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Upozornéni: Federdlni zékony (USA) omezuji prodej tohoto piistroje na lékate nebo na predpis lékate &i
jiného zdravotnického pracovnika, ktery je opravnén podle zakonti statu, v némZ vykonava praxi, pouZivat
nebo predepisovat pouzivani tohoto pfistroje, je k tomu vyskolen a ma zkuSenosti s pouzivanim procesoru
ThinPrep™ Genesis™.

Ptipravu mikroskopickych sklicek pomoci procesoru ThinPrep™ Genesis™ muiZze provadét pouze personal
vyskoleny spole¢nosti Hologic nebo organizace ¢i osoby urcené spole¢nosti Hologic.

Hodnoceni mikroskopickych skli¢ek pfipravenych pomoci procesoru ThinPrep™ Genesis™ mohou provadét
pouze cytotechnologové a patologové, ktefi byli vySkoleni k hodnoceni preparati pfipravenych pomoci
ThinPrep spole¢nosti Hologic, nebo organizace ¢i osoby urcené spole¢nosti Hologic.
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Hologic nepfebira Zddnou odpovédnost za jakékoli chyby nebo opomenuti, ani za jakékoli Skody vyplyvajici

z aplikace nebo pouZiti téchto informaci.

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

Hologic, Aptima, CytoLyt, Genesis, Genius, PreservCyt a ThinPrep jsou ochranné znamky a/nebo registrované

ochranné zndmky spolecnosti Hologic, Inc., nebo jejich dcefinych spole¢nosti ve Spojenych statech a dalsich
zemich. VSechny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim p¥isluSnych majiteld.
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Historie verzi

Revize Datum Popis
AW-23046-2602 Rev. 001 1-2022 Upresnény pokyny. Pfidany pokyny tykajici se hlaseni
Zéavaznych udalosti. Odstranény pokyny k soupraveé pro
odbér modi. Pfidan pozadavek na kazdorocni preventivni
tdrzbu. Pridana dalSi udrzba tiskarny $titk{ na sklicka.
AW-23046-2602 Rev. 002 1-2023 Popiste funkei ,,Cisténi hadicek“ a detekei filtru.

Administrativni zmény.
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URCENE POUZITI

Procesor ThinPrep™ Genesis™ je soucasti systému ThinPrep™. Pouziva se k pfipravé sklicek
ThinPrep z lahvic¢ek ThinPrep™ PreservCyt™ pro pouziti jako ndhrada za tradi¢ni metodu pfipravy
Pap stéru pro screening na pfitomnost atypickych bunék, rakoviny délozniho ¢ipku nebo jejich
prekurzorovych Iézi (skvamdzni intraepitelidini [éze nizkého stupné, skvamdzni intraepitelidini
Iéze vysokého stupné) a vSechny ostatni cytologické kategorie definované v systému Bethesda
pro hladseni cervikaini cytologie (Bethesda System for Reporting cervikal Cytology)'.

Slouzi také k pfiprave mikroskopickych sklicek ThinPrep™ z negynekologickych (negynekol.)
vzorkd, véetné vzorkld moci, a Ize je pouzit k pipetovani alikvotniho podilu z lahvi¢ky se vzorkem
do zkumavky pro pfenos vzorku. Jen pro profesiondlni pouziti.

SHRNUTI A VYSVETLENI SYSTEMU

Proces ThinPrep zacina tim, ze Iékaf pacientce odebere gynekologicky vzorek pomoci zafizeni
pro odbér cervikalniho vzorku, které se namisto natéru na mikroskopické sklicko ponofi

a oplachne v lahvi¢ce naplnéné 20 ml roztoku PreservCyt (PreservCyt). Lahvicka se vzorkem
ThinPrep se poté uzavie, oznaci a odesle do laboratofe vybavené procesorem ThinPrep Genesis.

V laboratofi se lahvi¢ka se vzorkem PreservCyt vliozi do procesoru ThinPrep Genesis.

Laboratof mlze zvolit nastaveni procesoru ThinPrep Genesis pro sledovani fetézec monitorovani
vzorku a nastaveni ID tisku na kazdém sklenéném mikroskopickém sklicku. Jemny disperzni krok
promicha vzorek buriky s proudy v kapaliné, které jsou dostatecné silné, aby oddélily necistoty

a rozptylily hlen, ale dostatecné jemné, aby nezkazily vzhled bunky.

Bunky jsou poté zachyceny na filtru testu ThinPrep Pap, ktery je specidlné navrzen pro odbér
bunék. Procesor ThinPrep Genesis neustale monitoruje pritok filtrem testu ThinPrep Pap béhem
procesu odbéru, aby se zabrdnilo podhusténi nebo pfiliSné hustoté bunék. Tenka vrstva bunék
se poté prenese na sklenéné podlozni sklicko v kruhu o priaméru 20 mm a podlozni skli¢ko se
automaticky ulozi do ustalovaciho roztoku.
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Postup pfipravy vzorku ThinPrep
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(1) Disperze (2) Sbér bunék (3) Pfenos bunék
Filtr testu ThinPrep Pap se otaci Ve filtru testu ThinPrep Pap se Po shromézdéni bunék na
v lahvi¢ce se vzorkem a vytvari vytvafi jemné vakuum, které membrané se filtr testu ThinPrep
v tekutiné proudy, které jsou shromazduje buriky na vnéjsim Pap obrati a jemné pfitiskne
dostatecné silné, aby oddélily povrchu membrany. Sbér bunék k mikroskopickému skli¢ku
necistoty a rozptylily hlen, ale je fizen softwarem procesoru ThinPrep. Pfirozend pfitazlivost
dostatecné jemné, aby nemély ThinPrep Genesis, ktery a mirny pozitivni tlak vzduchu
nepfiznivy vliv na vzhled bunék. monitoruje pritok pres filtr zpUlsobi, Ze buriky pfilnou

testu ThinPrep Pap. k mikroskopickému skli¢ku

ThinPrep, coZz ma za nésledek
rovnomeérné rozlozeni bunék
v definované kruhové oblasti.

Stejné jako u béznych stérli Pap se preparaty pfipravené pomoci procesoru ThinPrep™ Genesis
zkoumaji v kontextu klinické anamnézy pacientky a informaci poskytnutych dalsimi diagnostickymi
postupy, jako je kolposkopie, biopsie a testovani na lidsky papilomavirus (HPV), aby se urcil postup
pfi Ié¢bé pacientky.

Roztok PreservCyt™ v procesoru ThinPrep Genesis je alternativni sbérné a transportni médium
pro testovani lidského papilomaviru (HPV) a pohlavné pfenosnych infekci (STI) v gynekologickych
vzorcich, mimo jiné véetné:

Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae (test Aptima Combo 2™),
Chlamydia trachomatis (test Aptima™ CT),

Neisseria gonorrhoeae (test Aptima™ GC),

Mycoplasma genitalium (test Aptima™ Mycoplasma genitalium),
Trichomonas vaginalis (test Aptima™ Trichomonas vaginalis),

lidsky papilomavirus (test Aptima™ HPV) a lidsky

papilomavirus (test Aptima™ HPV 16 18/45 genotyp).

Pokyny k pouZiti roztoku PreservCyt pro odbér, prenos, skladovani a pfipravu vzorkd pro pouziti
v téchto systémech naleznete v pfibalovych letacich pfislusného vyrobce.
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Kromé pfipravy preparatu z lahvicky se vzorkem PreservCyt ma procesor ThinPrep Genesis
moznost odebrat z lahvi¢ky se vzorkem alikvotni podil o objemu 1 ml a pfenést ho do zkumavky
pro pfenos vzorku.

Dojde-li k zavazné udalosti v souvislosti s timto prostfedkem nebo jakymikoli souc¢astmi

pouzivanymi s timto prostfedkem, oznamte to technické podpore spolecnosti Hologic
a kompetentnimu dfadu, mistem pfislusSnému pacientovi nebo uzivateli.

OMEZENI

Gynekologické vzorky odebrané pro pfipravu pomoci procesoru ThinPrep Genesis se
odebiraji pomoci zafizeni typu kostatka nebo kombinovaného zafizeni pro odbér,

jako je endocervikalni kartdcek/plastova Spachtle. Varovani, kontraindikace a omezeni
souvisejici s odbérem vzorkl najdete v pokynech dodanych s odbérovym zafizenim.
Pripravu mikroskopickych skli¢ek pomoci procesoru ThinPrep Genesis mize provadét
pouze persondl vyskoleny spolec¢nosti Hologic nebo organizace &i osoby uréené
spolecnosti Hologic.

Hodnoceni mikroskopickych sklicek pfipravenych pomoci procesoru ThinPrep Genesis
mohou provadét pouze cytotechnologové a patologové, ktefi byli vySkoleni k hodnoceni
preparatl pfipravenych pomoci ThinPrep spolec¢nosti Hologic, nebo organizace ¢i osoby
uréené spolecnosti Hologic.

Spotiebni materidl pouzivany procesorem ThinPrep Genesis byl specidlné navrzen

a specifikovan spole¢nosti Hologic pro procesor ThinPrep Genesis. Patii mezi né lahvicky
s roztokem PreservCyt, filtry testu ThinPrep Pap, mikroskopickd sklicka ThinPrep

a zkumavky na alikvoty. Alternativni odbérovéd média, filtry a sklicka nebyly spole¢nosti
Hologic validovany a mohou vést k chybnym vysledkdm. Spole¢nost Hologic neposkytuje
zaruku na vysledky pfi pouziti nékteré z téchto alternativ. Vykonnost vyrobku mdze byt
ohrozena, pokud jsou pouZity materidly, které nebyly validovany spolecnosti Hologic.

Po pouziti je tfeba zasoby zlikvidovat v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy.
Filtr testu ThinPrep Pap Ize pouzit pouze jednou a nelze jej pouzit opakované.
Mikroskopické sklicko ThinPrep Ize pouzit pouze jednou. Na podlozni sklicko Ize buriky
pfenést pouze jednou.

Alikvotni podily odebrané procesorem ThinPrep Genesis nebyly hodnoceny pro konkrétni
zkousky. Postupujte podle pokynl dodanych s konkrétnim testem.

Vykon pomocnych testll HPV a STl na lahvickach se vzorky rekonstituovanymi ledovou
kyselinou octovou nebyl hodnocen.
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VAROVANI

Pro diagnostické pouziti in vitro

Nebezpecny. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pfi poziti. Toxicky pfi
vdechovani. Zplsobuje poskozeni organll. Horlava kapalina a pary. Uchovavejte mimo
dosah tepla, jisker, otevieného ohné a horkych povrchi. Roztok PreservCyt se musi
skladovat a likvidovat v souladu se vsemi platnymi pfedpisy.

Alternativni odbérova média, filtry a sklicka nebyly spolecnosti Hologic validovany

a mohou vést k chybnym vysledk(im. Spole¢nost Hologic neposkytuje zaruku na vysledky
pfi pouziti nékteré z téchto alternativ.

PREVENTIVNI OPATRENI

Navod k pouziti

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

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

Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k testovani ThinPrep Pap musi

byt skladovan pfi teploté mezi 15 °C a 30 °C a testovén do 6 tydn( od odbéru.

Lze provadeét testy na nékteré pohlavné prenosné infekce (STI) a na lidsky papilomavirus
(HPV) ve spojeni s cytologii. Viz pokyny specifické pro zkousku tykajici se podminek
odbéru, prepravy a skladovani vzork( pro pouZiti v téchto systémech.

Roztok PreservCyt byl vystaven plsobeni rliznych mikrobidlnich a virovych organismd.
V nésledujici tabulce jsou uvedeny pocéatecni koncentrace zivotaschopnych organismd

a logaritmicka redukce zZivotaschopnych organismi zjisténa po 15 minutach v roztoku
PreservCyt. Stejné jako u vSech laboratornich postupl je tfeba dodrzovat obecné
bezpecnostni opatieni.

Organismus Pocatecni koncentrace Lovg aritmicke .snl'i(,enl'
poctu po 15 minutach
Candida albicans 5,5 x 10 CFU/mlI 4,7
Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 CFU/ml 4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10% CFU/mlI >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10% CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9*
Virus rabbitpox 6,0 x 10% PFU/mI 5,5
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml 27,0

procesoru ThinPrep™ Genesis™

Cesky AW-23047-2601 Rev. 001
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. i v . Logaritmické snizeni
Organismus Pocatecni koncentrace N ) .
poctu po 15 minutach
Virus hepatitidy B’ 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/mll >3,75

*

Po 1 hodiné logaritmické snizeni 4,7

Po 1 hodiné logaritmické snizeni 5,7

Udaje jsou uvedeny po 5 minutéch

f Pro posouzeni antibakteridlni G¢innosti byly organismy testovdny s podobnymi
organismy ze stejného rodu

*k

Pozndmka: VsSechny hodnoty logaritmického snizeni poc¢tu s ozna¢enim > vedly po expozici
roztoku PreservCyt k nedetekovatelné mikrobidlni pfitomnosti. Uvedené hodnoty
predstavuji vzhledem k pocatecni koncentraci a limitu detekce této kvantitativni
metody minimdlni povolené tvrzeni.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI: ZPRAVA O KLINICKYCH STUDIICH

Procesor ThinPrep Genesis vyuzivd podobnou technologii sbéru bunék a pfipravy sklicek jako
systém ThinPrep 2000. Charakteristiky uc¢innosti procesoru ThinPrep Genesis jsou zalozeny
na vlastnostech systému ThinPrep 2000. Jak klinické studie pro systém ThinPrep 2000,

tak studie srovnavajici procesor ThinPrep Genesis se systémem ThinPrep 2000 jsou popsany
v nasledujicich ¢astech.

Systém ThinPrep 2000 ve srovnani s tradi¢cnim Pap stérem

Prospektivni multicentricka klinickd studie byla provedena za u¢elem vyhodnoceni vykonnosti
systému ThinPrep 2000 v pfimém srovnani s konvencnim Pap stérem. Cilem klinické studie
ThinPrep bylo prokazat, Ze gynekologické vzorky pfipravené pomoci systému ThinPrep 2000
byly pfinejmensim stejné Gcinné jako konvenéni Pap stéry pro detekci atypickych bunék

a karcinomu délozniho ¢ipku nebo jeho prekurzornich [ézi u riznych populaci pacientd.
Kromé toho bylo provedeno posouzeni pfiméfenosti vzorku.

Plvodni protokol klinické studie byl zaslepenou studii s rozdélenymi vzorky a odpovidajicimi
pary, pro které byl nejprve pfipraven bézny Pap stér a zbytek vzorku (¢ast, kterd by byla
normalné vyfazena) byl ponofen a oplachnut v lahvi¢ce s roztokem PreservCyt. V laboratofi

byla lahvicka se vzorkem PreservCyt umisténa do systému ThinPrep 2000 a poté bylo
pfipraveno sklicko ze vzorku pacienta. Preparaty ThinPrep a klasické Pap stéry byly vySetfeny

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

Od doby studie systému ThinPrep 2000 byla terminologie v kategoriich systému Bethesda
revidovana. Nize uvedené (daje zachovévaji terminologii z plvodni studie.
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LABORATORNI A PACIENTSKE CHARAKTERISTIKY

Klinické studie se zUc&astnily cytologické laboratofe tfi screeningovych center (oznacenych jako
S1, S2 a S3) a tfi nemocnic¢nich center (ozna¢enych jako H1, H2 a H3). Screeningova centra
ve studii se zabyvaji populacemi pacientl (screeningové populace) s mirou abnormalit

Vv s

Spojenych statl nizsim nez 5 %.2 Nemocni¢ni centra ve studii se zabyvaji populacemi pacient(

s vysokym rizikem doporuceni (nemocni¢ni populace) vyznacujici se vysokou mirou (>10 %)
cervikéIni abnormality. Udaje o rasové demografii byly ziskdny u 70 % pacientd, ktefi se zG¢astnili
studie. Studijni populace sestavala z nasledujicich rasovych skupin: BéloSi (41,2 %), Asiaté (2,3 %),
Hispanci (9,7 %), Afroamericané (15,2 %), Indiani (1,0 %) a dalsi skupiny (0,6 %).

Tabulka 1 popisuje laboratofe a populace pacientd.

Tabulka 1: Charakteristika pracovisté (studie systému ThinPrep 2000)

Charakteristika laboratore

Demografické udaje klinické studie

Praco- Typ Laboratorni Pripady Vékoveé Postmeno- Predchozi Konvencéni
visté populace objem — rozmezi pauzalni abnormalni prevalence
pacientu stéry za rok pacientt Papuv stér LSIL+
S1 Screening 300 000 1386 18,0 — 84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 Screening 100 000 1668 18,0 - 60,6 0,3% 10,7 % 29%
S3 Screening 96 000 1093 18,0 — 48,8 0,0 % 7.1% 3.8%
H1 Nemocnice 35000 1046 18,1 — 89,1 8,1% 40,4 % 99 %
H2 | Nemocnice 40 000 1049 18,1—-84,4 21% 18,8 % 12,9 %
H3 | Nemocnice 37 000 981 18,2 -78,8 1.1 % 382 % 242 %
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VYSLEDKY KLINICKYCH STUDII

Jako zéklad pro srovnani konvencnich a ThinPrep™ ndlezl z klinické studie byly pouzity
diagnostické kategorie systému Bethesda. Udaje diagnostické klasifikace a statistické analyzy

pro vSechna klinicka mista jsou uvedeny v tabulkach 2 az 11. Z této analyzy byly vylouceny

pfipady s nespravnymi zdznamy, vékem pacientek pod 18 let, cytologicky nevyhovujicimi

preparaty nebo pacientky po hysterektomii. V klinické studii bylo zastoupeno nékolik pfipadd

karcinomu délozniho ¢ipku (0,02 %3), coz je typické v populaci pacient(l ve Spojenych statech.

Tabulka 2: Tabulka diagnostické klasifikace, vSechny kategorie
(studie systému ThinPrep 2000)

Konvenéni
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | CELKEM
ThinPrep| NEG |5224| 295 3 60 " 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 (0] 1 (0] 1 20
LSIL 114 84 (0] 227 | 44 (0] (0] 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 (0] 167
SQCA (0] o (o] (o] o 1 (0] 1
GLCA (o] o (0] (0] o (o] o o
CELKEM |5 680 521 8 367 | 167 3 1 6 747

Zkratky pro diagndzy: NEG = normdini nebo negativni, ASCUS = atypické skvamozni buriky neuréeného
vyznamu, AGUS = atypické Zldzové buriky neurceného vyznamu, LSIL = skvamozni intraepitelidini I€ze

nizkého stupné, HSIL = skvamdzni intraepitelidini Iéze vysokého stupné, SQ CA = skvamdzni bunécny

karcinom, GL CA = adenokarcinom ze Zldzovych bunék
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Tabulka 3: Tabulka diagnostické klasifikace tfi kategorii
(studie systému ThinPrep 2000)

Konvenéni
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ CELKEM
ThinPrep NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
CELKEM 5680 529 538 6 747
Tabulka 4: Tabulka diagnostické klasifikace dvou kategorii,
LSIL a zavaznéjsi diagndézy (studie systému ThinPrep 2000)
Konvenéni
NEG/ASCUS/ LSIL+ CELKEM
AGUS+
ThinPrep | NEG/ASCUS/ 5985 125 6 110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
CELKEM 6209 538 6 747

Tabulka 5: Tabulka diagnostické klasifikace dvou kategorii,
ASCUS/AGUS a zdvaznéjsi diagnoézy (studie systému ThinPrep 2000)

ThinPrep

Navod k pouziti

NEG ASCUS/AGUS+ CELKEM
NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
CELKEM 5680 1067 6747
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Analyza diagnostickych dat z mist je shrnuta v tabulkdch 6 a 7. Pokud je hodnota p vyznamna

(p < 0,05), je v tabulkach uvedena upfednosthovand metoda.

(studie systému ThinPrep 2000)

Pracovisté Pripady ThinPrep Konvencni | Zvysend p-hodnota | Uprednostiovana
LSIL+ LSIL+ detekce* metoda
S1 1336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73 % <0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68 % <0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30 % <0,001 ThinPrep
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 Ani jedno
H3 809 210 196 7% 0,374 Ani jedno

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

Konvencni LSIL+

Pro LSIL a zdvaznéjsi Iéze bylo diagnostické srovndni statisticky zvyhodnéno metodou ThinPrep™ na
ctyrech mistech a bylo statisticky ekvivalentni na dvou mistech.

Navod k pouzit
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Tabulka 7: Vysledky podle pracovisté, ASCUS/AGUS a zavaznéjsi léze
(studie systému ThinPrep 2000)

Pracovisté Pripady ThinPrep Konvencni Zvysena p-hodnota | Uprednosthovana
ASCUS+ ASCUS+ detekce* metoda
$1 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 809 327 358 (9 %) 0,102 Ani jedno

*Zvysend detekce = ThinPrep ™ ASCUS+ - konvencni ASCUS+ x 100 %
Konvencni ASCUS+

Pro ASCUS/AGUS a zdvaznéjsi Iéze bylo diagnostickeé srovndni statisticky zvyhodnéno metodou
ThinPrep na tfech mistech a bylo statisticky ekvivalentni na tfech mistech.

Jeden patolog slouzil jako nezavisly hodnotitel pro Sest klinickych pracovist, pficemz obdrzel
obé sklicka z pfipad(, kde byly obé metody bud abnormalni, nebo se rozchéazely.

Vzhledem k tomu, ze v takovych studiich nelze urcit skutecnou referenci, a proto nelze
vypocitat skuteCnou citlivost, pfedstavuje pouziti odborného cytologického vySetieni alternativu
k histologickému potvrzeni pomoci biopsie nebo testovani lidského papilomaviru (HPV) jako

prostfedku pro uréeni referencni diagndzy.

Referenéni diagndza byla zavaznéjsi diagndza z jednoho z preparatli ThinPrep nebo konvencnich
Pap, jak ji urcil nezavisly patolog. Pocet preparatl diagnostikovanych jako abnormalni v kazdém
misté v porovnani s referencni diagnézou nezévislého patologa poskytuje podil LSIL nebo
zavaznegjsich 1ézi (tabulka 8) a podil ASCUS/AGUS nebo zavaznegjsich Iézi (tabulka 9).

Statistickd analyza umoznuje porovnat obé metody a urcit, kterd metoda je vyhodné&jsi pfi pouZiti
nezdvislého patologa pro odborné cytologické hodnoceni jako rozhodce o kone¢né diagndze.

Navod k pouzit
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Tabulka 8: Vysledky nezavislych patologti podle pracovisté,
LSIL a zavaznéjsich lézi (studie systému ThinPrep 2000)

Pracovisté Pripady ThinPrep Konvencni p-hodnota Uprednostihovana
pozitivni podle pozitivni pozitivni metoda
nezavislého
patologa
S1 50 33 25 0,0614 Ani jedno
S2 65 48 33 0,019 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,607 Ani jedno
H3 126 120 12 0,061 Ani jedno

Tabulka 9: Vysledky nezavislych patologti podle pracovisté,
ASCUS/AGUS a zavaznéjsSich lézi (studie systému ThinPrep 2000)

Pracovisté Pripady ThinPrep™ Konvencni | p-hodnota | Uprednosthnovana
pozitivni podle pozitivni pozitivni metoda
nezdvislého
patologa
S1 92 72 68 0,051 Ani jedno
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Ani jedno
H2 171 143 154 0,136 Ani jedno
H3 204 190 191 1,000 Ani jedno

Navod k pouzit

procesoru ThinPrep™ Genesis™
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V tabulce 10 niZe je uveden souhrn popisné diagndzy pro vSechny lokality pro vSechny kategorie
systému Bethesda.

Tabulka 10: Shrnuti deskriptivni diagndézy (studie systému ThinPrep 2000)

Deskriptivni diagnéza ThinPrep Konvenéni

Pocet pacientu: 6 747 N | % N | %
Benigni bunééné zmény: 1592 23,6 1591 23,6
Infekce:

Trichomonas vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Coccobacilli 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Herpes 3 0,0 8 0,1

Jiné 155 2,3 285 4,2

Reaktivni bunécné zmény
spojené s:

zanétem 353 52 385 5,7

atrofickou vaginitidou 32 0,5 48 0,7

radiaci 2 0,0 1 0,0

Jiné 25 0,4 37 0,5

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

ASCUS 501 7.4 521 7.7
pfednostné reaktivni 128 1,9 131 1,9
prednostné neoplastické 161 2,4 140 21
neurcité 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7.0 367 54

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karcinom 1 0,0 3 0,0

Zlazova burika:

Benigni endometridlni buriky 7 0,1 10 0,1

u postmeno-pauzélnich zen

Atypické zlazové 21 0,3 9 0,1

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

Adenokarcinom 0 0,0 1 0,0

endocervikalni

Poznamka: Nektefi pacienti méli vice neZ jednu podkategorii diagnoz.

Navod k pouziti  procesoru ThinPrep™ Genesis™ Cesky AW-23047-2601 Rev. 001 11-2021 13/35



Tabulka 11 ukazuje miry detekce infekce, reaktivnich zmén a celkovych benignich bunécnych

zmén jak u ThinPrep™, tak u konvenénich metod na vSech mistech.

Tabulka 11: Vysledky benignich bunéénych zmén (studie systému ThinPrep 2000)

ThinPrep Konvencéni
N % N %
Benigni Infekce 1392 206 1348 200
&éné Reaktivni
bunécne eakdivnl 412 6.1 471 7.0
zmény zmény
Celkem* 1592 236 1591 236

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

Tabulky 12, 13 a 14 uvadéji vysledky adekvatnosti vzorkl pro metodu ThinPrep a konvenéni
metodu stéru pro vSechna mista studie. Z celkového poctu 7 360 zafazenych pacientl je

7 223 zahrnuto do této analyzy. Z této analyzy byly vylouceny pfipady s vékem pacientek
pod 18 let a pacientky po hysterektomii.

Byly provedeny dvé dalsi klinické studie k vyhodnoceni vysledk( pfiméfenosti vzorku, kdyz byly
vzorky ulozeny pfimo do lahvicky PreservCyt™, aniz by byl nejprve vytvoren konvencni Pap stér.

Tato technika odbéru vzork( je uréena pro systém ThinPrep 2000. Tabulky 15 a 16 uvadéji
vysledky rozdéleného vzorku a pfimého pfenosu do lahvicky.

Tabulka 12: Shrnuti vysledkl adekvatnosti vzorku (studie systému ThinPrep 2000)

Navod k pouzit

Vhodnost vzorku ThinPrep Konvenéni
Pocet pacient(l: 7 223 N % N %
Uspokojivé 5656 78,3 5101 70,6
Uspokojivé pro hodnoceni,
j 1431 19,8 2008 27,8
ale s omezenim:
Artefakt zplsobeny
L 1 0,0 136 1,9
vysousenim vzduchem
Husty stér 9 0,1 65 0,9
Endocervikdlni slozka
. , 1140 15,8 681 9,4
nepfitomna
Témér zadna skvamodzni
. 150 21 47 0,7
slozka
Zakryti krvi 55 0,8 339 47
Zakryti zdnétem 141 2,0 1008 14,0
procesoru ThinPrep™ Genesis™ Cesky AW-23047-2601 Rev. 001
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Vhodnost vzorku ThinPrep Konvenéni
Pocet pacient(l: 7 223 N % N %
Z4adna klinickd anamnéza 12 0,2 6 01
Cytolyza 19 0,3 19 1,6
Jiné 10 0,1 26 0,4

Nevyhovujici pro hodnoceni: 136 1,9 114 1,6
Artefakt zplsobeny
. . 0 0,0 13 0,2
vysousenim vzduchem
Husty stér 0 0,0 7 0.1
End ikaIni slozk

n ?Icerw ,a ni slozka o5 03 " 02
nepfitomna
Témer zadnd skvamozni

“ 106 1,5 47 0,7
slozka
Zakryti krvi 23 0,3 58 0,8
Zakryti zdnétem 5 0.1 41 0,6
Z&dn4 klinicka anamnéza 0 0,0 0 0,0
Cytolyza 0 0,0 4 0,1
Jiné 31 0,4 9 0.1

Poznamka: Nektefi pacienti méli vice neZ jednu podkategorii.

