracovani viacerych vzoriek na flasticku. Pozrite si ,, Viacero skli¢ok na flasticku” na
strane 6.7.
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INICIALIZOVANIE DAVKY

Ked st vo vstupnom karuseli naloZené oznacené flasticky so vzorkou, prislusné filtre a sklicka
a v priehradke s vanickou je pripraveny fixac¢ny ktpel, vyberte sekvenciu spracovania vzorky
a stlacte tlacidlo Spustit (Obrazok 7-13).

Spustit

Obrazok 7-13 Tladidlo Spustit’ davku

Bude pocut zamknutie hlavnych dveri a dvierok ku kipelom. Procesor prejde predbeZznou kontrolou
a zisti pritomnost flasti¢iek v karuseli. Spocita pocet flasti¢iek, ktory sa zobrazi na paneli priebehu.

Zobrazi sa obrazovka spracovania. Pozrite si Obrdzok 7-14.

Stav davky ‘Spracovavanie vzoriek — Non-Gyn Vybrana
sekvencia
procesu

Spracovatelsky retazec je vypnuty

Spracovavanie sklicka 1

Panel prisbehu daviy e~~~

Moznosti spravcu Tlagidlo
tlaCidlo Pozastavit’

Obrazok 7-14 Obrazovka Spustenie davky

Pocas spracovania indikuje panel priebehu, aké mnozstvo ddvky bolo dokonéené. Zvysuje sa pocas
spracovania kazdej flasticky a indikuje celkovy postup davky.
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Ak dojde k chybe vzorky, davka pokracuje, ale na obrazovke dévky sa zobrazi indikator chyby, ako
je zndzornené na Obrazok 7-15.

Spracovavanie vzoriek — Non-Gyn Spracovavanie vzoriek — Non-Gyn

Spracovatelsky retazec je vypnuty Spracovatelsky retazec je vypnuty

Spracovavanie flasticky 5 z(o) 6 Spracovavanie flasticky 6 z(o) 6

Pocas spracovania sa na obrazovke zobrazia indikatory chyby vzorky.

Obrazok 7-15 Chyby vzorky pocas spracovania vzorky

SPRACOVAVANIE SKLICOK

Sekvencia udalosti, ktoré nastant pri spusteni davky, mé takéto poradie:

Tabulka 7.2: Sekvencia udalosti pri spracovani sklicka

l Spustit l

Stladi sa tlagidlo Start.

RoztoCi karusel a spocitaju flasticky.

Poznamka: Ak sa nddoba

na odpad filtra nevyprazdnila

z predchadzajliceho spracovania,
zobrazi sa sprava Nadoba na
odpad filtra je pIna.

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 7.13



; NAVOD NA OBSLUHU

Tabulka 7.2: Sekvencia udalosti pri spracovani sklicka

Skontroluje sa ID flasticky a ID sklicka.
Pozicia karusela pre prvé vyzdvihnutie
flastiCky.

\
7900079
11790837

Uchopi sa flasticka a potom filter
a presunu sa do oblasti disperzie.

=
e — N

=

FrastiCka sa umiestni do disperznej
jamky a utiahne sa jej uzaver.

Uchopi sa sklicko.
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Tabulka 7.2: Sekvencia udalosti pri spracovani sklicka

Frasticka sa roztodi, aby sa obsah
rozptylil.

Z flaSticky sa odstrani uzaver.
Zavedie sa filter do flastiCky a vykona
snimanie hladiny na overenie

@) min./max. hladiny kvapaliny.

Na filter sa odoberti bunky.

Sklicko sa otoCi do horizontalne
polohy a umiestni sa do stanice
na prenos buniek.

Bunky sa prenesu na sklicko.
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Tabul'ka 7.2: Sekvencia udalosti pri spracovani sklicka

Sklicko sa vloZi do fixaéného kupela.

Prepichne a zlikviduje sa filter.

of
([

o)

Zazatkuje sa flasticka.

Flasticka sa vrati do karusela.

H POZASTAVENIE DAVKY

Déavku moZete pozastavit stlacenim tlacidla Pozastavit.
Po stlaceni tlacidla Pozastavit systém dokon¢i spracovanie aktualnej flasticky a pozastavi sa.

Stavovy riadok stdvky ohlasi , Prerusuje sa” a procesor odprace polozky z cesty a odstavi mechanizmy.
Kompletné pokyny o preruseni a pokrac¢ovani v ddvke néjdete v casti , Pozastavenie davky” na
strane 6.10.
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SPRACOVANIE DOKONCGENE

Po dokonceni spracovania davky sa procesor vrati do stavu necinnosti a na obrazovke sa objavi
sprava Spracovanie dokonc¢ené. Pozrite si Obrdzok 7-16. Dvierka sa odomknu. Ak bol nastaveny
zvuk alarmu pri dokonceni davky, kratko zaznie.

Stlacenim tlacidla OK potvrdte spravu a zobrazte obrazovku Spracovanie dokoncené.

Spracovanie dokoncené — Gyn

Spracovanie dokoncené

Odstrarite spracované flasticky a sklicka. @
Podrobné vysledky a udalosti si mézete

ol Hon e i Gyn spracovanie dokoncene.
pozriet v prislusnej sprave.

Podrobné vysledky si moZete pozriet v sprave o davke.
Stlacte tlacidlo Hotovo a ukonCite Gyn spracovanie.

W " Hotovo DI
spravcu o davke

Sprava Spracovanie dokon¢ené Tlacidlo Sprava o davke zobrazi spravu.

Tla¢idlo Hotovo na navrat na hlavnu
obrazovku, necinny.

Obrazok 7-16 Obrazovka Spracovanie dokoncené
Ak chcete zobrazit spravu, stlacte tlacidlo Sprava o davke. Zobrazi sa sprdva a mate moznost si ju
vytlacit alebo ulozit na USB klti¢ cez ttito obrazovku. (MozZete to vykonat aj neskor, pomocou funkcie

Spravy v MoZnostiach spravcu. Po opusteni obrazovky Spravy (stlacenim tlacidla Hotovo sa vratite
na obrazovku Spracovanie dokoncené.

Obrazovka zostane zobrazend, kym ju operator nepotvrdji, stla¢enim tlacidla Hotovo.
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Sprava o davke

Sprava o davke

Sekvencia: Non-Gyn
Stav: OK

[} 'y
Poz. karusela ID flasticky ID sklicka
ABCDE ABC123
00002 00002
12345 12345

ID sklicka
ABC123

00002

12345

Sprava o davke, stav OK Sprava o davke, davka bola ukonéena z dévodu chyby

Obrazok 7-17 Priklady sprav o davkach

Podrobné informaécie o prezerani, tlaci a ukladani sprav o davkach néjdete v ¢asti ,Spravy o ddvkach”
na strane 6.42.

VYLOZENIE PROCESORA THINPREP 5000

Karusel

Vyberte karusel z procesora. VloZené sklicka by teraz mali byt vo fixa¢nom kiipeli a filtre by sa
mali zlikvidovat v nddobe na odpad z filtrov. flasticky so vzorkou boli po spracovani vratené do
karuselového zasobnika. Ak sklicka a filtre zostant v karuseli, opatrne ich porovnajte so vietkymi
udalostami skli¢ok alebo flasti¢iek v sprave o ddvke a v sprédve o davke a zosuladte identitu

a dispoziciu nespracovanej vzorky.

Vyberte fixacny kupel

Opatrne vyberte fixacny kipel obsahujtici spracované sklicka. Ak nebudu zafarbené a ihned sa
nezakryji, na nddobu na kupel nasadte odparovci kryt.
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VOLITELNY NAVOD NA POMOCNE TESTOVANIE

Testovanie na urcité pohlavne prenosné choroby (STD) a na ludsky papilémovy virus (HPV)

v spojeni s cytologickymi vySetreniami sa moZe umozZnit odobranim alikvotnej ¢asti az do 4 ml
(odobranie alikvotnej ¢asti) z flasticky vzorky PreservCyt™ pred pripravou sklic¢ka testu
ThinPrep Pap.

Laboratérni pracovnici sa musia riadit Specifickymi pokynmi uvedenymi v tejto casti, aby sprdvne
odobrali pozadovany objem alikvotnej ¢asti a pripravili flasticku so vzorkou s roztokom PreservCyt
na test ThinPrep™ Pap. Je potrebné dbat na dodrziavanie tychto pokynov, aby sa zabezpecilo,

ze neddjde k Ziadnemu nepriaznivému tcinku na vysledok testu ThinPrep Pap.

KedZe cytologické testovanie/testovanie HPV a testovanie STD sa tyka réznych klinickych otédzok,
odobranie alikvotnej ¢asti nemusi byt vhodné pre vSetky klinické situdcie. Lekari a iné osoby
zodpovedné za objednavanie klinickych testov by mali byt obozndmeni s nasledovnymi
skuto¢nostami:

* Neexistuje dokaz o degradacii vysledkov cytoldgie odobratim alikvotnej ¢asti, to vSak
nemozno vylucit pri vSetkych vzorkéch. Tak ako pri kazdom kroku odberu vedlajsich
vzoriek v anatomickej patolégii moze ddjst k ndhodnému nespravnemu rozloZeniu
diagnostickych buniek, ale je velmi zriedkavé. Ak negativne vysledky zo vzorky nestihlasia
s klinickym dojmom, mo6Ze byt potrebna nova vzorka.

* Odobratim alikvotnej ¢asti zo vzoriek s nizkou bunkovitostou moze vo flasticke so vzorkou
s roztokom PreservCyt zostat nedostato¢né mnoZstvo materialu na pripravu vyhovujtceho
sklicka ThinPrep Pap testu.

* Odstrénenie alikvotnej ¢asti mdze po priprave sklicka testu ThinPrep Pap zanechat vo
flasticke so vzorkou PreservCyt nedostatok materidlu na vykonanie doplnkového testovania
(napr. reflexné testovanie HPV) s pouzitim zvyskovej vzorky.

* Namiesto odoberania alikvotnej ¢asti sa moze zvazit spolo¢ny odber samostatnych vzoriek
na test ThinPrep Pap a testovanie STD.

* Pri vybere stibeZzného cytologického testovania a testovania STD by poskytovatelia mali
zvézit riziko a klinickd anamnézu (napr. prevalenciu ochorenia, vek pacienta, sexudlnu
anamnézu alebo tehotenstvo), ako aj vhodnost vzorky (napr. vypotky alebo krvacanie),
ktoré mozu ovplyvnit diagnostickt spolahlivost.

Usmernenia pre liecbu pohlavne prenosnych chorob z roku 2002 (Centra pre kontrolu a prevenciu
chorob, MMWR 2002: 51 (¢. RR-6)) poskytuju klinické usmernenia pre spravu a liecbu jednotlivych
pacientov, vratane pouZivania testovania testom Pap.

Na vzorke uz spracovanej pomocou procesora ThinPrep 5000 je kontraindikované testovanie
na baktérie Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae pomocou testu Roche Diagnostics
COBAS AMPLICOR CT/NG.
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Odstranenie alikvotnej ¢asti (az do 4 ml) z flasticky so vzorkou PreservCyt
pred vykonanim testu ThinPrep Pap

Poznamka: Pred vykonanim testu ThinPrep Pap sa moze z flasticky so vzorkou roztoku PreservCyt

odobrat len jedna alikvotna ¢ast bez ohladu na objem alikvotnej ¢asti (maximélny objem
alikvotnej ¢asti = 4 ml).

Poznamka: Mali by sa uplatiiovat osvedcené laboratérne postupy, aby sa predislo kontamindcii

1.

bud flasticky so vzorkou PreservCyt™, alebo alikvotnej ¢asti. Odportica sa pouZivat
rukavice bez prasku a individudlne zabalené jednorazové pipetovacie zariadenie

so Spickou s aeros6lovou bariérou, ktoré je vhodne dimenzované pre objem, ktory sa
odobera a davkuje. Nepouzivajte sérologické pipety. Aby sa minimalizovala moZnost
kriZovej kontaminécie, malo by sa odoberanie alikvotnej ¢asti vykonavat na vhodnom
mieste mimo priestoru, kde sa vykondva zosilfiovanie.

Flasti¢ku pretrepavajte vysokou rychlostou 8 az 12 sekund.

UPOZORNENIE: Pozadovana alikvotna Cast sa musi odstranit ihned’ po vireni flasticky, aby sa
zabezpecila homogenita vzorky.

2.
3.

Opatrne odstrante uzaver flasticky.

Pomocou pipetovacieho zariadenia odcerpajte z flasticky maximalne 4 ml alikvotna ¢ast. Dbajte
na to, aby ste predisli kontaminécii rukavic roztokom. Ak sa rukavice kontaminujd, vymerite ich
za Cisté pred tym, ako prejdete k dalsej vzorke.

Dajte alikvotni ¢ast do polypropylénovej skiimavky vhodnej velkosti a oznacenej etiketou
a tesne zatvorte, aby sa zabranilo tniku/odparovaniu.

Alikvotnd Cast sa skladuje za podmienok vhodnych na doplnkovy(-€) test(-y). Pozrite si pokyny
vyrobcu alebo laboratéria na vykonanie doplnkovych testov na alikvotnej casti.

Zlikvidujte pipetovacie zariadenie v stilade s miestnymi, Statnymi a federalnymi predpismi.

Ak je odstranena alikvotna ¢ast mensia alebo rovnd 2,5 ml, pokracujte krokom 9. Ak je objem
alikvotnej ¢asti odobratej z flasticky medzi 2,5 ml a 4 ml, odobraty objem sa musi pred
spracovanim flasticky na procesore ThinPrep doplnit cerstvym roztokom PreservCyt.
Pomocou nového pipetovacieho zariadenia odéerpajte také mnoZzstvo nepouzitého roztoku
PreservCyt z jeho nadoby, ktoré sa objemom rovna alikvotnej casti, ktord bola odobratéd

z flasticky v kroku 3.

Preneste objem nepouZzitého roztoku PreservCyt do flasticky, z ktorej bola odobrata alikvotna
¢ast v kroku 3.

Zaistite uzaver flasticky. (Ciara na uzavere a ¢iara na flasticke by sa mali stretdvat alebo
mierne prekryvat.)

10. Zlikvidujte pipetovacie zariadenie v stilade s miestnymi, Statnymi a federalnymi predpismi.

11. Ak chcete dokoncit test ThinPrep™ Pap, pozrite si ¢asti v tejto kapitole.
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UDRZBA 8

A

Osma kapitola

Udrzba

Tabulka 8.1: Bezna udrzba

Pri kazdej davke | Na zaciatku kazdej davky vyprazdnite nadobu

na odpad filtra.
Denne alebo Fixa¢ny prostriedok vymienajte najmenej po
Castejsie kazdych 100 skli¢kach alebo denne, podla toho,

¢o nastane skor.

Tyzdenne Ocistite okolie karusela, oblast disperzie a oblast
prepichnutia/likvidAcie filtra.

Vycistite pneumatické prisavky drziaka sklicok

Podla potreby Vyprézdnite flasu na odpad.

Vycistite dotykovt obrazovku.

Vycistite vstupny karusel a prachovy filter.

Vymeiite absorpéné podlozky.

Vyberte a vycistite odkvapkavacie misky.

CAST
DENNE

Vymeiite fixaéné ¢inidlo

Fixa¢ny alkohol v ktoromkolvek kipeli by sa mal vymenit po kazdych 100 sklickach alebo raz
denne, podla toho, ¢o nastane skor. Zvazte, ako vase laboratérium pouziva kipele v pocte do 100.
Napriklad jeden kipel pouzity s 20 sklickami pre 5 ddvok vyZaduje vymenu fixa¢ného alkoholu
pred spustenim dalsej davky (alebo denne).

e Zlikvidujte fixa¢né ¢inidl4 podla protokolov vasho laboratéria.

e Vydistite nddoby, kryty a stojany na farbenie fixa¢ného kipela podla protokolov
vasho laboratdria.
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TYZDENNE CISTENIE

Ci

stit’ systém

VyCistit
system

L T

Tlacidlo Vy¢istit systém pouzivajte pri niekolkych ¢innostiach tyZdennej tidrzby. Tlacidlo Vy¢istit
systém postiva mechanické ramena v oblasti spracovania do pozicif, ktoré ulah¢uji ich beznd udrzbu.

1. Dotknite sa tlacidla Vycistit systém a obrazovka displeja prevedie operatora tymto procesom.

2. Zatvorte dvere a potom stlacte tlacidlo Pokracovat. Kym je pristroj v pohybe, dvere nechajte
zatvorené.

3. Ked sa na obrazovke zobrazi ,Postupujte podla pokynov v prirucke na Cistenie”, otvorte dvierka
a vykonajte beznt tdrzbu a Cistenie. Pozrite si Casti , Vycistite oblasti okolo karusela a oblasti
disperzie” na strane 8.4 a , Vycistite pneumatické prisavky drZiaka sklicok” na strane 8.5.

4.V tomto stave sa prepravné rameno flasticky /filtra a prepravné rameno sklicka m6zu volne
pohybovat pozdlz svojich drah. Jemne posurite ramend do pozicii vhodnych na ¢istenie roznych
Casti pristroja.

8.2 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000



UDRZBA 8

Mechanizmy v priestore filtraéného odpadu sa pohybuji smerom k oblasti spracovania, aby boli
lahko dosiahnutelné na tcely cistenia.

Ve ol yd
Vycistit system
Zatvorte dvere a stlacte tlacidlo Pokracovat.
Systém prejde do pozicie na Cistenie.

l Zrusit l l Pokracovat l

Funkcia Vycistit systém umozfiuje volne posuvat prepravné
rameno na sklicka a prepravné rameno ffasticky/filtra na
zabezpedlenie pristupu po€as udrzby

Ve ol rd
Vycistit system
g, Postupujte podla pokynov v prirucke na Cistenie.

Po skonéeni zatvorte dvere a stlacenim tladidla
Pokracovat obnovte systém.

l Zrusit l l Pokracovat l

Mechanizmy v priestore filtracného odpadu sa
pohybuju smerom k priestoru spracovania.

Obrazok 8-1 Vycistit systém

5. Po dokonceni ¢istenia zatvorte dvere a stlacte tlacidlo Pokracovat. Pristroj resetuje mechanizmy.
6. Stla¢enim tlacidla Hotovo sa vratite na obrazovku MoZnosti spravcu.

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 8.3



8 UDRZBA

Vycistite oblasti okolo karusela a oblasti disperzie

Na tyzdennej baze vyberte karusel a pouzitim deionizovanej vody a uterdkov, ktoré nepustaju

vlékna, vycistite okolie spodnej Casti oblasti spracovania. Nevypinajte snimace karusela, ale udrzujte
oblast okolo nich ¢isti a uistite sa, Ze ich ni¢ neblokuje. Pozrite si Obrazok 8-2.

Pomocou funkcie Vycistit systém pomdZte presuntt mechanizmy pristrojov z cesty. Pozrite si
,Cistit systém” na strane 8.2.

Snimac pritomnosti flasticky

Stanica na ¢itanie ¢iarového
kodu flasticky

Snimac karusela —
pomaha urcit
poziciu 1 na karuseli.
Zamok karusela

Obrazok 8-2 Snimace karusela

Ocistite okolie disperznej jamky a odparovacieho krytu nad fixaénym kipelom.

‘ (((((l((((((l((l((ll(((l

J\

T
©

YA

Odparovaci kryt

Disperzna jamka

Obrazok 8-3 Vycistite oblast disperznej jamky
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Ak sa na zatke filtra, v okoli oblasti prepichnutia filtra a inych povrchov okolo priestoru filtra¢ného
odpadu nachadzaji nahromadené zvysky z roztoku PreservCyt, pomocou handricky alebo
tampona namocenych v 70 % alkohole rozpustite pripadni korku a odstrarite zrazeninu.

Pozrite si Obradzok 8-4.

Teleso zatky filtra

Bod prepichnutia filtra
(filter zobrazeny pre informaciu)

Obrazok 8-4 Ocistite zatku filtra a oblast prepichnutia filtra

Vycistite pneumatické prisavky drziaka sklicok

Na utretie povrchov drziakov na skli¢ko sa moze pouzit handricka, ktord neptuista vldkna, namocena
v deionizovanej vode. Predtym, ako sa pokisite spracovat sklicka na pristroji, nezabudnite nechat
prisavky vyschnut (5 — 10 mindt).

Pomocou funkcie Vycistit systém pomdZzte presuntt mechanizmy pristrojov z cesty. Pozrite si
,Cistit systém” na strane 8.2.

Priestor spracovania skli¢ok

Obrazok 8-5 Vycistite pneumatické prisavky drziaka skli¢ok
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CAST

C VYPRAZDNITE FLASU NA ODPAD

Odpad vznikajtici pri spracovani vzorky sa odvadza do flase na odpad a uklada sa do nej.

Pristroj snimanim zisti, ked je flasa na odpad pln4, a zobrazi hldsenie o potrebe vyprazdnit odpad
(pozrite si Obrazok 8-7). Alebo sa odpad méze vyprazdnit pocas beznej idrzby pristroja.

Obrazok 8-6 Flasa na odpad

Vyprazdenie fl'ase na odpad

Na obrazovke MozZnosti spravcu stlacte tlacidlo Vyprazdnit kvapalny odpad. Potom stlacte tlacidlo
Pokracovat, aby systém odvzdusnil flasu na odpad, a aby bolo mozné lahko odstranit uzaver.

V 3 d lf I w I ’
m;’ﬁf&;&'pad Vyprazdnit kvapalny odpad

Na odvzduinenie nadrie na odpad stlatte tlacidlo Pokratovat.
Alebo, ak chcete ukondit, stlatte tlatidlo Zrusit

I Zrusit I l Pokracovat l

Obrazok 8-7 Tlacidlo Vyprazdnit kvapalny odpad a sprava
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Je po¢ut odvzdusnenie systému, ¢o znizuje tlak vo flasi na odpad. Trva to asi 10 sekind.

Vyprazdnit kvapalny odpad

Odvzdusnovanie nadrze na odpad...

N ———

Obrazok 8-8 Odvzdusnit flasu na odpad

Sprava vyzyva obsluhu na likvidaciu odpadu podla pokynov v tejto prirucke Obrazok 8-9.