Tabulka 13: Vysledky adekvatnosti vzorku (studie systému ThinPrep 2000)

Navod k pouzit

Konvenéni
SAT SBLB UNSAT CELKEM
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
CELKEM 5101 2008 14 7 223

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

procesoru ThinPrep™ Genesis™

Cesky
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Tabulka 14: Vysledky adekvatnosti vzorku podle pracovisté (studie systému ThinPrep 2000)

Pracovisté | Pripady SAT Konvencni SBLB Konvencni| UNSAT |Konvenéni
pripady pripady pripady pripady pripady pripady
ThinPrep SAT ThinPrep SBLB ThinPrep | 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 il
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Vsechna | 553 | 5656 | 5101 | 1431 | 2008 | 136 14
pracoviste

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

Tabulka 15: Vysledky adekvatnosti vzorku podle pracovisté,
mira SBLB bez endocervikalni slozky
(studie systému ThinPrep 2000)

SBLB z diivodu neexistence ECC

Pracovisté Pripady ThinPrep ThinPrep Konvenéni ThinPrep
SBLB - SBLB - SBLB - SBLB -
zadné ECC | zadné ECC | zadné ECC | zadné ECC
(%) (%)
S1 1386 237 17,1% 162 1,7 %
S2 1668 104 6,2 % 73 4,4 %
S3 1093 145 13,3% 84 7,7 %
H1 1046 229 21,9 % 15 11,0 %
H2 1049 305 291% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9,9 %
Vsechna
. 7 223 1140 15,8 % 681 9,4 %
pracoviste

Pro vysledky klinické studie zahrnujici protokol rozdéleného vzorku byl zjistén 6,4procentni
rozdil mezi konvencnimi metodami a metodami ThinPrep v detekci endocervikalni slozky.
To je podobné pfedchozim studiim s pouzitim metodiky rozdéleného vzorku.
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STUDIE ENDOCERVIKALNI SLOZKY (ENDOCERVICAL COMPONENT, ECC) PRIMO DO LAHVICKY

Pro zamysSlené pouZiti systému ThinPrep™ 2000 bude cervikalni vzorkovaci zafizeni namisto
déleni bunécného vzorku oplachnuto pfimo do lahvic¢ky PreservCyt™. Ocekévalo se, ze to
povede ke zvysSeni sbéru endocervikdlnich a metaplastickych bunék. K ovéfeni této hypotézy
byly provedeny dvé studie metodou direct-to-vial (pfimo do lahvicky) a jsou shrnuty v tabulce 16.
Celkove nebyl v téchto dvou studiich zjistén Zadny rozdil mezi metodami ThinPrep

a konvencnimi metodami.

Tabulka 16: Souhrn studii endocervikalni slozky (ECC) pifimo do lahvi¢ky
(studie systému ThinPrep 2000)

. SBLB z divodu )
Pocet chvbaiici Srovnatelné procento
Studie hodnocenych . J, L konvencniho stéru
) . endocervikalni
pacientt . Pap
slozky

Moznost pfimého pouziti

- 299 9,36 % 9,43 %'
v lahvicce
Klinicka studie Direct-to-Vial 484 4.96 % 4.38 %2
(pfimo do lahviéky) et e R

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

2. Klinickd studie primo do lahvicky oproti klinickému vysetreni na pracovisti S2 s pouZitim
konvencniho stéru Pap, mira SBLB bez endocervikdini slozky.

STUDIE PRIMO DO LAHVIGKY HSIL+

Po prvotnim schvéleni systému ThinPrep ze strany FDA provedla spole¢nost Hologic klinickou
studii, kterd hodnotila systém ThinPrep 2000 v porovnani s konvenénim Pap stérem pro detekci
skvaméznich intraepitelidinich a zavaznegjsich 1ézi vysokého stupné (HSIL+). Do studie byly
zarazeny dva typy skupin pacientl z deseti (10) pfednich akademickych nemocnic v hlavnich
metropolitnich oblastech po celych Spojenych statech. Z kazdého mista sestavala jedna skupina
z pacientd reprezentuijicich rutinni Pap screeningovou populaci a druha skupina sestévala

z pacientd reprezentujicich doporudujici populaci zafazenou v dobé kolposkopického vysetreni.
Vzorky ThinPrep byly shromazdény prospektivné a porovnany s historickou kontrolni kohortou.
Historickd kohorta sestdvala z Udaju shromazdénych ze stejnych klinik a Iékafl (jsou-li

k dispozici), které byly pouzity k odbéru vzork(l ThinPrep. Tyto Udaje byly shromazdovany
postupné od pacient(, ktefi byli pozorovani bezprostfedné pred zahgjenim studie.

Vysledky této studie ukazaly miru detekce 511/20 917 pro konvencni Pap stér oproti 399/10 226
pro ThinPrep sklicka. U téchto klinickych pracovist a téchto studijnich populaci to naznacuje
59,7% zvyseni detekce HSIL 1ézi u vzorkd ThinPrep. Tyto vysledky jsou shrnuty v tabulce 17.
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Tabulka 17: Shrnuti studie pfimo do lahvicky HSIL+ (ThinPrep 2000 System)

P\:::: CelkemKP (n) | HsIL+ | Procento (%) | CelkemTP(n) | HsiL+ | Procento (%) P':n:::‘(';::"i
s1 2 439 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 16 +357,6
sS4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 77,3
S5 2 040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 2 011 37 18 1004 39 3,9 11,1
s7 2 221 58 2,6 1000 45 4,5 72,3
s8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
) 2 000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 34 1000 50 5,0 +46,0

Celkem 20 917 511 2,4 10 226 399 39 | 597 (p<0,001

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

DETEKCE ONEMOCNENI ZLAZ - PUBLIKOVANE STUDIE

Detekce endocervikalnich 1ézi je zakladni funkci Pap testu. Abnormdlni Zlazové bunky ve vzorku
Pap vSak mohou pochéazet také z endometria nebo mimodéloznich partii. Pap test neni uréen
jako screeningovy test pro takové léze.

Pfi podezieni na zlazové abnormality je pro spravné posouzeni a ndslednou Ié¢bu (napr:. volba
metody excizni biopsie oproti konzervativnimu sledovéni) dilezita jejich presna klasifikace jako
skutec¢nych zlazovych nebo dlazdicovych epitelidinich I1ézi. Nékolik recenzovanych publikaci*® uvadi
lepsi schopnost systému ThinPrep 2000 odhalit onemocnéni zlaz ve srovnani s konvenénim Pap
stérem. Ackoli se tyto studie dlisledné nezabyvaiji citlivosti riznych metod Pap testu pfi odhalovani
konkrétnich typll onemocnéni zlaz, uvadéné vysledky odpovidaji ¢astéjSimu bioptickému potvrzeni
abnormalnich nélezll zIdz pomoci testu ThinPrep Pap ve srovnéni s konvencni cytologii.

Proto si ndlez Zlazové abnormality na sklicku ThinPrep Pap testu zaslouZi zvySenou pozornost
pro definitivni vyhodnoceni potencidini endocervikdlni nebo endometridini patologie.

Procesor ThinPrep Genesis ve srovnani se systémem ThinPrep 2000

Prospektivni multicentricka klinicka studie byla provedena za ucelem vyhodnoceni vykonnosti
procesoru ThinPrep Genesis v pfimém srovnani se systémem ThinPrep 2000. Cilem klinické
studie ThinPrep bylo prokazat, ze gynekologické vzorky pfipravené pomoci procesoru ThinPrep
Genesis byly pfinejmensim stejné ucinné jako vzorky pfipravené pomoci systému ThinPrep 2000
pro detekci atypickych bunék a karcinomu délozniho Cipku nebo jeho prekurzornich I1ézi.
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DESIGN KLINICKE STUDIE

Tato studie byla prospektivni, multicentrickou, randomizovanou, jednoduse zaslepenou studii
hodnoceni paru sklicek ThinPrep vytvofenych kontrolnim a zkoumanym procesorem ze stejného
zbytkového cytologického vzorku. Studie byla provedena ve tfech (3) laboratofich ve Spojenych
statech. VSechny studijni vzorky byly zpracovany jak na systému ThinPrep 2000 (TP-2000),

tak na procesoru ThinPrep Genesis (Genesis) a zobrazeny na zobrazovacim systému ThinPrep.
Vsechny snimky byly hodnoceny tfemi (3) cytotechnology (CT) a tfemi (3) patology na kazdém
pracovisti. Prvni pfezkoumani bylo provedeno pomoci ThinPrep Imaging Review Scopes (TIS)

na kazdém pracovisti, po kterém néasledovalo rucni pfezkoumani stejnych sklicek. Aby se
minimalizovalo zkresleni recenzent(, byli CT a patologové zaslepeni ohledné plvodné vysetirené
diagndézy TIS. Dvoutydenni interval mezi ramenem pro kontrolu TIS a ramenem pro manualni
kontrolu minimalizoval moZnost zkresleni rozpozndavani. Po TIS a manualni kontrole byla vSechna
sklicka posouzena nezavislym, ¢tvrtym pracovistém. VSechny cytologické diagndzy byly
stanoveny v souladu s kritérii Bethesda systému pro vSechna skli¢ka.

Do této studie bylo zafazeno 1260 vzorku testu ThinPrep Pap. Od Unora 2019 do ¢ervna 2020
bylo zafazeno 1260 vzorkl. Do kazdého pracovisté studie bylo zafazeno 420 novych vzork(
vybranych ze zbytkového inventéare (populace gynekologickych vzork( testu ThinPrep Pap
zaslanych do cytologické laboratofe studijniho pracovisté). Vzorky pro studii zahrnovaly vzorky
v kazdé z hodnocenych diagnostickych kategorii. Kazdé pracovisté studie vytvofilo 2 sklicka na
vzorek, 1 sklicko pfipravené na procesoru ThinPrep Genesis a 1 sklicko pfipravené na procesoru
TP-2000, ¢imz vzniklo 840 sklicek (420 parl sklicek) na jedno pracovisté pro diagnostickou
kontrolu. Pro Ucely studie bylo analyzovédno celkem 2 520 sklicek.

LABORATORNI A PACIENTSKE CHARAKTERISTIKY

Tabulka 18 popisuje populace pacientl v kazdém misté studie:
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Tabulka 18: Charakteristika klinické studie

Vsechna
Pracovisté 1 | Pracovisté 2 | Pracoviste 3 | pracoviste
Parametr Statistika (N=412) (N=415) (N=415) (N=1242)
Vék (roky) n 412 415 415 1242
Primér 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Median 36,0 37,0 34,0 36,0
Min - Max 20-78 18 - 82 15-82 15-82
Postmenopauzélni
Ano n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35(8,4) 85 (6,8)
Ne n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Hysterektomie
Ano n (%) 5 (1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1)
Ne n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97,9)

VYSLEDKY KLINICKE STUDIE

Zde jsou prezentovany vysledky studie porovnavajici vykon procesoru ThinPrep Genesis

a systému ThinPrep 2000. Po vysledcich pro sklicka, kterd CT a patologové ve studii pfezkoumali

ru¢né, nasleduji vysledky pro skli¢ka, kterd CT a patologové pfezkoumali pomoci hodnoceni
s podporou zobrazovace.

Diagndza za pracovisté byla vysledkem vysetfeni CT a patologického tymu podle postupl
klinické laboratore pro pfezkoumani CT a doporuceni patologa.

Po vySetfeni vSech sklicek studie byla sklicka podrobena pfezkumu. Pfezkum byl proveden

v zafizeni, které nebylo jednim z pracovist provadéjicich studii. Sklicka pro posouzeni byla
rovnomeérneé rozdélena mezi tfi posuzovaci komise, z nichz kazda se sklddala z jednoho

(1) cytotechnologa a tfi (3) nezavislych patologl. Kazdd komise prezkoumala jednu tfetinu
skli¢ek pfipravenych z kazdého pracovisté studie, celkem tedy 840 sklicek na panel. U kazdého

kontrolovaného skli¢ka bylo dosazeno konsensualini shody pfi rozhodovéani. Konsenzualni shody

bylo dosazeno, pokud alespon dva ze tii patologll z panelu stanovili shodnou diagnézu.

V pfipadech, kdy proces prezkoumani patologem nedosahl konsensu, byla skupina patolog
shromazdéna u mikroskopu, aby manudlné prezkoumala tyto diagndzy. Spolec¢nost Hologic
poskytla kazdé hodnotici komisi seznam ,,nekonsenzualnich® sklicek k pfezkoumani vice lidmi.
Kazdy panel patolog(, ktefi se Gcastnili pfezkoumani vice Ucastniky, byl zaslepen vici vsem

pfedchozim diagnézam ziskanym pfi rozhodovacim pfezkoumani.
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Na zékladé pofadi zdvaznosti diagnostického vysledku (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H,
AGUS, HSIL, Cancer) byla pro kazdou lahvicku se vzorkem vytvorena jedna referenéni diagnéza
vybérem zavaznéjsi z diagnéz v kazdé dvojici, aby se vytvofil referenéni (,pravdivy“) vysledek pro

kazdy vzorek nebo dvojici sklicek.

Pro srovnané vysledky jsou uvedeny kontingenc¢ni tabulky 8 x 8. Kromé toho jsou uvedeny
odhady diagnostickych vykonovych metrik spolu s jejich 95 % intervaly spolehlivosti.

Tabulka 19: Pfezkum za pracovisté: Procesor ThinPrep Genesis ve
srovnani se systémem ThinPrep 2000:
Rucéni prezkum

Systém ThinPrep 2000

UNSAT  NILM
Procesor UNSAT 4 7
ThinPrep  NjLm 10 2 052
Genesis  ascus 0 143
AGUS 0 15
LSIL 0 30
ASC-H 0 18
HSIL 0 12
Rakovina 0 0
Celkem 14 2277

ASCUS

0

125

172
1

59

24
13
1

395

AGUS

21

LSIL ASC-H HSIL

1 0 1 0
27 22 7 3
66 31 5 0

1 3 3 3

308 14 19 0

8 49 4 2
24 30 282 17
0 4 17 64

435 153 375 89

Rakovina Celkem

13
2258
417
32
430
143
379
87
3759

Tabulka 19 porovnava vysledky manuaini kontroly skli¢ek pfipravenych na systému ThinPrep 2000
a sklicek ze stejnych vzork( pfipravenych na procesoru ThinPrep Genesis.
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Tabulka 20: Pfezkum za pracovisté: Procesor ThinPrep Genesis ve
srovnani se systémem ThinPrep 2000:
Pifezkum s podporou zobrazovace

Systém ThinPrep 2000
UNSAT NILM  ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkem
Procesor UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
ThinPrep NiLMm 10 21M 108 4 32 16 6 2 291
Genesis  Ascus 0 135 139 1 48 24 8 1 356
AGUS 0 4 0 2 0 5 3 16
LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431
ASC-H 0 20 20 2 1 65 43 5 166
HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390
Rakovina 0 3 0 3 0 3 12 68 89
Celkem 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

Tabulka 20 porovnava vysledky pfezkumu kontroly skli¢ek podporovaného zobrazovac¢em
a pfipravenych na systému ThinPrep 2000 a sklicek ze stejnych vzorkl pfipravenych na
procesoru ThinPrep Genesis.

Tabulka 21: Komisi posuzované vysledky systému ThinPrep 2000 oproti komisi
posuzovanymi vysledky procesoru ThinPrep Genesis

Komisi posuzované vysledky (systém ThinPrep 2000)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkem

Komisi UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
posuzované NjLMm 3 593 65 4 10 1 4 1 691
vysledky  Ascus 1 69 48 2 25 2 2 1 150
(ThinPrep
Genesi AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
enesis
ASC-H 0 6 2 2 9 1 32
HSIL 0 1 4 1 10 13 13 6 148
Rakovina 0 0 2 0 2 4 14 22
Celkem 6 683 150 1 190 37 152 24 1253
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Tabulka 21 porovnava vysledky komisi vyhodnocenych skli¢ek pfipravenych na systému
ThinPrep 2000 a vysledky komisi vyhodnocenych sklicek pfipravenych na procesoru

ThinPrep Genesis.

Tabulka 22: Komisi posuzované vysledky oproti systému ThinPrep 2000:
Manudlni kontrola, vSechny posuzované kategorie

Komisi posuzované vysledky, vSechna pracovisté

Systém  UNSAT
ThinPrep NILM

2000 ASCUS

AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL
Rakovina

Celkem

UNSAT

2
4
0
0
0
0
0
0
6

NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL
10 2 0] 0] 0] 0]
1683 403 14 100 47 24
63 99 4 167 24 36
12 2 0] 0] 6
7 23 0] 350 4 50
15 17 3 19 20 74
2 3 1 9 18 323
2 0 2 0 1 18
1794 549 24 645 14 531

Rakovina

N N O

—_

5
19
66
96

Celkem

14
2277
395
21
435
153
375
89
3759

Tabulka 22 porovnava vysledky komisi vyhodnocenych sklicek a vysledky pracovist studie

stejnych sklicek pfipravenych na systému ThinPrep 2000 a kontrolovanych ru¢né.

Tabulka 23: Komisi posuzované vysledky oproti systému ThinPrep 2000:

Prezkum s podporou zobrazovace

Komisi posuzované vysledky, vSechna pracovisté

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkem
UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
Systém  N|LM 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
;gicr;(l;’rep ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0] 1 2 0] 1 4 2 15
LSIL 0 23 0 347 1 36 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Rakovina 0 3 0 2 0 0 21 65 91
Celkem 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
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Tabulka 23 porovnava vysledky komisi vyhodnocenych skli¢ek a vysledky pracovist studie
stejnych sklicek pfipravenych na systému ThinPrep 2000 a kontrolovanych zobrazovacim
systémem ThinPrep.

Tabulka 24: Komisi posuzované vysledky oproti procesoru ThinPrep Genesis
Manudlni kontrola, vSechny posuzované kategorie

Komisi posuzované vysledky, vSechna pracovisté
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkem
Procesor UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
ThinPrep  NiLM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
Genesis  Ascus 0 65 12 2 174 28 35 1 417
AGUS 0 1 3 5 0 6 5 32
LSIL 0 1 22 0 352 4 49 2 430
ASC-H 0 12 16 1 15 13 81 5 143
HSIL 0 2 2 14 17 322 18 379
Rakovi 0 1 0 0 0 1 22 63 87
na
Celkem 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759

Tabulka 24 porovnava vysledky komisi vyhodnocenych skli¢ek a vysledky pracovist studie
stejnych sklicek pfipravenych na procesoru ThinPrep Genesis a kontrolovanych rucné.

Tabulka 25. Komisi posuzované vysledky oproti procesoru ThinPrep Genesis
Pfezkum s podporou zobrazovace, vSechny posuzované kategorie

Komisi posuzované vysledky, vSechna pracovisté

UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina  Celkem

Procesor  UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20
ThinPrep  NILM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291
Genesis  Ascus 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16
LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431
ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166
HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390
Rakovina 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Celkem 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759
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Tabulka 25 porovnava vysledky komisi vyhodnocenych sklicek a vysledky pracovist studie

stejnych sklicek pfipravenych na procesoru ThinPrep Genesis, kontrolovanych zobrazovacim

systémem ThinPrep.

Tabulka 26: Shrnuti vykonu: Vysledky na procesoru ThinPrep Genesis oproti vysledkiim na

systému ThinPrep 2000 pro sklicka s ru¢ni kontrolou: Citlivost a specifichost

Rucni pfezkum

Citlivost Specificnost
Prahova TP-2000 Genesis Rozdil TP-2000 Genesis Rozdil
hodnota (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)
ASCUS+ 70 % 72 % 2% 94 % 95 % 1%
(66 % az 75 %) (68 % az 75 %) (0% az 3 %) (92 % az 97 %) (92 % az 98 %) (0% az1%)
LSIL+ 70 % 71% 0% 97 % 97 % 1%
(65 % az 76 %) (66 % az 75 %) (-2 % az 2 %) (96 % az 98 %) (97 % az 98 %) (0% az1%)
ASC-H+ 73 % 73 % 0% 98 % 98 % 0%
(65 % az 81 %) (66 % az 80 %) (-2 % az2 %) (96 % az 99 %) (97 % a2 99 %) (0% az1%)
HSIL+ 68 % 68 % 0% 99 % 99 % 0%
(63 % az 73 %) (61% az 74 %) (-4 % az 4 %) (98 % az 99 %) (98 % az 99 %) (-1% az 0 %)

Citlivost a specificnost procesoru ThinPrep Genesis jsou podobné jako u systému ThinPrep 2000
pro sklicka kontrolovana ruc¢né. Ve studii nebyly zjistény statisticky vyznamné rozdily ve vykonnosti
mezi systémem ThinPrep Genesis a systémem ThinPrep 2000.

Tabulka 27: Shrnuti vykonu: Vysledky na procesoru ThinPrep Genesis oproti vysledkiim na

systému ThinPrep 2000 pro sklicka kontrolovana zobrazovacem: Citlivost a specificnost

Pfezkum zobrazovacim systémem ThinPrep

Citlivost Specificnost
Prahova TP-2000 Genesis Rozdil TP-2000 Genesis Rozdil
hodnota (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)
ASCUS+ 68v% 70v% 2 % 96v% 96v% 0 %
(65 % az 72 %) (66 % az 74 %) (1% az 3 %) (95 % az 97 %) (94 % a7 98 %) (-1% az 1%)
LSIL+ 70 % 72 % 2% 97 % 97 % 0%
(64 % az 76 %) (66 % az 78 %) (0 % az 4 %) (96 % az 97 %) (96 % az 98 %) (0% az1%)
ASC-H+ 75 % 76 % 0% 97 % 97 % 0%
(68 % az 83 %) (68 % az 84 %) (-3%az4%) (97 % a2 98 %) (96 % az 98 %) (1% az 0 %)
HSIL+ 70 % 68 % 2% 99 % 98 % 0%

(62 % az 77 %)

(59 % az 77 %)

(-8 % az 4 %)

(98 % az 99 %)

(98 % az 99 %)

(1% az 0 %)
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Citlivost a specificnost procesoru ThinPrep Genesis jsou podobné jako u systému ThinPrep 2000
pro sklicka kontrolované zobrazovacim systémem ThinPrep. Jedinou kategorii, kde byl statisticky
vyznamny rozdil, byla kategorie ASCUSH, kde rozdil v citlivosti ¢inil 2 %.

Studie reprodukovatelnosti

Reprodukovatelnost procesoru ThinPrep Genesis uvnitf a mezi pfistroji byla hodnocena v
laboratornich studiich technikou rozdéleni vzorkd.

REPRODUKOVATELNOST UVNITR PRISTROJE

Studie byla navrzena tak, aby zkoumala schopnost procesoru ThinPrep Genesis pfipravit
reprodukovatelnd sklicka ze stejného vzorku pacienta za pouziti stejného pfistroje. Do studie
bylo zafazeno celkem 160 vzorkd. Kazdy vzorek byl rozdélen na tfi ¢asti a zpracovan na tfech
samostatnych cyklech na jednom pfistroji. Sklicka byla obarvena, prekryta sklickem a poté
vySetiena cytotechnologiky pomoci hodnoceni' s podporou zobrazovace podle systému
Bethesda pro hlageni cervikalni cytologie. Sest vzork( bylo z analyzy vylou¢eno, protoze
nejméné jedno sklicko nebylo k dispozici pro kontrolu CT. Vysledky diagnézy jsou shrnuty

v tabulce 28.

Tabulka 28: Reprodukovatelnost uvnitf pfistroje

Diagnosticka uroven vzorku
Poéet vzorkl se tfemi odpovidajicimi replikaty

B | ST [wonots| T
e 109 13 18 13
e 1 12 16 14
N 109 12 19 13

Byl proveden statisticky test chi-kvadrat, ktery poskytl p-hodnotu 0,9989, coZ znamens,

ze diagndéza byla nezavisla na cyklu.
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REPRODUKOVATELNOST MEZI PRISTROJI

Cilem této studie bylo proveéfit schopnost procesoru ThinPrep Genesis pfipravit
reprodukovatelné preparaty ze stejného vzorku pacienta pomoci vice pfistrojl. Do studie bylo
zarazeno celkem 160 vzorkU. Kazdy vzorek byl rozdélen na tfi ¢4sti a zpracovan na tfech rlznych
procesorech ThinPrep Genesis. Sklicka byla obarvena, prekryta sklickem a poté vysSetfena
cytotechnologiky pomoci hodnoceni s podporou zobrazovace podle systému Bethesda pro
hldSeni cervikalni cytologie. Deset vzorkl bylo z analyzy vylouc¢eno, protoze nejméné jedno
skli¢cko nebylo k dispozici pro kontrolu CT. Vysledky diagndzy jsou uvedeny v tabulce 29.

Tabulka 29: Reprodukovatelnost mezi pfistroji

Diagnosticka troven vzorku
Pocet vzorkil se tfemi odpovidajicimi replikaty
) A NILM ASCUS nebo LSIL nebo HSIL nebo
Procesor ThinPrep Genesis .
ASC-H AGUS rakovina
Procesor ThinPrep Genesis 1
(n = 150) 12 5 22 1
Procesor ThinPrep Genesis 2
P 109 6 23 12
(n =150)
Procesor ThinPrep Genesis 3
(n = 150) m 6 21 12

Byl proveden statisticky test chi-kvadrat, ktery poskytl p-hodnotu 0,9995, coz znamen4, ze
diagndéza byla nezavisla na pfistroji.

Studie poétu bunék

Byla provedena studie, kterd méla vyhodnotit mnozstvi buné¢ného materidlu pfeneseného na
sklicka a porovnat procesor ThinPrep Genesis se systémem ThinPrep 2000.

Byla provedena dvé srovnani. Sklicka pfipravend na systému ThinPrep 2000 byla porovnana se
skli¢ky pfipravenymi pomoci metody , Alikvotni podil + Sklicko® na procesoru ThinPrep Genesis.
Sklicka pfipravena na systému ThinPrep 2000 byla porovnana se sklicky pfipravenymi pomoci
metody ,Sklicko“ na procesoru ThinPrep Genesis.
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Byla pouzita metoda rozdéleného vzorku. Do studie bylo zafazeno celkem 300 vzork(. Kazdy
vzorek byl rozdélen na tfi ¢asti. Vzorky zpracované jednou ze tfi metod (ThinPrep 2000,
ThinPrep Genesis ,Alikvotni podil + Sklicko* nebo ThinPrep Genesis ,Sklicko*). Sklicka byla
obarvena, pfekryta krycim sklickem a poté zobrazena pomoci zobrazovaciho systému
ThinPrep, aby se kvantifikovalo mnozstvi bunécného materidlu na kazdém sklicku.

Obrazky 1 a 2 porovnavaji po¢ty bunék mezi ThinPrep 2000 a kazdou metodou zpracovani
Genesis pro kazdy vzorek.

Obrazek 1: Demingova regrese
postup ,,Sklicko“ na ThinPrep Genesis oproti systému ThinPrep 2000

x104

w

G6'0=d ‘20+9.'9=9 ‘96°0

Procesor ThinPrep Genesis (Sklicko)

x104

Systém ThinPrep 2000
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Obrazek 2: Demingova regrese
postup ,,Alikvotni podil + Sklicko* na ThinPrep Genesis oproti systému ThinPrep 2000
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Systém ThinPrep 2000
Vysledky studie prokazuiji, ze sklicka produkovana procesorem ThinPrep Genesis, pokud jsou

provozovana v procesu ,Sklicko“ nebo ,Alikvotni podil + Sklicko®, maji pocet epitelidlnich
bunék srovnatelny se systémem ThinPrep 2000.
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DIAGNOSTICKE SROVNANI ZE STUDIE POCTU BUNEK

Kromé toho byla sklicka pfipravena ve studii po¢tu bunék pfezkoumdna cytotechnology
a kategorizovéna podle systému Bethesda pro hldseni cervikalni cytologie. Vysledné diagndzy
jsou uvedeny v tabulkach 30 a 31.

Tabulka 30: Diagnostické srovnani sklicek studie
poctu bunék zpracovanych na procesoru ThinPrep Genesis (proces sklicka) se
systémem ThinPrep 2000

Systém ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+ 66 13
Procesor ThinPrep Genesis
roces ,,Sklicko*
P ) <ASCUS 12 195

Byl proveden statisticky test proporci, jehoz vysledkem byla p-hodnota <10* prokazujici
rovnocennost ASCUS+ mezi témito dvéma pfistroji.

Tabulka 31: Diagnostické srovnani skli¢ek studie
poctu bunék zpracovanych na procesoru ThinPrep Genesis (proces Alikvotni podil + Sklicko)
se systémem ThinPrep 2000

Systém ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+
Procesor ThinPrep Genesis /0 15
roces Alikvotni podil + Sklicko
P P ) <ASCUS 8 192

Byl proveden statisticky test proporci, jehoz vysledkem byla p-hodnota <10 prokazujici
rovnocennost ASCUS+ mezi témito dvéma pfistroji.
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Studie bunééného pirenosu

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

V kazdém systému bylo zpracovano 350 abnormalnich klinickych vzorkd, které se stfidaly

s 350 lahvickami PreservCyt neobsahujicimi zadné bunky (,acelularni lahvicky“). Vzorky
zpracované na procesoru ThinPrep Genesis pouzily proces ,Alikvotni podil + Skli¢ko*“.

Po zpracovani byla sklicka pfipravena z acelularnich lahvicek oddélena od bunécnych sklicek,
obarvena a prekryta krycim sklickem a poté zkontrolovana cytotechnology. Vsechny burky
nalezené na sklicku byly zaznamenany. Sklicka pfipravena z acelularni lahvicky, ale obsahujici
alespon jednu bunku, byla povazovéana za vykazujici bunécny pfenos. Jedno sklicko ze systému
ThinPrep 2000 bylo vylouceno z diivodu chyby obsluhy. Vysledky ukazuje tabulka 32.