4 w T r
Vyprazdnit kvapalny odpad
Postupujte podla pokynov v prirucke na likvidaciu
odpadu a ddribu flage na odpad.

Ak chcete vykonat skagku tesnosti, stlacte tlagidlo Pokracovat.
Alebo, ak chcete ukonéit, stlatte tladidlo Zrugif.

l Zrusit l l Pokraéovat l

Obrazok 8-9 Vyprazdnenie a udrzba fl'aSe na odpad
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1. Ak chcete odstranit uzéver odpadu, otacajte nim jednou rukou a druhou rukou drzte flasu na
odpad na mieste.

e Ak sa odpadové hadicky pocas tohto procesu uvolnia z uzaveru odpadu, pred pokra¢ovanim
hadi¢ky znova pripojte.

ZATVORENE OTVORENE

Obrazok 8-10 Otvorenie/zatvorenie flase na odpad

VAROVANIE:
Nebezpecny odpad
Toxicka zmes

Horlava kvapalina a vypary

2. Pri preprave odpadu na miesto likviddcie umiestnite prepravny kryt na flasu na odpad.

3. Kvapalny odpad z flase na odpad zlikvidujte podla vasich laboratérnych pravidiel.
Vsetky rozpustadla zlikvidujte ako nebezpe¢ny odpad. Dodrziavajte miestne, Statne, provin¢né
a federalne alebo okresné usmernenia. Rovnako ako pri vSetkych laboratérnych postupoch sa
musia dodrZziavat univerzalne bezpe¢nostné opatrenia.

4. Pred opatovnym nasadenim skontrolujte, ¢i tesniaci kriZok umiestneny na vnatornej strane
uzaveru odpadu neobsahuje nedistoty. Pozrite si Obrdzok 8-11.

e Ak st pritomné tlomky, tesnenie ocistite vodou pomocou utierky neuvoltiujicej vldkna.

e Naneste na tesniaci krtiZzok tenku vrstvu vakuového maziva
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Tesniaci kruzok.

Obrazok 8-11 Skontrolujte tesniaci kriizok fl'asSe na odpad

5. FlaSu s odpadom vratte na povodné miesto a znovu utiahnite uzdver s odpadom na flasu.

e Skontrolujte, ¢ije kryt odpadu pevne utiahnuty, a uistite sa, Ze hadi¢ka odpadu nie je zovretd
alebo skrutena.

Stladenim tla¢idla Dalej vykonajte skuigku tesnosti. Meria tiez hladinu tekutiny, aby sa overilo,
ze odpadova flasa bola vyprazdnend. Tym sa obnovi tlak vo flasi na odpad a skontroluje sa, ¢i systém
dokéze udrzat tlak. Pozrite si Obrazok 8-12.

Poznamka: Po vyprazdneni flase sa MUSI vykonat sktiska tesnosti.

Vyprazdnit kvapalny odpad Vyprazdnit kvapalny odpad
Vykondva sa skuska tesnosti. Skuska trva 60 Skuska tesnosti je dokonéena.
sekund po natlakovani nadrze. Stlaéte tladidlo Hotovo.

Obrazok 8-12 Skuska tesnosti odpadového systému

Po dokonceni stlacte tlacidlo Hotovo.
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Pripojenie fl'ase na odpad

Flasa na odpad sa pripoji k systému v ¢ase instalacie pristroja. Ak by sa vSak flasa na odpad a zvazok
hadiciek mali Gplne odstranit (na tcely celkovej vymeny, vymeny odpadového filtra, ¢istenia atd.),
nasledujtice kroky popisuju spravne pripojenie hadiciek.

1. Flasa na odpad by mala byt umiestnend v rovnakej vyske ako procesor ThinPrep 5000 alebo pod
nim. Flasu na odpad neumiesttiujte nad pristroj.

2. Uistite sa, Ze je uzaver flase na odpad pevne utiahnuty. Flasa na odpad musi byt umiestnena vo
zvislej polohe. Zabrarite umiestneniu flase na odpad do polohy na boku.

3. Vyhladajte tri pripojenia na flasu na odpad v zadnej ¢asti procesora ThinPrep 5000. Pozrite si
Obrazok 8-13. Skontrolujte, ¢i su tlacidla konektorov v polohe nadol/dovniitra.

Modra — odpadové hadigky —'

Bez farby — snimac hadicky

Zlta — vakuové hadicky

Odpadovy filter

Obrazok 8-13 Pripojenia hadiciek flase na odpad

4. Pripojte farebne rozlisené konektory odpadovych hadi¢iek k zodpovedajicim konektorom
umiestnenym v zadnej ¢asti procesora. Po vytvoreni spravneho pripojenia tla¢idla na konektoroch
vyskocia dohora/von so zvukom zacvaknutia. Konektor tvaru L by mal smerovat nadol.

o ZItd = vakuum
* Modra = odpad
* Bez farby = snimac tlaku

UPOZORNENIE: Nezamienajte spojenia hadiCiek. Mohlo by to mat za nasledok poskodenie
procesora.
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VYCISTITE DOTYKOVU OBRAZOVKU

Podla potreby ocistite dotykovi obrazovku pouzivatelského rozhrania zlahka navlh¢enou utierkou
neuvolfiujicou vlakna. Na obrazovke Moznosti spravcu stlacte tlacidlo Vy¢istit obrazovku.
Obrazok 8-14

Vycistit
obrazovku
@ Obrazovka je deaktivovana na 20
sekund z dévodu cCistenia

Obrazok 8-14 Dotykova obrazovka deaktivovana na ucéely Cistenia

Systém na 20 sekind deaktivuje dotykovu obrazovku, aby obrazovku bolo mozné vycistit bez toho,
aby ste nechtiac aktivovali tlacidla alebo museli vypnut pristroj.

VYCISTITE KARUSEL A PRACHOVY KRYT

Vstupny karusel

Podla potreby vycistite vstupny karusel utretim mydlom a vodou. Pred pouZzitim ho nechajte
dokladne vyschnuit.

Prachovy kryt

Utrite prachovy kryt karusela ¢istou handri¢ckou a mydlom a vodou.
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VYMENTE ABSORPCNE PODLOZKY

Na procesore ThinPrep™ 5000 sa nachadzaji dve absorpéné podlozky, ktoré absorbuji kvapky,
ktoré mézu vznikat pri spracovani. Jedna je umiestnena v spodnej ¢asti filtra a druha v hornej casti
odparovacieho krytu nad fixaénym kuapelom karusela. Pozrite si Obrdzok 8-15.

Drsna strana

=

L N
& ;

l~\ T _ )y O

7 S —_
(
)
Zatka filtra Odparovaci kryt, fixacny kupel

Obrazok 8-15 Absorpéné podlozky
Pomocou funkcie Vycistit systém pomdZzte presuntt mechanizmy pristrojov z cesty. Pozrite si
,Cistit systém” na strane 8.2.

Podlozky vymienajte raz ro¢ne alebo podla potreby. Podlozky sa m6zu likvidovat ako bezny odpad,
pokial z nich nekvapkd kvapalina, v takom pripade ich zlikvidujte ako nebezpe¢ny odpad.

Po vymene podloZiek si vS§imnite, Ze jedna strana je drsnd a absorpcnd a jedna strana je hladka
a povrchovo upravena. Drsnd strana by mala smerovat von, aby zachytila akékolvek kvapky.

Objednavanie podloZziek si pozrite v ¢asti Informdcie o objedndvani.

V pripade potreby je mozné podlozky Zastejsie umyvat a vracat do pristroja. Cistite ich mydlom
a vodou. Alebo ich namocte do zriedeného bielidla a nasledne oplachnite 70 % alkoholom.
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CAST

G VYBERTE A VYGISTITE ODKVAPKAVACIE MISKY

Obrazok 8-16 Odkvapkavacie misky

Dve plastové odkvapkdvacie misky st umiestnené na spodnej strane procesora ThinPrep 5000.
Uplne sa vystuvaji na kontrolu a istenie.

Umyte ich mydlom a vodou. Pred vratenim do procesora ich nechajte dokladne uschnut.
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CAST

B VYMENA POISTIEK PRISTUPNYCH POUZIVATELOVI

VAROVANIE: Poistky pristroja.

Dve poistky pristupné pouzivatelovi sa nachddzaji v zadnej Casti pristroja, tesne nad modulom
napajacieho kabla (Obrazok 8-17). Ak pristroj nefunguje, poistky mozno vymenit nizsie opisanym
postupom. Poistky mdze podla potreby vymenit sluzba zékaznikom spolo¢nosti Hologic.

o=

4.
5.

Poistky

Napajaci kabel

Obrazok 8-17 Umiestnenie poistiek pristupnych pouzivatelovi

Uistite sa, Ze je vypina¢ vo VYPNUTE] polohe.

Vytiahnite napéjaci kabel zo zasuvky na pristroji.

Pomocou malého plochého skrutkovaca otocte kazdu poistkovii hlavu proti smeru hodinovych
ruciciek o 1/4 otacky. Poistka, ktord je po zatvoreni mierne zapustend v drziaku poistky, mierne
vysko¢i dopredu, ked bola otocena dost na to, aby sa uvolnila zo zachytiek.

Vyberte poistky zo zdsuviek na drziaku. MoZu sa zlikvidovat ako bezny odpad.

Vlozte dve nové 15 A /250 V poistky 3AB SLO-BLO (P/N 53247-015).

Poznamka: Drzte poistky za kovové konce.

6.

7.
8.

Pomocou plochého skrutkovaca zatlacte kazdy kryt poistky do zdsuvky a zdroven otocte

o 1/4 otacky v smere hodinovych ruciciek. Pocitite zapojenie poistky do zachytnych bodov
a mierne zapustenie do drZiaka poistky.

Pripojte napdjaci kdbel spit k pristroju.

ZAPNITE vypinac na pristroji.

Ak pristroj nefunguje, kontaktujte technickd podporu spolo¢nosti Hologic.
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Plan udrzby na mesiac/rok:

Pristroj ¢.

Pri kazdej | Denne alebo - .
davke tastejsie Tyzdenne Podl'a potreby
Fixaéné cinidlo Vygistite _— P o . Vyberte a
Vyprazdnite vymeiite po karusel a Wclsll_te . Wl?r?zdmte Vygéistite Vycistite \Iymen"te' vyéistite
. . g . pneumatické flaSu na . karusel a absorpéné .
nadobu na kazdych oblasti L dotykovii . . odkvapkavacie
" e . . prisavky odpad prachovy podlozky .
odpad z filtrov | 100 sklickach disperzie obrazovku misky
strana 8.5 strana 8.6 kryt strana 8.12
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Tato stranka bola zdmerne ponechana prazdna.
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RIESENIE PROBLEMOV

Deviata kapitola

RieSenie problémov

CAsT . ,
VSEOBECNE

Existuja tri kategorie chyb/stavu, ktoré moze systém vygenerovat:
¢ Chyby spracovania vzorky
e Chyby davky, ktoré moze opravit pouzivatel
* Systémové chyby

CAST
CHYBY SPRACOVANIA VZORKY

Pri uzatvérani spracovania davky st chyby vzorky hldsené v sprave o davke. K chybam vzorky
dochadza pri spracovavanti flasti¢ky so vzorkou. St ,Specifické pre vzorku” a spravidla sa dotykaji
len spracovavanej flasticky so vzorkou. Sklicko nie je vyrobené a operdtor musi vyriesit udalost

a spracovat flasticku v dalsej davke.
Chyba sa objavi iba na sprave o ddvke. Nezaznamena sa do dennika chyb.
Ked sa vyskytne chyba spracovania vzorky:

¢ akbola uchopena flasticka, systém ju vrati do vstupného karuselu.

¢ akbol uchopeny filter, bude zlikvidovany.

e akbolo uchopené sklicko, ale nepouZzilo sa, vréti sa do vstupného karusela.
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Tabul'ka 9.1: Chyby spracovania vzorky

Chyba Popis Mozna pri¢ina Napravné opatrenie

5000 - Vzorka Toto chybové hldsenie ZvyCajne to spdsobuje nizka Sklicka Gyn —

je riedka Znamend, Ze sa pri priprave koncentrdcia buniek vo vzorke. | Ak je sklicko vyhovujlce na Ucely
snimky spotrebovala celd Toto hldsenie spravidla skriningu, nie su potrebné ziadne
vzorka. Toto hldsenie je len naznacuje problém so vzorkou, | dalSie kroky.
oznamenim; sklicko je ktord bola odobratd, a nie
spracované a moze byt problém s pristrojom a jeho Ak je sklicko nevyhovuijuce,
vyhovuijlce. mechanizmami. postupujte podla laboratérnych

postupov na hlasenie
Poznamka: Sklicko je nevyhovujlcich vzoriek.

vyrobené z flasticky vzorky.
Negynekologické sklicka —
Ak je k dispozicii dalsi vzorkovy
material, vytvorte dalSie sklicko
S viacerymi bunkami, ak je

to mozné.
5001 - Prili§ Vzorka je prili§ husté na to, Vzorka je prili§ husté na to, Toto sa tyka len
husta vzorka aby mohol pristroj vytvorit aby mohol pristroj vytvorit negynekologickych vzoriek.
uspokojivé sklicko. uspokojivé sklicko. Vzorku pretrepavajte alebo virte

8 — 12 sekund. Potom vzorku
zriedte v pomere 20:1. Viozte
1 ml vzorky do novej flasticky
s roztokom PreservCyt a znova
ju spracujte.

5002 - Odskrutko- | FlastiCku sa nepodarilo Uzaver flasticky je Skontrolujte flastiCku a uzaver.
vanie flasticky odskrutkovat. Vzorka sa naskrutkovany prilis pevne. Uistite sa, ze z flasticky bol
zlyhalo nespracovala a sklicko Mechanicka chyba zabranila odstraneny plastovy vrchny obal.
nebolo vyrobené. odskrutkovaniu flasticky. Uvolnite a znovu utiahnite uzaver
Poskodeny uzaver flastiCky. a znova spracujte. Vymeiite novy
uzaver flasticky.
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Tabul'ka 9.1: Chyby spracovania vzorky

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

5003 - Nacitanie ID
flasticky zlyhalo

Ciarovy kod frasticky sa
nepodarilo precitat alebo ma
neplatny format. Vzorka sa
nespracovala a sklicko
nebolo vyrobeng.

Stitok s Giarovym kédom
chyba, je poSkodeny alebo
vytlaceny v zlej kvalite.

Stitok s Siarovym kodom nie je

na flaSticku naneseny spravne.

Bol naneseny nespravny typ
Ciarového kodu.

Zlyhanie CitaCky Ciarového kodu.

Skontrolujte, Ci nechyba, nie je
poSkodeny alebo zle vytlaCeny
Stitok s Ciarovym kodom.

V pripade potreby ho vymete
(pozrite si ,Lepenie Stitkov
flastiCiek" na strane 7.4).

Skontrolujte, §titok s Ciarovym
kodom a uistite sa, Ze ma
spravny format. (Pozrite si
,Konfigurovat Giarové kody“ na
strane 6.26.)

Uistite sa, ze ni¢ neblokuje
stanicu na Gitanie Ciarového kodu
flastiCky (pozrite si Obrazok 8-2).

Ak problém pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.

5004 - Nacitanie ID
sklicka zlyhalo

ID sklicka sa nepodarilo
precitat alebo ma neplatny
format. Vzorka sa nespracovala
a sklicko nebolo vyrobeng.

Nie je pritomné sklicko:

Je pritomné sklicko
s chybajlcim alebo
poSkodenym Stitkom.

Nastavenie systému v pripade
OCR/stitka s Ciarovym kodom
je v rozpore s typom Stitka

na sklicku.

Nespravne mechanické
nastavenie alebo porucha
CitaCky.

Uistite sa, Ze je sklicko pritomné
a spravne oznacené. (Pozrite si
,Lepenie §titkov flastiCiek" na
strane 7.4.)

Skontrolujte Stitok sklicka na
pristroji a zistite, Ci sa zhoduje

s typom Stitku sklicka, ktory sa
pouziva. Pozrite si ,Konfigurovat
Ciarové kddy" na strane 6.26.

Uistite sa, Ze niC neblokuje
CitaCku ID sklicok (pozrite si
Obrazok 8-2).

Ak problém pretrvava,
kontaktujte Technické podpora.
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Tabul'ka 9.1: Chyby spracovania vzorky

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

5005 - Utiahnutie
uzaveru flasticky
zlyhalo

Flasticku nebolo mozné
utiahnut pred krokom rozptylu.

PoSkodeny uzaver flasticky.

Mechanické zlyhanie zabranilo
utiahnutiu uzaveru fasticky.

Skontrolujte flastiCku a uzaver.
Uistite sa, Zze uzaver nema
zlomené hrebene uzaveru.
PoSkodeny uzaver flasticky
vymeiite za novy uzaver
injekCnej liekovky.

Ak je uzaver flastiCky
nepoSkodeny, uvolhite a znovu
utiahnite uzaver a znova spracuite.

5006 - Sklicko
sa nenaslo

Pri pokuse o zachytenie snimac
nezachytil sklicko v upinadi
sklicok. Vzorka je nespracovand
a sklicko nie je vyrobeng.

Poznamka: Tato chyba je
platna iba v pripade pouZivania
procesu rozsirenej sekvencie —
,Deaktivovat sparovanie ID
sklicok" alebo ,Viacero sklicok
na flasticku”

V otvore karusela sa
nenachddza sklicko.

Sklicko vyklonené z polohy
v otvore karusela.

Nespravne mechanické
nastavenie alebo porucha
upinaca sklicok.

Potvrdte, Ze sklicko sa nachadza
v karuseli a Ze je na svojom
mieste.

Pokus o opakované spracovanie
vzorky. Ak chyba pretrvéva,
kontaktujte Technickd podpora.

5007 - Neplatné
ID flasticky

Ciarovy kod na flasticke nemé
platny format.

ID flasticky je v nespravnom
formate a nemdze sa zmenit
na ID sklicka OCR.

Konfiguracia Ciarového kodu
pre ID flastiCky ssa nezhoduje
s ID flatiCiek, ktoré pouziva
vase laborat6rium.

Skontrolujte a opravte
konfiguraciu Ciarového
kodu ID flastiCky na pristroji.

Pred spustenim vzoriek pouZite
test skusobnych nastaveni, ktory
musi byt ispesny. Pozrite si ¢ast
L,Konfigurécia Ciarovych kddov*
na strane 6.29.

5008 - Neplatné
ID sklicka

Ciarovy kod na sklicku nemé
platny format.

Udaje ¢iarového kédu na
sklicku su prili§ dihé alebo
prili§ kratke.

Konfiguracia Ciarového kodu
pre ID sklicka sa nezhoduje
s ID sklicok, ktoré pouziva
vaSe laboratdrium.

Skontrolujte a opravte
konfigurdciu Ciarového
kodu ID sklicka v pristroji.

Pred spustenim vzoriek pouZite
test skuSobnych nastaveni, ktory
musi byt ispesny. Pozrite si Gast
,Konfigurécia Giarovych kddov*
na strane 6.29.
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Tabul'ka 9.1: Chyby spracovania vzorky

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

5009 - Duplicitné
ID frastiéky

FlastiCka so vzorkou ma
rovnaké ID ako flastiCka, ktord
uz bola spracovand v davke.
Flasticka s duplicitnym ID
nebude spracovana.

Viaceré flastiCky boli oznaCené
rovnakym ID &islom.

Konfiguracia ID Giarového kodu
nie je nastavend na spravnu
identifikciu Casti Stitku 1D
flastiCky, ktora predstavuje
pristupové ID.

Skontrolujte ID vzoriek a potvrdte,
Ze su duplicitné. Sklicko bolo
vyrobené iba z prvej flasticky.

Informécie o pacientovi sa
musia skontrolovat a zosuladit
pre obidve flastiCky. Zmerite
Stitok druhej ffasticky a znova
ju spracujte.

Opravte konfigurdciu Ciarového
kodu ID flastiCky na pristroji.
Pozrite si ,Konfigurovat ID
flastiCky“ na strane 6.28.

5010 — Nedosta-
toéné mnozstvo
kvapaliny, alebo
chyba filter

Flasticka neobsahuje dostatok
kvapaliny na spravne
spracovanie. (17 ml je
minimalny pozZadovany objem.)
Vzorka nebola spracovana a
sklicko nebolo vyrobeng.

Chyba filter
Doslo k tniku z flasticky.
Chyba pneumatického systému

Chyba pripravy, ktora ma za
nasledok nedostatok kvapaliny.

Poznamka: Pokyny

k odobratiu alikvotnej Casti si
pozrite v ,VOLITELNY NAVOD
NA POMOCNE TESTOVANIE
na strane 7.19.

Poznamka: Tato kontrola
sa nevykonava, ak sa na
spracovanie sekvencie
flaStiCiek pouziva viac SkliCok.

Uistite sa, Ze filter je na svojom
mieste a je spravne nalozeny
otvorenym koncom nahor.

Skontrolujte, ¢i na flastiCke
nedochédza k uniku. Ak je
flaStiCka poSkodend, vioZte
vzorku do inej flaSticky.

Skontrolujte hladinu kvapaliny
vo flastiCke. Ak je hladina pod
matnou Ciarou na flasticke,
pridajte roztok PreservCyt.
Nepreplitte nad matnu Ciaru.
Opakovane spracujte vzorku.

5011 — Nadmerna
kvapalina

Pri zavadzani filtra do flasticky
systém zisti hladinu kvapaliny
prili§ skoro. (21 ml je
maximalny povoleny objem.)
Vzorka sa nespracovala

a sklicko nebolo vyrobené.

Prili§ vela kvapaliny vo flastiCke
Chyba pneumatického systému

Preskumajte flasticku a
skontrolujte, Ci je hladina
kvapaliny nad matnou Ciarou na
flastiCke. Ak je potrebné znizit
objem vzorky na 17 ml az 21 ml,
uchovajte vSetku nadbyto¢nu
tekutinu vo vhodnej nadobe.
Opakovane spracujte flasticku.
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Tabul'ka 9.1: Chyby spracovania vzorky

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

5012 - Nezhoda ID
flasticky/sklicka

ID frasticky a skli¢ka boli
Uspesne precitané, ale
nezhoduju sa. Vzorka sa
nespracovala a sklicko
nebolo vyrobeng.

Sklicka umiestnené do
nespravneho otvoru karusela.

Nespravne oznacenie sklicok
alebo frasticiek.

Konfigurécia ID Giarového kodu
sklicka nie je nastavena na
spravnu identifikdciu Casti
oznacenia ffasticky, ktora

predstavuje pristupové ID vzorky.

Skontrolujte ID flastiCky a sklicka,
aby ste potvrdili, Ze sa zhoduiju.

Skontrolujte, €i bolo sklicko
vlozené do nespravneho
otvoru v karuseli. (Ak chyba

v karuseli pretrvava, pozrite si
nasledujuce ID.)

Zosuladte informdcie
0 pacientovi so spravnym ID.
Ak je to potrebné, znova oznacte.

Opravte konfigurdciu Ciarového
kodu ID sklicka v pristroji.
Pozrite si ,Konfigurovat ID
sklicka“ na strane 6.32.

5013 - Koniec
flasticky, alebo
chyba filter

v moznosti Viacero
skliéok na flasti¢ku

Pocas rozSirenej sekvencie
procesu Viacero skli¢ok na
flasticku sa spotrebovala cela
vzorka. K tejto chybe dochadza
iba v rezime Viacero skli¢ok
na flasticku, v ktorom sa
nekontroluje hladina kvapaliny
alebo riedena vzorka. Sklicko
sa spracovalo, ale je potrebné
skontrolovat' jeho prijatelnost.

Chyba filter.

Spotrebovala sa celd kvapalina
VO VZorke.

Chyba pneumatického
systému.

Skontrolujte pritomnost filtra

Ak sa pouziva rezim Viacero
skliCok na flastiCku, je mnozstvo
vzorky na spracovanie
pozadovaného poctu sklicok
nedostatocné.

Skontrolujte flasticku, ¢i nie

je prazdna.
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Tabul'ka 9.1: Chyby spracovania vzorky

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

5014 - ID na
flasticke a sklicku
nebolo mozné
nacitat

Nepodarilo sa precitat 1D
flastiCky a sklicka.

Vzorka sa nespracovala

a sklicko nebolo vyrobené.

Stitky chybaju, s poskodené
alebo su vytlatené v slabgj
kvalite.

Mechanickeé zlyhanie
Citaciek ID.

Skontrolujte, Ci nechyba, nie je
poSkodeny alebo zle vytlaCeny
Stitok s Ciarovym kddom flasticky.
V pripade potreby ho vymeite
(pozrite si ,Lepenie Stitkov
flastiCiek" na strane 7.4).

Uistite sa, ze je sklicko pritomné
a spravne oznacené. (Pozrite si
,PoZiadavky na oznacovanie
skliGok Stitkami“ na strane 7.5.)

Skontrolujte Stitky ffastiCky

a sklicka a uistite sa, ze maju
spravny format. (Pozrite si
,Format Stitka sklicka s Ciarovym
kodom* na strane 7.5.)

Uistite sa, ze ni¢ neblokuje
stanicu na Gitanie Ciarového kodu
flastiCky (pozrite si Obrazok 8-3).

Ak problém pretrvava,
kontaktujte Technicka podpora.

5015 - Duplicitné
ID skli¢ka

Viaceré sklicka boli oznacené
rovnakym ID &islom.

SkliCko s duplicitnym ID
nebude spracovane.

Viaceré sklicka boli oznacené
rovnakym ID ¢islom.

Konfiguracia Giarového kodu ID
flaSticky a/alebo ID sklicka

nie je nastavena na spravnu
identifikaciu Casti Stitka
flastiCky, ktora predstavuje
pristupové ID a na jeho
rozoznanie v ID sklicka.

Skontrolujte ID vzoriek a potvrdte,
Ze su duplicitné. Sklicko bolo
vyrobené iba z prvej flasticky.

Informdcie o pacientovi sa musia
skontrolovat a zosuladit pre
obidve flastiCky.

Zmerite Stitok druhého sklicka
a znova ho spracuijte.

Opravte konfigurdciu Ciarového
kodu ID sklicka v pristroji. Pozrite
si Gast ,Konfiguracia ID skliCok"
na strane 6.35.

5017 - Prekazka
vo fl'asticke

Filter sa pri vkladani do
flastiCky stretdva s odporom.

Vo flastiCke mohol byt
ponechany nejaky predmet,
napriklad odberova pomocka.

Skontroluijte, ¢i sa vo flasticke
nenachadza nejaky cudzi predmet.
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Tabul'ka 9.1: Chyby spracovania vzorky

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

5018 - Viozenie
flasticky do
nadoby na
disperziu zlyhalo

do disperznej jamky spravne.
Vzorka sa nespracovala a
sklicko nebolo vyrobeng.

Frasticku nebolo mozné vlozit

Mozna prekdzka v disperznej
jamke.

Mozna prekdzka na dne alebo
naboku flasticky, napriklad
prili$ vela Stitkov.

Zdeformovany uzaver flasticky
na flasticke.

Skontrolujte disperznu jamku
a odstrarite prekazku.

Zmefite Stitok flasticky.

Opakovane spracujte flasticku.

5100 - Chyba pri
spracovani

Ak chyba pretrvava, kontaktujte
technicku podporu.

5101 - Chyba pri
spracovani

Ak chyba pretrvava, kontaktujte
technicku podporu.

5102 - Chyba pri
spracovani

Ak chyba pretrvava, kontaktujte
technicku podporu.

5104 - Chyba pri
spracovani

Ak chyba pretrvava, kontaktujte
technicku podporu.

5105 — Pneuma-
ticka chyba

Ak chyba pretrvava, kontaktujte
technicku podporu.

5106 — Chyba pri
spracovani

Chyba ¢asového limitu

Unikom alebo inou chybou
pneumatického systému.
Vzorka sa nespracovala a
sklicko nebolo vyrobeng.

procesora zvyCajne sposobena

Unik okolo zostavy zétky filtra
Prepichnutd membréana filtra
Uzavretd membrana filtra
Privreté alebo otvorené

vedenie snimaca
Pneumaticka chyba

Skontrolujte, Ze ni¢ neprekdza
zatke filtra a ze filtre su
nalozené spravne.

Skontrolujte, Ci vo flastiCke so
vzorkou nie je Cast odberovej
pomocky alebo ind cudzia latka,
ktora by mohla prepichnut filter.

Ak problém pretrvava,
kontaktujte Technické podpora.
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O CHYBY DAVKOVEHO SPRACOVANIA

Chyby dévkového spracovania st chyby, ktoré systém dokéze prekonat pomocou zdsahu
pouzivatela. K tymto chybam dochadza pocas spracovania davky. Ked systém narazi na stav

s chybou davky, davka sa zastavi (ukon¢i alebo pozastavi, v zavislosti od priciny) a signalizuje
chybu prostrednictvom hldsenia v pouZivatelskom rozhrani a spustenim zvukového alarmu,
ak je aktivovany. Niektoré chyby moZzu byt zistené na zaciatku davky, ¢o zabrani jej spusteniu.

Chyba sa objavi iba na sprédve o ddvke. Nezaznamena sa do dennika chyb.

Tabulka 9.2: Chyby davkového spracovania

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

4000 - Ziadne
prazdne puzdra

Nie su pritomné Ziadne
prazdne fixatné kupele.

Su pritomné kupele s jednym

alebo viacerymi sklickami.
Déavka sa nespusti.

Prazdny fixaCny kupel
nebol vioZzeny.

Zlyhanie snimaca pri detekcii
prazdnych puzdier.

Bolo naloZené puzdro s jednym

alebo viacerymi sklickami vnuitri,

Aby sa mohla spustit ddvka,
musi byt pritomny aspon jeden
Kupel. Ak je pritomny aspoii
jeden kupel a ddjde k tejto
chybe, kontaktujte

Technicka podpora.

4001 - Nezistena
Ziadna flasticka
(rezim Viacero
sklicok na
fl'asticku)

Pri spusteni davky v rezime
Viacero sklicok na flasticku
systém nezistil flastiCku

v otvore 1 karusela.

Ddavka sa nespusti.

V otvore 1 karusela nie je
nalozena flasticka.
Porucha snimaca.

Informécie o spusteni sekvencie
viacerych sklicok na frasticku
ndjdete v ,VYBERTE SEKVENCIU
SPRACOVANIA VZORKY* na
strane 7.11. Ak je pritomnd
aspoii jedna flasticka a dojde

k tejto chybe, kontaktujte
Technicka podpora.

4002 - Zistené
dalSie fl'asticky
(rezim Viacero
sklicok na
flasticku)

Pri spusteni davky v rezime
Viacero sklicok na flasticku
systém zistil viac ako jednu

flastiCku. Davka sa nespusti.

V karuseli je viac ako jedna
flasticka.
Porucha snimaca.

Uistite sa, ze v otvore 1 karusela
je flasticka. V karuseli nemozu
byt naloZené Ziadne iné flasticky.
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Tabulka 9.2: Chyby davkového spracovania

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

4004 - Zistené
dalSie flasticky
(rezim Deaktivovat
sparovanie ID
skliéok)

Ked' systém spustil davku

v rezime Deaktivovat
sparovanie ID sklicok bola
zistena viac ako jedna
flastiCka. Davka sa nespusti.

V karuseli je viac ako
jedna flasticka.

Porucha snimaca.

Informécie o spusteni sekvencie
Deaktivovat sparovanie ID sklicok
ndjdete v ,VYBERTE SEKVENCIU
SPRACOVANIA VZORKY* na
strane 7.11.

4005 - Nenasli sa
Ziadne fl'asticky

Pri spusteni davky sa nezistili
Ziadne flastiCky. Na spustenie
davky potrebujete aspon
jednu flasticku.

V karuseli nie su
Ziadne flasticky.

Porucha snimaca.

Na spustenie davky musi byt

v karuseli aspof jedna flasticka.
Ak je pritomnd aspon jedna
flasticka a dojde k tejto chybe,
kontaktujte Technicka podpora.

4006 - Pri spusteni
sa nezistilo sklicko

Systém nedokazal po viozeni
sklicka do fixacného kupela
zistit pritomnost sklicka

vo fixatnom kupeli.

Dévka sa ukoni.

Poznamka: Tato chyba
sa vyskytuje iba v pripade,
Ze sa nezisti prvé sklicko
ponorené do kupela.

Vo fixaGnom kupeli nie je stojan
na farbenie na uloZenie sklicka.

Zlyhanie snimaca sklicok

Skontrolujte fixacny Kupel, aby
ste zistili, ¢i don bolo ulozené
sklicko a Ci je v fiom stojan na
farbenie na uloZenie sklicka.
Ak stojan na farbenie chyba,
vloZte ho do kupela.

Ak sa stojan na farbenie a sklicko
v Kupeli nachadzaju, kontaktujte
Technicka podpora.

4007 - V prvej
pozicii nebolo
zistené Ziadne
sklicko (rezim
Viacero sklicok
na flasticku)

V pozicii 1 na karuseli nebolo
pri spustani davky zistené
sklicko. Davka sa nespusti.

Poznamka: V tomto rezime
sa zistuje iba prvé sklicko.
Nasledny poget vzoriek
spracovanych z flastiCky sa
nepocita. Sekvencia procesov
sa skonCi, ked' sa nezistia
dalie filtre a sklicka alebo
ked je flastiCka prili§ prdzdna,
aby systém spracoval

dalSie sklicko.

Pred spustenim davky nebolo
do otvoru 1 karusela
umiestnené sklicko.

Zlyhanie snimaca

Umiestnite sklicko do otvoru 1
karusela. Ak je sklicko v pozicii 1
a tato chyba pretrvava,
kontaktujte Technické podpora.
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Tabulka 9.2: Chyby davkového spracovania

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

4008 - Nepodarilo
sa zlozit uzaver

z flasticky (rezim
Viacero sklicok
na fl'asticku)

Pocas davky bolo zloZenie
uzdveru z fasticky neuspesné

Poznamka: |de o chybu
davky v rezime Viacero sklicok
na flasticku, kedze v tejto
sekvencii procesu sa pouziva
iba jedna flasticka. Pri beznom
spracovani ide o chybu vzorky
(5002), kedZe systém mdze
prejst na dalSiu vzorku.

Uzaver flasticky je
priskrutkovany prili$ pevne.

Mechanické zlyhanie zabranilo
odstraneniu uzaveru flasticky.

Skontrolujte flastiCku a uzaver.
Uistite sa, ze z flasticky bol
odstraneny plastovy vrchny
obal. Uvolnite a znovu utiahnite
uzdver a znova spracujte.

Ak chyba pretrvava, kontaktujte
Technicka podpora.

4009 - Pozitivny
tlak v nadobe

Pozitivny tlak v nadobe
nedosiahol tlak prenosu.

(Tlak vo filtri potrebny na
prenos buniek z membrany
filtra na mikroskopické sklicko
sa nedosiahol.)

Mbze byt prepichnuty alebo
poSkodeny filter.

Z0 systému unika tlak.

Skontrolujte, i nie st chybné filtre.
Opakovane spracuijte flasticku.

Ak chyba pretrvava, kontaktujte
Technicka podpora.

4010 - Nespravna
hladina kvapaliny
(rezim Viacero

Hladina kvapaliny je
nespravna (rezim Viacero
sklicok na flasticku).

Systém zistil, Ze poCiatocna
hladina kvapaliny vo flastiCke
bola vysSia ako maximalne

Na zaCiatku spracovania
v reZime viacerych sklicok
na flasticku skontroluijte, Ci je

sklicok na 21 ml nizSia ako minimalne hladina kvapaliny vo flastiCke
flasticku) 17 ml. 17 mla 21 ml.
4011 - Chyba Systém narazil na problém MbZe byt prepichnuty alebo Skontrolujte, Ci nie su chybné filtre.

spracovania davky

S pozitivnym tlakom
pocas prenosu buniek.
Nebolo vytvoreng sklicko.

poSkodeny filter.

Z0 systému unika tlak.

Opakovane spracujte flasticku.

Ak chyba pretrvdva, kontaktujte
Technicka podpora.
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Tabulka 9.2: Chyby davkového spracovania

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

4012 - Vyprazdnit
nadobu na
kvapalny odpad

Nadoba na kvapalny odpad je
pInd a treba ju vyprazdnit. Kym
ju nevyprazdnite, davku
nemozno spustit.

Pocas merania tlaku systém
zistil, Ze nadoba na odpad
bola plna.

Vyprazdnite nadobu na kvapalny
odpad (pozrite si ,Vyprdzdenie
fla8e na odpad* na strane 8.6).
Po vyprazdneni nadoby sa MUSI
vykonat skuska tesnosti.

Ak sa objavi tato sprava

a nadoba je prdzdna, spustite
skusku tesnosti. Ak je skiska
tesnosti Uspesna, pokuste sa
spustit ddvku. V pripade
neuspesnej skusky tesnosti
kontaktujte Technicka podpora.

4051 - Neplatné
ID skli¢ka
(3-krat po sebe)

Tri po sebe nasleduijuce vyskyty
neplatného ID sklicka

Udaje Giarového kédu na
sklicku su prili§ dihé alebo
prili§ krétke.

Konfigurécia Ciarového kddu
pre ID sklicka sa nezhoduje
s ID sklicok, ktoré pouziva
vase laboratdrium.

Pred spustenim vzoriek pouZite
test skuSobnych nastaveni, ktory
musi byt dspesny. Pozrite si
,Konfigurovat Ciarové kody" na
strane 6.26.

4052 - Nepodarilo
sa precitat

ID sklicka

(3-krat po sebe)

Tri po sebe nasledujlice vyskyty
neuspesného precitania
ID sklicka

Nie je pritomné sklicko.

Je pritomné sklicko
s chybajucim alebo
poSkodenym Stitkom.

Nespravne mechanické
nastavenie Citacky.

Skontrolujte a opravte
konfigurdciu Ciarového kodu
ID sklicka v pristroji.

Ak sU sklicka pritomné
a oznaCené Stitom, kontaktujte
oddelenie technickej podpory.
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SYSTEMOVE CHYBY

Systémové chyby st chyby, ktoré procesor ThinPrep 5000 nedokaZe prekonat bez zasahu pouZivatela.
Aktudlna davka sa ukondi a systém sa pokdsi vytvorit spravu o davke. Systémova chyba je chyba,
ktord bude s najvac¢Sou pravdepodobnostou vyZzadovat pomoc sluZieb zdkaznikom. Pouzivatel sa
moze rozhodnut alebo dostat pokyn restartovat systém. Chyba sa nahlédsi do dennika chyb.

Odstranenie systémovej chyby
Ked sa zisti systémova chyba, systém sa spravidla:
e pokdsi znova zatvorit flasticku a ulozit sklicko do fixa¢ného kuipela

* presunie mechanizmy z cesty, uvolni zdmok vstupného karusela, odomkne dvere a vréti sa
do pohotovostného stavu.

* zobrazi chybové hldsenie a spusti zvukovy alarm, ak je aktivovany (pozrite si Obrazok 9-1.)
Systém sa pokisi obnovit (o minttu alebo skor).

r B |
; Chyba6802:

Cislo chybového koédu a opisny nazov =————————¢ Automaticky test pri zapnuti (POST) zlyhal.
Spustenie systému zlyhalo.

Hlasenie o stave chyby Systém je v obmedzenom rezime.
m

Tlacidlom OK zrusite chybovu obrazovku { OK I Tichy alarm

a prejdete na obrazovku s obmedzenym reZzimom A 4

Tlacidlom Tichy alarm zastavite zvuk alarmu,
ale na obrazovke zostane chybové hlasenie

Obrazok 9-1 Systém zistil chybu
Ak sa systém nemozZze obnovit, pokusi sa odsuntit mechanizmus z cesty, vypne motory prepravného

ramena, aby operdtor mohol jednoducho presuntt sklicko a prepravné ramena filtra a uvolni
vstupny karusel, aby sa mohol volne otacat. Dvere sa odomknu a umoznia pristup pouZivatelovi.
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Obmedzeny rezim

Ak sa pristroj nemdze tplne zotavit z chybového stavu, prejde aplikdcia do obmedzeného rezimu.

To operatorovi umoziiuje pristup k niektorym funkcidm, ale systém nemdze spracovéavat vzorky,
kym sa chyba nevyriesi. Po potvrdeni chybového hldsenia sa v pouZivatelskom rozhrani zobrazi
obrazovka Moznosti spravcu. K dispozicii je tlacidlo Spravy, prostrednictvom ktorého si moZete
prezriet alebo stiahnut spravu Histéria chyb (v ktorej bude uvedeny chybovy kéd). Pristupové
tlacidlo Sluzba je k dispozicii, ak sa systém nemozZe zotavit a vyZaduje sa navsteva servisu.

Tlac¢idlo Vypnutie je k dispozicii na reStartovanie pristroja, ¢im sa zvy¢ajne vymaze systémova chyba.

UPOZORNENIE: Pristroj nereStartujte, ak je v niektorom porte USB kIUC.

Moznosti spravcu

Nastavenia Spravy a Vyistif Vyprazdnif
systému protokoly obrazovku kvapalny odpad

CE

Konfigurovaf Vycistit
ciarové kady systém

Obrazok 9-2 Obrazovka moznosti spravcu v obmedzenom rezime

Ak chcete odstréanit chybu, ktord si vyZaduje vypnutie, stlacte tlacidlo Vypnut.

Pockajte, kym sa pocita¢ vypne (pockajte, kym nebude rozhranie dotykovej obrazovky prazdne).
Potom vypnite vypina¢ umiestneny na pravej strane pristroja. Po niekolkych sekundéch od tdplného
vypnutia napdjania procesor znova zapnite a nechajte ho spustit sa. Ked je systém pripraveny na
spractivanie, mala by sa zobrazit hlavna obrazovka.

Ak sa zobrazi obrazovka obmedzeného rezimu, obratte sa na Technicka podpora.
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Vymazat média

Pri niektorych systémovych chybach sa moze zobrazit sprava , Vymazat média”. Tato sprava vyzyva
operatora, aby skontroloval mechanizmy na drahe spracovania a odstranil, filter, flasticku alebo
sklicko, ktoré mohli zostat v procese. Displej obsahuje tlacidla, ktorymi sa uvolni pridrziavaci tlak
na dané média na ich odstranenie. Kazdé tlacidlo treba stlacit, kym sa zavrie okno s hldsenim.
Pozrite si Obrazok 9-3.

Poznamka: Médid klesnt hned, ako sa uvolni tlak. Pred stlacenim tlac¢idla podrZzte polozku,
aby nespadla.

. - TlacCidlom Uvolnit’ uzaver flasticky
Vymazat meédia sa otvoria prsty upinaca flaticky,

Mechanizmy sa budu volne pohybovat. aby uzaver flasticky vypadol.

Uchopte média pred stlacenim tlacidla na uvolnenie.

Vystraha: médid boli potas obnovy spustené do Tlacidlo Uvolnit’ sklicko uvolni prsty

upinaca skli¢ka, aby vypadlo skli¢ko
a uvolnil sa prisavny podtlak prisaviek
drziaka sklicka v priestore prenosu buniek.

Juvenit Iy omit sklicko ||| Uvornit filter Tlagidlom Uvolnit filter sa odvzdusni
uzaver flasticky i ) ) . ,
zatka filtra, aby sa filter mohol vytiahnut.

Sachty ramena robota.

Obrazok 9-3 Obrazovka Vymazat média
Filter alebo uzaver flasticky moZze byt tazké zobrazit a dosiahnut. Ak chcete ziskat pristup k médiam,

jemne posuiite prepravné rameno filtra/flasticky do stredu priestoru spracovania. Rovnakym
sposobom moZno posuntt aj prepravné rameno sklicok.
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Uvolnenie filtra

Zétka filtra udrziava mierny tlak vo filtri po jeho uchopeni, aby sa zabranilo jeho padu. Ak chcete
odstranit filter, ktory zostal na zatke filtra, stlacte tlacidlo Uvolnit filter Potom jemne vytiahnite filter.