Tabulka 32: Buné¢ny prenos

Systém ThinPrep 2000 Procesor ThinPrep Genesis

Celkovy pocet sklic¢ek 349 350

Pocet skli¢ek s prenosem 89 20
Procento skli¢ek s prenosem 255 % 5,7 %

Pocet bunék na
sklickach s pfenosem: 2 2
Medisn (1, 96) (1,43)
(min, max)

Studie prokazala, ze kfizova kontaminace bunék ze sklicka na sklicko u systému ThinPrep Genesis
neni horsi nez u systému ThinPrep 2000.

Studie molekularniho pfenosu

Byla navrzena studie k vyhodnoceni pfenosu funkce Alikvotni podil procesoru ThinPrep Genesis.
Byl pouzit test s cilovou amplifikaci. Studie porovnéavala molekularni vysledky mezi alikvotnimi podily
vzorkU pfipravenymi ru¢né a vysledky z alikvotnich podilll pfipravenych na procesoru ThinPrep
Genesis, a to jak pred pfipravou cytologickych preparatd, tak po ni. Celkem 600 zkumavek se
vzorky bylo pfipraveno bud' ze soubor( klinickych vzork( s pfimési 1 x 104/ml SiHa a 1 x 104/ml|
HelLa bunék (300 HPVP°s lahvicek), nebo ze soubord klinickych vzorkl bez primési (300 HPVes
zkumavek). Ru¢né byly pfipraveny alikvoty z lahvi¢ek se vzorky HPV"™9 a nasledné z lahvicek se
vzorky HPVP°s, Lahvicky byly poté stfidavé pozitivni/negativni zpracovany na procesorech Genesis.
Kazdy vzorek byl nejprve zpracovan v rezimu ,alikvotni podil + sklicko* (alikvotni podil pfipraveny
pfed cytologii) a zbyvajici obsah lahvicky byl zpracovan v rezimu ,alikvotni podil“ (alikvotni podil
pfipraveny po cytologii). VSechny alikvoty byly testovany molekularnim testem HPV na vysoce
rizikové podtypy a molekuldrnim testem na HPV 16, 18 a 45. Jedna lahvi¢cka HPV"®¢ byla vyloucena

Navod k pouziti  procesoru ThinPrep™ Genesis™ Cesky AW-23047-2601 Rev. 001 11-2021 31/35



kvlli chybé operdtora. Tabulky 33 a 34 ukazuji miry pozitivity pro lahvicky HPVPs i HPV"e pro kazdy

zpUlsob pfipravy alikvotnich podilt pro kazdy molekuldrni test.

Tabulka 33: Molekuldrni pfenos — Test na vysoce rizikové HPV

HPV negativni vzorky HPV pozitivni vzorky
Metoda pfipravy Pocet Pocet Procento Pocet Pocet Procento
alikvotnich podilu negativnich | pozitivnich oxitivit negativnich | pozitivnich ozitivity
vysledka vysledka P Y vysledka vysledka P
Manualni alikvotni
podil 291 8 2,7 % 0 300 100,0 %
Alikvotni podil
Genesis pFipraveny 287 12 4,0 % 0] 300 100,0 %
pred cytologii
Alikvotni podil
Genesis pFipraveny 291 8 2,7 % 0] 300 100,0 %
po cytologii

Tabulka 34: Molekuldrni pfenos — HPV 16/18/45 specificky test

HPV negativni vzorky HPV pozitivni vzorky
Metoda pfipravy Pocet Pocet Procento Pocet Pocet Procento
alikvotnich podilu negativnich | pozitivnich ozitivit negativnich | pozitivnich ozitivit
vysledkii vysledki P y vysledki vysledkii P y
M alni alikvotni
anuaim ativorl 297 2 0,7 % 0 300 100,0 %
podil
Alikvotni podil
Genesis pFipraveny 298 1 0,3% 0] 300 100,0 %
pred cytologii
Alikvotni podil
Genesis pFipraveny 299 0] 0,0 % 0] 300 100,0 %
po cytologii

Byly provedeny statistické testy pozitivni procentudlni shody a negativni procentudlni shody pro
shodné dvojice mezi manudlnim postupem a postupem Genesis (pfed cytologii) nebo postupem
Genesis (po cytologii). Testy poskytly p-hodnoty <10 pro obé skupiny vzorkl testovanych obéma
testy, coZ naznacuje, ze Genesis nepfispiva ke kontaminaci cile nebo inhibitoru.

Alikvotni podily odebrané procesorem ThinPrep Genesis nebyly hodnoceny pro konkrétni
zkousky. Postupujte podle pokynl dodanych s konkrétnim testem.
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Studie davkovani alikvotnich podilt

V laboratorni studii byla hodnocena schopnost procesoru ThinPrep Genesis davkovat alikvotni
podil z lahvi¢ky ThinPrep do vystupni zkumavky. Udaje ziskané pro tuto studii ukazuijf,
ze procesor ThinPrep Genesis davkuje 1 ml + 4 % z lahvicky ThinPrep do vystupni zkumavky.

Zaveéry

Vysledky studie porovnavajici vykon procesoru ThinPrep Genesis se systémem ThinPrep 2000
ukazuji, Ze procesor ThinPrep Genesis je minimélné stejné ucinny jako systém ThinPrep 2000
pro pfipravu preparatll z gynekologickych vzork(l pro detekci atypickych bunék, rakoviny
délozniho Cipku popf. jeho prekurzorové léze a vsechny ostatni cytologické kategorie, v€etné
adenokarcinomu, jak je definovano systému Bethesda pro hidseni cervikaini cytologie.

Systém ThinPrep™ 2000 je stejné ucinny jako tradi¢ni Pap stér v Sirokém spektru populaci
pacientl a mlize byt pouzit jako ndhrada za tradi¢ni metodu Pap stéru pro detekci atypickych
bunék, rakoviny délozniho ¢ipku nebo jeho prekurzorovych |ézi jakychkoli jinych cytologickych
kategorii podle definice systému Bethesda. Vzhledem k tomu, Ze procesor ThinPrep Genesis
vyuzivd podobnou technologii odbéru bunék a pfipravy preparatd jako systém ThinPrep 2000,
je procesor ThinPrep Genesis rovnéz stejné Gcinny jako konvencéni stér Pap u rliznych skupin
pacientek a mlze byt pouzit jako ndhrada konvenéni metody Pap stéru pro detekci atypickych
bunék, karcinomu délozniho hrdla nebo jeho prekurzord, jakoz i vSech ostatnich cytologickych
kategorii podle definice systému Bethesda.

Systém ThinPrep 2000 je vyrazné Ucinnéjsi nez konvencni Pap stér pfi detekci skvamdznich
intraepitelidinich 1€zi nizkého stupné (LSIL) a zadvaznéjsich 1ézi u rdznych skupin pacientd.
Vzhledem k tomu, ze procesor ThinPrep Genesis vyuziva podobnou technologii sbéru bunék
a pripravy preparatt jako systém ThinPrep 2000, je procesor ThinPrep Genesis také vyrazné
Ucinnéjsi nez konvencni Pap stér pfi detekci skvamdznich intraepitelidlnich [ézi nizkého stupné

Kvalita vzorku pfi pouziti systému ThinPrep 2000 je vyrazné lepsi nez pfi konvenéni pfipravé
stérd u rliznych skupin pacient(. Vzhledem k tomu, Ze procesor ThinPrep Genesis vyuziva
podobnou technologii odbéru bunék a pripravy preparatll jako systém ThinPrep 2000, je kvalita
vzork( s procesorem ThinPrep Genesis také vyrazné lepsi nez pti konvencni pfipravé stérli Pap
u rznych populaci pacientd.

POTREBNE MATERIALY

DODANE MATERIALY

e Processor ThinPrep Genesis

e Navod k obsluze procesoru ThinPrep Genesis

e Napagjeci kabel

e Sestava odpadni lahve se svazkem hadicek a pfepravnim krytem
e Ustalovaci l1azné (10)
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Nd&dobka na likvidaci hrotl pipet (2)

Absorpéni podlozka pro zastrcku filtru (4)

Absorpcni podlozka pro oblast vpichu filtru (4)

Drzéak hrot pipet (2, pro zédkazniky provadéjici odbér alikvotnich podil()

Vicekandlovy uchopovac hrotl pipet (pro zédkazniky provadeéjici odbér alikvotnich podil()
Tiskarna stitka na sklicka (volitelné)

Tiskdrna stitk(l na zkumavky (volitelné)

Kli¢ USB (1)

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY

20ml lahvi¢ka roztoku PreservCyt™

Filtr testu ThinPrep™ Pap

Mikroskopicka sklicka ThinPrep™

Hroty pipet (vodivé, jednordzové plastové hroty pipet s filtrem odolnym v(ici aerosolu,
1 ml, pro zadkazniky provadéjici odbér alikvotnich podil()

Zkumavka pro pfenos vzorkl (pro zakazniky provadéjici odbér alikvotnich podil()
Zaftizeni pro odbér z délozniho hrdla

Systém pro barveni sklicek a Cinidla

Standardni laboratorni ustalovaci ¢inidlo

Kryci sklicka a fixovaci média

Ubrousky nepoustéjici vidkna

Osobni ochranné prostfedky

Roztok chlornanu sodného (0,5 % roztok, pro zakazniky provadéjici odbér alikvotnich podil()

SKLADOVANI

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

Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k vySetieni ThinPrep Pap skladujte
pfi teploté 15 °C az 30 °C po dobu az 6 tydnda.
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INFORMACE O TECHNICKEM SERVISU A VYROBCICH

Pro technicky servis a pomoc souvisejici s pouzivanim procesoru ThinPrep Genesis kontaktujte
spolecnost Hologic:

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

E-mail: info@hologic.com

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

[Ec[rep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgie

Odpovédnd osoba ve Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Velké Britanii Manchester M23 9HZ Velka Britdnie

©2021 Hologic, Inc. V$echna prava vyhrazena.

Historie verzi Datum Popis

AW-23047-2601 Rev. 001 11-2021 Pridani informaci o klinické studii.
Pridani udajl do tabulky
mikrobidlnich/virovych organismd.
Pridani znacky UK CA.
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Kapitola proni

Uvod

Tato kapitola popisuje piehled a principy fungovani systému ThinPrep™ Genesis™.

PREHLED A FUNKCE PROCESORU THINPREP™ GENESIS

Systém ThinPrep™ Genesis™ se pouziva ke zpracovani cytologickych vzorkt na bazi kapalin, aby
se vytvofil tenky, homogenni preparat bunék, ktery se pfenese a fixuje na sklenéné mikroskopické

sklicko. Sklicko se vlozi pfimo do naddobky s alkoholovou ustalovaci lazni. Po zpracovani je sklicko
pfipraveno k barveni, zakryti a screeningu. Procesor podporuje pfipravu:

* sklicek ptipravenych z gynekologickych vzorki pro pouZiti s testem ThinPrep Pap
a nasledné zobrazovani pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep.

* sklicek ptipravenych z negynekologickych vzorki odebranych pro vSeobecny
cytologicky screening.
e skli¢ek ptipravenych ze vzorkt moci, véetné vzorka pouZitych ve spojeni s testem
Vysis™ UroVysion.
V kazdé lahvicce 1ze zpracovat vzdy jedno sklicko.

Systém ThinPrep™ Genesis™ lze také pouZzit k odebrani alikvotniho podilu vzorku konzervovaného
v roztoku PreservCyt™ do zkumavky pro ptenos vzorkt Aptima™. Systém ThinPrep™ Genesis™
muze provadét proces odebirani alikvotnich podilii a ptipravu sklicka ze stejného vzorku.

Indikace k pouziti
Urcené pouziti

Processor ThinPrep™ Genesis

Procesor ThinPrep™ Genesis je soucasti systému ThinPrep™. Pouziva se k pfipravé sklicek
ThinPrep z lahvic¢ek ThinPrep™ PreservCyt™ pro pouziti jako ndhrada za tradi¢ni metodu ptipravy
Pap stéru pro screening na pritomnost atypickych bunék, rakoviny déloZzniho ¢ipku nebo jejich
prekurzorovych 1ézi (skvamoézni intraepitelidlni 1éze nizkého stupn€, skvamézni intraepitelidlni
léze vysokého stupné) a vSechny ostatni cytologické kategorie definované v systému Bethesda pro
hlégeni cervikalni cytologie (Bethesda System for Reporting cervikal Cytology"). SlouZi také k piipraveé
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mikroskopickych skli¢ek ThinPrep z negynekologickych (negynekol.) vzorkd, véetné vzorkt modi,
a lze je pouzit k pipetovani alikvotniho podilu z lahvicky se vzorkem do zkumavky pro pfenos
vzorku. Jen pro profesionalni pouZiti.

Filtry ThinPrep

Filtry testu ThinPrep™ Pap jsou urceny pro pouZiti s procesorem ThinPrep™ k odbéru a pfenosu
vzorku pro test ThinPrep™ Pap PreservCyt™ na podloZni sklicko ThinPrep™ jako soucdst systému
ThinPrep™. Jen pro profesiondlni pouZiti.

Negynekologické (negynekol.) filtry ThinPrep™ jsou uréeny k pouziti s procesorem ThinPrep™ pro
odbér a pfenos negynekologického vzorku ThinPrep™ PreservCyt™ na podlozni sklicko ThinPrep™
jako soucast systému ThinPrep™. Jen pro profesionalni pouZiti.

Filtry ThinPrep™ UroCyte™ jsou urceny pro pouZziti s procesorem ThinPrep™ k odbéru a pfenosu
vzorku moci UroCyte™ PreservCyt™ na podloZni sklicko ThinPrep™ jako soucést systému
ThinPrep™. Jen pro profesiondlni pouZiti.

Mikroskopicka sklicka ThinPrep

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

Mikroskopicka sklicka zobrazovaciho systému ThinPrep™ jsou urcena k pouZiti s procesory
ThinPrep™ pro pfipravu cytologickych vzorki jako soucést systému ThinPrep™ za ticelem zjisténi
diagnézy pomoci zobrazovacich systémii ThinPrep™. Jen pro profesionalni pouZziti.

Mikroskopicka negynekologicka (negynekol.) sklicka ThinPrep™ jsou urcena k pouziti s procesory
ThinPrep™ pro p¥ipravu negynekologickych vzorki jako soucést systému ThinPrep™. Jen pro
profesiondlni pouZiti.

Mikroskopicka sklicka ThinPrep™ UroCyte™ jsou urcena k pouZziti s procesory ThinPrep pro
pripravu vzork( moci jako soucést systému ThinPrep™. Jen pro profesiondlni pouziti.

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

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Obrazek 1-1 Systém ThinPrep Genesis na obrazku s volitelnymi tiskarnami

Test ThinPrep™ Pap
Test ThinPrep Pap je metoda na béazi kapaliny pro odbér a pfipravu gynekologickych vzorkd.

Proces ThinPrep zac¢ina tim, Ze 1ékaf pacientce odebere gynekologicky vzorek pomoci zafizeni pro
odbér cervikalniho vzorku, které se namisto natéru na mikroskopické skli¢ko ponoti a oplachne

v lahviéce s roztokem PreservCyt. Lahvicka se vzorkem ThinPrep se poté uzavie, oznaci a odesle
do laboratofe vybavené procesorem ThinPrep Genesis.

V laboratofi je lahvicka se vzorkem PreservCyt umisténa do procesoru ThinPrep Genesis a jemnym
disperga¢nim krokem se rozdéli krev, hlen a nediagnostické zbytky a dtikladné se promicha bunécny
vzorek. Buriky jsou poté shromédzdény na filtru testu ThinPrep Pap, ktery je specidlné navrzen pro
odbér diagnostickych bunék. Procesor ThinPrep Genesis béhem procesu odbéru neustale monitoruje
pritok testovacim filtrem ThinPrep Pap, aby se zabrénilo pftilis fidké nebo p¥ili$ husté prezentaci
bunék. Tenka vrstva bunék se poté pfenese na sklenéné sklicko. Skli¢ko se poté automaticky ulozi
do ustalovaciho roztoku.

Kromé pripravy sklicka z lahvicky se vzorkem PreservCyt md procesor ThinPrep™ Genesis™
moznost odebrat z lahvicky se vzorkem alikvotni podil o objemu 1 ml a pfenést ho do zkumavky
pro pfenos vzorku.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 1.3
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Disperze Sbér bunék Pfenos bunék

Lahvicka se vzorkem se Ve filtru ThinPrep se vytvari Po shromézdéni bunék na

ot4di a vytvari v kapaliné jemné vakuum, které membréné se filtr ThinPrep

proudy, které jsou dostate¢né  shromazduje buriky na obréti a jemné pftitlaci na

silné, aby oddélily necistoty vnéjsim povrchu membrany. sklicko ThinPrep. Pfirozena

a rozptylily hlen, ale Sbér bunék je fizen softwarem  pfitazlivost a mirny pozitivni

dostate¢né jemné, aby procesoru ThinPrep™ Genesis,  tlak vzduchu zptisobi, Ze buriky

nenarusily vzhled bunék. ktery monitoruje pritok pfes pfilnou ke skli¢cku ThinPrep,
filtr ThinPrep. coZ ma za nasledek rovnomeérné

rozlozeni bunék v definované
kruhové oblasti.

Obrazek 1-2 Postup pfipravy vzorku ThinPrep

Stejné jako u béznych stérti Pap se preparaty ptipravené pomoci systému ThinPrep Genesis
zkoumaji v kontextu klinické anamnézy pacientky a informaci poskytnutych dalsimi diagnostickymi
postupy, jako je kolposkopie, biopsie a testovédni na lidsky papilomavirus (HPV), aby se urc¢il postup
pri lécbé pacientky.

Omezeni

* Gynekologické vzorky odebrané pro pfipravu pomoci procesoru ThinPrep™ Genesis se
odebiraji pomoci zatizeni pro odbér z déloZniho hrdla typu metlicky nebo kombinovaného
zafizeni pro odbér, jako je endocervikdlni kartacek /plastovd Spachtle. Varovani,
kontraindikace a omezeni souvisejici s odbérem vzorkii najdete v pokynech dodanych
s odbérovym zafizenim.

e Pripravu mikroskopickych skli¢ek pomoci procesoru ThinPrep™ Genesis™ mitize provadét
pouze personal vyskoleny spole¢nosti Hologic nebo organizace ¢i osoby uréené spolecnosti
Hologic.
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Hodnoceni mikroskopickych skli¢ek pfipravenych pomoci procesoru ThinPrep™ Genesis™
mohou provadét pouze cytotechnologové a patologové, ktefi byli vyskoleni k hodnoceni
preparat ptipravenych pomoci ThinPrep spole¢nosti Hologic, nebo organizace ¢i osoby
urcené spolecnosti Hologic.

Spottebni materidl pouZivany v procesoru ThinPrep Genesis byl specidlné navrZzen

a specifikovéan spole¢nosti Hologic pro procesor ThinPrep Genesis. Patfi mezi né lahvicky

s roztokem PreservCyt, filtry ThinPrep, mikroskopicka sklicka ThinPrep a zkumavky na
alikvoty. Jind odbérova média, filtry a skli¢ka nebyly spole¢nosti Hologic validovany a
mohou vést k chybnym vysledkiim. Spole¢nost Hologic neposkytuje zaruku na vysledky
pfi pouZiti nékteré z téchto alternativnich moznosti. Vykonnost vyrobku mtize byt ohroZena,
pokud jsou pouzity materialy, které nebyly validovany spole¢nosti Hologic. Po pouZiti je
tieba zdsoby zlikvidovat v souladu s mistnimi, statnimi a federdlnimi pfedpisy.

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

Mikroskopickeé sklicko ThinPrep 1ze pouZit pouze jednou. Na podlozni skli¢ko 1ze butiky
prenést pouze jednou.

Vsechny poZadavky na odbér, ptepravu a skladovani zkumavek naleznete v pokynech
dodanych se zkumavkou pro ptenos vzorku a v pokynech dodanych s jakymkoli naslednym
testem, ktery se ma se zkumavku provést.

Varovani

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Nebezpecny. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pfi poZiti. Toxicky pfi
vdechovéni. Zptisobuje poskozeni organti. Nelze ucinit netoxickym. Viz bezpe¢nostni

list (Safety Data Sheet, SDS) na strdnkdch www.hologicsds.com. PouZivejte osobni
ochranné laboratorni pomfticky. Hoflavé kapalina a vypary. Uchovavejte mimo dosah
tepla, jisker, otevieného ohné a horkych povrcht. Odpaiujici se alkohol by mohl zptisobit
nebezpeci pozéru. Roztok PreservCyt se musi skladovat a likvidovat v souladu se vSemi
platnymi pfedpisy.

Jind odbérova média, filtry a sklicka nebyly spole¢nosti Hologic validovany a mohou vést
k chybnym vysledk@im. Spole¢nost Hologic neposkytuje zaruku na vysledky pfi pouziti
nékteré z téchto alternativnich moznosti.

Na procesoru ThinPrep™ Genesis™ nezpracovavejte vzorek mozkomi$niho moku (CSF)

ani jiny typ vzorku s podezfenim na prionovou infekci (PrPsc) pochézejici od osoby s TSE,
napiiklad Creutzfeldt-Jakobovou chorobou. Procesor kontaminovany TSE nelze G¢inné
dekontaminovat, a proto musi byt fadné zlikvidovén, aby se zabranilo moZnému poskozeni
uZivatel(i procesoru nebo servisniho personalu.

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

* Toto zafizeni generuje, vyuziva a miiZze vyzafovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni
instalovano a pouzivano v souladu s ndvodem k obsluze, mtize zptisobit ruseni radiové
komunikace. Provoz tohoto zafizeni v obytné oblasti mtiZe zptisobit Skodlivé ruseni,

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

* Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k testovani ThinPrep Pap musi byt
skladovan pfi teploté mezi 15 °C a 30 °C a testovan do 6 tydnti od odbéru.

* Roztok PreservCyt byl vystaven ptisobeni rtiznych mikrobidlnich a virovych organismd.
Naésledujici tabulka uvadi pocate¢ni koncentrace Zivotaschopnych organismti a pocet
Zivotaschopnych organismit nalezenych po 15 minutéch v roztoku PreservCyt.
Prezentovano je také logaritmické sniZzeni poctu Zivotaschopnych organismi. Stejné jako
u vSech laboratornich postupti je tteba dodrzovat obecna bezpecnostni opatteni.

Organismus Pocateéni koncentrace Logaritmic!(é sgiieni
po 15 minutach

Candida albicans 55 10° CFU/m =47
Candida auris 2.6 x10° CFU/m >54
Aspergillus niger 4.8 x10° CFU/mI 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 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis' 9,4 x 10° CFU/mI 497

Virus rabbitpox 6,0 x 106 PFU/mI 557

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

*

Po 1 hodiné logaritmické snizeni 4,7

**Po 1 hodiné logaritmické snizeni 5,7

“*Jdaje jsou uvedeny po 5 minutach

T Pro posouzeni antibakteridlni ticinnosti byly organismy testovany s podobnymi organismy
ze stejného rodu.

Poznamka: Vsechny hodnoty logaritmického snizeni poc¢tu s oznacenim
> vedly po expozici roztoku PreservCyt k nedetekovatelné
mikrobialni pfitomnosti. Uvedené hodnoty ptedstavuji
vzhledem k pocéte¢ni koncentraci a limitu detekce této
kvantitativni metody minimalni povolené tvrzeni.

Soucasti
Kli¢ové soucasti systému zahrnuji procesor ThinPrep Genesis, lahvicku s roztokem PreservCyt™,
ustalovaci lazen, filtr, mikroskopické sklicko, hrot pipety a zkumavku na pfenos vzorkti Aptima™.

Systém maé dvé volitelné soucasti: tiskarnu Stitkti na sklicka pro tisk identifika¢nich tdajt na sklicko
a tiskdrnu 8titkti na zkumavku pro tisk identifika¢nich dajii na zkumavky. Tiskdrna Stitki na
zkumavky je kompatibilni se zkumavkou Aptima pro prenos vzorki, kterd je opatfena tepelné
citlivym Stitkem.

Systém se ovladd pomoci grafického uZivatelského rozhrani s dotykovou obrazovkou.

UZivatelské rozhrani je k dispozici v nékolika jazycich prosttednictvim uZivatelskych pfedvoleb.

Vsechny vzorky se odebiraji do lahvicek s roztokem PreservCyt.

Obsluha vybere typ vzorku, ktery se ma zpracovat. Lahvicka se vzorkem a odpovidajici
mikroskopické sklicko nebo zkumavka ThinPrep jsou oznaceny pfirtistkovymi ¢isly a vloZeny
do procesoru ke zpracovéni. Pro kazdy cytologicky vzorek je také vlozen filtr ThinPrep.

Pro kazdy alikvotni podil vzorku se pouzije hrot pipety. U cytologickych vzorkt se do procesoru
vloZi lazen obsahujici ustalovaci alkohol.

Lahvicka se vzorkem se vloZi do procesoru ThinPrep Genesis.

Pfed zahdjenim zpracovani obsluha zavfe dvitka. Systém zpracovava vzdy jednu lahvicku
se vzorkem.
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Potrebné materialy

Dodané materialy
Pti dodani procesoru ThinPrep™ Genesis jsou soucasti dodavky nésledujici polozky pro instalaci.
(Tyto polozky se mohou lisit v zavislosti na vasi objednévce.)
* Processor ThinPrep Genesis
* Navod k obsluze procesoru ThinPrep Genesis
* Napdjeci kabel
* Odpadni lahev se svazkem hadicek a pfepravnim krytem
e Ustalovaci lazné (10)
* Naédobka na likvidaci hrotti pipet (2)
* Absorp¢ni podlozka pro zastrcku filtru (4)
* Absorpéni podlozky pro oblast vpichu filtru (4)
* DrZzék hrotti pipet (2)

* Vicekanalovy uchopovac¢ hrotti pipet (pro pfenos hrotti pipet z jejich obalu do
procesoru pro zdkazniky provadéjici odbér alikvotnich podilt)

* Hroty pipet (pro zdkazniky provadéjici odbér alikvotnich podilti)
e Tiskarna stitkt na sklicka (volitelné)
* Tiskdrna Stitki na zkumavky (volitelné)
e Kli¢ USB (1)
Dalsi dodavané polozky
e Lahvicky s roztokem ThinPrep PreservCyt
e Filtry ThinPrep
* Mikroskopicka sklicka ThinPrep
e Dévkovaci pumpa

e Zkumavky pro pfenos vzorkit Aptima™ (pro zdkazniky provadeéjici odbér
alikvotnich podili)

* Hroty pipet (pro zakazniky provadéjici odbér alikvotnich podil)

Potirebné materialy, které nejsou soucasti dodavky
e Systém pro barveni sklicek a ¢inidla
e Standardni laboratorni ustalovaci ¢inidlo

* Krycdi sklicka a fixaéni média
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* Ubrousky nepoustéjici vldkna
* Roztok chlornanu sodného (0,5% roztok, pro zdkazniky provadéjici odebirani alikvotti)

* Osobni ochranné prostiedky

Skladovani

* Roztok PreservCyt™ skladujte pii teploté od 15 °C do 30 °C. NepouZivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti vyznacené na obalu.

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

¢ Vsechny pozadavky na odbér, pfepravu a skladovéani zkumavek naleznete v pokynech
dodanych se zkumavkou pro ptenos vzorku a v pokynech dodanych s jakymkoli ndslednym
testem, ktery se md se zkumavku provést.

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

e Zkontrolujte datum pouzitelnosti vytisténé na stitku zadsobniku filtru ThinPrep, a pokud je
zastaralé, zlikvidujte ho.

* Hroty pipet skladujte podle popisu na obalu.

CAST ;o
PRINCIPY FUNGOVANI

Procesor Genesis ThinPrep vyuzivd mechanické, pneumatické a fluidni principy pro distribuci, sbér
a pfenos bunék. Rotujici hnaci mechanismus jemné rozptyluje vzorky. Pneumaticky /fluidni systém
fizeny mikroprocesorem monitoruje sbér a pfenos bunék.

Kazd4 sekvence zpracovéni sklicka procesorem ThinPrep je optimalizovana pro biologické vlastnosti
rtznych cytologickych vzorki.

Procesor ThinPrep Genesis rovnéz vyuziva mechanické, pneumatické a fluidni principy k ptesunu
hrotu pipety z tilozného prostoru na pipetor, k pipetovéni a k vysunuti pouzitého hrotu pipety.
Pipetovaci systém je rovnéZ fizen mikroprocesorem.

Volitelna tiskdrna stitki na sklicka je termotransferova tiskdrna, kterd pouziva tiskovou pasku.

Volitelna tiskdrna Stitk(i na zkumavky je pfima tepelna tiskarna, ktera vyZaduje, aby byla zkumavka
opatfena tepelné citlivym Stitkem.

Proces ptipravy sklicek a odebirdni alikvotti z procesoru ThinPrep 1ze rozdélit do fazi zndzornénych
na obrazku Obrazek 1-3.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 1.9



1 Uvop

Vkladani polozek

5 do pristroje*
Tisk stitkti na PIISTO)

Pfiprava vzorku* Xk Kontrola ID
_Sklicka lahvicky

Oznaceni lahvi¢ky* Tisk stitku na Kontrola ID

zkumavky zkumavky

Utahnuti vicka
Disperze lahvicky Kontrola ID
UtaZeni vicka sklicka
zkumavky
Pipetovani
alikvotniho
podilu z lahvicky

Sejmuti vicka
S Detekce hladiny
Sejmuti vicka kapaliny
zkumavky

Vlozenialikvotniho
podilu do
zkumavky na
vzorek

Vysunuti hrotu
odpadni pipety

Uzavreni
zkumavky

Detekce hladiny
kapaliny

Navlhéeni filtru

Sbér bunék

Odstraniovani
odpadu

Uzavreni lahvicky

@ Fialové znacené kroky se provadéji u kazdé polozky, kterd ma byt zpracovana.
@ Zelené oznacené kroky jsou soucasti procesu odstrafiovani alikvotd.
@ Modie oznacené kroky jsou soucasti procesu pfenosu vzorku na podlozni skli¢ko.
*Kroky oznacené hvézdickou musi provést obsluha.
Kroky vyznac¢ené kurzivou jsou nepovinné a ve vasi laboratofi mohou, ale nemusi byt pouzity.

Prenos bunék Bubble Point

Vlozeni sklicka

Propichnuti filtru

Obrazek 1-3 Zpracovani sklicek a odebirani alikvotii na procesoru ThinPrep™ Genesis™

Nasledujici ¢asti podrobné popisuji principy kazdé z téchto fazi.
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Priprava vzorki/oznaéovani lahvi¢ek

NeZ bude moci procesor ThinPrep zpracovat gynekologické vzorky, musi se vzorky umistit do
roztoku PreservCyt. Gynekologické vzorky se musi pfipravit podle protokolti popsanych v ¢ésti
Kapitola 4, ,Pfiprava gynekologickych vzork” a negynekologické vzorky se musi pfipravit
podle popisu v ¢asti Kapitola 5, , Ptiprava negynekologickych vzork”. Jakmile jsou butiky
vhodnou metodou ptidany do lahvicky s roztokem PreservCyt, miZe procesor zpracovat
lahvicku se vzorkem.

Pfed zpracovanim vzorku procesorem ThinPrep je vzorek obvykle oznacen ID.

Vkladani polozek do pristroje

Pti pfipravé na zpracovani vzorku vloZi obsluha zakladni poloZky do procesoru ThinPrep Genesis.
Procesy vkladéani a ovladani procesoru jsou vysvétleny v ¢asti Kapitola 7, ,Navod k obsluze”.

Oznaceni sklicka a zkumavky a kontrola, zda jsou sklicko a zkumavka spravné oznaceny, mohou
byt kroky v procesu vkladdni v zavislosti na preferencich laboratofe. Dalsi informace naleznete v
Kapitole 7, ,Navod k obsluze”.

Zahajeni cyklu

vy 2

KdyzZ obsluha zahaji sekvenci, procesor ThinPrep Genesis ovéfi instalaci jednordzového materialu,
polohu motoru a kladny a zaporny tlak v tlakovych zasobnicich. Poté piistroj zpracuje vzorek
pomoci zvolené sekvence.

Disperze

Robot v procesoru ThinPrep Genesis uchopi vicko lahvicky se vzorkem a nastavi lahvicku tak,
aby procesor mohl vicko lahvicky utdhnout. Procesor ovéfi, zda je vicko pevné uzavieno, a poté
mechanické prvky na procesoru drzi lahvicku, zatimco disperzni systém obousmeérné otaci
uzavienou lahvi¢kou ThinPrep, ¢imz vytvéii v kapaliné smykové sily dostatecné silné na to, aby
oddélily ndhodné spojeny materiél a rozptylily hlen, a neni zndmo, Ze by mély nepfiznivy vliv
na bunéénou strukturu nebo adhezni sily, které spojuji diagnosticky vyznamné skupiny bunék.

Odvi¢kovani a zaviékovani

Robot v procesoru ThinPrep Genesis uchopi vicko lahvicky se vzorkem. U procesti, u nichZ operator
na procesoru ThinPrep Genesis zvolil odebirani alikvott, robot rovnéZ uchopi vicko zkumavky.
Mechanické prvky na procesoru drzi lahvicku a zkumavku a pomalym otadcenim lahvicky

a otd¢enim zkumavky odstranuji vicko z lahvicky a vicko ze zkumavky. Stejné mechanické
vlastnosti udrzuji lahvicku v klidu, kdyZ je lahvicka bez vicka, a udrzuji zkumavku v klidu,

kdyzZ je zkumavka neuzavfend. Robot pokracuje v uchopovani vicka (vicek) az do bodu procesu,
kdy je zkumavka znovu uzaviena, a do bodu, kdy je lahvicka znovu uzavtena. Robot umisti vicko
do blizkosti zkumavky a lahvicky a proces mechanického otaceni probiha v opaéném sméru.
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Detekce hladiny kapaliny

Robot v procesoru ThinPrep Genesis se otaci, zveda a spousti, aby spustil hrot pipety nebo filtr
a dosahl kontaktu s povrchem kapaliny v neuzaviené lahvicce. Pokud je hladina kapaliny
vyhovujici, procesor pokracuje v procesu. Chybové hlaseni a zvukovy signél signalizuji
nevyhovujici hladinu kapaliny.

V z4vislosti na zpracovdvanych poloZzkach mtiZze procesor ThinPrep™ Genesis™ zjistovat hladinu
tekutiny v lahvi¢ce pomoci hrotu pipety, pomoci filtru nebo mtize zjistovat hladinu tekutiny
dvakrat, nejprve pomoci hrotu pipety a poté, po odebrani alikvotu, pomoci filtru.

V zavislosti na zpracovavanych polozkach mtiZe procesor ThinPrep™ Genesis™ zjistit hladinu
tekutiny ve zkumavce pomoci hrotu pipety. Pfed pfidanim alikvotu se zkontroluje hladina tekutiny
ve zkumavce, aby se potvrdilo, Ze je ve zkumavce pfitomna tekutina. Hladina kapaliny ve zkumavce
se po davkovdéni alikvotniho podilu zkontroluje, zda je alikvot nadavkovan zcela.

Pipetovani

U procest, kde obsluha na procesoru ThinPrep Genesis zvolila odbér alikvotniho podilu, se robot
a prostor pro uloZeni hrotu pipety pohybuji tak, aby se automaticky nacetl jednorazovy hrot pipety
na pipetovaci sloZce robota a aby se hrot pipety pfesunul do lahvicky se vzorkem. Pneumaticky
systém ptisobi na pipetovaci zatizeni podtlakem a nasava roztok PreservCyt a suspendovany
bunéény material do hrotu pipety. Robot zavede hrot pipety do zkumavky pro pfenos vzorku

a pneumaticky systém uvolni tlak, aby se alikvotni podil dostal do zkumavky bez vicka.

Poté robot pfesune hrot pipety tak, aby ji procesor mohl mechanicky vysunout do nddobky na
odpad pro hroty pipet.

Navlhéeni filtru

U procesti, kde obsluha zvolila ptipravu sklicek na procesoru ThinPrep Genesis, se robot otaci

a pohybuje nahoru a dolti, aby umistil filtr do neuzavfené lahvicky. Kratce se aplikuje podtlak, ¢imz
se pfes filtr ThinPrep nasaje malé mnozstvi tekutiny, aby se navlh¢il. Po navlhceni systém jemné
vyfoukne kapalinu z filtru ThinPrep. Tim se z povrchu filtru odstrani veSkery bunéény material.

Sbér bunék

U procest, kde operator zvolil pfipravu sklicek na procesoru ThinPrep Genesis, shromaZduje buriky
ze vzorku filtr ThinPrep. Membréana filtru je biologicky neutrdlni a je umisténa na jednom konci
vélce filtru ThinPrep. Membrana ma rovny, hladky, porézni povrch, ktery shromaZduje bunéény
materidl v jedné roving.

Pneumaticky systém ptisobi na filtr podtlakem v sérii pulzii. Tyto podtlakové impulsy (sipy)
nasdvaji roztok PreservCyt pfes membranu filtru a shromazduji suspendovany bunécny material
na vnéjsim povrchu membrény.
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Proces sbéru se ukonci, jakmile je dosazeno cilového pokryti filtru, které je pfedem urceno sekvenci
procesoru. Sbér bunék je fizen vestavénym mikroprocesorem, ktery monitoruje tlak ve valci filtru
ThinPrep. Po odbéru se buriky nachdzeji v jedné roviné nad pdry a jsou pfipraveny k pfenosu na
podlozni sklicko. Obrazek 1-4 zndzorruje sbér bunék.

Podtlak vytvaFi
vakuum

Filtr ThinPrep

Pory filtru

Pratok kapaliny

Obrazek 1-4 Sbér bunék na filtru ThinPrep

Odstranovani odpadu

U procest, kde operétor zvolil pfipravu sklicka na procesoru ThinPrep Genesis, se po ukonceni
odbéru filtr ThinPrep vyjme z lahvicky se vzorkem a filtrat je pfi pfevraceni filtru nasavan do
odpadni lahve. Odebrané buriky zfistavaji na filtru ThinPrep diky podtlaku.

Bubble Point

V procesech, kde operétor zvolil pfipravu sklicka na procesoru ThinPrep Genesis, Bubble Point
(bublinkovy bod) odstrariuje pfebyte¢nou kapalinu z membrany filtru pfed pfenesenim bunék
na sklicko, aby se zlepsila adheze bunék ke sklicku.

Bubble Point se provadi po evakuaci veSkeré kapaliny. To se projevuje aktivitou bublinek na
vnitini strané membrany filtru. Buriky se béhem bodu aktivity bublinek nevysousi na vzduchu.
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Pfenos bunék

U procest, kde obsluha zvolila p¥ipravu sklicek na procesoru ThinPrep Genesis, po dokonceni
bodu bublinek posune uchopovac sklicek sklicko do kontaktu s obrdcenym filtrem ThinPrep.

Za prenos bunék z membrany filtru na podloZni skli¢ko jsou zodpovédné ptirozené adhezivni
vlastnosti bunék viici sklicku. Buriky maji vétsi afinitu ke sklicku nez k membrané; mirny pozitivni
tlak vzduchu za membranou filtru zlepSuje pfenos bunék.

Ulozeni sklicka

U procest, kde operétor zvolil pfipravu skli¢ek na procesoru ThinPrep Genesis, se po dokonceni
prenosu bunék sklicko odstrani z kontaktu s filtrem a automaticky se uloZi do ustalovaci 14zné.

Propichnuti filtru

U procesti, kde operator zvolil ptipravu sklicek na procesoru ThinPrep Genesis, robot po dokonceni
pfenosu bunék otodi a spusti filtr, aby se propichla membrana filtru, takZe filtr na jedno pouZiti nelze
znovu pouzit.

Dokoncéeni cyklu

Vsechny motorické mechanismy se vrati do vychozi polohy a displej se vrati do hlavni nabidky.
Pokud systém béhem procesu zjisti chybu, zobrazi se zprava a zazni zvukovy signal.
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CAST
TECHNICKE UDAJE PROCESORU THINPREP™ GENESIS™

Pfehled soucéasti

Procesor ThinPrep™ Genesis™

Odpadni lahev

s vikem a filtrem Tiskarna stitk( na skli¢ka (volitelné)

Tiskarna StitkG na
zkumavky (volitelné)

Napajeci zdroj, napajeci
kabel a USB kabel pro
tiskarnu stitkd na zkumavku

Navod k obsluze

Vicekanalovy
uchopovac
hrotu pipety

Absorpéni k< e} )
podloZky
pro oblast

vpichu filtru Ustalovaci Nadobka

%

lazne na likvidaci
Absorpéni podiozka hrotdi pipet Drzak hrotdi pipet
pro zastréku filtru Napajeci kabel Napajeci zdroj, napéject ~ |

pro procesor kabel a ethernetovy kabel Hroty pipet

pro tiskarnu §titkd na sklicka

Obrazek 1-5 Soucasti systému ThinPrep Genesis
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Uchopovac sklicka

Ustalovaci lazen,
zobrazena se sklickem

Robot s ¢teckou, hnizdem
pro sklicka, zastrékou filtru,
pipetatorem, uchopovacem

vicek lahvicek a vicek

zkumavek

Dvirka oteviena

Prostor pro ulozeni

hrot( pipet

Odkapavaci zasobnik

Tlagitko pro

; UzZivatelské rozhrani
|  dotykové obrazovky

£Le

Oblast vpichu filtru
(za lahvickou)

Lahvicka, zobrazena
s vickem

Absorpéni podlozka

Nadobka na likvidaci
hrotl pipet

Port USB

Obrazek 1-6 Procesor ThinPrep™ Genesis™

uvolnéni Krytu

Kos$ na sklicka

TlaCitko napajeni

= Vysouvaci tlagitko

== Kazeta na sklicka

Pohled zepfedu

PFipojeni k procesoru

PFipojeni k napajeni

o O [] ]
—

Pohled zezadu

Obrazek 1-7 Tiskarna stitku na skli¢ka (volitelné)

Dutina pro zkumavku

Pohled zepfedu

Svétlo v prstenci kolem
dutiny zkumavky

— \/ypina¢ zapnuti/vypnuti

r Pfipojeni k procesoru

Pohled zezadu

I_ PFipojeni k napajeni

Obrazek 1-8 Tiskarna stitkli na zkumavky (volitelné)
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Rozmeéry a vzdalenosti systému ThinPrep™ Genesis™

58 cm

43 cm

22 cm

Obrazek 1-9 Rozméry a vzdalenosti systému

Rozméry a hmotnost (priblizné)
Procesor ThinPrep Genesis: 58 cm V x 48 cm S x 36 cm H
40,3 kg
Odpadni lahev: 43 cm V x 15 cm pramér
Tiskarna stitkt na skli¢ka (volitelné): 22 em Vx 18 cm S x 32 em H, 7,6 kg
Tiskarna $titkt na zkumavky (volitelné): 15 cm V x 13 cm S x 24 cm H, 2,5 kg

Pfed jejich zvednutim zvazte hmotnost tiskarny $titki na sklicka, tiskarny Stitkii na
zkumavky a pIné odpadni ldhve. Vzhledem k hmotnosti procesoru vyuzijte pomoc
dalsi osoby, pokud jej potfebujete zvednout.
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Okolni prostredi

Provozni teplota
16-32 °C

Provozni vlhkost

20-80% RV, nekondenzujici
Neprovozni (pfeprava a skladovani) teplota
-28-50 °C
Stupen znecisténi: II v souladu s normou IEC 60664.

Systém ThinPrep™ Genesis™ kategorie II je uréen pouze pro vnitini pouziti v kancelafi nebo
v ¢istém laboratornim prostfedi.

Nadmoftska vyska: 0 metrti (hladina mofe) az 2 000 metr.

Atmosféricky tlak: 1 100 milibart az 500 milibart.

Hladiny zvuku
Maximalni vaZena hladina akustického tlaku A na misté obsluhy a na misté p¥ihliZejici
osoby je nizsi nez 80 dBA.

Napajeni

Elektrické napéti

Procesor ThinPrep Genesis:

100-120 VAC ~3 A 47-63 Hz
220-240 VAC ~1A 47-63 Hz

Maximalné 300 wattti

Tiskarna stitkt na sklicka (volitelné):

100-240 VAC, 50/60 Hz, 60 wattt
Tiskarna stitka na zkumavky (volitelné):

24 VDC/4,5 A
50/60 Hz

Pojistky

Procesor ThinPrep Genesis:

Dvé sklenéné 10 A /250 V 3 AG, ¢asové zpozdéni
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Standardy systému ThinPrep Genesis

Systém ThinPrep Genesis byl testovan a certifikovan americkou narodné uznavanou zkusebni
laboratoti (NRTL), aby spliioval platné normy pro bezpecnost, elektromagnetické ruseni (EMI)

a elektromagnetickou kompatibilitu (EMC). Bezpecnostni certifika¢ni znacky naleznete na stitku
procesoru na zadni strané p¥istroje.

Toto zafizeni splituje poZzadavky na vyzafovani a odolnost podle IEC 61326-2-6. Toto zafizeni
bylo navrZeno a testovano v souladu s CISPR 11 tftida A. V domacim prostiedi mize zptiisobit
radiové ruseni, v takovém piipadé mozna budete muset pfijmout opatieni ke zmirnéni ruseni.
Pfed provozem by mélo byt vyhodnoceno elektromagnetické prostfeds.

NepouZivejte toto zafizeni v tésné blizkosti zdrojti silného elektromagnetického zafeni
(napf. nestinéné vysokofrekvenéni zdroje), protoZe mohou narusovat sprdvnou funkci.

Upozornéni: Zmeény nebo Upravy tohoto zafizeni, které nejsou vyslovné schvaleny stranou
odpovédnou za shodu, mohou zruSit opravnéni uzivatele provozovat zafizeni.

Toto zatizeni bylo testovédno a bylo zjisténo, Ze vyhovuje limitim pro digitalni zafizeni tfidy A podle

¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti
Skodlivému ruseni, kdyzZ je zatizeni provozovano v komerénim prostiedi. Toto zatizeni generuje,
vyuziva a mtZe vyzafovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni instalovdno a pouZzivdno

v souladu s ndvodem k obsluze, mtiZe zptisobit skodlivé ruSeni radiové komunikace. Provoz tohoto
zafizeni v obytné oblasti mtiZe zptsobit Skodlivé ruseni, v takovém ptipadé bude uzivatel povinen

odstranit ruseni na vlastni naklady.

Tento vyrobek je zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro (IVD).

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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INTERNi KONTROLA KVALITY

Inicializa¢ni test (Power On Self Test, POST)

Kdy?z je procesor ThinPrep Genesis zapnuty (viz strana 2.4), systém spusti inicializa¢ni test.
Elektrické, mechanické a softwarové /komunikaéni podsystémy jsou testovany, aby se potvrdilo,
ze kazdy funguje spravné. Operator je na zdvady upozornén zpravou na dotykové obrazovce
uZzivatelského rozhrani.

RIZIKA PRO PROCESOR THINPREP™ GENESIS™

Procesor ThinPrep™ Genesis™ je ur¢en k provozu tak, jak je uvedeno v této ptirucce. Ujistéte se,
Ze jste si ptecetli a porozuméli niZe uvedenym informacim, abyste pfedesli zranéni obsluhy nebo
poskozeni pfistroje.

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

Dojde-li k zavazné uddlosti v souvislosti s timto prosttedkem nebo jakymikoli sou¢dstmi
pouzivanymi s timto prostfedkem, oznamte to technické podpore spole¢nosti Hologic

a kompetentnimu tfadu, mistem p¥islusSnému pacientovi nebo uZivateli.

Varovani, upozornéni a poznamky

Pojmy VAROVANI, Upozorn&ni a Poznamka maji v této ptirucce specificky vyznam.

Vystraha oznatena VAROVANI varuje pted uréitymi akcemi nebo situacemi, které by mohly
zptisobit zranéni nebo smrt.

Upozornéni varuje pred akcemi nebo situacemi, které by mohly poskodit zafizeni, vytvotit
neptesnd data nebo zrusit postup, ackoli zranéni osob je nepravdépodobné.

Poznamka poskytuje uZite¢né informace souvisejici s poskytnutymi pokyny.
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Symboly pouzivané v systému

Uvob

Na procesoru nebo piislusenstvi se mohou objevit nasledujici symboly:

Stejnosmérny proud

Vyrobek miize byt bezpecné pouzivan po
dobu ochrany Zivotniho prostfedi v délce 50 let
(jak je definovano v ¢inské normé RoHS).

Pozor, viz pfilozené dokumenty.

Terminal ochranného vodiCe (pouze pro vnitfni
pouziti, neni pfistupny obsluze).

I ® B> ©

Odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni —
kontaktujte spole€nost Hologic pro likvidaci
pfistroje.

IVD

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

[EC[REP

Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Vyrobce

H

Datum vyroby

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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REF Katalogové Eislo

Sériové dislo

SN

[:E_] Prectéte si navod k pouziti

www.hologic.com/ifu

® Nepouzivejte opakované

Informace plati pouze v USA a Kanadé

Vyrobeno v USA

MAX . . r e . 7 s ra v
A Minimalni a maximalni napln
I VIN

> VlozZte sklicko timto zpisobem
Vyrobek splfiuje pozadavky na oznaceni CE
C € v souladu s nafizenim EU-IVD 2017/746
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]ionly

Upozornéni: Federalni zakony (USA)
omezuji prodej tohoto pfistroje na Iékafe nebo
na pfedpis Iékafe ¢i jiného zdravotnického
pracovnika, ktery je opravnén podle zakonu
statu, v némz vykonava praxi, pouZivat nebo
pfedepisovat pouzivani tohoto pfistroje, je

k tomu vySkolen a mé zkuenosti s pouzivanim
tohoto vyrobku.

.

iseo!

Intertek

Znacka ETL je potvrzenim shody vyrobku se
severoamerickymi bezpe&nostnimi normami.
Pfislusné ufady (AHJ) a Gfednici zodpovédni
za dodrzovani predpist v USA a Kanadé
akceptuji znacku ETL jako dikaz shody vyrobku
s publikovanymi priimyslovymi normami.
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Umisténi stitka pouzivanych v systému

Varovani: HORLAVE
KAPALINY. Chranite pfed ohném,
teplem, jiskrami a plamenem.

Varovani: POHYBLIVE

CASTI. Udrzuijte ruce, viasy,
volné obleéeni atd. mimo

Stitek se sériovym ¢islem  dosah. Provozuijte pouze se

( zavienymi dvirky.
L ]
@ (]

Oznaceni modelu/hodnoceni

— A

Stitek pro viozeni (interni)

sklicka

ye——
——

Obrazek 1-10 Umisténi stitkti pouzitych na procesoru
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Tiskarna stitk( na sklicka Tiskarna stitkG na zkumavky

Stitek modelu/hodnoceni
se sériovym Cislem

q3

Stitek se sériovym &islem

REF

Oznacéeni modelu/
hodnoceni

Stitek se sériovym g&islem

‘
e

SLIDE PRINTER

=

Obrazek 1-11 Umisténi stitka pouzivanych na volitelné tiskarné stitka sklicek
a volitelné tiskarné stitkii zkumavek

Varovani pouzita v tomto navodu:

VAROVANI: Pohyblivé &asti
Pristroj obsahuje pohyblivé ¢asti. Udrzujte ruce, volné obleceni, Sperky atd. mimo dosah.

VAROVANI: Uzemné&na zasuvka
Pro zajisténi bezpec¢ného provozu piistroje pouZijte tfivodicovou uzemnénou zasuvku. Odpojeni od
zdroje napdjeni se provadi vytaZenim napéjeciho kabelu.

VAROVANI: Sklo

Pristroj pouziva sklicka, kterd majf ostré hrany. Kromé toho se sklicka mohou rozbit v skladovacim
obalu nebo na piistroji. Pfi manipulaci se sklenénymi sklicky a pfi ¢isténi pfistroje budte opatrni.
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VAROVANI: Ostré hrany
Prsty uchopovace skli¢ek maji ostré hrany. Pri ¢isténi prsti uchopovace sklicek postupujte opatrné.

VAROVANI: HoFlava kapalina a vypary
Hoflava kapalina a vypary. Uchovédvejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné a horkych
povrchii. Odpatujici se alkohol by mohl zptisobit nebezpeci pozaru.

VAROVANI: Toxicka smés

Nebezpecny. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pfi poZiti. Toxicky pii vdechovéni.
Pokyny pro bezpecné zachdzeni naleznete v bezpe¢nostnim listu (SDS) na adrese
www.hologicsds.com. PouZivejte osobni ochranné laboratorni pomdicky.

CAST

F LIKVIDACE

Likvidace spotrebniho materialu

e Ustalovaci ¢inidlo. DodrZujte mistni, stétni, regiondlni a federalni nebo okresni smérnice.
Vsechna rozpoustédla likvidujte jako nebezpecny odpad.

* Obsah odpadni lahve. Vsechna rozpoustédla likvidujte jako nebezpecny odpad.
Dodrzujte mistni, statni, regiondlni a federdlni nebo okresni smérnice. Stejné jako u vSech
laboratornich postupti je tfeba dodrZzovat obecnd bezpecnostni opatfeni.

* Roztok PreservCyt. DodrZujte mistni, statni, regionalni a federdIni nebo okresni smérnice.
Vsechna rozpoustédla likvidujte jako nebezpecny odpad.

* Pouzité filtry. Likvidujte jako béZny odpad.

* Absorpéni podlozky. Likvidujte jako bézny odpad. (Pokud jsou namocené, likvidujte jako
nebezpecény odpad.)

* Odpadni filtr. Likvidujte jako béZny odpad.
* Hadice s kleStovym ventilem. Likvidujte jako béZny odpad.

e Hroty pipet. Likvidujte jako béZny odpad. DodrZujte mistni, stdtni, regiondlni a federalni
nebo okresni smérnice.

* Obsah zkumavky pro pfenos vzorki. DodrZujte mistni, statni, regiondlni a federalni nebo
okresni smérnice.

* Roztok CytoLyt. Likvidujte jako nebezpecny odpad. DodrZujte mistni, stétni, regiondlni
a federdIni nebo okresni smérnice. VSechna rozpoustédla likvidujte jako nebezpe¢ny odpad.

* Rozbité sklo. Likvidujte do nddoby na ostré pfedméty.
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Likvidace vybaveni

Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)

Spole¢nost Hologic se snaZi plnit specifické pozadavky jednotlivych zemi tykajici se ekologického
zachézeni s nasimi vyrobky. NaSim cilem je snizit mnoZstvi odpadu z nasich elektrickych

a elektronickych zatizeni. Spole¢nost Hologic si uvédomuje vyhody, které pfinasi potencialni
opétovné pouZiti, zpracovani, recyklace nebo vyuziti téchto zafizeni, aby se minimalizovalo
mnozstvi nebezpecnych latek, které se dostavaji do Zivotniho prosttedi.

Vase odpovédnost

Jako zdkaznik spole¢nosti Hologic jste zodpovédni za to, Ze zafizeni oznacend niZze uvedenym
symbolem nebudou umisténa do systému komunélniho odpadu, pokud to neni povoleno tfady
ve vasi oblasti. Pfed likvidaci jakéhokoli elektrického zafizeni dodaného spole¢nosti Hologic
kontaktujte spole¢nost Hologic (viz niZe).

Symbol pouzity na pfistroji
Na tomto ptistroji se pouziva nésledujici symbol:

Nelikvidujte v komunalnim odpadu.
Kontaktujte spole¢nost Hologic (viz niZe) pro
I

informace tykajici se spravné likvidace.

Vraceni vyrobku

Spole¢nost Hologic zajisti sbér a faddny proces vraceni elektrickych zatizeni, kterd poskytujeme svym
zakaznikiim. Spole¢nost Hologic usiluje o opétovné pouZiti p¥istroji, podsestav a soucasti Hologic,
kdykoli je to mozZné. Pokud neni opétovné pouZiti vhodné, spolecnost Hologic zajisti, aby byl
odpadni material fddné zlikvidovan.

Kontaktni informace

Sidlo spoleénosti

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: (USA a Kanada)
1-800-442-9892

Fax:  1-508-263-2967

Zplnomocnény evropsky zastupce
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgie
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.
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INSTALACE PROCESORU THINPREP™ GENESIS 2

Kapitola druha

Instalace procesoru ThinPrep™ Genesis

OBECNA USTANOVENI

Procesor ThinPrep™ Genesis™ musi byt nainstalovan personalem, ktery dokonc¢il servisni Skoleni
spole¢nosti Hologic pro procesor. Po dokonceni instalace jsou pracovnici obsluhy proskoleni pomoci
navodu k obsluze jako 8kolici pfirucky.

AKCE PO DODANI

Pfed instalaci vyjméte a pTectéte si ndvod k obsluze ptiloZeny k baleni.

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

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

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

Kontrolni seznam obsahu prepravniho kontejneru a souprav prislusenstvi
e Procesor ThinPrep Genesis
* Navod k obsluze procesoru ThinPrep Genesis
* Napajeci kabel, 1,8 m
e Sestava odpadni ldhve, véetné 1dhve, vicka ldhve, sady hadicek, armatur, odpadniho filtru
e Ustalovaci lazné (10)
* Nadobka na likvidaci hrott pipet (2)
e Absorpéni podlozka pro zatku filtru (4)
* Absorpéni podloZky pro oblast vpichu filtru (4)
e Drzak hrott pipet (2)
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* Vicekanalovy uchopovac hrott pipet (pro ptenos hrotti pipet z jejich obalu do procesoru
pro zékazniky, ktefi provadéji alikvotni odbér)

e Hroty pipet (pro zdkazniky provadéjici alikvotni odbér)

* Krabicka na podpéru hrott pipet (2; pro zakazniky provadéjici alikvotni odbér)

* Tiskarna stitkii na skli¢ka s napajecim zdrojem a USB kabelem (pro objednévky, které
obsahuji volitelnou tiskarnu Stitk{i na sklicka)

* Napdjeci kabel pro tiskarnu stitk{i na sklicka (pro objednavky, které zahrnuji volitelnou
tiskdrnu stitkd na sklicka)

e Tiskérna stitki na zkumavky s napéjecim zdrojem a ethernetovym kabelem (pro objednavky,
které obsahuji volitelnou tiskarnu $titki na zkumavky)

* Napédjeci kabel pro tiskdrnu Stitk(i na zkumavky (pro objednavky, které zahrnuji volitelnou
tiskdrnu $titk@t na zkumavky)

e KIi¢ USB (1)

Upozornéni: Zapnuti napdjeni pred tim, nez jste dostali pokyn, m(ize poskodit pristroj
a zneplatnit vasi zaruku.