UPOZORNENIE: Filter nikdy nevyberajte zo zatky filtra nasilu bez uvolnenia tlaku v systéme.
Mohlo by ddjst k poSkodeniu pristroja.

Obrazok 9-4 Uvolnenie filtra

Uvol'nenie uzaveru fl'asticky

Prsty upinaca flasticky zostani v chybovom stave zatvorené, aby flasticka nespadla.
Posurite prepravné rameno flasticky do stredu pristroja a stlacte tlacidlo Uvolnit uzaver flasticky,
¢im otvorite upinac a vyberiete flasticku. Pozrite si Obrazok 9-5.

Obrazok 9-5 Uvolnite fl'asticku, skontrolujte disperzni jamku

Poznamka: Casto je v mechanizme iba uzéaver flasticky. Opatrne skontrolujte disperznt jamku a
vyberte flasticku, ak je to potrebné. Flasticku manudlne zatvorte. Pozrite si Obrazok 9-5.
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Uvolnenie sklicka

Poznamka: Pred stlatenim tlacidla uvolnenia zistite, kde je sklicko.

Sklicko sa mdze nachadzat v upinaci sklicok ramena na prestvanie sklicok. Upinace sklicok zostavaju
po uchopeni sklicka zatvorené, aZ kym sa neumiestni do drziaka skli¢ok v priestore prenosu buniek.
Ak chcete uvolnit sklicko z upinaca, stlacte tlacidlo Uvolnit sklicko.

Sklicko mozZe zostat v prisavnych drZziakoch priestoru prenosu buniek. Po stlaceni tlacidla Uvolnit
sklicko o sa prisavny podtlak uvolni.

Skli¢ko, ktoré zostane v drahe
spracovania, mdze byt v upinadi
skli¢ka alebo na prisavkach
prenosu buniek.

Obrazok 9-6 Uvolnenie sklicka

Kod systémovej chyby

K systémovej chybe je priradeny kéd chyby z dvoch ¢asti. Prvé styri ¢islice predstavuja kategoériu
chyby a nasledujtice znaky predstavuji stav konkrétneho elektromechanického zariadenia v ¢ase
vyskytu poruchy. Pozrite si Obrazok 9-7.

XXXX-YY 123

/ |\

Kategoria chyb Cinnost Mechanizmu

Obrazok 9-7 Koéd systémovej chyby
Chybové kédy budi zaznamenané v sprave Histéria chyb. V sprave sa uvadza poslednych 100 chyb,
ale v systémovej databaze sa uchovava hodnota do 3 rokow.

Vo vidsine pripadov sa zobrazi dialégové okno Vymazat média. Skontrolujte, ¢i s mechanizmy
volné a zacnite novu davku.

Ak chyba pretrvéva, kontaktujte Technicka podpora.
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Séria 6000 - Chyby pri manipulacii so sklickom

Séria 6100 - Chyby databazy

Séria 6200 - Chyby pri manipulacii s filtrom a fl'astickou
Séria 6300 - Pneumatické chyby

Séria 6400 - Chyby vstupného karuselu
(Zahftiaju chyby zamykania/odomykania hlavnych dveri)

Séria 6500 - Chyby vstupného karuselu
(Zahftiaju chyby zamykania/odomykania vystupnych dveri)

Séria 6700 - Chyby UPS

Séria 6800 - Chyby stroja/vSeobecné chyby
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FARBENIE A ZAKRYTIE KRYCIM SKLICKOM 1 O

Desiata kapitola

Farbenie a zakrytie krycim sklickom

CAsT . ,
VSEOBECNE

Nasleduje opis odporiicanych pokynov na postupy fixacie, protokoly farbenia a metédy zakryvania
krycim sklickom.

Poznamka: Medzi laboratériami existuju velké rozdiely v metédach fixacie, farbenia a zakryvania
krycim sklickom pouZivanych pre cytologické vzorky. Tenkovrstvové charakteristiky
sklicok pripravenych procesorom ThinPrep™ umoziiuji presné postidenie t¢inkov
tychto rozdielov v protokoloch a umoziiuji pracovnikom laboratdria optimalizovat ich
metddy uplatiiovanim vSeobecnych pokynov uvedenych v tejto ¢asti. Tieto pokyny st
odportcaniami a nemali by sa povazovat za absolttne poziadavky.

CAST )
B FIXACIA

Procesor ThinPrep 5000 uklada kompletné sklicka do farbiaceho stojana ponoreného do fixa¢ného
kupela, ktory obsahuje 95 % reagencny alkohol alebo 95 % etylalkohol. Pomocou nasledujticeho
postupu zafixujte pripravené mikroskopické sklicka ThinPrep.

e Sklicka Gyn: Mikroskopické skli¢ka ThinPrep sa maja pred farbenim fixovat najmenej
10 minaut.

¢ Pre sklicka Gyn urcéené na pouZitie so zobrazovacim systémom ThinPrep™:
Mikroskopické sklicka ThinPrep sa maju pred farbenim fixovat najmenej 10 mindit.

Poznamka: Ak sa snimky pripravuji na pouZitie so zobrazovacim systémom ThinPrep,
najprv si precitajte ndvod na obsluhu obrazového procesora.

e Sklicka Non-Gyn: Mikroskopické sklicka ThinPrep sa maju pred farbenim alebo nanesenim
fixa¢ného spreja fixovat najmenej 10 mintt.

Poznamka: Niektoré negynekologické (non-gyn) sklicka spadnti do suchého kipela alebo
do roztoku PreservCyt, v zévislosti od spusteného typu.

Fixaény prostriedok vymienajte najmenej po kazdych 100 sklickach alebo denne, podla toho,
¢o nastane skor.
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CAST
C

ODPORUCANE POKYNY NA FARBENIE

Doby farbenia sa mé6zu liSit a mézu si vyZzadovat tipravu pre sklicka ThinPrep v porovnani
s beznymi pripravami.
* PouZite odstuptiované koncentrécie alkoholu (50 % alebo 70 %) na zniZenie moZnosti
osmotického Soku alebo mozného vylucovania buniek pocas farbenia.

e PouZzivanim miernych modriacich roztokov a riedenych kyselinovych kipelov sa
optimalizuje nukledrne farbenie a minimalizuje moZzné vylu¢ovanie buniek. Spolo¢nost
Hologic odporuca pouZit ako modriaci roztok zriedeny roztok uhli¢itanu litneho alebo
roztok hydroxidu aménneho.

* Vyhnite sa pouZivaniu silnych solnych roztokov, ako je Scottsova nihrada vody z vodovodu.

* Vysky roztoku kipela by mali tplne zakryt sklicka pocas farbenia, aby sa zniZila moznost

vyluc¢ovania buniek.

* Pre optimalne vysledky by sa skli¢cka mali v kazdom ktipeli pretrepat aspori 10-krat.
NiZzsie st uvedené maximalne koncentracie, ktoré sa maja pouZit pre nasledujtce roztoky pocas
procesu farbenia:

Kyselina chlorovodikova (HCI) 0,025 %

Kupele (modriace) uhli¢itanu litneho 10 mgna 1 liter!
Kyselina octova 0,1 %

Hydroxid aménny 0,1 %

Pre sklicka Gyn uréené na pouZitie so zobrazovacim systémom ThinPrep si precitajte odporacané
protokoly farbenia, ktoré sa nachddzaju v pouZivatelskej prirucke farbiva ThinPrep.

1. Podrobnosti ndjdete v Bales, CE. a Durfee, GR. Cytologic Techniques v Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3. vydanie. Philadelphia: B Lippincott. Vol. II: s. 1187 — 1260
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Tabulka 10.1: Protokol farbenia odporuc¢any spolo¢nostou Hologic
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Roztok Cas*
1. 70 % reagencny alkohol 1 mindta s mieSanim
2. 50 % reagencny alkohol 1 mindta s mieSanim
3. Destilovana H,0 (dH,0) 1 mintta s mieSanim
4, Hematoxylin | Richard-Allan 30 sekund s mieSanim
5. Destilovana H,0 (dH,0) 15 sekund s mieSanim
6. Destilovana H,0 (dH,0) 15 sekund s mieSanim
7. Cistic (0,025 % ladovej kyseliny octovej) 30 sekind s mieSanim
8. Destilovand H,0 (dH,0)) 30 sekdnd s mieSanim
9. Modriace €inidlo (10 mg LiCarb/11) 30 sekdnd s mieSanim
10. 50 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
11. 95 % reagencny alkohol 30 sekind s mieSanim
12. Richard-Allanova cytologicka Skvrna 1 mindta s mieSanim
13. 95 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
14, 95 % reagencny alkohol 30 sekind s mieSanim
15. 100 % reagencny alkohol 30 sekind s mieSanim
16. 100 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
17. 100 % reagencny alkohol 30 sekind s mieSanim
18. Xylén 1 mindta s mieSanim
19. Xylén 1 mindta s mieSanim
20. Xylén 3 mindty s mieSanim
21, Upevnenie podla protokolu vasho
laboratdria

* Cas sa moze lisit v zavislosti od preferencii konkrétneho laboratéria.
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CAST

D PREKRYTIE KRYCIM SKLiCKOM

KaZzdé laborat6érium by malo vyhodnotit vyber svojich krycich skli¢ok a upeviiovacich médii,
aby sa zabezpecila kompatibilita so sklickami ThinPrep.

Spolo¢nost Hologic odportica pouzitie krycich skli¢ok 24 mm x 40 mm alebo 24 mm x 50 mm.
Prijatelny je aj plastovy kryci materidl pouzivany s automatizovanymi prekryvacimi pristrojmi.

Pri farbeni a zakryvani skli¢ok zobrazovacieho systému ThinPrep si najskor precitajte ndvod na
obsluhu zobrazovacieho procesora.
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SKOLIACI PROGRAM PRE TEST THINPREP PAP 1 1

Jedendasta kapitola

Skoliaci program pre test ThinPrep Pap

CAst

Skoliaci program pre test ThinPrep Pap vypracovala spolo¢nost Hologic s ciefom pomdct
laboratéridm v procese prechodu z konven¢ného steru Pap na test ThinPrep Pap. Spolo¢nost Hologic
pontika informdcie, podporu a kolenia pre proces prechodu vratane vysvetlenia zmeny klinickému
lekarovi, Skolenia cytoprepardcie, Skolenia k morfoldgii testu ThinPrep Pap a usmerneni na pomoc
pri Skoleni celého cytologického persondlu v laboratériu.

CAsT
B OSNOVA

Morfologické skolenie je urené na vysvetlenie rozdielov medzi konvenénym sterom Pap a testom
ThinPrep Pap. Ucastnici sa prostrednictvom série sklickovych modulov obozndmia so spektrom
normalnych a abnormélnych cytologickych entit na vzorkach testu ThinPrep Pap.

Tento program je zaloZeny na kumulativnom procese ucenia. Interpretdcia morfologickych kritérii
vzoriek testu ThinPrep Pap si vyzaduje kontrolu a aplikdciu cytologickych zru¢nosti a znalosti.
Systematicky pristup umozZnuje ¢asté posudzovanie chdpania charakteristik testu ThinPrep
jednotlivcom. Skoliaci program zahftia predbezné aj nasledné testy s cielom postidit pokrok

vo vzdeldvani.

Skolenie za¢ina prednaskou z morfolégie ThinPrep, ktora je uréend na obozndmenie ti¢astnikov

s mikroskopickou prezentaciou cervikalnych vzoriek pripravenych pomocou systému ThinPrep.
Format sumarizuje morfologické ¢rty spolo¢né pre konkrétne diagnostické entity opisané v systéme
The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda pre hlasenie cervikalnej cytologie)'.

Po tivodnej prednéske vSetci ti¢astnici preskimaji modul zndmych pripadov testu ThinPrep Pap.
Tento modul predstavuje Sirokd skalu chordb a chorobnych stavov a poskytuje ti¢astnikovi zdkladna
referenciu na celt skdlu diagnostickych kategorii, s ktorymi sa moZe stretniit. Zahrnuté je aj
preskimanie ,,podobnych” pripadov. Prostrednictvom pouZitia morfologického atlasu ThinPrep
Gyn, v ktorom st zvyraziiuje bezné diagnostické entity a ich diferencidlne diagnézy, icastnici za¢nua
rozpozndvat klti¢ové podobné entity na sklickach ThinPrep a kritérid, ktoré mozu byt pouZité priich
spravnej klasifikacii.

Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000 11.1



1 1 SKOLIACI PROGRAM PRE TEST THINPREP PAP

Séria modulov nezndmych pripadov testu ThinPrep Pap sa pouziva na postdenie skriningovych
a interpreta¢nych zru¢nosti kazdého téastnika v ramci systému ThinPrep. Ucastnici s povinni
podrobit skriningu a diagnostikovat kazdy stbor pripadov a zaznamenat svoje vysledky na
poskytnuty vyhodnocovaci formuldr. Po dokonc¢eni kazdy tcastnik individudlne skontroluje
pripady a sprdvne odpovede.

Poskytne sa zdvere¢ny stibor neznamych skli¢ok testu ThinPrep Pap. Tento zavere¢ny stbor skli¢ok
je modelovany podla aktudlnych usmerneni CLIA a bude ohodnoteny pracovnikmi uréenymi
spolo¢nostou Hologic. Na ziskanie osvedcenia o absolvovani je potrebné tispesné dokoncenie
tychto sklicok.

Ako usmernenie pri stanovovani kritérii na hodnotenie tispeSnosti/netispeSnosti sa pouZzivaju
Standardy programu CLIA na testovanie odbornosti. Jednotlivci, ktori v zdvere¢nom hodnoteni
dosiahnu 90 % alebo viac, sa kvalifikovani na skrining/interpretaciu pripadov testu ThinPrep Pap
a v pripade potreby na zacatie Skolenia dalsich cytotechnolégov a patolégov vo svojom laboratériu
pod dohladom technického vedticeho pracovnika laboratéria. Udastnici gkoliaceho programu, ktori
v ramci zavere¢ného hodnotenia dosiahnu menej ako 90 %, budt potrebovat ndpravné Skolenie vo
svojich jednotlivych laboratéridch. Toto Skolenie zahffia skrining/diagnostiku dodato¢ného modulu
skli¢ok ThinPrep Pap testu poskytnutého spolo¢nostou Hologic a vyzaduje si skére 90 % alebo lepSie
na dokoncenie skoliaceho programu pre test ThinPrep Pap spolo¢nosti Hologic.

Skolenie cytologického personalu

Spolo¢nost Hologic podporuje skolenie cytologického personalu poskytovanim informdcii a zdrojov,
ako st sklicka, vyhodnocovacie formuldre a online vzdeldvacie materialy, ktoré moze laboratérium
pouzit pri Skoleni dalSieho personélu. Vedtci technicky pracovnik laboratéria je v kone¢nom
dosledku zodpovedny za zabezpecenie primeraného Skolenia pre jednotlivcov pred skriningom

a interpretaciou pripadov testu ThinPrep Pap.

C BIBLIOGRAFIA

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda pre hldsenie
cervikdlnej cytolégie): Definitions, Criteria, and Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Dvanasta kapitola

Servisné informacie

Adresa spoloc¢nosti

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Zakaznicky servis

Objednavky produktov, ktoré zahfnajua trvalé objednédvky, sa zaddvaji prostrednictvom
zakaznickeho servisu telefonicky pocas otvaracich hodin. Kontaktujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti Hologic.

Zaruka

Képiu obmedzenej zaruky a dalsich obchodnych podmienok spolo¢nosti Hologic mozete ziskat tak,
Ze sa obratite sa zdkaznicky servis.

Technicka podpora

Ak potrebujete technickt podporu, obrétte sa na miestnu kancelariu technickych rieSeni spolo¢nosti
Hologic alebo na miestneho distribttora.

V pripade otdzok tykajticich sa problémov s procesorom ThinPrep 5000 a stivisiacich problémov
s aplikdciami st zastupcovia technickej podpory k dispozicii v Eurépe a vo Velkej Britdnii
telefonicky od 8.00 do 18.00 SEC od pondelka do piatku na adrese TScytology@hologic.com

a prostrednictvom bezplatnych ¢isel uvedenych tu:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
irsko 1 800 554 144
Spojené kralovstvo 0800 0323318
Francuzsko 0800 913659
Luxembursko 8002 7708
Spanielsko 900 994197
Portugalsko 800 841034
Taliansko 800 786308
Holandsko 800 0226782
Belgicko 0800 77378
Svajéiarsko 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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1 2 SERVISNE INFORMACIE

Protokol pre vrateny tovar
V stvislosti s vratenim prisluSenstva a spotrebného materidlu procesora ThinPrep 5000 sa obratte

na technickd podporu.
Servisné zmluvy si mdZete objednat aj prostrednictvom technickej podpory.
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI{ 1 ;

Trinasta kapitola

Informacie o objednavani

Postova adresa

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Prevodna adresa

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Otvaracie hodiny
Otvéracie hodiny spolo¢nosti Hologic st od 8:30 do 17:30 EST, pondelok az piatok, okrem sviatkov.

Zakaznicky servis

Objednavky produktov, ktoré zahfnajua trvalé objednédvky, sa zaddvaji prostrednictvom
zakaznickeho servisu telefonicky pocas otvaracich hodin. Kontaktujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti Hologic.

Zaruka
Képiu obmedzenej zaruky a dalsich obchodnych podmienok spolo¢nosti Hologic mozete ziskat tak,
Ze sa obratite sa zdkaznicky servis na vyssie uvedenych ¢islach.

Protokol pre vrateny tovar
V stvislosti s vratenim prisluSenstva a spotrebného materialu procesora ThinPrep™ 5000 sa obrétte
na technickd podporu.
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Tabulka 13.1: Dodavané polozky pre procesor ThinPrep 5000

Polozka Popis Objednavacie cislo
Absorp¢na podlozka, Balenie 4 absorpénych podloziek 71920-001
zatka filtra
Absorpéné podloZka, Balenie 4 absorpénych podloZziek 71921-001
odparovaci kryt
Fixacny kupel Néadoba na kiipel plus kryt, 1 ks v baleni 71917-001
Stojan na farbenie Stojany na farbenie, 10 v puzdre 51873-001
Flasa na odpad Flasa na odpad plus uzaver 70028-001
Vstupny karusel 1 vstupny karusel v baleni ASY-11049
Protiprachovy kryt 1 protiprachovy kryt pre vstupné karusely 71918-001
Néavod na obsluhu 1 priru¢ka na vymenu MAN-07493-3202
procesora ThinPrep 5000
Virivka 1 virivka *
Poistky 15 A/250 V 3AB | Nahradné poistky 53247-015
SLO-BLO

* Cislo objedndvky zdvisi od konkrétnych poZiadaviek na vijkon pre kaZdii krajinu. Kontaktujte Zdkaznicky
servis spolocnosti Hologic.
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Tabulka 13.2: Spotrebny material na aplikaciu (gynekologického) testu

ThinPrep Pap

Polozka

Popis

Objednavacie cislo

Stprava testu
ThinPrep Pap

Materialy na 500 testov ThinPrep Pap
Obsahuje:

500 flasti¢iek s roztokom PreservCyt na pouZitie

s testom ThinPrep Pap
500 filtrov testu ThinPrep Pap (bezfarebnych)

500 mikroskopickych sklicok ThinPrep
(priblizne 500 sklic¢ok)

500 odberovych pomdcok

Konfigurované s:

500 odberovymi pomockami typu metlicky 70096-001
500 odberovymi pomdckami typu 70096-003
Cytobrush/Spachtla
Stprava testu Materialy na 500 testov ThinPrep Pap
ThinPrep Pap Obsahuje:
(na pouZitie so 500 flastic¢iek s roztokom PreservCyt
zobrazovacim na pouZitie s testom ThinPrep Pap
systémom ThinPrep)
500 filtrov testu ThinPrep Pap (bezfarebnych)
500 Zobrazovaci systém ThinPrep
Mikroskopické sklicka ThinPrep
(priblizne 500 sklic¢ok)
500 odberovych pomdcok
Konfigurované s:
500 odberovymi pomdckami typu metlicky 70662-001
500 odberovymi pomdckami typu 70662-003

Cytobrush/Spachtla
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Tabulka 13.2: Spotrebny material na aplikaciu (gynekologického) testu
ThinPrep Pap

Polozka Popis Objednavacie cislo
Test ThinPrep Pap Obsahuje:
Ambulanéna stiprava 500 flastic¢iek s roztokom PreservCyt
pre GYN vzorky
Konfigurované s:
500 odberovymi pomdckami typu metlicky 70136-001
500 odberovymi pomockami typu 70136-002
Cytobrush/Spachtla
Laboratérna stprava Obsahuje:
testu ThinPrep Pap 500 filtrov testu ThinPrep Pap (bezfarebnych) 70137-001
500 mikroskopickych skli¢ok ThinPrep
(priblizne 500 skli¢ok)
Laboratérna stiprava Obsahuje:
testu ThinPrep Pap 500 filtrov testu ThinPrep Pap (bezfarebnych) 70664-001
(na pouZitie so
zobrazovacim 500 mikroskopickych skli¢ok zobrazovacieho
systémom ThinPrep) systému ThinPrep
(priblizne 500 sklic¢ok)
Stprava odberovych Obsahuje:
pomocok typu metlicky 500 odberovych pomdcok typu metlicky 70101-001
(20 vreciek s 25 pomockami)
Stprava Cytobrush/ Obsahuje:
plastova Spachtla 500 odberovych pomécok typu 70124-001
Cytobrush/spachtla
(20 vreciek s 25 parmi pomocok)
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Tabulka 13.3: Spotrebny material a roztoky pre negynekologické aplikacie

Polozka Popis Objednavacie islo
Roztok PreservCyt 20 ml v 59 ml flastickach ASY-14753
10 flasticiek v Skatuli
946 ml v 946 ml flasi 70406-002
4 flase v 8katuli
Roztok CytoLyt 946 ml v 946 ml flasi 70408-002
4 flase v skatuli
30 ml v 50 -ml odstredivkovej skiimavke 0236080
80 skiimaviek v skatuli
30 ml v 120 -ml pohéroch 0236050
50 pohérov v skatuli
Pumpa davkovaca 1 pumpa pre CytoLyt Quart (946 ml) Flasa | 50705-001
Davkuje priblizne 30 ml.
Negynekologické filtre (modré) | Skatula po 100 ks 70205-001
Stprava systému ThinPrep 100 filtrov ThinPrep UroCyte 71003-001
UroCyte™ (Z1té)
100 mikroskopickych sklicok UroCyte
(priblizne 100 sklic¢ok)
1 flasticka roztoku PreservCyt, balenie
po 100 ks
4 flaSe roztoku CytoLyt
(946 ml v 946 ml flasi)
Filtre ThinPrep UroCyte 100 filtrov na zasobnik 70472-001
(z1té)
Mikroskopické sklicka 100 skli¢ok v skatuli 70471-001
ThinPrep UroCyte (priblizne 100 skli¢ok)
Pohére ThinPrep UroCyte 100 pohérov na puzdro ASY-15311
PreservCyt
Ploché mikroskopické sklicka Skatula, 1/2 veltucta 70126-002
ThinPrep (pre farbiva IHC) (priblizne 72 skli¢ok)
Negynekologické 100 podloznych skli¢ok v skatuli 70372-001

mikroskopické sklicka ThinPrep

(priblizne 100 podloznych skli¢ok)

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000
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Tato stranka bola zdmerne ponechana prazdna.
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Register

A

Absorpéna podlozka

odparovaci kryt 8.12, 13.2
zatka filtra 8.12, 13.2

Automaticky test po zapnuti 1.13

B

Bielidlo 2.3

C

Chyby davkového spracovania 9.9
Chyby spracovania vzorky 9.1

C

Cas 6.19
Datum 6.18

Davka dokonc¢ena 6.12, 7.17
Doplnkové testovanie 7.19

F

Farbenie 10.2

Fixa¢ny kupel, objednavanie 13.2
Fixacia 10.1

Filtre testu ThinPrep Pap 7.2, 13.3
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Filtre UroCyte 7.2, 13.5
FlaSa na obsah, objedndvanie 13.2
FlaSana odpad 2.3, 8.6, 8.10
Format ID sklicka
2-D ciarovy kéd  6.34
¢larovy kéd 1-D - 6.34
obmedzenia ¢iarového kédu  6.32

OCR Non-Imager 6.32
OCR-Imager 6.32

Formét stitka s ¢iarovym kédom
flasticka 7.3
sklicko 7.5
Format stitka sklicka
poloha ¢iarového kédu 7.5
Format Stitka sklicka pre zobrazovanie 7.6
Format stitkov OCR 7.6

H

Hlavna obrazovka

pocas spracovania 6.9
procesor ne¢inny 6.2

Hmotnost 1.11, 2.2

I

Indikécia na pouzitie 1.2
Indikétory stavu 6.3
Instaldcia 2.1

K

Karta bezpe¢nostnych tddajov

roztok CytoLyt 3.5
roztok PreservCyt 3.4
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Karta bezpe¢nostnych ddajov materidlu

REGISTER

roztok CytoLyt, karta bezpe¢nostnych tdajov materidlu

roztok PreservCyt 1.20
Karusel 7.8

objednavanie 13.2
snima¢ 8.4

Konfigurécia ¢iarového kédu
test nastaveni  6.37
Konfiguracia ID flasticky 6.28
Konfigurovat ¢iarové kody 6.26
ID flasticky 6.28
pristupové ID  6.29

segment 6.36
test konfigurdcie ID flasticky 6.31

Kéd systémovej chyby 9.17
Kapele 6.13, 7.9

L

Likvidacia
pristroj 1.20
spotrebny materidl 1.19
Lubrikant 4.2, 45

Ladova kyselina octovd 4.6, 5.19

M

MozZnosti spravcu  6.15

Mukoidné vzorky

odber 5.3
priprava 5.13
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N

Nalozit
filtre, podlozné sklicka, flasticky 7.7
karusel 7.9

kipele 6.14
Napdjanie 1.12, 24
Napitie 1.12
Néadoba na odpad filtra 7.10
Névod na obsluhu, objedndvanie 13.2
Nézov laboratéria 6.20
Nebezpecenstva 1.13
Negynekologické filtre 7.2, 13.5

@,

Obmedzeny rezim 9.14
Odber

endocervikdlna kefka/Spachtla 4.4, 134
pomocka metlickového tvaru 4.3, 13.4

Odber vzoriek mo¢u 5.17
Odber vzoriek, gyn 4.3
Odberové média 5.4
Odkvapkavacie misky 8.13
Odobranie alikvotnej ¢asti  7.19
Odstupy 1.11

P

Plan udrzby 8.15
Podlozky, absorpéné 8.12
Podrobnosti o pouZziti 6.48
Poistka 1.12

objednavanie 13.2
vymena 8.14

Porty USB 2.5
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Postup s ditiotreitolom (DTT) 5.14
Pozastavit davku 6.10, 7.16

Prachovy kryt, objednavanie 13.2
Prekrytie krycim sklickom 10.3
Presunut kapel k dvierkam  6.14
Prestivanie procesora 2.2

Priprava gynekologickej vzorky 4.1
Priprava negynekologickych vzoriek 5.1
Prostredie 1.11

Protiprachovy kryt, karusel 7.8
Protokol spracovania na opdtovné pouzitie, gyn 4.6

R

Restartovat systém 9.17

ReZim spracovania Viacero skli¢ok na flasticku 6.7

ReZim spracovania Zakazat parovanie ID sklicka 6.5

Riesenie problémov 9.1

RieSenie problémov pri priprave negynekologickej vzorky 5.18
Rozmery 1.11

Rozsirené moznosti spracovania 6.5

Roztok CytoLyt 3.4, 13.5

balenie 3.4
manipuldcia/likvidacia 3.5
poziadavky na skladovanie 3.5
stabilita 3.5

zloZenie 3.4

Roztok PreservCyt 3.1, 13.5

antimikrobidlne vlastnosti 3.3
balenie 3.1

poZziadavky na skladovanie 3.1
stabilita 3.3

zlozenie 3.1
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S

SegmentID 6.36

Sekvencia procesu 6.4

Sekvencie procesu 7.11

Sériové ¢islo  1.16

Skuska tesnosti 8.9

Snimace karusela 8.4

Spracovanie dokoncené 6.12, 7.17
Spravy a protokoly 6.40

Stav fixa¢ného kuipela 6.13

Stojan na farbenie 7.9

Stojany na farbenie, objednavanie 13.2
Suprava testu ThinPrep Pap 13.3
Symboly pouzivané na pristroji 1.14
Systémové chyby 9.13

v

S

Stitky flasticiek 7.4
Stitky s ¢iarovym kédom 7.3
umiestnenie 7.4

Stitok sklicka
poziadavky 7.5

T

Technicka podpora 12.1

Technické rieSenia 12.1

Test CT/NG COBAS AMPLICOR™  7.19
Test ThinPrep Pap 1.3

Tény vystrahy 6.23
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U

Ulozit spravuna USB klu¢  6.46
Umytie v roztoku CytoLyt 5.11
uPrPs 22

Uvolnit filter 9.16

Uvolnit flasticku 9.16

Uvolnit sklicko 9.17

%4

Varovania, upozornenia, poznamky 1.13
Vybrat kiipele 6.15
Vy¢istit obrazovku, dotykova obrazovka, Cistenie 8.11
Vydistit systém, Cistenie systému 8.2
Vylozit

fixa¢ny kapel 7.9, 7.18

karusel 7.18
Vymazat média 9.15
Vymenit fixa¢né ¢inidlo 8.1
Vypina¢ 2.5
Vypnutie

normélne 2.6

predlZené 2.7

Vypnut 2.6

Vyprézdnit nddobu na kvapalny odpad 6.3, 8.6, 9.12
Vzorka je riedka 9.2

Vzorky FNA

odber 5.3
priprava 5.12

Vzorky kvapaliny

odber 5.3
priprava 5.15

Vzorky mocu

odber 5.4
priprava 5.15

Vzorky s obsahom krvi (negynekologické) 5.19
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V4

Zamyslané pouzitie 1.2
Zapnut 2.5

Zakaznicky servis 12.1, 13.1
Ziskat diagnostiku  6.49
Zvuk 6.22
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Udrzba
Procesor ThinPrep™ 5000
S

Kazda davka

Vyprazdnite nadobu na odpad z filtrov »

Denne

Udrzba procesora ThinPrep™ 5000

Plan udrzby na mesiac/rok: April 2014 Pristroj # T5-1
Denng alebo Tyzdenne Podla potreby
viac
N ixacnv i Zmenit i -
Vy mente fi Xacny p rostrie d o k Stanovit Vyprézdnit Vygistit "V"S:I!‘k, Vyprzdnit | | oo | ytistit Zmenit 0"5'!?"!§
Ginidlo filter a sklicko | karusel rozptyl | PneUmaticke | - ogpadqyy dW L | Karusela | absorpiné avydistit
Kazdjch100 | nadoby na oblasti n:fiai‘;alg;e frasu oh‘:‘;xﬂ; prachovy viozky i
skliGok alebo odpad strana 8.2 stranagg | Stanas4 kryt strana89 | o la810

denne

Zaznamy o c¢innostiach udrzby

AB 4.1.2014 | AB#4.1.2014 | AB#4.12014 | AB4.1.2014 [AB4.1.2014| a8 [aB4.1.2014] —————

AB 4.2.2014

AB 4.3.2014

AB 4.4.2014

AB 4.5.2014

AB 4.6.2014

AB 4.7.2014 AB 4.7.2014 | AB 4.7.2014

©2020 Hologic, Inc. Vietky prava vyhradené. Uplné pokyny na obsluhu vratane
vsetkych varovani, kontraindikacii a bezpecnostnych informécii ndjdete v ndvode na

obsluhu procesora ThinPrep™ 5000. Obréatte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Thlnp]/‘ep5000 ’

Hologic alebo v Kanade na technickt podporu na ¢isle 1800 442 9892.
PROCESSOR
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Udrzba
Procesor ThinPrep™ 5000

HOLOGIC

Tyzdenne

Vycistite oblasti okolo karusela
a oblasti disperzie

Uterdk nepustajuci vlidkna a
deionizovana voda

Ocistite okolie zatky filtra a oblasti
prepichnutia filtra

Tkanina alebo tampdn a 70 %
izopropanol

Vycistite pneumatické prisavky
drziaka skli¢ok. Nechajte vyschniit.

Uterdk nepustajici vlidkna a
deionizovana voda

Podla potreby

Priestor spracovania

Oblast disperzie

Oblast prepichnutia filtra

Informdcie o dodatocnych Cinnostiach Udrzby néjdete v ndvode na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000:

- Vyprazdnenie flase na odpad

- Vycistenie dotykovej obrazovky

- Vycistenie karusela a prachového krytu

- Vybratie a Cistenie odkvapkavacich zasobnikov
- Vymena absorpcnych podloziek

Rychla referen¢na prirucka na Udrzbu procesora ThinPrep 5000
Slovencina  MAN-03926-3201 Rev. 001
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Prirucka na nastavenie
Procesor ThinPrep™ 5000

Vlozte alkoholové fixacné kupele do pristroja

Umiestnite... Zatlacte... Napliite...

prazdny stojan na farbenie do prazdnej nadoby stojan nadol za bod mierneho odporu. kupel alkoholom po vrchnd cCast stojana
na fixacny kupel. Pocitite, ako zapadne na miesto. na farbenie.

Na stojane smeruju slové ,UP SIDE“ (,HORNA Stojan musi byt Uplne usadeny.

STRANA") k rukovati kupela.

Vyprazdnite nadobu na odpad z filtrov

20073

e

Vlozte filtre...otvorenou stranou hore Umiestnite...

Viozte flasti¢ky a skli¢ka. Stitky skli¢ok karusel rovno a zasunte ho pod manzetu v tvare U Uplne k zadnej stene.
smeruju von.

ID flasticky a sklicka sa zhoduju.

©2020 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené. Tato prirucka je ur¢ena na pouzivanie v spojeni s ndvodom na

obsluhu procesora ThinPrep™ 5000, ale nenahradza ho. Rovnako ako pri vSetkych laboratérnych postupoch sa

musia dodrziavat univerzéline bezpec¢nostné opatrenia. Upiné pokyny na obsluhu vratane véetkych varovant, )

kontraindikécii a bezpecnostnych informéacii ndjdete v navode na obsluhu procesora ThinPrep™ 5000. Obratte Thlnpre 5000

sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Hologic alebo v Kanade na technickd podporu na ¢isle 1800 442 9892.
PROCESSOR
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Oznacenie flasticky so vzorkou

Procesor ThinPrep™ 5000

Spravne oznacenie

0aks Business Park, Cre
anchester, M23 9HZ, U

Plastovy vrchny obal je kompletne odstraneny. Stitok s ¢iarovym kédom: vertikalny, hladky, zarovnany
so Stitkom roztoku PreservCyt®

Nespravne umiestnenie stitku

moze sposobit zlyhanie ¢itania ¢iarového kodu alebo chybu pri manipulacii s flasti¢kou.

age Insert Before

Neumiestniujte...
— Stitky na spodnu Cast flasticky
— Stitky na uzaver flasticky

Vyhnite sa...

— umiestneniu viacerych stitkov na seba

— umiestneniu Stitku s ¢iarovym kédom na informacie o pacientovi
— pokréeniu a odlupovaniu

— umiestneniu Stitkov na krdtiace prvky flasticky

©2020 Hologic, Inc. VSetky préva vyhradené. Tato prirucka je uréend na pouzitie s ndvodom na obsluhu

procesora ThinPrep™ 5000, ale nenahradza ho. Rovnako ako pri vSetkych laboratérnych postupoch sa

musia dodrziavat univerzélne bezpeénostné opatrenia. Pred pouzitim procesora ThinPrep™ 5000 musi byt

obsluha zaskolena personalom spolo¢nosti Hologic a musi byt obozndmena s celym ndvodom na obsluhu )

vratane vSetkych varovani, kontraindikacii a bezpecnostnych informacii. Obréatte sa na miestneho zastupcu Thlnpre 5000
spolocnosti Hologic alebo v Kanade na technickt podporu na ¢isle 1800 442 9892.

PROCESSOR
Oznacenie flasticky so vzorkou na procesore ThinPrep 5000

7n
Slovenc¢ina  MAN-03928-3201 Rev. 001



Prirucka obnovenia po chybe
Procesor ThinPrep™ 5000

HOLOGIC

Vymazat médiad — filtre

Uvolnit filter

Presunite... Stlacte tlacidlo...
prepravné rameno filtra opatrne na dotykovej obrazovke.
smerom do stredu priestoru

spracovania pre lahsi pristup.

Opatrne vyberte...

filter zo zatky filtra.
Nepouzivajte silu.

alebo

Skontrolujte...

drziak odstranovaca filtra a filter, ak je
pritomny, vyberte z odstrafiovaca.

Vo vacsine pripadov sa chyba vyriesi podla krokov ,Vymazat média“. Ak chyba pretrvava, obratte sa na miestneho zastupcu
spolo¢nosti Hologic a poskytnite Uplny kéd chyby. Nahldste Uplny kdéd chyby, pretoze v pripade niektorych chyb predstavuju
prvé Styri Cislice kategdriu chyby a zostdvajlce znaky predstavuju dodato¢né informécie o prislusnych mechanizmoch a ich

¢innostiach v ¢ase chyby.

©2020 Hologic, Inc. VSetky préva vyhradené. Tato priruc¢ka je ur¢end na pouzitie s ndvodom na
obsluhu procesora ThinPrep™ 5000, ale nenahradza ho. Rovnako ako pri vSetkych laboratérnych
postupoch sa musia dodrziavat univerzalne bezpe¢nostné opatrenia. Upiné pokyny na obsluhu
vratane vSetkych varovani, kontraindikacii a bezpecnostnych informacii ndjdete v ndvode na
obsluhu procesora ThinPrep™ 5000. Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Hologic alebo
v Kanade na technickl podporu na cisle 1800 442 9892.

Priruc¢ka obnovenia po chybe procesora ThinPrep 5000 12
Slovenc¢ina  MAN-04004-3201 Rev. 001
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Prirucka obnovenia po chybe
Procesor ThinPrep™ 5000

Vymazat médid — flasticky
| =

Presunte... Podrzte... Vyberte...

prepravné rameno flasticiek uzaver a/alebo flasticku v prstoch vSetky flasticky z disperznej jamky.
opatrne smerom do stredu priestoru upinaca flasticky.

spracovania pre lahsi pristup. 7

Uvolnit

uzaver flasticky

Stlacte tlacidlo...
na dotykovej obrazovke a uzaver klesne.

Odstrante uzaver...
, Lo, . z flasticky ruc¢ne.
Vymazat média — sklicka

=

Presunte... Skontrolujte dve miesta sklicka: Podrzte...

prepravné rameno sklicka opatrne 1. Prisavky drziaka sklicka sklicko tak, aby nespadlo.
smerom do stredu priestoru 2. Prsty upinaca sklicka

spracovania pre lahsi pristup. I N

Uvolnit sklicko

Stlacte tlacidlo...
na dotykovej obrazovke a sklicko klesne.

Kazdé tlacidlo na obrazovke Vymazat
médid musi byt stlacené, aby sa okno
so spravou zatvorilo. ThinPrep5000
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	Systém ThinPrep™ 5000
	/
	ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE

	Procesor ThinPrep 5000 je súčasťou systému ThinPrep. Používa sa na prípravu mikroskopických sklíčok z fľaštičiek ThinPrep s roztokom PreservCyt na použitie ako náhrada konvenčnej metódy prípravy sterov Pap testu na skríning na prítomnosť atypických buniek, rakoviny krčka maternice alebo jej prekurzorových lézií (skvamóznych intraepiteliálnych lézií nízkeho stupňa, skvamóznych intraepiteliálnych lézií vysokého stupňa), ako aj všetkých ostatných cytologických kategórií definovaných systémom The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda na hlásenie cervikálnej cytológie). Taktiež na prípravu mikroskopických sklíčok ThinPrep z negynekologických (non-gyn) vzoriek vrátane vzoriek moču. Len na odborné použitie.
	ZHRNUTIE A VYSVETLENIE SYSTÉMU

	Proces ThinPrep začína tým, že lekár pacientke odoberie gynekologickú vzorku pomocou pomôcky na odber cervikálnej vzorky, ktorá sa namiesto náteru na podložné sklíčko ponorí a opláchne vo fľaštičke s 20 ml roztokom PreservCyt™ (PreservCyt). Fľaštička so vzorkou sa potom uzavrie, označí a odošle do laboratória vybaveného procesorom ThinPrep 5000.
	V laboratóriu je fľaštička so vzorkou PreservCyt označená čiarovým kódom spolu s formulárom žiadosti o test na vytvorenie spracovateľského reťazca vzoriek a umiestnená do procesora ThinPrep 5000. Do procesora sa vloží sklenené sklíčko s rovnakým identifikačným číslom vzorky ako na fľaštičke so vzorkou. Krokom jemného rozptylu sa vzorka mieša v kvapaline prúdmi, ktoré sú dostatočne silné na to, aby oddelili nečistoty a rozptýlili hlien, ale dostatočne jemné na to, aby nemali nepriaznivý účinok na vzhľad buniek.
	Bunky sa potom zachytia na gynekologickom filtri testu ThinPrep Pap, ktorý je určený špeciálne na zber buniek. Procesor ThinPrep 5000 nepretržite monitoruje prietok cez filter testu ThinPrep Pap počas procesu zberu s cieľom zabrániť tomu, aby bola bunková prezentácia príliš chudobná alebo príliš hustá. Tenká vrstva buniek sa potom prenesie na sklíčko v kruhu s priemerom 20 mm a sklíčko sa automaticky vloží do fixačného roztoku.
	Proces prípravy vzorky ThinPrep
	/
	(1) Rozptyl 
	(2) Zber buniek
	(3) Prenos buniek
	Fľaštička so vzorkou sa točí, čím sa v kvapaline vytvárajú prúdy, ktoré sú dostatočne silné na to, aby oddelili nečistoty a rozptýlili hlien, ale dostatočne jemné na to, aby nemali nepriaznivý účinok na vzhľad buniek.
	Vytvorí sa jemné vákuum vo filtri testu ThinPrep Pap, ktorý zberá bunky na vonkajšom povrchu membrány. Zber buniek je riadený softvérom procesora ThinPrep 5000, ktorý monitoruje prietok cez filter testu ThinPrep Pap.
	Po zbere buniek na membráne sa filter testu ThinPrep Pap obráti a jemne sa pritlačí na mikroskopické sklíčko ThinPrep. Prirodzenou príťažlivosťou a pozitívnym tlakom vzduchu bunky priľnú k mikroskopickému sklíčku ThinPrep, výsledkom čoho je rovnomerné rozloženie buniek na vymedzenej kruhovej ploche.
	Podobne ako pri konvenčných steroch Pap testu sklíčka pripravené systémom ThinPrep™ 5000 sa preskúmajú v kontexte klinickej anamnézy pacienta a informácií poskytnutých inými diagnostickými postupmi, ako je kolposkopia, biopsia a testovanie na ľudský papilomavírus (HPV), aby sa mohol zvoliť správny prístup k pacientke.
	Zložka roztoku PreservCyt™ systému ThinPrep 5000 je alternatívnym médiom na odber a prepravu gynekologických vzoriek testovaných pomocou testov Digene Hybrid Capture™ System HPV DNA a Hologic Aptima COMBO 2™ CT/NG. Pokyny na použitie roztoku PreservCyt na odber, prepravu, uchovávanie a prípravu vzoriek na použitie v konkrétnych systémoch nájdete v písomnej informácii príslušných výrobcov.
	Zložka roztoku PreservCyt systému ThinPrep 5000 je alternatívnym médiom na odber a prepravu gynekologických vzoriek testovaných pomocou testov Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR™ CT/NG. Pokyny na použitie roztoku PreservCyt na odber, prepravu, skladovanie a prípravu vzoriek nájdete v označení spoločnosti Hologic (dokument č. MAN-02063-001) a v písomnej informácii pre používateľa Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG.
	Ak dôjde k vážnemu incidentu v súvislosti s touto pomôckou alebo akýmikoľvek súčasťami používanými s touto pomôckou, oznámte to technickej podpore spoločnosti Hologic a príslušnému úradu, miestom príslušnému používateľovi a/alebo pacientovi.
	OBMEDZENIA