PRIPRAVA PRED INSTALACI

Posouzeni mista pred instalaci

Posouzeni mista pfed instalaci provadi servisni personél spolecnosti Hologic. Ujistéte se, Ze mate
pripraveny veskeré poZadavky na konfiguraci pracovisté podle pokynii servisniho personalu.

Lokalita

Umistéte procesor ThinPrep™ Genesis™ v blizkosti (do vzdalenosti 3 metri) trojvodi¢ové uzemnéné
zasuvky, kterd je bez kolisani napéti a napétovych prepéti. Komponenty procesoru ThinPrep™
Genesis™ by mély byt dostatecné blizko, aby bylo mozné pohodlné provadét viechna ptipojeni.

Béhem provozu je procesor ThinPrep™ Genesis™ citlivy na vibrace. Mél by byt umistén na
robustnim stole, ktery dokaZe unést vahu 40,3 kg, kterou procesor vazi. Stil by mél byt mimo
dosah centrifug, vortexorti nebo jiného zafizeni, které mtiZe zptisobovat vibrace. Pokud musi byt
procesor umistén v blizkosti nékterého z téchto zafizeni, nesmi se provozovat soucasné s nékterym
z téchto zafizend.

Procesor ThinPrep musi mit pro dostate¢nou vtili nasledujici prostor: V = 58 cm, S = 36 cm.
(Viz Obrazek 1-9.)

Odpadni ldhev mtiZze byt umisténa bud na stole s procesorem nebo pod procesorem. Odpadni l1dhev
zabira plochu ptiblizné 15 cm ¢tvere¢nich krat 43 cm na vysku.
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Zabezpeceni

Omezeni pfistupu na divéryhodné uzivatele

Procesor ThinPrep Genesis nevyZaduje pfihlaSeni uZivatele a je piistupny kazdému, kdo ma fyzicky
pristup k systému. Systém je samostatné zafizeni, které neni v siti a neobsahuje Zddné tudaje

0 pacientovi ani citlivé idaje. Existuji minimalni kybernetickd bezpecnostni rizika pro systém,

ale nékdo s fyzickym pfistupem k systému by mohl zptisobit netimyslné nebo timysIné poskozeni.
Toto poskozeni se omezuje na nefunkénost systému, kterd by mohla zpozdit zpracovani vzorku

v laboratofi. Spole¢nost Hologic doporucuje, aby byl procesor umistén v oblasti, kterd je pfistupna
pouze dvéryhodnym uZivateltim podle uvazeni zakaznika.

V ptipadé nefunkéniho systému se obratte na technickou podporu spole¢nosti Hologic, jak je
uvedeno v ¢asti Servisni informace v této prirucce.

Zaruky kybernetické bezpecnosti

Spole¢nost Hologic zacletiuje principy bezpecného designu do Zivotniho cyklu vyvoje produktu
s cilem minimalizovat rizika kybernetické bezpec¢nosti. Procesor ThinPrep Genesis poskytuje
nasledujici zaruky:

1. Systém pracuje v reZimu kiosk/termindl, ktery uzivateli umoziiuje spoustét pouze aplikacni
software ThinPrep Genesis Hologic. Pfistup k pracovni ploSe a opera¢nimu systému Windows je
znemoznén. To operatorovi znemoziuje pfimy p¥istup k datiim uloZenym v systému a ke vSem
funkcim systému Windows.

2. McAfee Embedded Control, bezpecnostni software pro seznam povolenych uzivatelti, pfevadi
operacni systém v uzavfenou ,bilou skfitiku”, zabrariuje neopravnénému spusténi kodu
a preteceni vyrovnavaci paméti a poskytuje ochranu proti malwaru (véetné ttokt zero-day)

a umoZnuje pouze upgrady softwaru pomoci digitalné podepsaného softwaru vytvotené
v kontrolovaném prostfedi.

3. Operacni systém Windows je zabezpecen pro sniZeni zranitelnosti odstranénim softwaru,
uzivatelskych jmen/ptihlasovacich tidajt a zakdzdnim nebo odstranénim sluzeb, které nejsou
nutné pro bézny provoz systému. K fizeni pracovniho prostiedi uZivatelskych ucti a pracovni
stanice se pouZivaji také zdsady skupiny systému Windows. Napfiklad funkce automatického
spusténi USB je zakdzana.

4. Pfistup k servisnimu rozhrani je chranén heslem, takze tyto funkce mohou pouzivat pouze

servisni technici spole¢nosti Hologic.

Pfistroj je samostatny a nepfipojuje se k externi siti.

6. V systému nejsou uloZzeny zadné tidaje o pacientech ani citlivé idaje.

o1

Aktualizace kybernetické bezpecnosti

Spole¢nost Hologic pribézné vyhodnocuje aktualizace softwaru, bezpe¢nostni zaplaty a ic¢innost
zavedenych bezpecnostnich opatteni, aby zjistila, zda jsou nutné aktualizace ke zmirnéni
vznikajicich hrozeb. Spole¢nost Hologic bude poskytovat ovétené aktualizace softwaru a opravy
podle potfeby po celou dobu Zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku, aby byla i nadéle
zajisténa jeho bezpecnost a t¢innost.
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SKLADOVANI A MANIPULACE - PO INSTALACI

Béhem provozu je procesor ThinPrep Genesis citlivy na vibrace. Mél by byt mimo dosah centrifug,
vortexorti nebo jiného zatizeni, které mtize zptisobovat vibrace.

Procesor ThinPrep Genesis miiZe byt uloZen tam, kde je nainstalovan. Ujistéte se, Ze Cistite
a udrZujete procesor, jak je popsano v kapitole Udrzba této pfirucky.

Varovani: Ustalovaci ldzer musi byt odstranéna. Odparujici se alkohol by mohl zpdsobit
nebezpeli pozaru.

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

ZAPNUTI SYSTEMU THINPREP GENESIS

1. Chcete-li zapnout procesor ThinPrep Genesis, stisknéte kolébkovy spina¢ umistény v blizkosti
napéjeciho kabelu na zadni strané procesoru do polohy zapnuto. Viz Obrazek 2-1.

® 0000000000800000000000
0090 ®0 90006
90000000000900060000
PE0000000600000000000 00
Soecoeto0seoec0esceno0

‘ 3

P KX XXX XXX XXX

Vypinag
zapnuti/vypnuti

Obrazek 2-1 Vypinaé
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Béhem spousténi systému se v uZivatelském rozhrani zobrazi logo procesoru ThinPrep Genesis
a hlavni obrazovka se zobrazi, jakmile je procesor pfipraven k pouziti. Pumpa/kompresor se
zapne a mechanismy se pohnou a poté se umisti do pfistupové polohy. Dviika se odemknou.

Poznamka: U procesoru ThinPrep Genesis se ptedpoklada ponechani v zapnutém stavu.
Informace o vypnuti nebo prodlouzeném vypnuti naleznete v ¢asti strana 2.6.

2. Chcete-li zapnout volitelnou tiskarnu Stitki na zkumavky, stisknéte kolébkovy spina¢ na zadni
strané tiskarny. Svétlo kolem oblasti zkumavky se rozsviti zelené.

3. Chcete-li zapnout volitelnou tiskarnu $titk( na sklicka, stisknéte tlacitko napajeni v pravém
hornim rohu pfedni ¢asti tiskarny. Kontrolka na tla¢itku napajeni se rozsviti modfe.

NASTAVENI UZIVATELSKYCH PREDVOLEB

Naésledujici predvolby lze nastavit prostfednictvim rozhrani dotykové obrazovky. Tato nastaveni
1ze kdykoli obnovit a vSechna nastaveni ztistanou zachovana i po vypnuti a opétovném zapnuti
procesoru.

e Nastaveni Datum/¢as - strana 6.11

* Nastaveni Jazyk - strana 6.12

* Nastaveni Nazev laboratofe - strana 6.13

* Nastaveni Nazev pfistroje - strana 6.14

* Nastaveni zvuku - strana 6.15

*  Vybér ténu vystrahy - strana 6.16

e Autom. spusténi po zavfeni dvitek - strana 6.17

* Nastaveni fetézce monitorovani - strana 6.18

* Nastaveni komunikace s tiskdrnou stitka na sklicka - strana 6.25
e Nastaveni komunikace s tiskdrnou stitkd na zkumavky - strana 6.26
e Nastaveni formatu pouzivaného na stitky sklicek - strana 6.26

¢ Nastaveni formatu pouzivaného na stitky zkumavek - strana 6.35

* Nastaveni parametrti pro porovnavani ID vzorkt; Konfigurovat ¢arové kédy - strana 6.36
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VYPNUTI SYSTEMU THINPREP GENESIS

Normalni vypnuti

Pokud ma byt procesor ThinPrep Genesis vypnuty, vyjméte z ného vSechny polozky. Viz Kapitola 7,
,Navod k obsluze”.

Upozornéni: Nikdy nevypinejte napajeni procesoru, aniz byste nejprve ukoncili aplikaci
prostrednictvim uzivatelského rozhrani.

Pokud md byt procesor vypnuty, musi byt v klidovém stavu. Pokud probiha zpracovani, nechte jej
bud dokoncit, nebo proces zruste. Chcete-li jej vypnout, dotknéte se tlacitka MoZnosti spravce
v uZzivatelském rozhrani a stisknéte tlacitko Vypnout.

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

Stisknutim tlac¢itka Ne zrusite vypnuti a vratite se na obrazovku MoZnosti spravce.

Chcete-li vypnout volitelnou tiskdrnu stitkti na zkumavky, stisknéte kolébkovy spina¢ na zadni
strané tiskarny.

Chcete-li vypnout volitelnou tiskdrnu Stitk( na sklicka, stisknéte tlac¢itko napajeni v pravém hornim
rohu pfedni ¢asti tiskarny.

Vyrazeni pristroje z provozu (vypnuti na delsi dobu)

Pokud ma byt procesor ThinPrep Genesis delsi dobu vypnut, vyprazdnéte odpadni lahev
(Udrzba, Kapitola 8), odstrarite veskeré vloZené pfedméty a zaviete dvitka. Postupujte podle
pokynti pro ,Normalni vypnuti” na strané 2.6.

Napéjeni procesoru zcela odpojte vytazenim napajeciho kabelu ze sitové zasuvky.
Uplné odpojte napéjeni tiskarny titktt na zkumavky vytazenim napéajeciho kabelu ze zasuvky.

Uplné odpojte napéjeni tiskarny stitkti na sklicka vytaZzenim napéjeciho kabelu ze zasuvky.
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ROZTOKY PRESERVCYT™ A CYTOLYT™ ;

Kapitola tieti

Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™

Nasledujici ¢asti popisuji funkci a specifikace cytologické konzervacni kapaliny, roztokii PreservCyt™
a CytoLyt™, transportniho média pouzivaného pfi ptipravé vzorki pfed zpracovanim.

Veskeré informace o odbéru, pfeprave, podminkach skladovani a bezpe¢nostnich listech tykajicich

se zkumavky naleznete v pokynech dodanych se zkumavkou pro pfenos vzorku a v pokynech
dodanych s jakymkoli ndslednym testem, ktery ma byt ze zkumavky proveden.

CAST
ROZTOK PRESERVCYT™

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

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

Baleni

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

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

Slozeni

Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Neobsahuje Zadné reaktivni sloZky. Neobsahuje Zadné
aktivni slozky.

VAROVANI: Nebezpedny. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pii poZiti. Toxicky pfi
vdechovani. Zplisobuje poskozeni organl. Nelze uginit netoxickym. Uchovavejte mimo dosah tepla,
jisker, otevieného ohné a horkych povrchd.
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Pozadavky na skladovani

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

* Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k vysSetteni ThinPrep Pap skladujte
pfi teploté od 15 °C do 30 °C po dobu az 6 tydnd.

* Roztok PreservCyt s negynekologickym vzorkem skladujte pfi teploté mezi 4 °C a 37 °C po
dobu az 3 tydnd.

* Informace o poZadavcich na skladovani vzorkt pfenesenych do zkumavky na procesoru
ThinPrep Genesis naleznete v pokynech dodanych se zkumavkou pro pfenos vzorkd.

* Pozadavky na skladovani mnoZstvi roztoku PreservCyt zdvisi na mistnich pfedpisech
tykajicich se velikosti a konfigurace vaseho zafizeni. Viz Pfirucka pro skladovani roztoka
na konci této kapitoly.

Preprava

Pti prepraveé lahvicky s roztokem PreservCyt obsahujici buriky se ujistéte, Ze je lahvicka tésné
uzaviena. Zarovnejte znacku na vicku se znackou na lahvicce, aby nedoslo k netésnostem, jak je
vidét na Obrazek 3-1. Pokud na vicku lahvicky neni Zadné ¢ara, zkontrolujte, zda vicko tésni.

Linka na vicku a linka na
lahvi¢ce by se mély setkat
nebo mirné prekryvat.

Obrazek 3-1 Zarovnani vicka lahvic¢ky

Kategorie pro pfepravu roztoku PreservCyt je nasledujici:

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

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

Viz piirucka Pepravni poZadavky a doporuceni na konci této kapitoly.
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Stabilita

Nepouzivejte roztok PreservCyt po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na nadobce.
Pokud zpracovévéte vice podloZnich sklicek ze stejné lahvicky se vzorkem, ujistéte se, Ze jste
podlozni sklicka vytvofili pfed datem pouZitelnosti vyzna¢enym na lahvicce se vzorkem.
Lahvicky po uplynuti doby pouZitelnosti by mély byt zlikvidovany vhodnymi laboratornimi

postupy. Limity pro uchovavani bunék naleznete také v pozadavcich na skladovani (strana 3.2).

Manipulace/likvidace

S veskerymi materidly obsahujicimi chemikalie zachézejte opatrné v souladu s bezpe¢nymi
laboratornimi postupy. Pokud to sloZeni ¢inidla vyZaduje, jsou na nadobdch s ¢inidlem nebo
v navodu k pouziti vyznacena dodatec¢na bezpecnostni opatfeni.

Roztok PreservCyt zlikvidujte podle pokynti pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu.
Roztok PreservCyt obsahuje metanol.

Roztok PreservCyt byl vystaven ptlisobeni riiznych mikrobidlnich a virovych organismi.
V nésledujici tabulce jsou uvedeny pocate¢ni koncentrace Zivotaschopnych organismu

a logaritmicka redukce Zivotaschopnych organismi zjisténa po 15 minutach v roztoku PreservCyt.

Stejné jako u vSech laboratornich postupti je tieba dodrZovat obecnd bezpecnostni opatient.

Organismus Pocatecni koncentrace Logaritmiclfé re'dukce
po 15 minutach
Candida albicans 55 x 105 CFU/m >4,7
Candida auris 2.6 x10° CFU/mI >54
Asperygillus niger 4.8 x 105 CFU/mI 2.7
Escherichia coli 2 8% 10° CFU/m >4.4
Staphylococcus aureus 2 3% 105 CFU/m >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2 5% 10° CFU/mI >4,4
Mycobacterium tuberculosist 9,4 x 10° CFU/m 4,9
Virus rabbitpox 6,0 x 10% PFU/mI 5,57
HIV-1 3,2x 107 TCIDsg/ml >7,0"
Virus hepatitidy BT 2,2x10° TCIDgg/ml >4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCID5/ml =3,75
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Logaritmicka redukce

Organismus Pocatecni koncentrace po 15 minutach

* Po 1 hodiné logaritmické snizeni poctu 4,7

**Po 1 hodiné logaritmické snizeni poctu 5,7

** (Jdaje jsou uvedeny po 5 minutach

T Pro posouzeni antibakteridlni ucinnosti byly organismy testovany s podobnymi organismy
ze stejného rodu.

Poznamka: Vsechny hodnoty logaritmického sniZzeni poc¢tu s oznacenim
> vedly po expozici roztoku PreservCyt k nedetekovatelné
mikrobidlni pfitomnosti. Uvedené hodnoty predstavuji
vzhledem k pocéte¢ni koncentraci a limitu detekce této
kvantitativni metody minimalni povolené tvrzeni.

Bezpecnostni list (Safety Data Sheet, SDS)
SDS pro roztok PreservCyt je k dispozici na www.hologicsds.com.

Y4

Interferujici latky

Pfed odbérem vzorkd je tteba vyhnout se pouziti lubrikantti (napt. KY Jelly). Lubrikanty mohou
ulpivat na membrané filtru a mohou zptisobit Spatny pfenos bunék na sklicko. Pokud je jeho pouziti
nevyhnutelné, lubrikant by mél byt bez karbomeru a mél by se pouzivat v minimalnich mnozstvich.

ROZTOK CYTOLYT™

Roztok CytoLyt je pufrovany konzervac¢ni roztok na bdzi metanolu, uréeny k lyze cervenych krvinek,
zabranéni sraZeni bilkovin, rozpusténi hlenu a zachovani morfologie obecnych cytologickych
vzorkd. Je uréen jako transportni médium a pouziva se pti ptipravé vzorkd pfed zpracovanim.
Neni urcen pro tplnou inaktivaci mikrobii. Kapitola 5, Pfiprava negynekologickych vzorkii,
podrobné popisuje pouziti roztoku CytoLyt.

Baleni

(isla soucasti a podrobné informace o objednavéni roztoki a spotfebniho materidlu pro procesor
ThinPrep™ Genesis naleznete v této p¥irucce, Informace o objedndvce.
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Slozeni
Roztok CytoLyt obsahuje metanol a pufr.

VAROVANI: Nebezpedny. Roztok CytolLyt obsahuje metanol. Zdravi Skodlivy pii poZiti.
Zdravi Skodlivy pfi vdechovani. ZpUsobuje poskozeni organd. Nelze ucinit netoxickym.
Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné a horkych povrch(.

Pozadavky na skladovani
* Uchovavejte nadoby pfi teploté 15 °C - 30 °C bez bunék.

* Buriky v roztoku CytoLyt se uchovavaji po dobu 8 dnti pfi pokojové teploté, avsak pro
dosazeni nejlepsich vysledki je tfeba vzorek ihned dopravit do laboratofe ke zpracovani.
Tato 8 denni doba skladovéni plati pro vzorky s minimalnim pomeérem roztoku CytoLyt ke
vzorku, jeden dil roztoku CytoLyt na tfi dily vzorku.

* Pozadavky na skladovani mnoZstvi roztoku CytoLyt zdvisi na mistnich pfedpisech tykajicich
se velikosti a konfigurace vaseho zafizeni. Viz Ptirucka pro skladovani roztokt na konci
této kapitoly.

Preprava

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

Stabilita

NepouZzivejte roztok CytoLyt po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na nadobce. Limity pro
konzervaci bunék viz Pozadavky na skladovani vyse v této ¢asti.

Manipulace/likvidace

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

Bezpecnostni list (Safety Data Sheet, SDS)
SDS pro roztok CytoLyt je k dispozici na www.hologicsds.com.
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.
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Pokyny pro skladovani roztokd ThinPrep™ (2

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

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

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

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

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

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

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

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

v

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8)  20ml lahvicky PreservCyt

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

(10)
(an
(12)

(13)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Poznamky:

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

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

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

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

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

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

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

w

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

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

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

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

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

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

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

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

Jméno a adresa odesilatele

Jméno a adresa pfijemce

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

oo o

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

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

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

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

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

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

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

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

Jméno a adresa odesilatele

Jméno a adresa pfijemce

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

Stitek UN 3373

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

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

Vnitrostatni pozemni zasilky — omezené mnozstvi:

Poznamky:

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

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

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

Doporuceni pro vnitrostatni pozemni pfepravu v omezeném mnozstvi:

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

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

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

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

Vnitrostatni pozemni zasilky — jiné nez omezené mnozstvi:

PFi pfepravé balikl pfesahujicich ,omezené mnozZstvi“:

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

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

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

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

3. Maximalni pfipustné velikosti baleni jsou:

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

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

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

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

20N
4B

’*{TMABLE LIQUID

VSechny vnitrostatni zasilky:

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

1.

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

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

Vnitrostatni pozemni zasilky — omezena mnozstvi:

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

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

1.
2.

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

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

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

4

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

Vnitrostatni pozemni zasilky — jiné nez omezené mnozstvi:

1.

3.

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

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

FLAMMABLE LIQUID
\F 0

N\

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

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

Mezinarodni letecka preprava:

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

1.

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

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

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

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

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

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

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

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

Vnitrostatni pozemni preprava:

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

Vnitrostatni letecka preprava:

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

Mezinarodni pozemni a letecka preprava:

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

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

Vnitrostatni preprava:

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

Mezinarodni preprava:

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

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

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

Piiprava gynekologickych vzorkt

CAST ’
oD

Zahrnuje vzorky bunék z ektocervixu a endocervixu.

1. Sbér bunék: UloZte vzorek pfimo do lahvicky s roztokem
\&m\ PreservCyt™.
Poznamka: Spravna oplachovaci technika odbérového prostiedku

je velmi ddlezita. Viz pokyny pro odbér vzorkii na
strandch 4.3 a 4.4.

2. Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut.

3. Spusténi na procesoru ThinPrep™ Genesis pomoci procesu
sklicka nebo alikvotni podil + sklicko.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 4.1
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PRIPRAVA ODBERU

Techniky odbéru ThinPrep

Detekce rakoviny déloZniho ¢ipku a jejich prekurzorti a dalsich gynekologickych abnormalit je
primarnim tcelem odbéru vzorku bunék déloZzniho hrdla. Nésledujici pokyny odkazuji na pokyny
Institute of Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), dokument GP15-A3" a jsou
doporuceny v procesu odbéru pro ziskani vzorku pro test ThinPrep Pap Test (TPPT). Obecné plati, Ze
pokyny uvadéji, Ze je diileZité ziskat vzorek, ktery neni zakryt krvi, hlenem, zdnétlivym exsudatem
nebo lubrikantem.

Informace o pacientovi
* Pacientka by méla byt vySetfena 2 tydny po prvnim dni posledni menstruace a neméla by
planovat navitévu b&hem silného menstruaéniho krvéceni.?
I kdyZ TPPT sniZuje zastfeni krve, klinické studie prokdzaly, Ze nadmérné mnoZstvi krve
miiZe nadale ohrozit test a miZe vést k neuspokojivému vysledku.?
* Pacientka by 48 hodin pfed vySetfenim neméla pouzivat Zadné vagindlni 1éky, vaginalni
antikoncepci ani vyplachy.

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

2. Davey et al. Cervical Cytology Specimen Adequacy: Patient Management Guidelines and Optimizing
Specimen Collection. American Society for Colposcopy and Cervical Pathology Journal of Lower Genital Tract
Disease, Volume 12, Number 2, 2008, 71-81

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

4.2 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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Pfiprava odbéru vzorku

K zahfati a promazani zrcatka lze pouzit vlaznou vodu.

Pokud se musi pouzit lubrikant z dtivodu nepohodli pacienta nebo jinych okolnosti, mély by
byt mazaci rosoly bez karbomeru pouZivany stftidmé, aplikovany pouze na vnéjsi strany
lopatek zrcadla.

I kdyZz jsou mazaci rosoly rozpustné ve vodé, nadmérné mnozstvi rosolu miize ohrozit test
a pfipadné vést k neuspokojivému vysledku.

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

Pfebytecny cervikalni hlen je v podstaté bez vyznamného bunééného materidlu, a pokud je
pritomen v lahvicce se vzorkem, mtiZe poskytnout sklicko s malou nebo Zadnou ptitomnosti
diagnostického materialu.

Pfed odebranim vzorku odstrarte zanétlivy exsudat z cervikdlniho kanélu. Odstrarite
priloZzenim suchého kousku gazy o rozmeérech 5 x 5 cm na délozni hrdlo a odlepenim po
vstfebdni exsudatu nebo suchym tamponem Procto nebo tamponem Scopette™.

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

Délozni ¢ipek by se nemél ¢istit vyplachem fyziologickym roztokem, protoze jinak mtize
vzniknout relativné acelularni vzorek.

Vzorek by mél byt ziskdn pred aplikaci kyseliny octové.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 4.3
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ODBER VZORKU

Odbér gynekologického vzorku pomoci zarizeni typu metlicky

Pokyny pro lékaie/klinického pracovnika pro odbér gynekologickych vzorkd.

EG«J'JJ T
/

i Leas Azl

1. Odbér vzorkt z délozniho ¢ipku se provede pomoci zatizeni
typu metlicky. VloZte stfedni stétiny metlicky dostate¢né
hluboko do endocervikalniho kanalu, aby se kratsi Stétiny
mohly plné dotykat ektocervixu. Jemné zatlacte a pétkrat otocte

metli¢kou ve sméru hodinovych rucicek.

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

3. Utahnéte vicko tak, aby ¢ara kroutictho momentu na vicku
protinala ¢aru kroutictho momentu na lahvicce.

4. Zaznamenejte jméno a identifikacni ¢islo (ID) pacienta na
lahvicku.

Zaznamenejte informace o pacientovi a anamnézu do
formulafe Zadosti o cytologii.

Poznamka: Pokud md byt vzorek okamZité zpracovén, nechte
jej stat v lahvicce s roztokem PreservCyt po dobu
nejméné 15 minut pfed zpracovanim.

Pokud ma byt vzorek odeslan ke zpracovani jinam, pokracujte
dal$im krokem.

\ W;as"l

5. Umistéte lahvicku a Zddanku do sacku na vzorky pro
transport do laboratore.

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

44 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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Odbér gynekologického vzorku pomoci endocervikalniho kartacku/stérky
Pokyny pro lékaie/klinického pracovnika pro odbér gynekologickych vzorkd.

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

2. Spachtli co nejrychleji oplachnéte v lahvicce s roztokem
PreservCyt diikladnym promichdnim v lahvicce 10 krat.
Spachtli zlikvidujte.

3. Odbér vzork z délozniho ¢ipku se provede pomoci
endocervikélniho kartacku. Zavedte kartdc¢ek do délozniho ¢ipku,
dokud nebudou obnaZena pouze nejspodnéjsi vldkna. Pomalu
oto¢te o 1/4 nebo 1/2 otacky jednim smérem. NEPRETACEJTE.

4. Oplachnéte kartacek v roztoku PreservCyt co nejrychleji
otacenim zafizeni v roztoku 10 krat, pficemZ zatlacte na sténu
lahvicky PreservCyt. Diikladnymi krouZzivymi pohyby pokracujte
v uvoliiovani materidlu. Kartacek zlikvidujte.

5. Utahnéte vicko tak, aby ¢ara kroutictho momentu na vicku
protinala ¢aru kroutictho momentu na lahvicce.

6. Zaznamenejte jméno a identifikacni ¢islo (ID) pacienta na
lahvicku.

Zaznamenejte informace o pacientovi a anamnézu do formuléte
zadosti o cytologii.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 4.5
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Poznamka: Pokud md byt vzorek okamZité zpracovén, nechte
@ jej stat v lahvicce s roztokem PreservCyt po dobu
nejméné 15 minut pfed zpracovanim.

Pokud ma byt vzorek odeslan ke zpracovani jinam,
pokracujte dalsim krokem.

7. Umistéte lahvicku a Zddanku do sa¢ku na vzorky pro transport
do laboratote.

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

4.6 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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ZVLASTNI OPATRENI

Roztok PreservCyt

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

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

Interferujici latky
Pokyny klinického a laboratorniho standardniho institutu doporucuji, aby se béhem testovani Pap
nepouzival zadny lubrikant.!

ACOG doporucuje dbéat na to, aby nedoslo ke kontaminaci vzorku lubrika¢ni latkou, protoZe by to
mohlo vést k neuspokojivym vysledkiim.? To plati jak pro konvenéni Pap testovéni, tak pro cytologii
na bézi kapalin.

Pokud pouzivate plastové zrcatko nebo v pripadech, kdy je nutné pouZit lubrikac¢ni latku, dbejte na
to, aby nedoslo ke kontaminaci délozniho ¢ipku nebo odbérovych prostiedki lubrikaéni latkou.
Lze pouzit malé mnoZstvi lubrikantu bez karbomeru, staci jen Setrné potdhnout zrcatko prstem

v rukavici a vyhnout se Spicce zrcatka.

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

U vzork zpracovavanych na procesoru ThinPrep mohou lubrikac¢ni latky ulpét na membrané filtru
a zpusobit Spatny pfenos bunék na sklicko. Pokud je jeho pouZiti nevyhnutelné, lubrikant by mél byt
bez karbomeru a mél by se pouzivat v minimalnich mnoZzstvich.

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

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

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 4.7
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Manipulace/likvidace

S veskerymi materidly obsahujicimi chemikalie zachdzejte opatrné v souladu s bezpe¢nymi
laboratornimi postupy. Pokud to sloZeni ¢inidla vyZaduje, jsou na nddobéch s ¢inidlem
vyznacena dodatecna bezpecnostni opatfeni.