	 Gynekologické vzorky odoberané na prípravu pomocou systému ThinPrep 5000 by sa mali odoberať pomocou pomôcky na odber typu metličky alebo endocervikálnou kombinovanou odberovou pomôckou typu kefka/plastová špachtľa. Varovania, kontraindikácie a obmedzenia týkajúce sa odberu vzoriek nájdete v pokynoch dodaných s odberovou pomôckou.
	 Prípravu mikroskopických sklíčok pomocou systému ThinPrep 5000 by mali vykonávať len pracovníci, ktorí boli vyškolení spoločnosťou Hologic alebo organizáciami, alebo jednotlivcami určenými spoločnosťou Hologic.
	 Vyhodnocovanie mikroskopických sklíčok vytvorených pomocou procesora ThinPrep 5000 by mali vykonávať len cytológovia a patológovia, ktorí boli vyškolení na vyhodnocovanie pripravených sklíčok ThinPrep spoločnosťou Hologic alebo organizáciami alebo jednotlivcami určenými spoločnosťou Hologic.
	 Spotrebný materiál používaný v systéme ThinPrep 5000 je spotrebný materiál vyrobený a dodávaný spoločnosťou Hologic špeciálne pre systém ThinPrep 5000. Zahŕňa fľaštičky s roztokom PreservCyt, filtre testu ThinPrep Pap, mikroskopické sklíčka ThinPrep. Alternatívne odberové média, filtre a sklíčka spoločnosť Hologic neschválila a môžu viesť k chybným výsledkom. Spoločnosť Hologic neručí za výsledky dosiahnuté s použitím ktorejkoľvek z týchto alternatív. Pri používaní spotrebného materiálu neschváleného spoločnosťou Hologic môže dôjsť k narušeniu fungovania zariadenia. Po použití sa spotrebný materiál musí zlikvidovať v súlade s miestnymi, štátnymi a federálnymi predpismi.
	 Filter testu ThinPrep Pap sa smie použiť iba raz a nesmie sa použiť znova.
	 Vykonávanie testovania HPV DNA a CT/NG na fľaštičkách so vzorkami spracovaných na opätovné použitie s ľadovou kyselinou octovou (GAA) sa nehodnotilo.
	KONTRAINDIKÁCIE

	  Testovanie Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae pomocou testov HOLOGIC APTIMA COMBO 2™ CT/NG a Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR by sa nemalo vykonávať na vzorke, ktorá už bola spracovaná pomocou procesora ThinPrep 5000.
	VAROVANIA 

	 Iba na účely diagnostiky in vitro.
	 Nebezpečenstvo. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxický pri požití. Toxický pri vdýchnutí. Spôsobuje poškodenie orgánov. Horľavá kvapalina a pary. Uchovávajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného ohňa a horúcich povrchov. Roztok PreservCyt nemožno nahradiť inými roztokmi. Roztok PreservCyt sa musí skladovať a zlikvidovať v súlade so všetkými platnými predpismi.
	 Alternatívne odberové média, filtre a sklíčka spoločnosť Hologic neschválila a môžu viesť k chybným výsledkom.
	BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

	 Toto zariadenie generuje, používa a môže vyžarovať vysokofrekvenčnú energiu a môže spôsobiť rušenie rádiových komunikácií, ak sa nenainštaluje a nepoužíva v súlade s návodom na použitie. Používanie tohto zariadenia v obytných priestoroch pravdepodobne spôsobí škodlivé rušenie, pričom v takom prípade bude musieť používateľ rušenie odstrániť na vlastné náklady.
	 Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou určenou na testovanie testom ThinPrep Pap sa musí uchovávať pri teplote 15 °C až 30 °C a testovať do 6 týždňov od odberu.
	 Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou určenou na testovanie testom CT/NG pomocou testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR sa musí uchovávať pri teplote 4 °C až 25 °C a testovať do 6 týždňov od odberu.
	 Roztok PreservCyt bol vystavený pôsobeniu rôznych mikrobiálnych a vírusových organizmov. V nasledujúcej tabuľke sú uvedené počiatočné koncentrácie životaschopných organizmov a logaritmické zníženie životaschopných organizmov po 15 minútach v roztoku PreservCyt. Rovnako ako pri všetkých laboratórnych postupoch sa musia dodržiavať univerzálne bezpečnostné opatrenia.
	Organizmus
	Pôvodná koncentrácia
	Logaritmické zníženie po 15 minútach
	Candida albicans
	5,5 x 105 CFU/ml
	≥ 4,7
	Candida auris
	2,6 x 105 CFU/ml
	≥ 5,4
	Aspergillus niger
	4,8 x 105 CFU/ml
	2,7*
	Escherichia coli
	2,8 x 105 CFU/ml
	≥ 4,4
	Staphylococcus aureus
	2,3 x 105 CFU/ml
	≥ 4,4
	Pseudomonas aeruginosa
	2,5 x 105 CFU/ml
	≥ 4,4
	Mycobacterium tuberculosis†
	9,4 x 105 CFU/ml
	4,9**
	Vírus Rabbitpox
	6,0 x 106 CFU/ml
	5,5***
	HIV-1
	3,2 x 107 TCID50/ml
	≥ 7,0***
	Vírus hepatitídy typu B†
	2,2 x 106 TCID50/ml
	≥ 4,25
	Vírus SARS-CoV-2
	1,8 x 106 TCID50/ml
	≥ 3,75
	* Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické zníženie o 4,7
	** Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické zníženie o 5,7
	*** Údaje sú za 5 minút
	† Organizmy boli testované s podobnými organizmami z rovnakého rodu, aby sa vyhodnotila antimikrobiálna efektivita
	Poznámka: Všetky zaznamenané hodnoty logaritmického zníženia s označením ≥ sa preukázali s nezistiteľnou mikrobiálnou prítomnosťou po vystavení roztoku PreservCyt. Uvedené hodnoty predstavujú minimálne povolené nároky s ohľadom na pôvodnú koncentráciu a limit detekcie kvantitatívnej metódy.
	VÝKONNOSTNÉ PARAMETRE SPRÁVA O KLINICKÝCH ŠTÚDIÁCH