Roztok PreservCyt zlikvidujte podle pokynti pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu.
Roztok PreservCyt obsahuje metanol.

ZPRACOVANI VZORKU

Potiebny material

Seznam a vysvétleni poskytnutych materili a pozadovanych materiald, které vsak nebyly
poskytnuty, naleznete v ¢sti , Pottebné materialy” na strané 1.8.

Priprava vzorku
* Gynekologicky vzorek by mél byt ihned po odbéru uloZen v roztoku PreservCyt.

e Hladina kapaliny v lahvi¢ce se vzorkem PreservCyt by méla byt uvnitf matné oblasti
lahvicky se vzorkem.

Matna plocha

Obrazek 4-1 Hladina kapaliny v lahviéce se vzorkem roztoku PreservCyt

* Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k vysetfeni ThinPrep Pap skladujte
pfi teploté od 15 °C do 30 °C po dobu az 6 tydnd.

4.8 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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Spusténi na procesoru ThinPrep™ Genesis pomoci procesu
sklicka nebo alikvotni podil + sklicko.

/2 Operator naplni procesor, vybere skli¢ko nebo proces alikvotni
podil + sklicko a vybere typ vzorku GYN, jak je popsédno
v Kapitola 7, ,Navod k obsluze”. Po dokonceni procesu obsluha
q sklicko ustali a obarvi podle postupu uvedeného v Kapitola 10,
Il , Ustédleni, barveni a zakryvani”.

Stabilita

Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem urcéenym k vysetteni ThinPrep Pap skladujte p¥i
teploté od 15 °C do 30 °C po dobu az 6 tydnii.

CAST

=  ODSTRANOVANi PROBLEMU SE ZPRACOVANiIM VZORKU

Opétovné zpracovani lahviéky s testovacim vzorkem ThinPrep Pap po neuspokojivém
vysledku na podloznim skli¢ku

Laboratorni persondl mtiZe obnovit vzorky ThinPrep Pap, pokud byla sklicka interpretovéna jako
neadekvétni (,nevyhovujici pro vyhodnoceni”) pro diagnézu po cytotechnologickém screeningu.
Pro spravné opétovné zpracovani téchto vzorkd je nutné dodrZovat niZze uvedené pokyny:

Poznamka: U vzorku, ktery bude pouZit na podloZnim sklicku mikroskopu, miiZe byt pfepracovani
vzorku ThinPrep Pap provedeno pouze jednou.

Poznamka: e tieba dodrZovat spravné laboratorni postupy, aby se zabranilo vniknuti
kontaminantt do lahvicky se vzorkem roztoku PreservCyt.

Odstranéni alikvotni ¢asti po pfepracovani vzorku nebylo ovéfeno na procesoru ThinPrep Genesis.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 4.9
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Protokol opétovného zpracovani

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

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

3 | Obsah centrifuga¢éni zkumavky peletujte centrifugaci pfi 1200 x g
po dobu 5 minut.

U fetézec monitorovani. Lahvicku si uschovejte.

Poznamka: Jakmile je centrifugace dokoncena, méla by byt
buné¢éna peleta jasné viditelnd, ale buriky nemusi
byt tésné spojeny dohromady (peleta se mtize

jevit nacechrand).

4 | a. Opatrné vylijte supernatant z centrifuga¢ni zkumavky, aby
Q nedoslo ke ztraté bunék. Likvidujte v souladu s mistnimi

@. pfedpisy.
b. Kratce vortexujte centrifuga¢ni zkumavku.
c. Nalijte 30 ml smési CytoLyt Solution a 10% ledové kyseliny
octové do centrifuga¢ni zkumavky a pevné uzavtete.

30 ml d. Pro promichdni centrifuga¢ni zkumavku nékolikrat
rukou obratte.

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

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

Y b. Krétce vortexujte centrifuga¢ni zkumavku.
74 a. Pomoci oznaceni objemu na centrifugac¢ni zkumavce nalijte
0 pozadované mnozstvi nepouZitého roztoku PreservCyt
.i!. (tj. neobsahujiciho Zddné vzorky pacientt) do bunék

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

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

s klinickym dojmem, mtze byt nutny novy vzorek.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™  4.11
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.

4.12 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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Kapitola pata

Piiprava negynekologickych vzorkt

CAST ,
oD

Tato kapitola obsahuje pokyny pro pfipravu negynekologickych (negynekol.) vzorkt a pfipravu
sklicek se systémem ThinPrep™ Genesis. Negynekologické vzorky zahrnuji mimo jiné: aspirdty
tenkou jehlou, mo¢, vypotky, sliny, dychaci cesty, gastrointestindlni trakt, atd.

Pro dosaZeni nejlepsich vysledkt pecliveé postupujte podle pokynti v této kapitole. Protoze existuji
biologické rozdily mezi vzorky a metodami odbéru, standardni zpracovani nemusi vzdy vést

k uspokojivé a rovnomérné distribuované ptipravé na prvnim sklicku. Tato kapitola obsahuje
pokyny k feSeni problémii pro dalsi zpracovani vzorkd, abyste v téchto pfipadech ziskali lepsi
kvalitu naslednych sklicek. V této kapitole je rovnéZ uveden ptehled riznych metod odbéru vzorka
a vhodné postupy pro kazdou z nich.

Pro p¥ipravu vzorki ThinPrep UroCyte™ viz ,Vzorky moci pro test UroVysion Vysis™* na
strané 5.22. Odstrafiovani problémii s pfipravou vzorki, jak je popsano v ¢asti ,ReSeni probléma
s pfipravou vzorku” na strané 5.24, nebylo pro vzorky ThinPrep UroCyte hodnoceno.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 5.1
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CAST

B O0BSAH

Tato kapitola je rozdélena do nésledujicich péti hlavnich ¢asti a nékolika dil¢ich ¢asti:

GAST C:
GAST D:

CASTE:

GASTF:

GAST G:

Pozadované materialy

Podrobné kroky ptipravy negynekologickych vzorki

CAST D-1: Sber

CAST D-2: Koncentruijte centrifugaci — 600 g po dobu 10 minut

CAST D-3: Slijte supernatant a vortexujte.
Resuspendujte bunécnou peletu.

CAST D-4: Vyhodnoceni vzhledu bunééné pelety
CAST D-5: Pridejte vzorek do lahvicky s roztokem PreservCyt™.
CAST D-6: Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut.

CAST D-7: Spustte na procesoru ThinPrep™ Genesis. Ustalte, obarvéte
a vyhodnotte.

CAST D-8: Mechanické michani

CAST D-9: Promyvéni roztokem CytoLyt™
Doporuceni pro ptipravu vzorku

CAST E-1: Aspiraty tenkou jehlou

CAST E-2: Mukoidni vzorky

CAST E-3: TéIni tekutiny

CAST E-4: Jiné typy vzorkt

Vzorky moci pro test UroVysion Vysis™

Reseni problémi s ptipravou vzorku

5.2 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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POZADOVANE MATERIALY

7 ¥z

K provedeni dalsiho testovani na alikvotni ¢asti odebrané ze vzorku pacienta procesorem
ThinPrep Genesis mohou byt vyZadovany dals$i materidly. DodrZujte pokyny poskytnuté
vyrobcem tohoto testu pro informace popisujici jakékoli dalsi zkousky.

Pro pfipravu skli¢ek negynekologickych vzorkt na procesoru ThinPrep Genesis jsou nutné
nasledujici materialy.

Od spoleénosti Hologic:

Roztok CytoLyt

Zkumavky CytoLyt

Néadobky CytoLyt

Lahvicky CytoLyt (velké baleni)
Roztok PreservCyt

Lahvicky PreservCyt
Lahvicky PreservCyt (velké baleni)
Filtry pro negynekologické vzorky ThinPrep (modré)

Filtr ThinPrep UroCyte™ (zluty) pro vzorky moci (véetné vzorkti moci testu UroVysion)
Sklicka ThinPrep UroCyte pro vzorky moci (véetné vzorkid moci testu UroVysion)

Lahvicky ThinPrep UroCyte PreservCyt pro vzorky moci (véetné vzorkii moci testu
UroVysion)

Mikroskopicka sklicka ThinPrep pro negynekol.
Procesor ThinPrep Genesis

Vortexor

Poznamka: Informace o objedndvce o spotfebnim materidlu a roztocich od spole¢nosti Hologic

naleznete v provozni pfiruéce k procesoru ThinPrep™ Genesis™.

Od ostatnich dodavatelu:

Centrifuga s kapacitou 50 ml (volny vykyvny kos)
Centrifuga¢ni zkumavky, 50 ml

Plastové pfenosové pipety, 1 ml

Vyvézené roztoky elektrolytt

Systém pro barveni sklicek a ¢inidla

Standardni laboratorni ustalovaci ¢inidlo

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 5.3
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e Kryci sklicka a fixa¢ni média

e Antikoagulancia pro aspiraty jehlou

e Mixér (volitelné)

* Ledova kyselina octova (pouze feseni problémnl)
* Fyziologicky roztok (pouze feseni problémi)

e DiThioThreitol (DTT, volitelné, pouze mukoidni vzorky)

CAST
PODROBNE KROKY PRIPRAVY NEGYNEKOLOGICKYCH VZORKU

NiZe jsou uvedeny spolecné kroky pro pfipravu negynekologického vzorku s procesorem
ThinPrep Genesis. Kazdy krok je podrobné vysvétlen v nasledujicich ¢astech.

VAROVANI: Na procesoru ThinPrep nezpracovavejte vzorek mozkominiho moku (CSF) ani

jiny typ vzorku s podezifenim na prionovou infekci (PrPsc) pochazejici od osoby s TSE, napriklad

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

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

D-1. Sbér:
(Hex D-2. Koncentruje se odstfedénim — 600 g po dobu 10 minut
—
v D-3. Vylijte supernatant a promichejte vortexem, aby se
&8 resuspendovala buné¢nad peleta
: 30 mg

D-4. Vyhodnotte vzhled bunécné pelety
Viz strana 5.11.

30 ml
4 D-5. Pridejte odpovidajici mnozstvi vzorku do lahvicky
§ s roztokem PreservCyt
Viz strana 5.12.
——
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D-6. Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut

®

D-7. Spusténi na procesoru ThinPrep™ Genesis pomoci procesu
sklicka nebo alikvotni podil + sklicko. Ustalte, obarvéte
a vyhodnotte.

i

0 D-8. Mechanické michédni (pouze vzorky hlenu, volitelné)

D
\\E//nm

D-9. Promyvéani roztokem CytoLyt
(Neékteré vzorky nevyZaduji promyvani CytoLytem.
Viz specificky protokol ptipravy vzorku.)

POUZE O =y

N4
VORGDN P

¥
3om N\ &Q

CAST L
SBER

Poznamka: Procesor ThinPrep™ Genesis je urcen pro pouZiti s roztokem PreservCyt™.
NepouZivejte jind sbérnd média nebo konzervacni roztoky.

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

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

Vzorky aspiratu tenkou jehlou:

Optimaélni technikou odbéru FNA je vloZeni a oplachnuti celého vzorku do
centrifugaéni zkumavky obsahujici 30 ml roztoku CytoLyt. Sekundarni metodou by
bylo odebrani vzorku do vyvézeného roztoku elektrolytu, jako jsou injekéni roztoky
Polysol™ nebo Plasma-Lyte™.

Poznamka: Primé stéry mohou byt nezbytné pro radiologicky vedené FNA, pokud je vyzadovana
rychlé analyza adekvatnosti vzorku.
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Mukoidni vzorky:
Mukoidni vzorky se nejlépe odebiraji do roztoku CytoLyt. Pokud jsou odebrany
U Cerstvé, mél by byt roztok CytoLyt pfidan co nejdfive. Casné pridani roztoku
30ml CytoLyt zachovava vzorek a zahajuje proces rozpousténi hlenu.

Velky objem c¢erstvych mukoidnich vzorki (vétsi nez 20 ml) je tteba pfed priddnim roztoku
CytoLyt ke vzorku zahustit.

Kapalné vzorky:

Uptednostiiovanou metodou pfipravy kapalnych vzorki (mocovych cest, vypotk,
synovialnich tekutin a tekutin cysty) je koncentrovat cerstvy vzorek pted jakymkoli
pridanim roztoku CytoLyt. Pokud to neni mozné a vzorky musi byt uchovany pro
prepravu do laboratote, odeberte vzorky v roztoku CytoLyt.

Roztok CytoLyt pridany ptimo do tekutin s vysokymi hladinami bilkovin miiZe zpiisobit urcity stuperi
srdzent bilkovin.
Poznamka: Sbér tekutin v roztoku CytoLyt je povazovan pouze za krok sbéru, nikoli za krok myti.

MY s

Mnozstvi tekutych vzorki se miiZze zna¢né lisit od méné neZ 1 ml do 1000 ml a vice. Kazda laborator
musi dodrzZovat sviij vlastni postup pro stanoveni mnozstvi vzorku, ktery mé byt pouzit ke
zpracovani. PouZije-li se vice nez jedna centrifugacni zkumavka vzorku, 1ze bunécné pelety po vyliti
supernatantu zkombinovat.

% Jiné typy vzorki:
U ostatnich typti vzorki vstupujicich do roztoku PreservCyt™, jako jsou kartacky
l a stéry, je vzorek pfipraven ke zpracovéani na procesoru ThinPrep™ Genesis.

U ostatnich typti vzorkd, které se sbiraji v roztoku CytoLyt, postupujte podle protokolu
pro vzorky FNA. Viz ,Aspiraty tenkou jehlou (Fine Needle Aspirates, FNA)” na strané 5.16.

Jina sbérna média:

V ptipadech, kdy je roztok CytoLyt kontraindikovan, mohou byt jako sbérné médium pro vzorky,
které maji byt zpracovany na procesoru ThinPrep™ Genesis™, pouZity vyvaZené roztoky
elektrolytd, jako jsou Plasma-Lyte a Polysol. Tyto roztoky se pouZivaji pfedevsim jako média pro
myti nebo vyplachy ptichazejici do kontaktu s pacientem.
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Sbérna média, ktera se nedoporucéuji:
Spole¢nost Hologic nedoporucuje pouZiti nasledujicich sbérnych roztokt pro systém ThinPrep.
Vyuziti téchto roztokt nepfinese optimalni vysledky:

Sacomanno a ostatni roztoky obsahujici karbowax
Alkohol

Mucollexx™

Normalni fyziologicky roztok

Kultiva¢ni média, roztok RPMI

PBS

Roztoky obsahujici formalin

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

Pokyny k myti roztokem CytoLyt naleznete v ¢asti ,Promyvani roztokem CytoLyt” na strané 5.15.

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

a CytoLyt™",

VAROVANI: Roztok Cytolyt je jed (obsahuje metanol) a nikdy nesmi prijit do pfimého kontaktu
S pacientem.
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CAST

5% KONCENTRACE CENTRIFUGACi — 600 G PO DOBU 10 MINUT

Utelem tohoto postupu je koncentrovat bunéény materidl za Giéelem oddélent
@ € bunécné slozky(slozek) od supernatantu. Tento krok se provadi s ¢erstvymi
> vzorky a po pfidani roztoku CytoLyt. Je-li to uvedeno v protokolu, centrifugujte
vzorky pfi 600 ndsobku normalni gravitace (600 g) po dobu 10 minut, aby se
buriky v roztoku vytlac¢ily do pelety na dné centrifuga¢ni zkumavky.

Nastavte centrifugu na pfiblizny pocet otd¢ek za minutu (ot/min), aby se buriky
otacely pfi 600 g.

Pro urceni sprédvného nastaveni centrifugy postupujte nasledovné:

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

Poznamka: Pouziti centrifug s pevnym tihlem se nedoporucuje.

Méreni délky rotoru centrifugy

Pomoci centimetrového pravitka zmétte polomér centrifugy, vzdalenost od sttedu rotoru ke dnu
vodorovné prodlouZené 1Zice, jak je zndzornéno na obrazku Obréazek 5-1.

D ~CE==

11 12| 3] 14] 15| 16] 7] 18] 19| {#1O] 1) 2] A3 |t
1 2 3 4 5

Obrazek 5-1 Méreni centrifugy
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Urceni spravné rychlosti centrifugy

Viz graf v ¢asti Obrazek 5-2. Polomér odstfedivky zjistéte v prvnim sloupci, Obrazek 5-2.
Nakreslete ¢aru od hodnoty poloméru ptes sloupec 600 gravitace (g) do sloupce otacek za minutu.
Hodnotu ot4déek za minutu odectéte z pfimky podle Obrazku 5-2. Spustte centrifugu pfi této
rychlosti, abyste na vzorky pusobili silou 600 g.
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2,000 3,000
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(o2}
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S 500 ‘\\
4"
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10 .
50
20 L 500
10

0

Rychlost — otd€ky za minutu

Rotacni polomér (centimetry)

T | III|,AIIII|IIII|IIII|IIII|I

Relativni odstfediva sila (gravitace)

L 200

Obrazek 5-2 Uréeni spravné rychlosti centrifugy

Chcete-li zkratit dobu potfebnou pro odstfedovani, pouZivejte centrifugu pfi 1200 g po dobu
5 minut.
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<ol VYLITi SUPERNATANTU A VORTEXOVANI ZA UCELEM

D-3 4 r v v r
RESUSPENDOVANI BUNECNE PELETY
Supernatant zcela vylijte, abyste vzorek ac¢inné zkoncentrovali. Chcete-li to
Q provést, otocte centrifugacni zkumavku o 180 stupiit jednim plynulym
0 pohybem, vylijte vSechen supernatant a poté vratte zkumavku do ptivodni

aby nedoslo k ndhodné ztraté bunééného materidlu.

&(\ polohy, jak ukazuje Obrazek 5-3.! Bshem inverze sledujte bunénou peletu,

30 ml

Upozornéni: Nelplné vyliti supernatantu mdze mit za nasledek fidky vzorek a nevyhovuijici
sklicko v disledku zifedéni bunécéné pelety.

ZACATEK

—
%
0

Obrazek 5-3 Sliti supernatantu
Po sliti supernatantu umistéte centrifuga¢ni zkumavku na vortex a protfepavejte bunécénou peletu
po dobu 3 sekund. Ruéniho vortexovani 1ze dosdhnout sttikdnim pelety tam a zpét plastovou

pipetou. Ugelem tohoto kroku vortexovani je randomizovat bunéénou peletu pied pienesenim
do lahvicky s roztokem PreservCyt a zlepsit vysledky promyvani roztokem CytoLyt.

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

Vzhled bunééné pelety

Postup

Bunécnd peleta je bila, svétle rizov4,
béZova nebo neviditelna.

Pfidejte vzorek do lahvicky s roztokem PreservCyt.

Viz , P¥idani vzorku do lahvicky s roztokem
PreservCyt™" na strané 5.12.

Bunécna peleta je vyrazné cervend
nebo hnéd4, coZ naznacuje
pritomnost krve.

Promyvani roztokem CytoLyt

Viz , Promyvani roztokem CytoLyt” na strané 5.15.

Pfidejte 30 ml roztoku CytoLyt

Koncentruje se odstfedénim

Vylijte supernatant a promichejte vortexem,

aby se resuspendovala bunécna peleta

Bunécna peleta je hlenovita
(neni v tekuté forme).

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

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

Promyvani roztokem CytoLyt

Viz , Promyvani roztokem CytoLyt” na strané 5.15.

Ptidejte 30 ml roztoku CytoLyt
Mechanické michani

Koncentruje se odstfedénim

Vylijte supernatant a promichejte vortexem,

aby se resuspendovala bunécna peleta

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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CAST

RN PRIDANI VZORKU DO LAHVICKY S ROZTOKEM PRESERVCYT™

.V
)

—— —

Urcete velikost bunécné pelety a postupujte podle niZze uvedené tabulky:

Velikost bunééné pelety Postup

Peleta je jasné Vortexujte centrifugaéni zkumavku, aby se buriky
viditelna a objem resuspendovaly ve zbytkové kapaling, nebo promichejte
pelety je mensi peletu ru¢nim vstfikovanim pipetou.

e nez 1 ml. Pfeneste 2 kapky pelety do nové lahvicky s roztokem

PreservCyt.

Peleta neni vidét Ptidejte obsah nové lahvicky s roztokem PreservCyt
nebo je Fidka. (20 ml) do zkumavky.

U Kratce vortexujte, aby se roztok promichal, a nalijte

cely vzorek zpét do lahvicky s roztokem PreservCyt.

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

Faktory, které je tfeba vzit v uvahu

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

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

Vase technika nalévani supernatantu mtiZe také ovlivnit koncentraci vzorku. Pokud se supernatant
zcela neslije, mohou byt zapotiebi dalsi kapky vzorku. Celkovy objem pfidany do lahvi¢cky nesmi
prekrocit 1 ml.
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CAST

RN  STANi ROZTOKU PRESERVCYT PO DOBU 15 MINUT

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

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

=8  SPUSTENI NA PROCESORU THINPREP™ GENESIS, USTALEN,
Sal  BARVENi A VYHODNOCEN

(7 Poté, co byl vzorek v kontaktu s roztokem PreservCyt po dobu 15 minut, mtize
byt zpracovan na procesoru ThinPrep Genesis pomoci postupu skli¢ko nebo

q sklicko + alikvotni podil. Operator naplni procesor, vybere pfislusnou polozku
1

(polozky) ke zpracovani a zvoli typ vzorku, jak je popsano v ¢asti Kapitola 7,
— ,Néavod k obsluze”.

Po dokonceni procesu pfipravy skli¢ek na procesoru ThinPrep Genesis operdtor
sklicko ustali a obarvi podle postupu v ¢sti Kapitola 10, ,, Ustaleni, barveni a zakryvani”.

Kdy?zZ je podlozni skli¢ko obarveno a zakryto, je mikroskopicky pfezkoumdno cytotechnologem nebo
patologem. Pokud se sklicko po mikroskopickém pfezkoumdni jevi jako neuspokojivé, mize byt ze
vzorku provedeno dalsi sklicko za pouZiti postupii v ¢asti ,ReSeni problémt s ptipravou vzorku” na
strané 5.24.
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MECHANICKE MiCHANI

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

Metoda A:

@ Vortexujte smés CytoLyt/vzorek po dobu nejméné 5 minut na , hands-free”
vortexu. Otdcky vortexoru musi byt nastaveny tak, aby dochdzelo k viditelnému
michdni na dné zkumavky.

i
\E/nebo Metoda B:

Smés CytoLyt/vzorek michejte nékolik sekund.

Poznamka: Doba michéani pro ob& metody se mtiZe lisit v diisledku rozdil v konzistenci vzorku.

Technika miseni mtiZe vykazovat fragmentaci nebo naruseni bunééné architektury.
Je tieba se vyvarovat nadmérného miseni.

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

POUZE O :

U =

30 ml Q@f— V
Pro myti vzorku je nutné pfidat roztok CytoLyt k bunéénym peletam. Myti roztokem CytoLyt plni
nasledujici funkce pfi zachovani morfologie bunék:

e Lyze cervenych krvinek

*  Rozpusténi hlenu

* SniZeni srazeni bilkovin
Promyvani roztokem CytoLyt se sklada z nasledujiciho postupu:

e Kbunécné peleté se ptida 30 ml roztoku CytoLyt

*  Pouze mukoidni vzorky: Mechanické michini

e Koncentrace centrifugaci — 600 g po dobu 10 minut

e (Odliti supernatantu a vortexovani, aby se znovu suspendovala buné¢nd peleta

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

Pokud je vzorek odebran v roztoku CytoLyt v poméru mensim neZ 30 dil roztoku CytoLyt na 1 dil
vzorku, povazuje se to za krok odbér vzorku, nikoli za krok myti. Nap¥iklad pokud se odebere 15 ml
vzorku a pfidd k nému 30 ml roztoku CytoLyt, pak je pomér CytoLyt ke vzorku pouze 2:1, coZ je
povazovéano za krok odbéru vzork a stle vyZaduje promyvani roztokem CytoLyt.

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

=l DOPORUCENI PRO PRIPRAVU VZORKU

Naésledujici doporuceni popisuji uptednostiiované metody p¥ipravy rtaznych typt vzorka.
Metody jsou popsany obecné.

N 4

negynekologickych vzorki” na strané 5.4.

,Redeni problémii s pfipravou vzorku” na strané 5.24 popisuje feSeni problémti s ptipravou vzorku.

CAST

=R ASPIRATY TENKOU JEHLOU (FINE NEEDLE ASPIRATES, FNA)

1. Sbér: Odeberte vzorek pfimo do 30 ml roztoku CytoLyt.
f Pokud musi byt vzorek odebran v intraven6znim roztoku,
pouZijte vyvazeny roztok elektrolytu.

Poznamka: Pokud je to moZné, proplachnéte jehlu a stiikacku

el sterilnim antikoagula¢nim roztokem pfed odsavanim
vzorku. Nékterd antikoagulancia mohou zasahovat do
jinych technik bunééného zpracovani, takze budte
opatrni, pokud planujete pouZit vzorek pro jiné testovani.
2. Koncentruje se odsttedénim — 600 g po dobu 10 minut nebo
@ = 1200 g po dobu 5 minut.
3. Vylijte supernatant a promichejte vortexem, aby se resuspendovala
bunécnad peleta.
& P
30 mIU

4. Vyhodnotte vzhled bunécné pelety.

AG Viz strana 5.11.

Pokud buné¢nd peleta neni bez krve, ptidejte k ni 30 ml roztoku
&(& CytoLyt a opakujte od kroku 2.
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% 5. Pfidejte odpovidajici mnoZstvi vzorku (v zavislosti na velikosti
g bunécné pelety) do lahvicky s roztokem PreservCyt.
Viz strana 5.12.
’_F%
@ 6. Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut.
7. Spustte na procesoru ThinPrep™ Genesis pomoci skli¢ka nebo

procesu alikvotni podil + sklicko pro negynekologicky typ vzorku.
Ustalte, obarvéte a vyhodnotte.

CAST ,
=¥ MUKOIDNI VZORKY

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

24

30 mi

1.

Poznamka: Velké vzorky (vétsinez 20 ml) by mély byt pfed pfidanim

Sbér:
Odeberte vzorek ptimo do 30 ml roztoku CytoLyt. Nebo
pridejte 30 ml roztoku CytoLyt k ¢erstvému vzorku co nejdiive.

roztoku CytoLyt do vzorku koncentrovény.

Volitelné:

Pfi pouziti DTT se vzorky respira¢niho hlenu pfidejte pted michdnim
zasobni roztok. Pokyny k pfipravé naleznete na nasledujici strané.

@@
\\E//m

2.
Poznamka: Vortexujte v ,handsfree” vortexu po dobu alespori

Mechanické michani

5 minut.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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3. Koncentruje se odsttedénim — 600 g po dobu 10 minut nebo
@) 5 1200 g po dobu 5 minut.

4. Vylijte supernatant a promichejte vortexem, aby se resuspendovala
bunééna peleta.

30 ml

5. Vyhodnotte vzhled bunécné pelety.

4 ,,,,,,, G Viz strana 5.11.

Zkontrolujte, zda je buné¢na peleta v kapalné formé. Neni-li
&Yj bunééna peleta v kapalné formé, pfidejte 30 ml roztoku CytoLyt
30 ml a opakujte kroky 2—4.
% 6. Pridejte odpovidajici mnoZstvi vzorku (v zavislosti na velikosti
& bunééné pelety) do lahvicky s roztokem PreservCyt.

Viz strana 5.12.

7. Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut.

8. Spustte na procesoru ThinPrep™ Genesis pomoci sklicka nebo
procesu alikvotni podil + skli¢ko pro negynekologicky typ vzorku.
Ustalte, obarvéte a vyhodnotte.
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Postup pro pouziti dithiothreitolu (DTT) u mukoidnich negynekol. vzorku

Bylo prokédzano, Ze DTT je ¢inidlem, které ti¢inné snizZuje mnozstvi hlenu ve vzorcich dychacich
orgém‘i.l' 2

Zasobni roztok DTT
e Pripravte zasobni roztok ptidanim 2,5 g DTT® do 30 ml roztoku CytoLyt.
e Tento roztok je vhodny pro pouziti po dobu 1 tydne, pokud je uchovavén pti pokojové

teploté (15 °C - 30 °C).

Priprava vzorku
* Tento postup je uréen pro mukoidni gynekol. vzorky, které maji byt zpracovany na
podloZnim sklicku. Postupujte podle pokynii pro zpracovani mukoidnich vzorka
na predchozi strance. Odstranéni alikvotni ¢asti po p¥ipravé vzorku s DTT nebylo na
procesoru ThinPrep Genesis ovéfeno.

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

e Pokracujte ve zbyvajicich krocich zpracovéni vzorku, jak je uvedeno.

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

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

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

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

.

1. Sbér: Télesné tekutiny odebirejte cerstvé.
Poznamka: Kapaliny nashromazdéné v roztoku CytoLyt také vyzaduji
pfed zpracovanim pfistroje promyvani roztokem CytoLyt.