	Systém ThinPrep 5000 je technologicky podobný systému ThinPrep 2000. Kritické preskúmanie systému ThinPrep 5000 ukázalo, že na systém ThinPrep 5000 sa vzťahuje klinické hodnotenie systému ThinPrep 2000 a je opísané nižšie.
	Systém ThinPrep 2000 v porovnaní s konvenčným sterom Pap testu
	Vykonala sa prospektívna multicentrická klinická štúdia na vyhodnotenie výkonnosti systému ThinPrep 2000 pri priamom porovnaní s konvenčným sterom Pap testu. Cieľom klinickej štúdie ThinPrep bolo preukázať, že gynekologické vzorky pripravené pomocou systému ThinPrep 2000 boli prinajmenšom rovnako účinné ako konvenčné stery Pap testu na detekciu atypických buniek a rakoviny krčka maternice alebo jej prekurzorových lézií u rôznych populácií pacientov. Okrem toho sa vykonalo posúdenie primeranosti vzoriek.
	Počiatočným protokolom klinickej štúdie bola zaslepená štúdia založená na rozdelených vzorkách a spárovaných dvojiciach, pri ktorej bol najprv pripravený konvenčný ster Pap testu a zvyšok vzorky (časť, ktorá by sa za normálnych okolností zlikvidovala) bol ponorený a opláchnutý do fľaštičky s roztokom PreservCyt. V laboratóriu sa fľaštička so vzorkou s roztokom PreservCyt vložila do systému ThinPrep 2000 a zo vzorky pacienta sa potom pripravilo podložné sklíčko. Sklíčka ThinPrep a sklíčka s konvenčnými stermi Pap testu boli nezávisle preskúmané a diagnostikované. Na zaznamenanie výsledkov skríningu boli použité formuláre hlásení obsahujúce anamnézu pacientov, ako aj kontrolný zoznam všetkých možných kategórií systému Bethesda. Jeden nezávislý patológ zaslepeným spôsobom preskúmal všetky odchyľujúce sa a pozitívne sklíčka zo všetkých pracovísk, aby poskytol ďalšie objektívne preskúmanie výsledkov.
	Charakteristiky laboratórií a pacientov
	Klinickej štúdie sa zúčastnili cytologické laboratóriá v troch skríningových centrách (označených ako S1, S2 a S3) a troch nemocničných centrách (označených ako H1, H2 a H3). Skríningové centrá v štúdii poskytujú služby populáciám pacientov (skríningovým populáciám) s mierami abnormality (skvamózna intraepiteliálna lézia nízkeho stupňa [LSIL] a závažnejšie lézie) podobnými priemeru Spojených štátov menej ako 5 %.2 Nemocničné centrá v štúdii poskytujú služby vysoko rizikovej odporúčanej populácii pacientov (nemocničné populácie), ktorá sa vyznačuje vysokými mierami (> 10 %) cervikálnej abnormality. Údaje o rasovej demografii sa získali u 70 % pacientov, ktorí sa štúdie zúčastnili. Populácia štúdie pozostávala z nasledujúcich rasových skupín: Belosi (41,2 %), Ázijci (2,3 %), Hispánci (9,7 %), Afroameričania (15,2 %), domorodí Američania (1,0 %) a iné skupiny (0,6 %). 
	V tabuľke 1 sú opísané laboratóriá a populácie pacientov. 
	Tabuľka 1: Charakteristika pracovísk
	Charakteristiky laboratória
	Demografia klinickej štúdie
	Pracovisko
	Typ populácie pacientov
	Laboratórny objem – stery za rok
	Prípady
	Vekový rozsah pacientov
	Po menopauze
	Predchádzajúci abnormálny ster Pap
	Konv.PrevalenciaLSIL+ 
	S1
	Skríningová
	300 000
	1 386
	18,0 – 84,0
	10,6 %
	8,8 %
	2,3 %
	S2
	Skríningová
	100 000
	1 668
	18,0 – 60,6
	0,3 %
	10,7 %
	2,9 %
	S3
	Skríningová
	96 000
	1 093
	18,0 – 48,8
	0,0 %
	7,1 %
	3,8 %
	H1
	Nemocničná
	35 000
	1 046
	18,1 – 89,1
	8,1 %
	40,4 %
	9,9 %
	H2
	Nemocničná
	40 000
	1 049
	18,1 – 84,4
	2,1 %
	18,2 %
	12,9 %
	H3
	Nemocničná
	37 000
	981
	18,2 – 78,8
	11,1 %
	38,2 %
	24,2 %
	Výsledky klinickej štúdie
	Ako základ porovnania medzi zisteniami dosiahnutými z klinickej štúdie pri konvenčných metódach a pri systéme ThinPrep™ boli použité diagnostické kategórie systému Bethesda. Diagnostické klasifikačné údaje a štatistické analýzy pre všetky klinické pracoviská sú uvedené v tabuľkách 2 až 11. Z tejto analýzy boli vylúčené prípady s nesprávnou dokumentáciou, vekom pacienta menej ako 18 rokov, cytologicky neuspokojivými sklíčkami alebo pacienti s hysterektómiou. V klinickej štúdii bolo zastúpených málo prípadov rakoviny krčka maternice (0,02 %3), čo je typické v populácii pacientov Spojených štátov.
	Tabuľka 2: Tabuľka diagnostickej klasifikácie, všetky kategórie
	Konvenčné
	NEG
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	HSIL
	SQ CA
	GL CA
	CELKOVO
	ThinPrep
	NEG
	5 224
	295
	3
	60
	11
	0
	0
	5 593
	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
	CELKOVO
	5 680
	521
	8
	367
	167
	3
	1
	6 747
	Skratky pre diagnózy: NEG = normálny alebo negatívny, ASCUS = atypické skvamózne bunky neurčeného významu, AGUS = atypické glandulárne bunky neurčeného významu, LSIL = skvamózna intraepiteliálna lézia nízkeho stupňa, HSIL = skvamózna intraepiteliálna lézia vysokého stupňa, SQ CA = skvamocelulárny karcinóm, GL CA = glandulárny bunkový adenokarcinóm
	Tabuľka 3: Tabuľka diagnostickej klasifikácie troch kategórií
	Konvenčné
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	CELKOVO
	ThinPrep
	NEG
	5 224
	298
	71
	5 593
	ASCUS/AGUS+
	331
	132
	54
	1 154
	LSIL+
	125
	99
	413
	637
	CELKOVO
	5 680
	529
	538
	6 747
	Tabuľka 4: Tabuľka diagnostickej klasifikácie dvoch kategórií, LSIL a závažnejšie diagnózy
	Konvenčné
	NEG/ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	CELKOVO
	ThinPrep
	NEG/ASCUS/AGUS+
	5 985
	125
	6 110
	LSIL+
	224
	413
	637
	CELKOVO
	6 209
	538
	6 747
	Tabuľka 5: Tabuľka diagnostickej klasifikácie dvoch kategórií, ASCUS/AGUS a závažnejšie diagnózy
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	CELKOVO
	ThinPrep
	NEG
	5 224
	369
	5 593
	ASCUS/AGUS+
	456
	698
	1 154
	CELKOVO
	5 680
	1067
	6 747 
	Analýza diagnostických údajov z pracovísk je zhrnutá v tabuľkách 6 a 7. Ak je p-hodnota významná (p < 0,05), uprednostňovaná metóda je uvedená v tabuľkách.
	Tabuľka 6: Výsledky podľa pracoviska, LSIL a závažnejšie lézie
	Pracovisko
	Prípady
	ThinPrepLSIL+
	Konv.LSIL+
	Zvýšenádetekcia*
	p-hodnota
	Uprednostňovanámetóda
	S1
	1 336
	46
	31
	48 %
	0,027
	ThinPrep
	S2
	1 563
	78
	45
	73 %
	< 0,001
	ThipPrep
	S3
	1 058
	67
	40
	68 %
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	   971
	125
	96
	30 %
	< 0,001
	ThinPrep
	H2
	1 010
	111
	130
	(15 %)
	0,135
	Ani jedno
	H3
	   809
	210
	196
	7 %
	0,374
	Ani jedno
	*Zvýšená detekcia = ThinPrep™ LSIL+ – konvenčná LSIL  x 100 %
	 Konvenčná LSIL+
	V prípade LSIL a závažnejších lézií diagnostické porovnávanie štatisticky uprednostňovalo metódu ThinPrep™ na štyroch pracoviskách a bolo štatisticky ekvivalentné na dvoch pracoviskách.
	Tabuľka 7: Výsledky podľa pracoviska, ASCUS/AGUS a závažnejšie lézie
	Pracovisko
	Prípady
	ThinPrep ASCUS+
	Konv. ASCUS+
	Zvýšená detekcia*
	p-hodnota
	Uprednostňovaná metóda
	S1
	1 336
	117
	  93
	26 %
	0,067
	Ani jedno
	S2
	1 563
	124
	  80
	55 %
	< 0,001
	ThinPrep
	S3
	1 058
	123
	  81
	52 %
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	   971
	204
	173
	18 %
	0,007
	ThinPrep
	H2
	1 010
	259
	282
	(8 %)
	0,360
	Ani jedno
	H3
	   809
	327
	359
	(9 %)
	0,102
	Ani jedno
	*Zvýšená detekcia = ThinPrep ASCUS+ – konvenčné ASCUS+ x 100 %
	 Konvenčné ASCUS+
	V prípade ASCUS/AGUS a závažnejších lézií diagnostické porovnávanie štatisticky uprednostňovalo metódu ThinPrep na troch pracoviskách a bolo štatisticky ekvivalentné na troch pracoviskách.
	Jeden patológ slúžil ako nezávislý kontrolór pre týchto šesť klinických pracovísk, pričom dostal obidve sklíčka z prípadov, kde tieto dve metódy boli buď abnormálne alebo odlišné. Keďže v takýchto štúdiách nie je možné určiť skutočnú referenciu, a preto nie je možné vypočítať skutočnú citlivosť, použitie odborného cytologického preskúmania poskytuje alternatívu k histologickému potvrdeniu biopsiou alebo testovaním na ľudský papilomavírus (HPV) ako prostriedku na stanovenie referenčnej diagnózy.
	Referenčnou diagnózou bola závažnejšia diagnóza buď zo sklíčok ThinPrep, alebo konvenčných sklíčok Pap testu, tak ako to určil nezávislý patológ. Počet sklíčok diagnostikovaných ako abnormálne na každom pracovisku, v porovnaní s referenčnou diagnózou nezávislého patológa, udáva podiel LSIL alebo závažnejších lézií (tabuľka 8) a podiel ASCUS/AGUS alebo závažnejších lézií (tabuľka 9). Štatistická analýza umožňuje porovnať tieto dve metódy a určiť, ktorá metóda je uprednostňovaná, pri použití nezávislého patológa na odborné cytologické preskúmanie ako rozhodcu konečnej diagnózy.
	Tabuľka 8: Výsledky nezávislého patológa podľa pracoviska, LSIL a závažnejšie lézie
	Pracovisko
	Prípady pozitívne podľa nezávislého patológa
	ThinPrep pozitívne
	Konvenčné pozitívne 
	p-hodnota
	Uprednostňovaná metóda
	S1
	50
	33
	25
	0,170
	Ani jedna
	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
	Ani jedna
	H3
	126
	120
	112
	0,170
	Ani jedna
	V prípade LSIL a závažnejších lézií diagnostické porovnávanie štatisticky uprednostňovalo metódu ThinPrep na troch pracoviskách a bolo štatisticky ekvivalentné na troch pracoviskách.
	Tabuľka 9: Výsledky nezávislého patológa podľa pracoviska, ASCUS/AGUS a závažnejšie lézie
	Pracovisko
	Prípady pozitívne podľa nezávislého patológa
	ThinPrep™ pozitívne 
	Konvenčné pozitívne 
	p-hodnota
	Uprednostňovaná metóda
	S1
	92
	72
	68
	0,900
	Ani jedno
	S2
	101
	85
	59
	0,005
	ThinPrep
	S3
	109
	95
	65
	< 0,001
	ThinPrep
	H1
	170
	155
	143
	0,237
	Ani jedna
	H2
	171
	143
	154
	0,330
	Ani jedna
	H3
	204
	190
	191
	1,000
	Ani jedna
	V prípade ASCUS/AGUS a závažnejších lézií diagnostické porovnávanie štatisticky uprednostňovalo metódu ThinPrep na dvoch pracoviskách a bolo štatisticky ekvivalentné na štyroch pracoviskách. 
	V nasledujúcej tabuľke 10 je uvedený súhrn popisnej diagnózy pre všetky pracoviská pre všetky kategórie systému Bethesda.
	Tabuľka 10: Zhrnutie popisnej diagnózy
	Popisná diagnóza 
	ThinPrep
	Konvenčné
	Počet pacientov: 6 747
	N
	%
	N
	%
	Benígne zmeny buniek:
	1 592
	23,6
	1 591
	23,6
	Infekcia:
	Trichomonas Vaginalis
	136
	2,0
	185
	2,7
	Candida spp.
	406
	6,0
	259
	3,8
	Coccobacilli
	690
	10,2
	608
	9,0
	Actinomyces spp.
	2
	0,0
	3
	0,0
	Herpes
	3
	0,0
	8
	0,1
	Iné
	155
	2,3
	285
	4,2
	Reaktívne bunkové zmeny spojené s/so:
	zápalom
	353
	5,2
	385
	5,7
	atrofickou vaginitídou
	32
	0,5
	48
	0,7
	žiarením
	2
	0,0
	1
	0,0
	Iné
	25
	0,4
	37
	0,5
	Abnormality epitelových buniek:
	1 159
	17,2
	1 077
	16,0
	Skvamózna bunka:
	ASCUS
	501
	7,4
	521
	7,7
	uprednostňuje reaktívne
	128
	1,9
	131
	1,9
	uprednostňuje neoplastické
	161
	2,4
	140
	2,1
	neurčené
	213
	3,2
	250
	3,7
	LSIL
	469
	7,0
	367
	5,4
	HSIL
	167
	2,5
	167
	2,5
	Karcinóm
	1
	0,0
	3
	0,0
	Glandulárna bunka:
	Benígne endometriálne bunky u žien po menopauze
	7
	0,1
	10
	0,1
	Atypické glandulárne bunky (AGUS)
	21
	0,3
	9
	0,1
	uprednostňuje reaktívne
	9
	0,1
	4
	0,1
	uprednostňuje neoplastické
	0
	0,0
	3
	0,0
	neurčené
	12
	0,2
	2
	0,0
	Endocervikálny adenokarcinóm
	0
	0,0
	1
	0,0
	Poznámka: Niektorí pacienti mali viac ako jednu diagnostickú podkategóriu.
	V tabuľke 11 sú uvedené miery detekcie infekcie, reaktívnych zmien a celkových benígnych bunkových zmien pri metódach ThinPrep™ a konvenčných metódach na všetkých pracoviskách.
	Tabuľka 11: Výsledky benígnych zmien buniek
	ThinPrep
	Konvenčné
	N
	%
	N
	%
	Benígne zmeny buniek
	Infekcia
	1 392
	20,6
	1 348
	20,0
	Reaktívne zmeny 
	412
	6,1
	471
	7,0
	Celkovo*
	1 592
	23,6
	1 591
	23,6
	*Údaj Celkovo zahŕňa niektorých pacientov, ktorí mohli mať infekciu aj reaktívnu bunkovú zmenu.
	V tabuľkách 12, 13 a 14 sú uvedené výsledky primeranosti vzorky pre metódu ThinPrep a konvenčnú sterovú metódu pre všetky pracoviská zahrnuté do štúdie. Z celkového počtu 7 360 zaregistrovaných pacientov je do tejto analýzy zahrnutých 7 223. Z tejto analýzy boli vylúčené prípady s vekom pacienta menej ako 18 rokov alebo pacientov s hysterektómiou.
	Vykonali sa dve dodatočné klinické štúdie na vyhodnotenie výsledkov primeranosti vzoriek, keď sa vzorky vložili priamo do fľaštičky s roztokom PreservCyt™ bez toho, aby sa najprv vytvoril konvenčný ster Pap testu. Táto technika odberu vzoriek je určená na použitie v systéme ThinPrep 2000. V tabuľkách 15 a 16 sú uvedené výsledky rozdelených vzoriek a vzoriek vložených priamo do fľaštičky.
	Tabuľka 12: Súhrn výsledkov primeranosti vzorky
	Primeranosť vzoriek
	ThinPrep
	Konvenčné
	Počet pacientov: 7 223
	N
	%
	N
	%
	Uspokojivé
	5 656
	78,3
	5 101
	70,6
	Uspokojivé na hodnotenie, ale obmedzené:
	1 431
	19,8
	2 008
	27,8
	artefaktom zo sušenia na vzduchu
	1
	0,0
	136
	1,9
	hrubým sterom
	9
	0,1
	65
	0,9
	chýbajúcou endocervikálnou zložkou
	1 140
	15,8
	681
	9,4
	nedostatočným skvamóznym epitelovým komponentom
	150
	2,1
	47
	0,7
	zatemňujúcou krvou
	55
	0,8
	339
	4,7
	zatemňujúcim zápalom
	141
	2,0
	1 008
	14,0
	neprítomnou klinickou anamnézou
	12
	0,2
	6
	0,1
	cytolýzou
	19
	0,3
	119
	1,6
	Iné
	10
	0,1
	26
	0,4
	Neuspokojivé na hodnotenie:
	136
	1,9
	114
	1,6
	artefaktom zo sušenia na vzduchu
	0
	0,0
	13
	0,2
	hrubým sterom
	0
	0,0
	7
	0,1
	chýbajúcou endocervikálnou zložkou
	25
	0,3
	11
	0,2
	nedostatočným skvamóznym epitelovým komponentom
	106
	1,5
	47
	0,7
	zatemňujúcou krvou
	23
	0,3
	58
	0,8
	zatemňujúcim zápalom
	5
	0,1
	41
	0,6
	neprítomnou klinickou anamnézou
	0
	0,0
	0
	0,0
	cytolýzou
	0
	0,0
	4
	0,1
	Iné
	31
	0,4
	9
	0,1
	Poznámka: Niektorí pacienti mali viac ako jednu podkategóriu.
	Tabuľka 13: Výsledky primeranosti vzorky
	Konvenčné
	SAT
	SBLB
	UNSAT
	CELKOVO
	ThinPrep
	SAT
	4 316
	1 302
	38
	5 656
	SBLB
	722
	665
	44
	1 431
	UNSAT
	63
	41
	32
	136
	CELKOVO
	5 101
	2 008
	114
	7 223
	SAT=uspokojivé, SBLB=uspokojivé, ale obmedzené, UNSAT=neuspokojivé 
	Tabuľka 14: Výsledky primeranosti vzorky podľa pracoviska
	Pracovisko
	Prípady
	Prípady ThinPrep SAT
	Konv. Prípady SAT
	Prípady ThinPrep SBLB
	Konv. Prípady SBLB
	Prípady ThinPrep UNSAT
	Konv. Prípady UNSAT
	S1
	1 386
	1 092
	1 178
	265
	204
	29
	4
	S2
	1 668
	1 530
	1 477
	130
	178
	8
	13
	S3
	1 093
	896
	650
	183
	432
	14
	11
	H1
	1 046
	760
	660
	266
	375
	20
	11
	H2
	1 049
	709
	712
	323
	330
	17
	7
	H3
	981
	669
	424
	264
	489
	48
	68
	Všetky pracoviská
	7 223
	5 656
	5 101
	1 431
	2 008
	136
	114
	Kategóriu uspokojivé, ale obmedzené (SBLB) možno rozdeliť do mnohých podkategórií, z ktorých jedna je absencia endocervikálnej zložky. V tabuľke 15 je uvedená kategória Uspokojivé, ale obmedzené „Žiadne ECC“ pre ThinPrep™ a konvenčné sklíčka.
	Tabuľka 15: Výsledky primeranosti vzoriek podľa pracoviska, miery SBLB pre žiadnu endocervikálnu zložku
	SBLB z dôvodu žiadnej ECC
	Pracovisko
	Prípady
	ThinPrep SBLB-žiadne ECC
	ThinPrep SBLB-žiadne ECC (%)
	Konvenčné SBLB- žiadne ECC
	Konvenčné SBLB-  žiadne ECC (%)
	S1
	1 386
	237
	17,1 %
	162
	11,7 %
	S2
	1 668
	104
	6,2 %
	73
	4,4 %
	S3
	1 093
	145
	13,3 %
	84
	7,7 %
	H1
	1 046
	229
	21,9 %
	115
	11,0 %
	H2
	1 049
	305
	29,1 %
	150
	14,3 %
	H3
	981
	120
	12,2 %
	97
	9,9 %
	Všetky pracoviská
	7 223
	1 140
	15,8 %
	681
	9,4 %
	Pri výsledkoch klinickej štúdie zahŕňajúcej protokol rozdelenej vzorky bol pri detekcii endocervikálnej zložky 6,4-percentný rozdiel medzi konvenčnými metódami a metódami ThinPrep. Je to podobné ako v predchádzajúcich štúdiách s použitím metodiky rozdelenej vzorky. 
	Štúdie endocervikálnych zložiek (ECC) s metódou priamo do fľaštičky
	Na zamýšľané použitie systému ThinPrep™ 2000 sa namiesto rozdelenia bunkovej vzorky pomôcka na odber cervikálnej vzorky opláchne priamo do fľaštičky s roztokom PreservCyt™. Predpokladalo sa, že to bude mať za následok zvýšenie odberu endocervikálnych buniek a metaplastických buniek. Na overenie tejto hypotézy sa vykonali dve štúdie s použitím metódy priamo do fľaštičky, ktoré sú zhrnuté v tabuľke 16. Celkovo sa v týchto dvoch štúdiách nezistil žiadny rozdiel medzi metódou ThinPrep a konvenčnou metódou.
	Tabuľka 16: Zhrnutie štúdií endocervikálnych zložiek (ECC) s metódou priamo do fľaštičky
	Štúdia
	Počet hodnotiteľných pacientov
	SBLB z dôvodu žiadnej endocervikálnej zložky
	Percento porovnateľného konvenčného steru Pap testu
	Uskutočniteľnosť metódy priamo do fľaštičky
	299
	9,36 %
	9,43 %1
	Klinická štúdia metódy priamo do fľaštičky
	484
	4,96 %
	4,38 %2
	1. Štúdia uskutočniteľnosti metódy priamo do fľaštičky v porovnaní s celkovým pomerom klinického skúmania konvenčným sterom Pap testu SBLB-žiadna endocervikálna zložka.
	2. Štúdia uskutočniteľnosti metódy priamo do fľaštičky v porovnaní s pomerom S2 klinického skúmania konvenčným sterom Pap testu SBLB-žiadna endocervikálna zložka.
	Štúdia metódy priamo do fľaštičky HSIL+
	Po prvotnom schválení systému ThinPrep úradom FDA spoločnosť Hologic vykonala klinickú štúdiu metódy priamo do fľaštičky na viacerých pracoviskách zameranú na vyhodnotenie systému ThinPrep 2000 v porovnaní s konvenčným sterom Pap testu na zistenie skvamóznych intraepiteliálnych lézií vysokého stupňa a závažnejších lézií (HSIL+). Do skúšania boli zaradené dva typy skupín pacientov z desiatich (10) popredných akademických nemocníc v hlavných metropolitných oblastiach po celých Spojených štátoch. Z každého pracoviska pozostávala jedna skupina z pacientov reprezentujúcich skríningovú populáciu testovanú rutinným Pap testom a druhá skupina pozostávala z pacientov reprezentujúcich referenčnú populáciu zaradenú v čase kolposkopického vyšetrenia. Vzorky ThinPrep boli prospektívne odobraté a porovnané s historickou kontrolnou kohortou. Historická kohorta pozostávala z údajov zozbieraných od tých istých kliník a lekárov (ak sú k dispozícii), ktoré sa použili na zozbieranie vzoriek ThinPrep. Tieto údaje sa zbierali postupne od pacientov pozorovaných bezprostredne pred začatím štúdie.
	Výsledky tejto štúdie ukázali mieru detekcie 511/20 917 pre konvenčný ster Pap testu oproti 399/10 226 pre sklíčka ThinPrep. Pre tieto klinické pracoviská a tieto populácie, ktoré boli predmetom štúdie, to naznačuje 59,7 % nárast detekcie lézií HSIL+ pre vzorky ThinPrep. Tieto výsledky sú zhrnuté v tabuľke 17.
	Tabuľka 17: Zhrnutie štúdie metódy priamo do fľaštičky HSIL+
	Pracovisko
	CP celkovo (n)
	HSIL+
	Percento (%)
	TP celkovo (n)
	HSIL+
	Percento (%)
	Percentuálna zmena (%)
	S1
	2 439
	51
	2,1
	1 218
	26
	2,1
	+2,1
	S2
	2 075
	44
	2,1
	1 001
	57
	5,7
	+168,5
	S3
	2 034
	7
	0,3
	1 016
	16
	1,6
	+357,6
	S4
	2 043
	14
	0,7
	1 000
	19
	1,9
	+177,3
	S5
	2 040
	166
	8,1
	1 004
	98
	9,8
	+20,0
	S6
	2 011
	37
	1,8
	1 004
	39
	3,9
	+111,1
	S7
	2 221
	58
	2,6
	1 000
	45
	4,5
	+72,3
	S8
	2 039
	61
	3,0
	983
	44
	4,5
	+49,6
	S9
	2 000
	4
	0,2
	1 000
	5
	0,5
	+150,0
	S10
	2 015
	69
	3,4
	1 000
	50
	5,0
	+46,0
	Celkovo
	20 917
	511
	2,4
	10 226
	399
	3,9
	59,7 (p < 0,001)
	Percentuálna zmena (%) = ((TP HSIL+ /TP celkovo)/(CP HSIL+ /CP celkovo)-1) *100
	Detekcia glandulárnych ochorení – publikované štúdie
	Detekcia endocervikálnych glandulárnych lézií je základnou funkciou Pap testu. Abnormálne glandulárne bunky vo vzorke Pap testu však môžu pochádzať aj z endometria alebo z mimomaternicových miest. Pap test nie je určený na to, aby bol skríningovým testom na takéto lézie.
	Ak sa zistí podozrenie na glandulárne abnormality, ich presná klasifikácia ako skutočne glandulárne verzus skvamózne lézie je dôležitá pre správne vyhodnotenie a následnú liečbu (napr. výber metódy odobratia celej lézie verzus konzervatívne sledovanie). Viaceré partnersky recenzované publikácie4–9 referujú o zlepšenej schopnosti systému ThinPrep 2000 odhaliť glandulárne ochorenie oproti konvenčnému steru Pap testu. Hoci sa tieto štúdie dôsledne nezaoberajú citlivosťou rôznych metód Pap testovania pri zisťovaní špecifických typov glandulárnych ochorení, hlásené výsledky sú v súlade s častejším bioptickým potvrdením abnormálnych glandulárnych nálezov pomocou testu ThinPrep Pap v porovnaní s konvenčnou cytológiou.
	Preto si nález glandulárnej abnormality na sklíčku testu ThinPrep Pap zaslúži zvýšenú pozornosť z hľadiska konečného vyhodnotenia potenciálnej endocervikálnej alebo endometriálnej patológie.
	Procesor ThinPrep 5000 v porovnaní so systémom ThinPrep 2000
	Uskutočnila sa štúdia na odhadnutie pozitívnej percentuálnej dohody (PPA) a negatívnej percentuálnej dohody (NPA) pre vzorky spracované na procesore ThinPrep 5000 v porovnaní so spracovaním pomocou systému ThinPrep 2000.
	Plán klinickej štúdie
	Štúdia bola prospektívnym, multicentrickým, rozdeleným, zaslepeným hodnotením sklíčok ThinPrep známych diagnóz vytvorených zo zvyškových cytologických vzoriek. Štúdia sa uskutočnila v spoločnosti Hologic, Inc., Marlborough, MA a v dvoch externých laboratóriách v Spojených štátoch.
	Zo zásoby reziduálnych vzoriek spoločnosti Hologic bolo obstaraných a vybraných tisícdvestošesťdesiat (1 260) vzoriek pre laboratórium spoločnosti Hologic. Na externých pracoviskách štúdie boli vzorky zo zvyškových cytologických vzoriek z klinického laboratória (po tom, ako laboratórium pripravilo sklíčko z fľaštičky a podpísalo prípad podľa štandardnej praxe). Ak to bolo potrebné, boli laboratórne vzorky doplnené o najzriedkavejšie cytologické diagnostické kategórie (AGUS a rakovina) len zo zásob spoločnosti Hologic. Sklíčka pripravené na štúdiu boli zo vzoriek spracovaných do 6 týždňov od odberu vzoriek.
	Všetky študijné vzorky boli spracované tak na procesore ThinPrep 5000, ako aj na systéme ThinPrep 2000. Poradie, v akom boli sklíčka spracované, sa striedalo v blokoch po 20. Všetky sklíčka boli zafarbené, zakryté krycím sklíčkom a prečítané manuálne podľa štandardných laboratórnych postupov. Všetky podložné sklíčka pripravené na pracovisku boli nezávisle preskúmané každou z troch (3) dvojíc cytológov/patológov. Všetky cytologické diagnózy boli pre všetky sklíčka stanovené v súlade s kritériami systému Bethesda 20011.
	Tabuľka 18: Laboratórna diagnóza podľa systému ThinPrep 5000 v porovnaní s Laboratórnou diagnózou ThinPrep 2000 za prvú dvojicu cytológ/patológ (Kombinované pracoviská)
	Laboratórna diagnóza podľa systému ThinPrep 5000
	Laboratórna diagnóza podľa systému ThinPrep 2000
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Rakovina
	Celkovo
	UNSAT
	31
	9
	1
	1
	42
	NILM
	9
	624
	32
	2
	4
	3
	2
	676
	ASC-US
	3
	23
	59
	3
	33
	10
	1
	132
	AGUS
	1
	5
	7
	1
	3
	3
	20
	LSIL
	6
	19
	1
	111
	9
	14
	160
	ASC-H
	6
	7
	2
	9
	27
	12
	63
	HSIL
	2
	12
	16
	109
	2
	141
	Rakovina
	3
	23
	26
	Celkovo
	44
	673
	119
	16
	170
	66
	144
	28
	1260
	Referenčná diagnóza podľa preskúmania rozhodnutia
	Po preskúmaní všetkých sklíčok štúdie boli všetky sklíčka zo systémov ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000 podrobené preskúmaniu rozhodnutia. Preskúmanie sa vykonalo v zariadení, ktoré nebolo jedným z pracovísk štúdie vykonávajúcich štúdiu. Sklíčka na posúdenie boli rovnomerne rozdelené medzi tri (3) posudkové komisie, z ktorých každá pozostávala z jedného (1) cytológa a troch (3) nezávislých patológov. Každý panel posudzovania bol zaslepený voči pôvodnej diagnóze hodnotenia pre všetky sklíčka a každý nezávislý patológ v rámci každého panelu bol tiež zaslepený voči diagnózam iného posudzovateľa pre všetky sklíčka. Pre každé preskúmané sklíčko sa dosiahla konsenzuálna dohoda o posudku. Konsenzuálna dohoda sa dosiahla vtedy, keď aspoň dvaja (2) z troch (3) patológov z komisie stanovili rovnakú diagnózu. V prípadoch, keď sa konsenzuálna dohoda nedosiahla, sa členovia poroty stretli pod viachlavovým mikroskopom, aby spoločne preskúmali sklíčka a dospeli ku konsenzuálnej diagnóze. Pre každú vzorku bola získaná rozhodujúca diagnóza pre sklíčko ThinPrep 2000 a rozhodujúca diagnóza pre sklíčko ThinPrep 5000.
	Tabuľka 19: Preskúmaná diagnóza podľa systému ThinPrep 5000 v porovnaní s preskúmanou diagnózou podľa systému ThinPrep 2000(Kombinované pracoviská)
	Preskúmaná diagnóza podľa systému ThinPrep 5000
	Preskúmaná diagnóza podľa systému ThinPrep 2000
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Rakovina
	Celkovo
	UNSAT
	14
	8
	1
	23
	NILM
	12
	696
	39
	8
	9
	2
	4
	770
	ASC-US
	33
	48
	4
	26
	7
	4
	122
	AGUS
	4
	1
	6
	4
	3
	18
	LSIL
	12
	20
	135
	3
	10
	180
	ASC-H
	7
	4
	2
	6
	7
	11
	37
	HSIL
	7
	1
	9
	8
	66
	1
	92
	Rakovina
	2
	16
	18
	Celkovo
	26
	760
	119
	21
	185
	28
	101
	20
	1 260
	Pre každú vzorku bola referenčná diagnóza (RD) považovaná za najneobvyklejšiu diagnózu z posudzovaných diagnóz sklíčok systému ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000. V štúdii bolo 22 vzoriek rakoviny, 124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US a 696 NILM. Tridsaťštyri (34) vzoriek malo UNSAT výsledok buď s ThinPrep 2000 alebo s ThinPrep 5000 alebo s obomi. V tejto štúdii, ktorá sa spoliehala len na cytologické vyšetrenie, nie je možné merať klinickú citlivosť a špecifickosť (napr. s odkazom na histologickú diagnózu). Namiesto toho sa porovnali laboratórne pozitívne a negatívne diagnózy oboma metódami (ThinPrep 5000 a ThinPrep 2000) pre vzorky s referenčnou diagnózou ASC-US+ (kombinovaná ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL a Cancer), LSIL+ (kombinovaná LSIL, ASC-H, HSIL a rakovina), ASC-H + (kombinovaná ASC-H, HSIL a rakovina) a HSIL + (kombinovaná HSIL a rakovina).
	Výsledky klinickej štúdie
	V tabuľkách 20 až 23 sa uvádza porovnanie skutočnej pozitívnej a negatívnej laboratórnej miery pre vzorky ASC-US+, LSIL+, ASC-H + a HSIL+.
	Tabuľka 20: Laboratórne výsledky ThinPrep 5000 v porovnaní s laboratórnymi výsledkami ThinPrep 2000 pre vzorky s referenčnou diagnózou ASC-US+
	V štúdii bolo 530 vzoriek s referenčnou diagnózou ASC-US+ (kombinované ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL a rakovina) a 696 vzoriek s referenčnou diagnózou NILM.
	V tejto tabuľke „pozitívna“ znamená ASC-US+ alebo UNSAT a „negatívna“ znamená NILM. Všetky percentá sú zaokrúhlené na najbližšiu 0,1 %.
	ASC-US+
	Pozitívna percentuálna zhoda
	Negatívna percentuálna zhoda
	Laboratórne CT/patológ
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI
	Rozdiel(95 % CI)
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI
	Rozdiel(95 % CI)
	Č. 1
	90,9 %(482/530)
	(88,2 % až 93,1%)
	89,4 %(474/530)
	(86,5 % až 91,8 %)
	1,5 %(8/530)
	(-0,7 % až 3,8 %)
	89,1 %(620/696)
	(86,5 % až 91,2 %)
	87,9 %(612/696)
	(85,3 % až 90,1 %)
	1,1 %(8/696)
	(-1,1 % až 3,5 %)
	Č. 2
	87,0 %(461/530)
	(83,8 % až 89,6 %)
	86,6 %(459/530)
	(83,4 % až 89,2 %)
	0,4 %(2/530)
	(-2,7 % až 3,4 %)
	88,6 %(617/696)
	(86,1 % až 90,8 %)
	90,7 %(631/696)
	(88,3 % až 92,6 %)
	-2,0 %(-14/696)
	(-4,4 % až 0,3 %)
	Č. 3
	87,5 %(464/530)
	(84,5 % až 90,1 %)
	88,5 %(469/530)
	(85,5 % až 90,9 %)
	-0,9 %(-5/530)
	(-3,7 % až 1,8 %)
	87,6 %(610/696)
	(85,0 % až 89,9 %)
	88,1 %(613/696)
	(85,5 % až 90,3 %)
	-0,4 %(-3/696)
	(-2,9 % až 2,0 %)
	Tabuľka 21: Laboratórne výsledky ThinPrep 5000 v porovnaní s laboratórnymi výsledkami ThinPrep 2000 pre vzorky s referenčnou diagnózou LSIL+
	V štúdii bolo 387 vzoriek s referenčnou diagnózou LSIL+ (kombinované LSIL, ASC-H, HSIL a rakovina) a 839 vzoriek s referenčnou diagnózou (kombinované NILM, ASC-US a AGUS).
	V tejto tabuľke „pozitívna“ znamená LSIL+ alebo UNSAT a „negatívna“ znamená NILM alebo ASC-US/AGUS. Všetky percentá sú zaokrúhlené na najbližšiu 0,1 %.
	LSIL+
	Pozitívna percentuálna zhoda
	Negatívna percentuálna zhoda
	Laboratórne CT/patológ
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI
	Rozdiel(95 % CI)
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI
	Rozdiel(95 % CI)
	Č. 1
	84,8 %(328/387)
	(80,8 % až 88,0 %)
	86,8 %(336/387)
	(83,1 % až 89,8 %)
	-2,1 %(-8/387)
	(-5,9 % až 1,7 %)
	90,3 %(758/839)
	(88,2 % až 92,2 %)
	89,5 %(751/839)
	(87,3 % až 91,4 %)
	0,8 %(7/839)
	(-1,1 % až 2,8 %)
	Č. 2
	84,0 %(325/387)
	(80,0 % až 87,3 %)
	83,5 %(323/387)
	(79,4 % až 86,8 %)
	0,5 %(2/387)
	(-3,6 % až 4,6 %)
	91,7 %(769/839)
	(89,6 % až 93,3 %)
	91,4 %(767/839)
	(89,3 % až 93,1 %)
	0,2 %(2/839)
	(-1,7 % až 2,2 %)
	Č. 3
	84,0 %(325/387)
	(80,0 % až 87,3 %)
	87,3 %(338/387)
	(83,7 % až 90,3 %)
	-3,4 %(-13/387)
	(-7,4 % až 0,6 %)
	88,6 %(743/839)
	(86,2 % až 90,5 %)
	89,4 %(750/839)
	(87,1 % až 91,3 %)
	-0,8 %(-7/839)
	(-2,9 % až 1,2 %)
	Tabuľka 22: Laboratórne výsledky ThinPrep 5000 v porovnaní s laboratórnymi výsledkami ThinPrep 2000 pre vzorky s referenčnou diagnózou ASC-H+
	V štúdii bolo 185 vzoriek s referenčnou diagnózou ASC-H+ (kombinované ASC-H, HSIL a rakovina) a 1 041 vzoriek s referenčnou diagnózou (kombinované NILM, ASC-US/AGUS a LSIL).
	V tejto tabuľke „pozitívna“ znamená ASC-H+ alebo UNSAT a „negatívna“ znamená NILM, ASC-US/AGUS alebo LSIL. Všetky percentá sú zaokrúhlené na najbližšiu 0,1 %.
	ASC-H+
	Pozitívna percentuálna zhoda
	Negatívna percentuálna zhoda
	Laboratórne CT/patológ
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI
	Rozdiel(95 % CI)
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI
	Rozdiel(95 % CI)
	Č. 1
	81,6 %(151/185)
	(75,4 % až 86,5 %)
	84,3 %(156/185)
	(78,4 % až 88,9 %)
	-2,7 %(-5/185)
	(-8,6 % až 3,2 %)
	90,6 %(943/1041)
	(88,7 % až 92,2 %)
	90,6 %(943/1041)
	(88,7 % až 92,2 %)
	0,0 %(0/1041)
	(-1,6 % až 1,6 %)
	Č. 2
	81,6 %(151/185)
	(75,4 % až 86,5 %)
	81,1 %(150/185)
	(74,8 % až 86,1 %)
	0,5 %(1/185)
	(-6,0 % až 7,1 %)
	91,7 %(955/1 041)
	(89,9 % až 93,3 %)
	91,1 %(948/1 041)
	(89,2 % až 92,7 %)
	0,7 %(7/1 041)
	(-1,0 % až 2,3 %)
	Č. 3
	85,4 %(158/185)
	(79,6 % až 89,8 %)
	84,9 %(157/185)
	(79,0 % až 89,3 %)
	0,5 %(1/185)
	(-5,4 % až 6,5 %)
	89,8 %(935/1 041)
	(87,8 % až 91,5 %)
	90,6 %(943/1 041)
	(88,7 % až 92,2 %)
	-0,8 %(-8/1 041)
	(-2,5 % až 0,9 %)
	Tabuľka 23: Laboratórne výsledky ThinPrep 5000 v porovnaní s laboratórnymi výsledkami ThinPrep 2000 pre vzorky s referenčnou diagnózou HSIL+
	V štúdii bolo 146 vzoriek s referenčnou diagnózou HSIL+ (kombinované HSIL a rakovina) a 1 080 vzoriek s referenčnou diagnózou (kombinované NILM, ASC-US/AGUS a ASC-H).
	V tejto tabuľke „pozitívna“ znamená HSIL+ alebo UNSAT a „negatívna“ znamená NILM, ASC-US/AGUS, LSIL alebo ASC-H. Všetky percentá sú zaokrúhlené na najbližšiu 0,1 %.
	HSIL+
	Pozitívna percentuálna zhoda
	Negatívna percentuálna zhoda
	Laboratórne CT/patológ
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI
	Rozdiel(95 % CI)
	ThinPrep 5000(95 % CI)
	ThinPrep 2000(95 % CI
	Rozdiel(95 % CI)
	Č. 1
	77,4 %(113/146)
	(70,0 % až 83,4 %)
	80,1 %(117/146)
	(72,9 % až 85,8 %)
	-2,7 %(-4/146)
	(-9,8 % až 4,3 %)
	93,2 %(1007/1 080)
	(91,6 % až 94,6 %)
	93,2 %(1007/1 080)
	(91,6 % až 94,6 %)
	0,0 %(0/1 080)
	(-1,4 % až 1,4 %)
	Č. 2
	69,9 %(102/146)
	(62,0 % až 76,7 %)
	74,7 %(109/146)
	(67,0 % až 81,0 %)
	-4,8 %(-7/146)
	(-11,8 % až 2,3 %)
	94,3 %(1018/1 080)
	(92,7 % až 95,5 %)
	94,7 %(1023/1 080)
	(93,2 % až 95,9 %)
	-0,5 %(-5/1 080)
	(-1,9 % až 1,0 %)
	Č. 3
	78,1 %(114/146)
	(70,7 % až 84,0 %)
	82,9 %(121/146)
	(75,9 % až 88,1 %)
	-4,8 %(-7/146)
	(-12,6 % až 3,1 %)
	91,9 %(992/1 080)
	(90,1 % až 93,3 %)
	92,3 %(997/1 080)
	(90,6 % až 93,8 %)
	-0,5 %(-5/1 080)
	(-2,1 % až 1,2 %)
	V štúdii bolo 2,06 % (26/1 260) sklíčok systému ThinPrep 2000 s výsledkami UNSAT podľa posúdenia a 1,83 % (23/1 260) sklíčok ThinPrep 5000 s výsledkami UNSAT podľa posúdenia.
	Dohoda medzi laboratórnymi cytotechológmi/patológmi
	Nasledujúce tabuľky uvádzajú rozsah, v akom sa laboratórni cytológovia/patológovia na danom pracovisku medzi sebou zhodli na diagnóze porovnaním procesora ThinPrep 5000 so systému ThinPrep 2000. Tabuľky sú uvedené pre ASC-US+ a ASC-H+.
	V tabuľke 24 pre ASC-H+ je uvedený počet vzoriek, pre ktoré sa vyskytli rôzne úrovne zhody medzi CT. Buď všetci traja CT hodnotili sklíčko ako pozitívne (ASC-H+), dvaja z troch, jeden z troch ho hodnotili ako pozitívne alebo žiaden z nich.
	Tabuľka 24: Zhoda laboratórneho cytológa/patológa, všetky výsledky, ASC-H+
	Systém ThinPrep 2000Traja laboratórni CT hodnotili rovnaké sklíčko ThinPrep 2000 z fľaštičky
	ASC-H+
	Traja CT mali ASC-H+
	Dvaja CT mali ASC-H+ a jeden mal < ASC-H
	Jeden CT mal ASC-H+ a dvaja mali <ASC-H
	Traja CT mali < ASC-H+
	Celkovú údaje 
	Procesor ThinPrep 5000 Traja laboratórni CT hodnotili rovnaké sklíčko ThinPrep 5000 z fľaštičky
	Traja CT mali ASC-H+
	111
	21
	6
	0
	138
	Dvaja CT mali ASC-H+ a jeden mal <ASC-H
	32
	30
	21
	7
	90
	Jeden CT mal ASC-H+ a dvaja mali <ASC-H
	7
	9
	43
	28
	87
	Traja CT mali < ASC-H+
	2
	8
	37
	898
	945
	Celkovú údaje 
	152
	68
	107
	933
	1 260
	Systém ThinPrep 2000Traja laboratórni CT hodnotili rovnaké sklíčko ThinPrep 2000 z fľaštičky
	ASC-H+
	Traja alebo dvaja CT mali ASC-H+
	Traja alebo dvaja CT mali <ASC-H
	Celkovú údaje 
	Procesor ThinPrep 5000 Traja laboratórni CT hodnotili rovnaké sklíčko ThinPrep 5000 z fľaštičky
	Traja alebo dvaja CT mali ASC-H+
	194
	34
	242
	Traja alebo dvaja CT mali <ASC-H
	26
	1 006
	1 032
	Celkovú údaje 
	220
	1 040
	1 260
	Miera zhody medzi výsledkom ThinPrep 5000 a výsledkom ThinPrep 2000 z predchádzajúcej tabuľky je uvedená nižšie. PPA je pozitívna percentuálna zhoda, percento vzoriek s diagnózou ASC-H+ so sklíčkami ThinPrep 5000 podľa väčšiny laboratórnych CT/patológov zo všetkých vzoriek s diagnózou ASC-H+ so sklíčkami ThinPrep 2000 podľa väčšiny laboratórnych CT/patológov. NPA je negatívna percentuálna zhoda, percento vzoriek s diagnózou <ASC-H so sklíčkami ThinPrep 5000 podľa väčšiny laboratórnych CT/patológov zo všetkých vzoriek s diagnózou <ASC-H so sklíčkami ThinPrep 2000 podľa väčšiny laboratórnych CT/patológov.
	Tabuľka 25: Miera zhody CT/patológa, ASC-H+
	PPA
	88,2 %
	(194/220)
	(83,3 % až 91,8 %)
	NPA
	96,7 %
	(1 006/1 040)
	(95,5 % až 97,7 %)
	V tabuľke 26 pre ASCUS+ je uvedený počet vzoriek, u ktorých sa vyskytli rôzne úrovne zhody medzi CT. Sklíčko hodnotili ako pozitívne (ASCUS+) buď všetci traja CT, dvaja z troch, jeden z troch alebo žiaden z nich.
	Tabuľka 26: Zhoda CT, všetky výsledky, ASCUS+
	Systém ThinPrep 2000Traja laboratórni CT hodnotili rovnaké sklíčko ThinPrep 2000 z fľaštičky
	ASCUS+
	Traja CT mali ASC-H+
	Dvaja CT mali ASCUS+a jeden mal <ASCUS
	Jeden CT mal ASCUS+ a dvaja mali <ASCUS
	Traja CT mali < ASCUS
	Celkovú údaje 
	Procesor ThinPrep 5000 Traja laboratórni CT hodnotili rovnaké sklíčko ThinPrep 5000 z fľaštičky
	Traja CT mali ASCUS+
	393
	36
	8
	4
	441
	Dvaja CT mali ASCUS+ a jeden mal <ASCUS
	31
	24
	13
	10
	78
	Jeden CT mal ASCUS+ a dvaja mali <ASCUS
	11
	8
	34
	53
	106
	Traja CT mali < ASCUS
	3
	13
	56
	563
	635
	Celkovú údaje 
	438
	81
	111
	630
	1 260
	Systém ThinPrep 2000Traja laboratórni CT hodnotili rovnaké sklíčko ThinPrep 2000 z fľaštičky
	ASCUS+
	Traja alebo dvaja CT mali ASCUS
	Traja alebo dvaja CT mali < ASCUS
	Celkovú údaje 
	Procesor ThinPrep 5000 Traja laboratórni CT hodnotili rovnaké sklíčko ThinPrep 5000 z fľaštičky
	Traja alebo dvaja CT mali ASCUS+
	484
	35
	519
	Traja alebo dvaja CT mali < ASCUS
	35
	706
	741
	Celkovú údaje 
	519
	741
	1 260
	Tabuľka 27: Miera zhody CT/patológa, ASCUS+
	PPA
	93,3 %
	(484/519)
	(90,8 % až 95,1 %)
	NPA
	95,3 %
	(706/741)
	(93,5 % až 96,6 %)
	Miera zhody medzi výsledkom ThinPrep 5000 a výsledkom ThinPrep 2000 z predchádzajúcej tabuľky je uvedená nižšie. PPA je pozitívna percentuálna zhoda, percento vzoriek s diagnózou ASC-US+ so sklíčkami ThinPrep 5000 podľa väčšiny laboratórnych CT/patológov zo všetkých vzoriek s diagnózou ASC-US+ so sklíčkami ThinPrep 2000 podľa väčšiny laboratórnych CT/patológov. NPA je negatívna percentuálna zhoda, percento vzoriek s diagnózou <ASC-US so sklíčkami ThinPrep 5000 podľa väčšiny laboratórnych CT/patológov zo všetkých vzoriek s diagnózou <ASC-US so sklíčkami ThinPrep 2000 podľa väčšiny laboratórnych CT/patológov.
	 Štúdie presnosti
	Presnosť procesora ThinPrep 5000 v rámci prístroja a medzi prístrojmi sa hodnotila v laboratórnych štúdiách s použitím techniky rozdelenej vzorky.
	Presnosť v rámci prístroja
	Cieľom štúdie bolo preskúmať schopnosť systému ThinPrep 5000 pripravovať reprodukovateľné sklíčka z tej istej vzorky pacienta pomocou toho istého prístroja. Do štúdie bolo zaradených celkovo 80 vzoriek. Každá vzorka bola rozdelená na tri časti a spracovaná v rámci troch samostatných cyklov na jednom prístroji. Sklíčka boli zafarbené, prekryté krycím sklíčkom a potom preskúmané cytológmi. Výsledné diagnózy a stanovenie primeranosti vzorky sú uvedené nižšie. Sedemdesiatosem (78) vzoriek malo všetky tri vyhovujúce sklíčka ThinPrep 5000 a 2 vzorky mali všetky sklíčka s výsledkami UNSAT. Pre porovnanie, rovnaký postup bol vykonaný pomocou systému ThinPrep 2000, výsledky sú tiež uvedené nižšie.
	Tabuľka 28: Presnosť v rámci prístroja
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Percento vzoriek, ktoré majú tri zodpovedajúce repliky NILM alebo tri zodpovedajúce repliky ASC-US+
	97,4 %(76/78)(91,1 % až 99,3 %)
	97,2 %(69/71)(90,3 % až 99,2 %)
	Percento vzoriek, ktoré majú tri zodpovedajúce repliky <LSIL alebo tri zodpovedajúce repliky LSIL+
	98,7 % (77/78)(93,1 % až 99,8 %)
	97,2 %(69/71)(90,3 % až 99,2 %)
	Percento vzoriek, ktoré majú tri zodpovedajúce repliky <HSIL alebo tri zodpovedajúce repliky HSIL+
	98,7 % (77/78)(93,1 % až 99,8 %)
	100 %(71/71)(94,9 % až 100 %)
	Percento vzoriek, ktoré majú tri zodpovedajúce uspokojivé repliky alebo tri zodpovedajúce UNSAT repliky
	100 %(80/80)(95,4 % až 100 %)
	100 %(71/71)(94,9 % až 100 %)
	* Do štúdie bolo zaradených 80 vzoriek, ale 9 z nich bolo vyradených z dôvodu rozbitia sklíčka a iných chýb.
	Presnosť medzi prístrojmi
	Cieľom štúdie bolo preskúmať schopnosť systému ThinPrep 5000 pripravovať reprodukovateľné sklíčka z tej istej vzorky pacienta pomocou viacerých prístrojov. Do štúdie bolo zaradených celkovo 120 vzoriek. Každá vzorka bola rozdelená na tri časti a spracovaná v troch prístrojoch. Sklíčka boli zafarbené, prekryté krycím sklíčkom a potom preskúmané cytológmi. Výsledné diagnózy a stanovenie primeranosti vzorky sú uvedené nižšie. Sto sedemnásť (117) vzoriek malo všetky tri vyhovujúce sklíčka ThinPrep 5000, jedna vzorka mala dve sklíčka s výsledkom UNSAT a jedna sklíčko s uspokojivým výsledkom, jedna vzorka mala dve sklíčka s uspokojivým výsledkom a jedna sklíčko s výsledkom UNSAT a jedna vzorka bola vylúčená z analýzy kvôli rozbitému sklíčku. Pre porovnanie, rovnaký postup bol vykonaný pomocou systému ThinPrep 2000, výsledky sú tiež uvedené nižšie.
	Tabuľka 29: Presnosť medzi prístrojmi
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Percento vzoriek, ktoré majú tri zodpovedajúce repliky NILM alebo tri zodpovedajúce repliky ASC-US+
	94,0 %(110/117)(88,2 % až 97,1 %)
	91,1 %(102/112)(84,3 % až 95,1 %)
	Percento vzoriek, ktoré majú tri zodpovedajúce repliky <LSIL alebo tri zodpovedajúce repliky LSIL+
	97,4 %(114/117)(92,7 % až 99,1 %)
	94,6 %(106/112)(88,8 % až 97,5 %)
	Percento vzoriek, ktoré majú tri zodpovedajúce repliky <HSIL alebo tri zodpovedajúce repliky HSIL+
	98,3 %(115/117)(94,0 % až 99,5 %)
	100 %(112/112)(96,7 % až 100 %)
	Percento vzoriek, ktoré majú tri zodpovedajúce uspokojivé repliky alebo tri zodpovedajúce UNSAT repliky
	98,3 %(117/119)(94,1 % až 99,5 %)
	98,3 %(113/115)(93,9 % až 99,5 %)
	* Do štúdie bolo zaradených 120 vzoriek, ale 5 bolo vylúčených z dôvodu zlomenia sklíčka a iných chýb.
	Štúdia počtu buniek
	Množstvo bunkového materiálu preneseného na sklíčka, ktoré porovnáva ThinPrep 5000 s ThinPrep 2000, bolo hodnotené v laboratórnej štúdii s použitím techniky rozdelenej vzorky. 
	Do štúdie bolo zaradených dvesto desať (210) vzoriek (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL a 15 HSIL). Každá vzorka bola rozdelená na dve časti, spracovaná na systéme ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000, potom zafarbená a prikrytá krycím sklíčkom. Všetky sklíčka boli spustené na zobrazovacom systéme ThinPrep s cieľom získať údaje o počte objektov v zariadení zobrazovača, u ktorých sa preukázalo, že úzko korelujú s odhadmi počtu buniek podľa cytológa. Bunkovosť sa medzi klinickými vzorkami líši, takže sa získal rozsah počtu buniek.
	Nižšie uvedená tabuľka poskytuje rozptýlený graf s údajmi o počte zo zodpovedajúcich párov sklíčok v tejto štúdii. Kontrolná os predstavuje hodnotu počtu na sklíčku ThinPrep 2000 a testovacia os predstavuje počet na zodpovedajúcom sklíčku ThinPrep 5000.
	/
	Uskutočnila sa demingova regresná analýza a sklon bol 0,98 s 95 % CI: 0,94 až 1,01 a odchyt bol 300 s 95 % CI: -300 až 897. Údaje ukazujú podobné hodnoty počtu buniek na sklíčkach ThinPrep 2000 a ThinPrep 5000.
	Štúdia bunkového prenosu
	Bunkový prenos medzi sklíčkami bol hodnotený v laboratórnej štúdii porovnaním procesora ThinPrep 5000 a systému ThinPrep 2000.
	V každom systéme sa spracovalo 200 abnormálnych klinických vzoriek, ktoré sa striedali s 200 prázdnymi fľaštičkami PreservCyt neobsahujúcimi žiadne bunky. Po spracovaní boli sklíčka vytvorené z fľaštičiek bez buniek oddelené od bunkových sklíčok, zafarbené a prekryté krycím sklíčkom a následne preskúmané cytológmi. Všetky bunky nachádzajúce sa na sklíčku boli zaznamenané. Sklíčka vytvorené z prázdnej fľaštičky, ale obsahujúce aspoň jednu bunku sa považovali za sklíčka s bunkovým prenosom.
	Výsledky štúdie prenosu sú uvedené v tabuľke 30.
	Tabuľka 30: Bunkový prenos
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000
	Celkový počet sklíčok
	200
	200
	# počet sklíčok s prenosom
	4
	38
	% sklíčok s prenosom
	2,0 %
	19,0 %
	Počet buniek na sklíčkach s prenosom: Medián (min., max.)
	1
	(1,5)
	2
	(1,28)
	ZÁVERY