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

Os

2. Koncentruje se odsttedénim — 600 g po dobu 10 minut nebo 1200 g
po dobu 5 minut.

3. Vylijte supernatant a promichejte vortexem, aby se resuspendovala
bunécna peleta.

4. Promyvéani roztokem CytoLyt

5. Vyhodnotte vzhled bunécné pelety.
Viz strana 5.11.
Pokud bunécnd peleta obsahuje néjakou krev, pfidejte k ni 30 ml
roztoku CytoLyt a opakujte od kroku 2.

6. Ptidejte odpovidajici mnozstvi vzorku (v zavislosti na velikosti
bunécné pelety) do lahvi¢ky s roztokem PreservCyt.
Viz strana 5.12.
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C 7. Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut.

8. Spustte na procesoru ThinPrep™ Genesis pomoci skli¢ka nebo

procesu alikvotni podil + sklicko pro negynekologicky typ vzorku.
B Ustalte, obarvéte a vyhodnotte.
ll Il |

CAST

=¥ JINE TYPY VZORKU

Mezi dalsi typy vzorkii obsazenych v roztoku PreservCyt™ mohou patfit povrchové kartacky
a stéry, jako jsou vzorky z ustni dutiny, sekrety z bradavek, kozni 1éze (Tzanckiiv test)
a o¢ni kartacky.

:%_ 1. Sbér: UloZte vzorek pfimo do lahvicky s roztokem PreservCyt.

L.

|

2. Jemné protiepejte lahvicku se vzorkem PreservCyt, aby se obsah
promichal.

3. Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut.

4. Spustte na procesoru ThinPrep™ Genesis pomoci sklicka nebo
procesu alikvotni podil + sklicko pro negynekologicky typ
vzorku. Ustalte, obarvéte a vyhodnotte.
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CAST
VZORKY MOCI PRO TEST UROVYSION VYSIS™

Pro pouZiti pti zpracovani cytologickych vzorkt moci nebo pfi molekuldrnim testovani na bazi

sklicek, jako je naptiklad test vzorkt moci UroVysion.

4

1. Sbér bunék. Sbirejte mo¢ NEBO zpracujte mo¢ cerstvou.

Poznamka: Cerstvou moc lze smichat s roztokem PreservCyt™
v poméru 2:1 a pfed zpracovanim ji uchovavat az 48 hodin.

Poznamka: Nepiekracujte pomér moci 2:1 k roztoku PreservCyt. Pokud

N4
objem moci piekroci 60 ml, vylijte ptebytek. K provedeni
testu Vysis UroVysion je zapotfebi minimdIné 33 ml moc¢i.
2. Koncentrujte centrifugaci.
@ ey Vzorek rovnomérné pfeneste do dvou odstiedivkovych zkumavek

LY

0 objemu 50 ml.

Odsttedujte pti 600 g po dobu 10 minut nebo 1200 g po dobu
5 minut.

=

)

TV

30 ml

3. Vylijte supernatant a resuspendujte bunécné pelety.
Resuspenzi 1ze provést na vortexoru nebo ji 1ze provést vstfikovanim
plastovou pipetou sem a tam.

05
LR
¥
U g

4. Promyvéni roztokem CytoLyt™
Pridejte 30 ml roztoku CytoLyt do jedné 50 ml centrifugacni
zkumavky a promichejte. Obsah této zkumavky pfeneste do druhé
50 ml centrifuga¢ni zkumavky a promichejte. Vzorek se nyni spoji
do jedné 50 ml zkumavky. Prazdnou zkumavku Ize zlikvidovat.
Centrifugujte.
Slijte supernatant.

Resuspendujte bunéénou peletu.

5. Vyhodnotte vzhled bunécné pelety.
Viz strana 5.11.

Pokud buné¢nd peleta obsahuje néjakou krev, pfidejte 30 ml roztoku
CytoLyt a opakujte od kroku 4.
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% 6. Pridejte cely vzorek do lahvicky s roztokem PreservCyt™.
8 Nechte stat v roztoku PreservCyt po dobu 15 minut.

——

7. Spustte na procesoru ThinPrep™ Genesis pomoci sklicka nebo
procesu alikvotni podil + sklicko pro vzorek typu UroCyte.
Ustalte, obarvéte a vyhodnotte cytologii NEBO provedte
molekularni diagnostické testy podle navodu k pouziti od vyrobce.

Poznamka: Vzorky UroCyte vyzaduji pro zpracovani zluty filtr
ThinPrep UroCyte a podloZni skli¢cko mikroskopu UroCyte.

Odbér vzorku mogéi

1. Nanddobku na odbér vzork zaznamenejte informace o pacientovi
do poskytnutého prostoru.

2. Mot sbirejte rutinnim zptisobem. Pokud objem moci pfekroci 60 ml,
vylijte pfebytek. Celkovy objem moci nesmi piekrocit 60 ml.

3 K provedenti testu Vysis™ UroVysion je zapotfebi minimalné

33 ml moci.
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RESENi PROBLEMU S PRIPRAVOU VZORKU

ProtoZe existuji biologické rozdily mezi vzorky a metodami odbéru, standardni zpracovani nemusi
vzdy vést k uspokojivé a rovnomérné distribuované piipravé na prvnim sklicku. Tato kapitola
obsahuje pokyny pro dalsi zpracovani vzorki, abyste v téchto ptipadech ziskali kvalitnéjsi nasledné
preparaty.

Po obarveni mtZete pozorovat nasledujici nepravidelnosti:

* Nerovnomérné rozloZeni bunék v misté buriky, které nebylo doprovazeno zprédvou , Vzorek
je zfedény”,

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

e Ridk4 bunéina skvrna, ktera postradd buné¢nou slozku a obsahuje krev, bilkoviny a bunéény
odpad. Tento typ podloZniho sklicka miize byt doprovéazen zpravou , Vzorek je zftedény”.

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

Upozornéni: Ujistéte se, ze pro kazdé sklicko pouzijete novy negynekologicky filtr.
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PRIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORKU ;

Problém

Postup

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

NEU ANO=

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

Pfipravte sklicko pomoci postupu sklicka
nebo alikvotni podil + skli¢ko pro
negynekologicky typ vzorku.

B. Vykazuje sklicko jasny
halo” efekt buné¢ného
materidlu nebo bilych
krvinek?

NEU ANO=

Vzorek zfedte v poméru 20:1.
Kalibrovanou pipetou pfidejte 1 ml vzorku
do nové lahvicky s roztokem PreservCyt.
Pripravte skli¢ko pomoci postupu

sklicka nebo alikvotni podil + skli¢ko

pro negynekologicky typ vzorku.

Pokud je na novém sklicku pfitomen
,halo” efekt, kontaktujte spole¢nost
Hologic Technicka podpora.

1 ml
i g

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

NEU ANO=

Nalijte obsah lahvicky se vzorkem
PreservCyt do centrifugaéni zkumavky.

0y
U

Kontaktujte technickou

podporu spole¢nosti Hologic.

Koncentrujte centrifugaci — 600 g po dobu
10 minut nebo 1200 g po dobu 5 minut.

ey

)

Vylijte supernatant a promichejte vortexem,
aby se resuspendovala buné¢nd peleta.

&
V2
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Problém

Postup

Pokud vzorek obsahuje krev nebo
nebunécné necistoty:

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

Do zkumavky se vzorkem se ptida 30 ml
tohoto roztoku.

Pokud vzorek obsahuje bilkoviny:

Do centrifugaéni zkumavky se vzorkem
pridejte 30 ml fyziologického roztoku.

5. Koncentrujte centrifugaci — —
600 g po dobu 10 minut nebo 1200 g po ~—>
dobu 5 minut. @

6. Vylijte supernatant a promichejte vortexem,
aby se resuspendovala buné¢nd peleta. @@

o
\VZ

7. Vyhodnotte vzhled buné¢né pelety.

Viz strana 5.11. 4@

Pokud peleta obsahuje krev nebo bilkoviny,

opakujte od kroku 4. &%U
30 ml

8. Ptidejte odpovidajici mnozstvi vzorku 7
do lahvicky s roztokem PreservCyt 3
Viz strana 5.12.

— )

9. Spusténi na procesoru ThinPrep™ Genesis />
pomoci procesu skli¢ka nebo alikvotni
podil + sklicko. Ustalte, obarvéte q
a vyhodnotte. Il g

10. Pokud je nové sklicko rozptylené,

kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti Hologic.
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PRIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORKU ;

Problém

Postup

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

NEU ANO=

Zkontrolujte, zda je buné¢nost dostatec¢na.
Pokud ne, pouZijte vice pelet, pokud jsou
k dispozici. Pfipravte sklicko pomoci
postupu sklicka nebo alikvotni podil +
sklicko pro negynekologicky typ vzorku.

Ei»

B. Vykazuje sklicko jasny
halo” efekt buné¢ného
materidlu nebo bilych
krvinek?

NEU ANO=

Vzorek zfedte v poméru 20:1. Kalibrovanou
pipetou pfidejte 1 ml vzorku do nové
lahvicky s roztokem PreservCyt.

Pripravte skli¢ko pomoci postupu

skli¢ka nebo alikvotni podil + skli¢cko pro
negynekologicky typ vzorku.

Pokud je na novém sklicku pfitomen
,halo” efekt, kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti Hologic.

C. Je sklicko rozptylené
a obsahuje hlen?

NEU ANO=

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

|

Kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti Hologic.

Koncentrujte centrifugaci —
600 g po dobu 10 minut nebo 1200 g po
dobu 5 minut.

€

Vylijte supernatant a promichejte vortexem,

N4

aby se resuspendovala bunééna peleta.

&

V%
Promyvani roztokem CytoLyt
o By
Zaiflen
30 ml N /;-@V

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™

5.27



! ; PRIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORKU

Problém

Postup

Vyhodnotte vzhled bunécné pelety.
Viz strana 5.11.

Pokud peleta obsahuje hlen, opakujte
od kroku 4.

Pridejte odpovidajici mnozstvi vzorku
do lahvicky s roztokem PreservCyt
Viz strana 5.12.

Spusténi na procesoru ThinPrep™ Genesis
pomoci procesu skli¢ka nebo alikvotni podil
+ skli¢ko. Ustalte, obarvéte a vyhodnotte.

Pokud je nové skli¢ko rozptylené,
kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti Hologic.

5.28
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SPOLECNE ARTEFAKTY

Rozmazany detail jadra

Pokud se jako sbérna tekutina pouzije fyziologicky roztok, PBS nebo RPMI, mohou se chromatinové
detaily jader jevit rozmazané. Abyste se tomuto problému vyhnuli, odeberte vzorek bud cerstvy,

v roztoku CytoLyt, nebo ve vyvaZeném roztoku elektrolytu. Podrobnéjsi informace o sbérnych
tekutindch naleznete v ¢asti , Aspiraty tenkou jehlou (Fine Needle Aspirates, FNA)” na strané 5.16.

Halo artefakt

V nékterych pfipadech hustych vzorkid se mtize na podlozni sklicko ThinPrep pfenést pouze vnéjsi
okraj bunééného materidlu, ktery na sklicku vytvoii ,,halo” artefakt nebo prstenec bunééného
materialu. Pokud neni podloZni sklicko vyhovujici, mize byt vytvofeno druhé podloZni skli¢ko
podle postupti pro feseni problémti s ptipravou vzorku na ptedchozi strance.

Kompresni artefakt

Nékteré vzorky mohou mit po obvodu bunééné skvrny artefakty, které se jevi jako ,, vysuSené na
vzduchu”. Tento artefakt neni vysouSenim vzduchem, ale je to zptisobeno kompresi bunék mezi
okrajem filtru a sklickem.

Barvici artefakt

Nékteré vzorky mohou vykazovat barvici artefakt, ktery vzhledem pfipomina vysuseni vzduchem.
Tento artefakt se objevuje jako c¢ervené nebo oranZové centralni zbarveni primarné v bunéénych
shlucich nebo skupinach. Tento artefakt je zptisoben netiplnym oplachnutim kontrastniho barveni.
K odstranéni tohoto artefaktu je nutna cerstva alkoholova koupel nebo dalsi krok oplachovani po
cytoplazmatickém barveni.

Hrana cylindrického artefaktu

Nékteré vzorky mohou mit tésné za obvodem bunééné skvrny tizky lem bunééného materialu.
Tento artefakt je zptisoben pfenosem bunék z vnéjsiho okraje vlhkého filtra¢niho vélce na sklicko.
To miiZe byt zfejméjsi u vzorkd s vysokym obsahem bunék, protoze do kapaliny je tfeba prenést
vice bunék.
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TECHNIKY POUZIVANE PRI RESENi PROBLEMU

Zredéni vzorku 20 ku 1

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

Miizete také jednodusSe spocitat kapky z nekalibrované plastové pipety, pokud vite, kolik kapek
odpovida 1 ml. Abyste to vypocitali, odectéte kapky roztoku PreservCyt do nadoby se zndmym
objemem. Po dosaZeni zndmého objemu vydélte pocet kapek objemem (v ml), abyste ziskali pocet
kapek, ktery odpovidd 1 ml. Misto jiné kapaliny pouZijte roztok PreservCyt, aby velikost kapek
odpovidala velikosti kapek vzorku.

Promyvaci roztok ledové kyseliny octové na krevni a nebunéc¢né zbytky

Pokud je vzorek pfi mikroskopickém vySetfeni krvavy, 1ze jej déle promyt roztokem 9 dild roztoku
CytoLyt a 1 dilu ledové kyseliny octové. To by mélo byt provedeno az poté, co byl vzorek v roztoku
PreservCyt. NepouZivejte pfimo s ¢erstvymi vzorky, morfologie jddra nemusi byt dostate¢né
zachovana.

Promyvani fyziologickym roztokem na bilkoviny

Pokud se pfi mikroskopickém vysetteni zjisti, Ze vzorek obsahuje bilkoviny, lze jej misto roztoku
CytoLyt déale promyvat fyziologickym roztokem. To by mélo byt provedeno az poté, co byl vzorek
v roztoku PreservCyt. NepouZzivejte ptimo s ¢erstvymi vzorky, morfologie jddra nemusi byt
dostate¢né zachovéna.
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Kapitola sesta

UZIVATELSKE ROZHRAN{ 6

Uzivatelské rozhrani

Tato kapitola obsahuje podrobné informace o obrazovkach uzivatelského rozhrani a o tom, jak je

pouzivat k obsluze, feSeni problémii a idrzbé procesoru ThinPrep™ Genesis.

Obsah této kapitoly:
Displej obrazovky

e Skenovat nebo zadat informace . .

Hlavni nabidka, procesor ne¢inny . ...

e PtihladSeni (nepovinné)..........

e Polozky ke zpracovani

e Tlacitka Typy vzorku

e Prehled systému a indikatory stavu................

e Tlacditko Zadit vkladat

MozZnosti spravee. ..................

* Nastaveni systému
o Udrzba systému
* Tiskdrna stitkt na sklicka
e Tiskdrna $titki na zkumavky
e Stitky skli¢ek
e Stitky zkumavek
* Konfigurovat ¢arové kody
* O aplikaci

................. 6.4

................. 6.9
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DISPLEJ OBRAZOVKY

Na procesoru ThinPrep Genesis jsou displeje navrZeny tak, aby obsluhu provedly posloupnosti
krokd.

Tlac¢itkem Zpét se obvykle vrétite o jeden krok zpét v sekvenci.

Tladitko Zrusit zrusi aktudlni krok a vrati se na zacatek sekvence.

Skenovat nebo zadat informace

Pokud je v procesoru ThinPrep Genesis povolena funkce kontrolniho fetézce, musi obsluha
v nékterych krocich skenovat nebo zaddvat informace. Pro tyto kroky procesor ptemisti skener
a Cervené svétlo na skeneru blika.

Skenovat data

Chcete-li naskenovat informace, jako je ID lahvicky, oteviete dvifka a podrZte poloZzku, kterd ma byt
naskenovana, tak, aby ¢arovy kod polozky byl rovnobézny se skenerem. Podrzte naskenovanou
polozku tak, aby se zelend kontrolka skeneru nachédzela ve stfedu ¢arového kédu. Viz Obrazek 7-14.

Procesor po tspésném skenovani pipne. Pokud procesor tspésné naskenuje ¢arovy kod, ale
informace neodpovidaji konfiguraci nastavené na procesoru, procesor vyda jiny zvuk, ¢ervena
kontrolka skeneru blikd a na obrazovce se zobrazi oranzova zprava.

Poznamka: Pokud je nastaveni zvuku procesoru vypnuto, nejsou slySet Zadné zvuky.
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Zadani dat pomoci klavesnice

UZIVATELSKE ROZHRAN{ 6

Chcete-li zadat data ru¢né, klepnéte na pole. Zobrazi se klavesnice s ¢isly a pismeny.

Klavesnici zobrazite dotykem
na prazdné pole.

Pro zadani se dotknéte Cisla
nebo pismene.

Chcete-li zménit klavesnici
velkych pismen na klavesnici
malych pismen, pouZzijte
Sipku nahoru.

Chcete-li pfepnout na klavesnici
specialnich znaku, stisknéte
tlacitko |@#.

Negynekol. — pouze sklicko  06.01.2022 9:42

Naskenujte nebo zadejte ID lahvicky
a poté vlozte lahvicku do drzaku

Chcete-li smazat celou
polozku, dotknéte se
tlacitka Odstranit.

— Chcete-li odstranit
jeden znak, pouZijte
tlacitko backspace.

Lol el e
+ MEEEOMOE «

Mezera Hotovo Po zadani dat stisknéte

Z klavesnice specialnich znaki
se tlaCitkem abc vratite na
alfanumerickou klavesnici.

e D

Pro zadani mezery pouzijte
tlacitko Mezera (mezernik).

L .
Hotovo pro zavieni

klavesnice.

Obrazek 6-1 Klavesnice
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HLAVNi NABIDKA, PROCESOR NECINNY

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

Popis obrazovky displeje Hlauni nabidka Tiagitko PHihlasit se

05.11.2021 13:04

Datum a ¢as Polozky ke zpracovani: . .
e Viyberte polozky, které chcete

skiitko [N PY¥T) zpracovat. V tomto pfikladu je
+ sklicko vybrana moznost ,Skligko".

Tlagitka Typ vzorku jsou Typ vzorku:

k dispozici pouze v pfipads, )
~ . v Gynekol. Negynekol. UroCyte
Ze proces zahrnuje skli¢ko.

Prehled systému

|nd|kat0ry stavu @ Ustalovaci lazefi:  Na misté Oblast _Prehled SyStémU“
@ Drzak lahvicek: Pripraveno UkaZUje, které materiéw
Materidly, které nejsou nutné : Namisté jsou pFitomny, které chybi

k provedeni vybraného procesu, rék zkumavek: PFipraveno a které jsou potfebné pro
jsou uvedeny Sedé. Hroty pipet: 3 vybrany proces.

@ Tekuty odpad:

Tlagitko Zpravy

Tla¢itko Moznosti spravce Tlacitko Zagit vkladat

Obrazek 6-2 Hlavni nabidka

Prihlaseni (nepovinné)
Operator se mtiZe ptihlasit k procesoru ThinPrep Genesis. Pokud se operator ptihldsi, informace
o ID uZivatele se zaznamend do zprav generovanych procesorem ThinPrep Genesis.

Prihlasit se

Obrazek 6-3 Tlaéitko Prihlasit se

6.4 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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1. Stisknéte tlacitko Pfihlasit se. Zobrazi se obrazovka pfihlaseni uZivatele.

Pfihlaseni uZivatele 05.11.2021 18:10

) Maximalni délka ID
Pouzijte skener ¢arovych kédu Naskenujte nebo zadejte ID uZivatele je 64 znako.

v procesoru ThinPrep™ Genesis™
nebo se dotknéte pole ID uZivatele 0
na obrazovce a pro zadani svého 1D uzivatele:

ID pouzijte klavesnici. J

Obrazek 6-4 Prihlaseni uzivatele

2. Zadejte ID uZivatele a stisknéte UloZit.
V hlavni nabidce se tla¢itko P¥ihlasit se zméni na tla¢itko Odhlasit se a zobrazi se
uzivatelské ID.

Hlavni nabidka ’ Zpréva o lahvicce ID uzivatele bude
05.11.2021 13:08 1D: PMD . A
14.10.2021 ScREREYE  Zaznamenano ve zprave
Polozky ke zpracovani: D uZivatele: PMD Konec: 11:29 EGREs\ilelels) pro |ahviéky

zpracované béhem
pfihlaseni tohoto uzivatele.

Alikvotni
podil
+ sklicko

Alikvotni
podil

Sklicko ID cytologie: 52512499999024

ID sklicka: 52512499999024
Sekvence: Gynekol.

Stav: NELEL)

Typ vzorku:

Chyba: 5003-CM553
Hladina kapaliny v lahvicce je prilis
nizka

&
Gynekol. Negynekol.

Prehled systému

Alikvotni ¢ast neni vybrana

Obrazek 6-5 ID uzivatele v hlavni nabidce a zprava o lahvi¢ce

Procesor ThinPrep Genesis lze spustit bez pfihlaseni. Pokud se operétor nepfihlasil, zpravy nebudou
obsahovat Zddné informace o ID uZivatele.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 6.5
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Odhlasit se
Pro odhlaseni z procesoru z hlavni nabidky stisknéte tlacitko Odhlasit se.

Zobrazi se potvrzovaci obrazovka. Stisknéte tlacitko Odhlasit se na potvrzovaci obrazovce pro
odhlaseni, nebo stisknéte tlacitko Ne pro zachovani pfihlaseni.

Opravdu se chcete odhlasit?

‘l Ne II Odhlasit se .

Obrazek 6-6 Potvrdit odhlaseni

Polozky ke zpracovani

Pfed naplnénim procesoru vyberte poloZky, které budou zpracovany z lahvicky se vzorkem:
Sklicko, alikvotni podil nebo alikvotni podil + sklicko.

Sklicko: Tento proces pfenasi buriky ze vzorku
na mikroskopické sklicko.
V pfikladu je vybrana moznost Sklicko.

Alikvotni podil: Pfi tomto postupu se pipetuje

alikvotni podil vzorku o objemu 1 ml do zkumavky.
Polozky ke zpracovani:

& v Alikvotni AIikvqtnl’
Sklicko podil podil
+ sklicko

Obrazek 6-7 Polozky ke zpracovani

Alikvotni podil + sklicko: Tento proces provadi jak odebrani
alikvotniho podilu, tak i proces skli¢ek ze stejného vzorku.

UPOZORNENI: \/ybér poloZek ke zpracovani neni nutné volit pfi kazdém nadteni procesoru.
Wbeér trva, dokud jej operator nezméni. Pokud se vSak pristroj vypne a restartuje nebo pokud

se zmeéni nastaveni jazyka, vybér se nastavi na Sklicko a bude nutné jej zménit, aby bylo mozné
spustit proces Alikvotni podil nebo Alikvotni podil + Sklicko.

6.6 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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Tlacitka Typy vzorku

Pfed nactenim procesoru, pokud je postup Skli¢ko nebo Alikvotni podil+Sklicko, vyberte typ
vzorku, ktery bude spustén: gynekologické vzorky, negynekologické vzorky, vzorky UroCyte™.

Hlavni nabidka .
-Pﬁhla'sn: se v s L,
05.10.2021.13:08 Pro spusténi gynekologického vzorku.
Pc lozky ke zpracovani: Pouzivejte Ciré filtry testu ThinPrep™ Pap a mikroskopicka

& — Alikvotni sklicka testu ThinPrep Pap nebo mikroskopicka sklicka testu

+sp|?|?c'||<o ThinPrep Pap pro pouziti se zobrazovacim systémem ThinPrep.

L Pro spusténi negynekologického vzorku.
& PouZzijte modré filtry ThinPrep pro negynekologické vzorky
Gynekol. a mikroskopické sklicka ThinPrep.

Pl sy Pro spusténi vzork({ moci pro pouziti ve spojeni s testem

@ Ustalovaci lazen:  Na misté UroVysion ™,

@ Drisklahvicek:  Pripraveno Pouzijte Zluté filtry ThinPrep UroCyte a mikroskopicka skli¢ka
Nédobka na ikvidaci: Na misté ThinPrep UroCyte.
Drzak zkumavek: Pfipraveno

Hroty pipet: P

® Tekuty odpad:

Obrazek 6-8 Tlacitka Typy vzorku

UPOZORNENI: \/ybér typu vzorku neni nutné volit pfi kazdém nadteni procesoru. Vyb&r trva,
dokud jej operator nezméni. Pokud se vSak pristroj vypne a znovu spusti nebo se zméni nastaveni
jazyka, vybér typu vzorku se nastavi jako vychozi na Gynekol. a bude nutné jej vybrat pro spusténi
typl vzorkl Negynekol. nebo UroCyte.

Prehled systému a indikatory stavu
Indikatory stavu jsou umistény v oblasti Prehled systému v hlavni nabidce.

@ Zeleny kruh se znackou zaskrtnuti oznacuje, Ze komponenta systému je pfipravena a potiebnd
pro postup, ktery operétor zvolil.

© OranZovy kruh s vykfi¢nikem znamend, Ze soucast systému nebo dodani je potfebné a neni
pripraveno. V tomto pfikladu je tfeba vyménit ustalovaci lazer.

U polozek, které nejsou vyZadovany pro postup, ktery operator zvolil, je kazda poloZka spolu se
svym stavem uvedena Sed€, bez kruhovych ikon.

Ustalovaci lazeni — Procesor ThinPrep Genesis sleduje, zda je ustalovaci 1dzen pfitomna, ¢i nikoli.
Je-li vyzadovana a pfitomna ustalovaci lazen, je ikona zaskrtnuta a zelené se zobrazi slovo
,Pripraveno”. Pokud je vyZadovana ustalovaci lazeti, ale neni k dispozici, zobrazi se ikona
vykfi¢niku a slova , Vymeéiite vanu” se zobrazi oranZzové. Ustalovaci 14zen neni pro proces

alikvotniho podilu vyzadovéna; pokud je ustalovaci lazen v drzdku ustalovaci ¢asti, kdyz je
zvolen proces alikvotniho podilu, je stavova zprava ,,Na misté” Seda.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 6.7
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Drzak lahvicky — Procesor ThinPrep Genesis sleduje, zda je lahvicka se vzorkem v drzdku lahvicky,
nebo ne. Pokud je drzdk lahvicky prazdny, ikona je zaskrtnuta a slovo , Pfipraveno” se zobrazi
zelend. Pokud je lahvicka se vzorkem v drzaku lahvicky pfilis brzy béhem nakladky, pak je ikonou
vykfi¢nik a oranzové se zobrazi slova , Pro spusténi odstrarite lahvicku”.

Nadobka na likvidaci — Procesor ThinPrep Genesis sleduje, zda je pfitomna nadobka na likvidaci
hrotti pipet, ¢i nikoli. Je-li vyZadovéna a pfitomna naddobka na likvidaci, je ikona zaskrtnuta a zelené
se zobrazi slovo ,Na misté”. Pokud je vyZadovana nddobka na likvidaci, ale neni k dispozici, zobrazi
se ikona vykfi¢niku a slova , Vyméiite odpadni nddobku na hroty pipet” se zobrazi oranzové.
Nadobka na likvidaci neni pro proces skli¢ka vyZadovana; pokud je nddobka pfitomna pti vybéru
procesu sklicka, je Sedd stavovd zprdva ,Na misté”.

Drzak zkumavky — Procesor ThinPrep Genesis sleduje, zda je zkumavka v drzaku, nebo ne.

Pokud jsou pozadovana zkumavka a drzdk zkumavky prazdné, zobrazi se ikona zaskrtnuti a népis
,Pripraveno” v zelené barvé. Pokud bude zkumavka vyzadovana, ale je v drzaku zkumavky pi¥ilis
brzy béhem procesu vkladani, pak je ikonou vykfi¢nik a slova ,Pro spusténi odstrarite zkumavku”
se zobrazi oranZové. Pro proces Sklicko neni zkumavka nutna; pokud je pfi vybéru procesu Sklicko
zkumavka v drzdku zkumavky, zobrazi se Sedé stavové hlaSeni ,Je pfitomna zkumavka”.

Hroty pipet — Procesor ThinPrep Genesis sleduje pocet hrotti pipet pfipravenych k pouZiti, které jsou
vloZeny do drzéku hrotti pipet. Pokud je vyZadovén hrot pipety a je pfitomen alesponi jeden hrot
pipety, je ikona zaskrtnuta a pocet hrotti pipet se zobrazi zelené. Pokud je drzék hrotu pipety
prazdny, je pocet ,,0”. Pro proces Skli¢ko neni hrot pipety vyZadovan; kdyZ je zvolen proces Sklicko,
pocet hrotti pipet se zobrazi Sedé.

Tekuty odpad — Systém sleduje, zda je pfitomna odpadni ldhev a zda je tfeba ji vyprazdnit.