	Systém ThinPrep™ 2000 je rovnako účinný ako konvenčný ster Pap testu u rôznych populácií pacientov a môže sa použiť ako náhrada za konvenčnú metódu steru Pap testu na detekciu atypických buniek, rakoviny krčka maternice alebo jej prekurzorových lézií, ako aj ďalších cytologických kategórií podľa definície systému Bethesda. Keďže systém ThinPrep™ 5000 je technicky podobný systému ThinPrep 2000, dospeli sme k záveru, že je tiež rovnako účinný ako konvenčný ster Pap testu u rôznych populácií pacientov a môže sa použiť ako náhrada za konvenčnú metódu steru Pap testu na detekciu atypických buniek, rakoviny krčka maternice alebo jej prekurzorových lézií, ako aj ďalších cytologických kategórií podľa definície systému Bethesda.
	Systém ThinPrep 2000 je výrazne účinnejší ako konvenčný ster Pap testu pri detekcii skvamóznych intraepiteliálnych lézií nízkeho stupňa (LSIL) a závažnejších lézií v rôznych populáciách pacientov. Keďže systém ThinPrep 5000 je technicky podobný systému ThinPrep 2000, dospeli sme k záveru, že systém ThinPrep 5000 je takisto výrazne účinnejší ako konvenčný ster Pap testu pri detekcii skvamóznych intraepiteliálnych lézií nízkeho stupňa (LSIL) a závažnejších lézií v rôznych populáciách pacientov.
	Kvalita vzoriek na systéme ThinPrep 2000 je výrazne lepšia ako u konvenčného steru Pap testu v rôznych populáciách pacientov. Keďže systém ThinPrep 5000 je technicky podobný systému ThinPrep 2000, dospeli sme k záveru, že kvalita vzoriek na systéme ThinPrep 5000 je takisto výrazne lepšia ako u konvenčného steru Pap testu v rôznych populáciách pacientov.
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	 Absorpčná podložka pre zátku filtra
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	 20-ml fľaštička s roztokom PreservCyt™
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	SKLADOVANIE

	 Roztok PreservCyt uchovávajte pri teplote 15 °C až 30 °C. Nepoužívajte po dátume exspirácie vytlačenom na nádobe.
	 Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou určenou na testovanie testom ThinPrep Pap sa musí uchovávať pri teplote 15 °C až 30 °C najviac 6 týždňov.
	 Roztok PreservCyts cytologickou vzorkou určenou na testovanie testom CT/NG pomocou testu CT/NG Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR sa musí uchovávať pri teplote 4 °C až 25 °C najviac 6 týždňov.
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	INFORMÁCIE O TECHNICKÝCH SLUŽBÁCH A PRODUKTE

	Informácie o technických službách a podpore v súvislosti s používaním procesora ThinPrep 5000 vám poskytne spoločnosť Hologic:
	Telefón: 1-800-442-9892
	Fax: 1-508-229-2795
	Prístup k medzinárodným alebo bezplatným blokovaným hovorom získate prostredníctvom čísla 1-508-263-2900.
	E-mail: info@hologic.com
	Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752
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