Pokud je odpadni lahev pfipravena, zobrazi se ikona zaskrtnuti a ndpis ,Pfipraveno” v zelené barvé.
Pokud je tteba odpadni ldhev vyprazdnit nebo pokud odpadni ldhev neni k dispozici, je ikonou
vykfi¢nik a oranZovy ndpis ,, Vyprazdnit tek.odpad”. Pokud odpadni lahev neprosla zkouskou
tésnosti, zobrazi se ikona vykfi¢niku a slova , Zkouska tésnosti neprosla” oranzovou barvou.
Tlacitko Za¢it vkladat je k dispozici pouze v pfipadé, Ze je odpadni ldhev pfipravena.

Tlacitko Zaéit vkladat

Pro zahajeni pInéni procesoru stisknéte tlacitko Zacit vkladat.

Zacit
vkladat

Obrazek 6-9 Tlacitko Zacit vkladat

Pokyny pro vkladani do procesoru ThinPrep Genesis naleznete v ¢asti Kapitola 7, ,Néavod k obsluze”.

6.8 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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MozZnosti
spravce

Obrazek 6-10 Tlacitko Moznosti spravce

Obrazovka MoZnosti spravce umoziiuje uzivatelské rozhrani s procesorem mimo zpracovani vzorki.
V hlavni nabidce stisknéte tlacitko MoZnosti spravce a otevfete obrazovku MoZnosti sprévce.

Pomoci tlagitka Nastaveni
systému pouZijte nebo
zménte nastaveni systému.

Pomoci tlacitka Tiskarna stitkd
na sklicka zapnéte nebo
vypnéte pfipojeni k volitelné
tiskarné Stitkd na sklicka.

V tomto pfikladu zeleny kruh
oznaduje nastaveni ,Zap®“.

Pomoci tladitka Stitky skli¢ek
miZete vytvofit nebo zménit
navrh §titk( sklicek.

Pomoci tlagitka Konfigurovat
¢arové kody zadejte informace

o typech ID pouZitych na lahvi¢kach,

sklickach a zkumavkach.

Pomoci tlacitka Zpét se vratite
na obrazovku hlavni nabidky.

Kazdé z moZnosti spravce je popséna niZe.

Moznosti spravce
Nastaveni

systému

Tiskdrna stitk(
na sklicka

Stitky
sklicek

o Zap.

Konfigurovat
carové kody

=

Obrazek 6-11 Obrazovka Moznosti spravce

17.11.2021 17:19

Udrzba
systému

X

Tiskarna stitkd
na zkumavky

9

Stitky
zkumavek

O aplikaci
o

Pomoci tlagitka Udrzba
systému provedte €innosti
udrzby s podporou pfistrojd.

Pomoci tlagitka Tiskarna stitku
na zkumavky zapnéte nebo
vypnéte pfipojeni k volitelné
tiskarné stitki na zkumavky.

V tomto pfikladu zeleny kruh
oznacuje nastaveni ,Vyp“.

Pomoci tlagitka Stitky zkumavek
mUzZete vytvofit nebo zménit
navrh $titkG na zkumavky.

Informace o procesoru ziskate
stisknutim tlacitka O aplikaci.

Tlagitkem Vypnout vypnete
procesor ThinPrep Genesis.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 6.9
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Nastaveni systému

Pomoci tla¢itka Datum/cas
nastavte nebo zmérite
datum a Cas.

Pomoci tlacitka Nazev laboratore
nastavte nebo zménte nazev
laboratofe na procesoru.

Pomoci tladitka Zvuk nastavte
hlasitost nebo zapnéte nebo
vypnéte zvuk.

Pro zapnuti nebo vypnuti funkce
pouzijte tlacitko Autom. spusténi
po zavreni dvirek.

Pomoci tladitka Zpét se vratite
na obrazovku Moznosti spravce.

Nastaveni systému

Datum/cas
tid

02.12.2021

Nazev
laboratore

(T2

Hologic

Autom. spusténi
po zavieni dvifek

v

© \Vyp.

02.12.2021 9:36

Nazev
pristroje
o

Genesis

Tony vystrahy

A

Vyp./Vyp.

Retézec
monitorovani{

Vyp./Vyp.

Stisknutim tlagitka Jazyk
vyberte jazyk, ktery se
zobrazi v uzivatelském
rozhrani a ve zpravach.

Pomoci tlacitka Nazev pfristroje
nastavte nebo zmérnite nazev
pfistroje na procesoru.

Pomoci tlagitka Tény vystrahy
vyberte tény a zapnéte nebo
vypnéte funkci.

Pomoci tladitka Retézec
monitorovani zapnéte nebo
vypnéte funkci.

Obrazek 6-12 Obrazovka Nastaveni systému

Z této nabidky mtiZe obsluha pouZit nebo zménit nastaveni systému.

6.10 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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Datum/éas

Datum/&as Tlagitko Datum/Cas
(5 zobrazuje aktudlni
02.12.2021 nastaveni.

Obrazek 6-13 Tlacitko Datum/cas

Stisknutim tla¢itka Datum/¢as mtiZete nastavit nebo zménit datum a cas, které se zobrazuiji
v uZivatelském rozhrani, v navrhu stitkii a pouZivaji se ve zpravach.

Datum a cas

Datum

Mésic Rok

04 11 2

Chcete-li zménit datum

(den, mésic nebo rok), dotknéte
se trojuhelniku nahoru nebo
dold pro dané pole, dokud se © Cas

nezobrazi pozadovana hodnota. Vyberte polednik, pokud

Hodina Minuta je zobrazen.
15 24 (Tato tladitka se nezobrazi,
. . - . ., pokud je ¢as zobrazen ve
Stisknutim tlacitka Zrusit zrusite un un formatu 24 hodinového Gasu.)

zmény, vratite se k pfedchozimu
nastaveni a vratite se na

obrazovku Nastaveni systému. Pro ulozeni stisknéte tlacitko

Ulozit a vratte se na obrazovku

Nastaveni systému.

Poznamka: V zavislosti na zvoleném jazyce se mize format data a ¢asu zobrazeny na displeji zménit tak,
aby odrézel obvyklé pouZiti.

Obrazek 6-14 Obrazovka Datum/cas

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™  6.11
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Jazyk

Jazyk
®

Cestina

Obrazek 6-15 Tlacéitko Jazyk

Tlacitko Jazyk zobrazuje
aktualni nastaveni.

Stisknutim tlacitka Jazyk vyberte jazyk, ktery se zobrazi v uZivatelském rozhrani a v zpravach.

Stisknutim nazvu jazyka
jej vyberte ze seznamu
dostupnych jazykd.

Stisknéte nazev zemé

a vyberte ji. Tim se pouzije
obvykly format ¢asu a data
pro vybrany jazyk a zemi.

Stisknutim tlacitka Zrusit se
vratite na obrazovku Nastaveni
systému, aniz byste provedli
jakékoli zmény.

Jazyk

Vyberte jazyk:
g

Cestina

6barapcku

Vyberte zemi:

@ Cesko

|

6.12  Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™

_ Stisknutim trojuhelniku
nahoru nebo trojuhelniku
dold prochazejte seznamem.

Stisknéte tlacitko Ulozit pro
okamzité pouziti vybraného
jazyka a zemé a navrat na
obrazovku Nastaveni systému.

Obrazek 6-16 Vyberte obrazovku Jazyk
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Nazev laboratore

Nazev
laboratore

(T2

Hologic

Tlagitko Nazev laboratore
zobrazuje aktualni nastaveni.

Obrazek 6-17 Tlacitko Nazev laboratore

Chcete-li zadat nebo upravit ndzev zafizeni, ve kterém se procesor nachazi, stisknéte tlacitko
Nazev laboratofe. Zde nastaveny nazev laboratofe 1ze pouZzit ve funkcich navrhu stitkd procesoru.
Stisknutim tlacitek na klédvesnici zadejte nazev o délce az 64 znakti. Pfed uloZenim zmén ptepinejte
mezi velkymi, malymi a specidlnimi znaky tak casto, jak je poZadovano. Viz Obrazek 6-18.

Nazev laboratofe Stisknutim tladitka Zrusit se

Nazev laboratore:

Hologic (x]

Pro zadani nebo Upravu
nazvu laboratofe se
dotknéte pismen nebo
Cislic na klavesnici.

vratite na obrazovku Nastaveni
systému, aniz byste provedli
jakékoli zmény.

Pro uloZeni nazvu laboratore
stisknéte tlacitko Ulozit

a vratte se na obrazovku
Nastaveni systému.

Obrazek 6-18 Zadat nebo upravit nazev laboratore pomoci klavesnice

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™  6.13
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Nazev pfristroje

Nazev s L, v .
piistroje TlacCitko Nazev pristroje
o zobrazuje aktualni nastaveni.
Genesis

Obrazek 6-19 Tlacitko Nazev pristroje

Chcete-li zadat nebo upravit nazev procesoru ThinPrep Genesis, stisknéte tlacitko Nazev pfistroje.
Zde nastaveny nazev piistroje 1ze pouZit ve funkcich navrhu stitk procesoru. Stisknutim tlacitek na
klavesnici zadejte ndzev o délce aZ 64 znaki. Pfed uloZenim zmén prepinejte mezi velkymi, malymi
a specidlnimi znaky tak ¢asto, jak je poZzadovano. Viz Obrédzek 6-20.

Nazev pistroje Stisknutim tlacitka Zrusit se
vratite na obrazovku Nastaveni
Pistroj: systému, aniz byste provedli

jakekoli zmény.

Pro zadani nebo Upravu
nazvu pristroje se dotknéte
pismen nebo Eislic na
klavesnici.

Pro uloZeni nazvu laboratore
stisknéte tladitko Ulozit

a vratte se na obrazovku
Nastaveni systému.

Obrazek 6-20 Zadat nebo upravit nazev pristroje pomoci klavesnice

6.14 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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Zvuk

2k Tlacitko Zvuk zobrazuje

) aktualni nastaveni.
0

Obrazek 6-21 Tlacitko Zvuk

Zvukové tony vystrahy lze nastavit tak, aby zaznély po dokonceni procesu a pti chybovém stavu.
Hlasitost zvukovych vystraZznych tént miiZze byt zvySena nebo snizena. Pomoci nastaveni Zvuk
zapnéte nebo vypnéte zvukové vystrahy a upravte hlasitost zvukového vystrazného signalu.

Nastaveni zvuku ZVUKy v SVStému
Stisknutim tlacitka Zap. zapnete
Systémové zvuky: zvuk.
& . , .
Zap. Vyp. Stisknutim tlacitka Vyp. vypnete
zvuk.

Vybér je oznacen zaSkrtnutim.

Hlasitost zvuku:

Hlasitost zvuku
Stisknutim tlacitka zvysit (+)
nebo snizit (-) zménite hladinu
zvuku a uslySite zvuk pfi nové
hlasitosti.

) , .. - Pro uloZeni nastaveni a navrat
Stisknutim tlacitka Zrusit se na obrazovku Nastaveni systému

vratite na obrazovku Nastaveni L Y :
systému, aniz byste provedii stisknéte tladitko Ulozit.

jakékoli zmény.

Obrazek 6-22 Obrazovka Zvuk

Chcete-li sniZit hlasitost, stisknéte jednou nebo vicekrat tlacitko - (snizit). Stisknutim tlacitka
+ (zvysit) jednou nebo vicekrat zvysite hlasitost (0 az 10). P¥i stisknuti tlacitka + nebo - se
zvuk ptehrava pfi nové hlasitosti. Pokracujte v nastaveni a ndhledu hlasitosti zvuku, dokud
nebude uspokojiva. Pro uloZeni nastaveni stisknéte tlacitko Ulozit a vratte se na obrazovku
Nastaveni systému.
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Tony vystrahy

Tony vystrahy

)

Vyp./Vyp.

Tlagitko Tény vystrahy
zobrazuje aktuélni nastaveni.

Obrazek 6-23 Tlacitko Tony vystrahy

Zvukové tény vystrahy jsou zvukové alarmy, které zazni po dokonceni procesu nebo p¥i chybovém
stavu. Pro kazdy z nich jsou nabizeny tfi zvuky. Vyberte ton nebo moZnost zapnuti nebo vypnuti

zvukového alarmu pro kaZzdou podminku.

Poznamka: Abyste slySeli ton vystrahy, musi byt zapnuty zvuk. Hlasitost tont se upravuje pomoci

obrazovky Zvuk. Viz ,Zvuk” na strané 6.15.

Diky rozliSenym tondm je snazsi zjistit, zda procesor dokon¢il proces nebo zda vyzaduje pozornost.
V prostiedi, kde miize byt vice pfistroji, mohou rtizné tény pomoci s jejich identifikaci.

Vystrahy

) Upozorn’érjl' na dokonceni
zpracovani
Stisknéte tlaCitko Zap. pro zapnuti &

. v ., Ton vystrahy 1
vystrahy na dokonceni zpracovani. Zap.

D Zapnéte tuto moznost

Stisknéte tlaCitko Vyp. pro vypnuti T6n vystrahy 2
vystrahy na dokonceni zpracovani.

Vyp. & i
Vybér je oznacen zaskrtnutim. 6n vystrahy

Chcete-li zapnout vystrahy na A Upozornénina chybu
chyby, stisknéte tlacitko Zap. & . 16n vystrahy 1
Chcete-li vypnout vystrahy na ap- —
chyby, stisknéte tlacitko Vyp. gontnhy2

L)) a vyberte tén.

Stisknutim ikony zvuku
PN uslySite ton.

Vybeér je oznaCen zasSkrtnutim. Vyp. Ton wstrahy 3

Stisknutim tlagitka Zrusit se vratite
na obrazovku Nastaveni systému,

D)

Pro ulozeni nastaveni
a navrat na obrazovku
Nastaveni systému

aniz byste provedli jakékoli zmény. stisknite tla%itio Ulogit.

Obrazek 6-24 Toény vystrahy na obrazovce pro dokonéeni $arze a chybovy stav

Po dokonceni procesu se jednou ozve tén vystrahy dokonceni zpracovani.
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Pokud nastane chybovy stav, zazni ton vystrahy na chybu a poté se opakuje kaZdych nékolik
sekund. Okno chybového hlaseni bude mit tlacitko Tichy alarm, které Ize stisknout pro vypnuti
alarmu. Viz Obrazek 6-25.

ﬁ Tichy ||

alarm |

Obrazek 6-25 Tladitko Tichy alarm

Autom. spusténi po zavieni dvifek

Autom. spusténi | Tlacitko Autom. spusténi
po zavieni dvifek v o~ .
po zavieni dvifek zobrazuje

O zap. aktualni nastaveni.

Obrazek 6-26 Tladitko Autom. spusténi po zavieni dvifek

Stisknéte tlacitko Autom. spusténi po zavieni dvitek pro ptepinadni mezi zapnutim a vypnutim.
Dvefe musi byt zaviené pied zahajenim jakéhokoli procesu na procesoru ThinPrep Genesis.

KdyZ je zapnuto nastaveni Autom. spusténi po zavieni dvifek, proces za¢ne, jakmile obsluha
zavie dvitka.

Gynekol. — pouze sklicko 05.11.2021 13:36
Autom. spusténi

po zavFeni dvirek Pro zahajeni zpracovani vlozte

sklicko a filtr a zavrete dvirka
© Vyp.

Ujistéte se, Ze ID skli¢ka je licem dolG
a je orientovano vlevo

Nastaveni Autom. spusténi po zavfeni
dvifek je vypnuto.

Pokud je nastaveni Autom. spusténi

po zavfeni dvifek vypnuté, proces se
spusti poté, co obsluha zavre dvirka

a stiskne tladitko Pokracovat.

Obrazek 6-27 Autom. spusténi po zavreni dvifek vyp.
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Retézec monitorovani

Retézec ., L . L
monitorovani Tlagitko Retézec monitorovani
S zobrazuje aktudlni nastaveni.
Vyp./Vyp.

Obrazek 6-28 Tlaéitko Retézec monitorovani

Procesor ThinPrep Genesis Ize nastavit tak, aby porovnaval informace o ID na lahvicce se vzorkem
s informacemi o skli¢ku, zkumavce nebo obojim. Tlacitko Retézec monitorovéni toto porovnani
povoli nebo zakaze. Dalsi informace o formatech stitkt naleznete v ¢asti , Konfigurovat ¢arové
kédy” na strané 6.36.

Nebo, kdyz je fetézec pro monitorovani vypnuty, mtiZe byt procesor ThinPrep Genesis nastaven tak,
aby vtibec nepouzival ID lahvicky, ID sklicka nebo ID zkumavky.

Stisknutim tlac¢itka Retézec monitorovani oteviete nastaveni pro tuto funkci fetézce
pro monitorovani.

Stisknéte Zap. v oblasti ,Cytologie — lahvicka a sklicko”, aby:
e procesor zkontroloval, zda je ID cytologie ve formétu nastaveném pro ID,
e procesor porovnal ID cytologie na lahvi¢ce se vzorkem s ID sklicka a
* bylo ID cytologie a ID sklicka zahrnuto do zprav o lahvickéch.

Pfi zapnutém fetézci monitorovani pro lahvicku a podlozni sklicko vyZaduje procesor, aby obsluha
béhem procesu vkladani naskenovala nebo zadala ID cytologie na lahvicce, a procesor naskenuje
stitek podlozniho sklicka pfed pfenosem vzorku na sklicko.

Stisknéte tlacitko Zap. v oblasti ,Molekuldrni — lahvicka a zkumavka”, aby:
* procesor zkontroloval, zda je molekularni ID ve formatu nastaveném pro ID,
e procesor porovnal molekularni ID na lahvi¢ce se vzorkem s ID skli¢ka a

* bylo molekularni ID a ID zkumavky zahrnuto do zprav o lahvickéch.
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Pfi zapnutém fetézci monitorovani pro lahvicku a zkumavku vyZaduje procesor, aby obsluha béhem
procesu vkladani naskenovala nebo zadala molekularni ID na lahvi¢ce i na zkumavce.

Stisknutim tlagitka Zap.
aktivujete funkci fetézce
monitorovani.

Stisknutim tlacitka Zrusit se
vratite na obrazovku Nastaveni
systému, aniz byste provedli
jakékoli zmény.

Retézec monitorovani

B2 Cytologie — lahvitka a sklitko

Ujistéte se, Ze se cytologicky ¢arovy kod na
lahvicce shoduje s ¢arovym kédem na sklicku

¢ Zap. Vyp.

ﬁﬁ Molekuldrni —lahvicka a zkumavka

Ujistéte se, Ze se molekularni ¢arovy kod na
lahvicce shoduje s ¢arovym kédem na
zkumavce

Zap. ¢ Vyp.

=

— Stisknutim tlacitka Vyp.
deaktivujete funkci
fetézce monitorovani.

Nastaveni fetézce
monitorovani je oddélené pro
ID cytologie a pro molekularni
ID. Jeden muze byt povolen
(zapnut), zatimco druhy je

vypnut (vypnut).

Pro ulozeni nastaveni
stisknéte tlacitko Ulozit.

Obrazek 6-29 Tlaéitko Retézec monitorovani

Chcete-li deaktivovat fetézec monitorovani, vyberte Vyp. a stisknéte tlacitko Ulozit. Zobrazi se

potvrzovaci obrazovka.

Stisknutim tlagitka Ne
se vratite na obrazovku
Retézec monitorovani
a zmeénite vybér.

Zakazat vSechny kontroly
fetézce monitorovani?

V tomto pfikladu je fetézec
monitorovani jak pro cytologii,
tak molekularni vypnut.

Stisknutim tla¢itka Ano
deaktivujete funkci fetézce
monitorovani.

Obrazek 6-30 Potvrdte zakazani retézce monitorovani
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Pokud je fetézec monitorovani povolen v MoZnostech spravce procesoru, prvni kroky v sekvenci
Zacit vkladat jsou zadani ID informaci z lahvicky.

05.11.2021
13:44

Gynekol. — Alikvotni podil + sklicko

Naskenujte nebo zadejte ID obou Pokud je fetézec monitorovani

lahvicek a poté vlozte lahvicku do cytologie zapnuty, musi byt

drzaku b&hem kroku vkladani zadano
ID cytologie nebo ID vzorku
na lahvicce.

Pokud je fetézec monitorovani
zapnuty, musi byt béhem krokd
vkladani zadano molekularni ID

06.01.2022

Gynekol. — Alikvotni podil + sklicko

nebo ID vzorku na lahvicce. Naskenujte nebo zadejte ID obou
lahvi¢ek a poté vlozte lahvicku do

e dreaky

Pokud ID na lahvi¢ce odpovida ID cytologie: v o

nastaveni na procesoru, objevi 52512499999024

se zelené zaSkrtavaci poli¢ko.

Molekularni ID:

Pokud ID na lahvi¢ce neodpovida
nastaveni na procesoru, proces
plnéni se zastavi pfed napIlnénim
lahvicky. Pro opétovné zadani ID
stisknéte Zpét.

Obrazek 6-31 Retézec monitorovani zap. - zaéit vkladat zadanim ID z lahviéky
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Pokud je fetézec monitorovani povolen pro molekuldrni ID v MoZnostech spravce procesoru, po
zadani informaci o ID lahvicky je dalsim krokem v sekvenci Zacit vkladat zadani ID zkumavky.
K tomuto kroku dojde pouze tehdy, kdyz je alikvotni podil mezi poloZkami, které se maji zpracovat.

Pouze alikvotni podil 05.11.2021 13:20 [P zkumavky musi b)'/t zadano

Naskenulie nebe zadeite ID béhem krokd vkladani, pokud je
zkumavky a poté vlozte lahvicku do zapnuty fetézec monitorovani

drzéku molekul a ma byt odebran Neplatné ID zkumavky
alikvotni podil.

@ Varovani

Ocekavané ID: 52512499999024
Zadané ID: 52512489999118

Stisknéte Dalsi pro opétovné zadani ID
zkumavky
Pokud ma stitek zkumavky
nespravné ID, proces se zastavi
pfed vlozenim zkumavky.

Obrazek 6-32 Retézec monitorovani zap. - zadat ID zkumavky

Pokud je v MoZnostech spravce procesoru povolen fetézec monitorovéni, kdyz je sklicko mezi
polozkami, které maji byt zpracovany, procesor béhem zpracovani naskenuje stitek sklicka, aby
zkontroloval, zda odpovidd formatu Stitku sklicka nastavenému pro procesor.
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Chyba zpracovani

© chyba: 5007
Precteni ID skli¢ka selhalo

Pred zpracovanim zkontrolujte, zda je
sklicko fadné oznaceno.

Stisknéte Dalsi pro vloZeni sklicka.

Pokud ma Stitek sklicka nespravné
ID, proces se zastavi pfed vloZenim
lahvicky.

Stisknutim tlaCitka DalSi zaviete
chybovou obrazovku a odstrarite
skli¢ko s nespravnym ID.

Obrazek 6-33 Retézec monitorovani zap. - procesor skenuje a porovnava ID sklicka
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Pokud je fetézec monitorovani zakdzan v MoZnostech spravce procesoru, procesor nepouZiva zadné
ID lahvicky, ID zkumavky ani informace ID sklicka.

. — pouze sklicko  06.01.2022 9:53
Pokud je fetézec monitorovani zakazan, zobrazi se v horni Retézec monitorovani skli¢ek je VYP.
Casti obrazovek zpracovani poznamka. V poznamce se uvadi:
,Retézec monitorovani sklicek”, ,Retézec monitorovani
alikvotniho podilu” nebo ,Cely fetézec monitorovani“ v zavislosti
na nastaveni systému a na tom, co se zpracovava.

Vlozte lahvicku do nadobky
dispergatoru

Prvnim krokem pro vloZeni procesoru je vloZeni lahvi¢ky bez
zadani informaci o ID lahvicky.

Pokud je alikvotni podil poloZkou, ktera ma byt zpracovéna,
zkumavka se vlozi bez zadani informaci o ID zkumavky.

Pokud je skli¢ko poloZkou, kterd mé byt zpracovana, procesor
neskenuje ID skli¢ka.

Obrazek 6-34 Retézec monitorovani vyp. - vkladani a zpracovani

Udrzba systému

Na obrazovce MoZnosti spravce vyberte polozku Udrzba systému a otevtete kroky adrzby
s podporou nastrojt.

Udrzba
systému

X

Obrazek 6-35 Tlaéitko Udrzba systému
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Udrzba systému 04.11.2021 15:27
» i . Vyprazdnit Vlozit hroty . .
Tlagitko Vyprazdnit tek.odpad pipet Tlacitko Vlozit pipety
tek.odpad g /
Smazat Posunout
Tlagitko Smazat médium médium zastréku filtru Tlagitko Posunout
) 3 zastréku filtru
Vycistit o
Tlagitko Vy¢istit obrazovku obrazovku Vyvojarske

moznosti

=]

Pomoci tlacitka Zpét se vratite

na obrazovku MoZnosti spravce Tlacitko Servis

Obrazek 6-36 Obrazovka Udrzba systému

Vyprazdnit tekuty odpad

P— Tlacitko Vyprazdnit tek.odpad zahaji sérii kroki, aby obsluha mohla vyprazdnit
Vyprazdnit J
tek.odpad odpadni lahev. To je popsano v ¢asti Kapitola 8, UdrZzba.

.

Vlozit hroty pipet
Tlacitko Vlozit hroty pipet zahaji fadu krokd, aby obsluha mohla vloZit hroty
pipet do procesoru. To je popsédno v ¢asti Kapitola 7, Ndvod k obsluze.

Vlozit hroty
pipet

/

Smazat médium

P— Tlacitko Smazat médium se pouziva, kdyZ operator potfebuje zkontrolovat drahu
e zpracovani, aby odstranil médium, jako je filtr, vicko lahvicky, sklicko, zkumavka,
N vicko zkumavky nebo hrot pipety. To je popséno v &asti Kapitola 9, Reseni
problémti.
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Posunout zastrcku filtru

T Tlacitko Posunout zastrcku filtru rychle posouva zastrcku filtru, aby se vycistila
A St zastrcka a jeji tésnéni. To je popsadno v ¢asti Kapitola 8, UdrZba.
3

Vy¢istit obrazovku

—— Tlacitko Vycistit obrazovku deaktivuje dotykovou obrazovku pro ¢isténi.
obryazovku To je popsano v ¢asti Kapitola 8, Udrzba.
)
Servis
Tlacitko Servis je k dispozici pro pouZziti servisnim persondlem spole¢nosti Hologic
Servis ” a je chranéno heslem.

Tiskarna stitku na sklicka

Tiskérna Stitkd Tlagitko Tiskarna stitku
na sklicka - .
P na skli¢ka zobrazuje
o Wp. aktualni nastaveni.

Obrazek 6-37 Tlaéitko Tiskarna stitka na skliéka

Tlacitko Tiskarna stitki na sklicka zapind nebo vypina komunikaci z procesoru ThinPrep Genesis
s volitelnou tiskdrnou stitkt na skli¢ka. Zeleny krouzek oznacuje nastaveni ,,Zap.” a Sedy krouzek
oznacuje nastaveni , Vyp.”. Stisknutim tlacitka pfepindte mezi zapnutim a vypnutim. Informace

%

o konfiguraci tiskdrny Stitkt na sklicka naleznete v ¢asti ,Stitky skli¢ek” na strané 6.26.
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Tiskarna stitktl na zkumavky

Tiskdrna Stitkd Tlagditko Tiskarna $titkq
na zkumavky X
P na zkumavky zobrazuje
@ \Vyp. aktualni nastaveni.

Obrazek 6-38 Tlacéitko Tiskarna stitk( na zkumavky

Tlacitko Tiskarna Stitkii na zkumavky zapind nebo vypind komunikaci z procesoru ThinPrep
Genesis s volitelnou tiskarnou stitki na zkumavky. Zeleny krouZek oznacuje nastaveni ,,Zap.”
a Sedy krouzek oznacuje nastaveni , Vyp.”. Stisknutim tlacitka pfepindte mezi zapnutim

a vypnutim. Informace o konfiguraci tiskarny $titkti na zkumavky naleznete v &asti ,Stitky
zkumavek” na strané 6.35.

Stitky skli¢ek

- Stisknutim tlagitka Stitky skliéek
Stitky Y s .

sklicek vytvofite nebo upravite navrh
Stitku vytisténych na tiskarné
Stitkd na sklicka.

Obrazek 6-39 Tlaégitko Stitky skli¢ek

Funkce Stitky skli¢ek nastavuje navrh stitku pro volitelnou tiskarnu stitkd na skli¢ka, ktera je
k dispozici od spolec¢nosti Hologic, pro tisk na matnou oblast stitkti mikroskopickych sklic¢ek
ThinPrep. ID skli¢ka je hlavni soucasti ndvrhu stitku sklicka.

ID skli¢ka pouZité v ndvrhu Stitku sklicka je odvozeno z informaci pro ID cytologie na lahvicce

se vzorkem nastavenych v nastaveni Konfigurace ¢arovych kéda. ID lahvi¢ky musi byt jednim

z podporovanych symbold 1-D nebo 2-D ¢arového kédu (kéd 128, proklddany 2 z 5, kod 39, kéd 93,
EAN/JAN 13, Codabar, Datova matice nebo QR kdd). Nesmi se pouZivat Zddné forméty stitkt
lahvi¢ek OCR. Dalsi informace naleznete v ¢asti ,Konfigurovat ¢arové kody” na strané 6.36.
Existuji omezeni délky a znakii vysledného ID skli¢ka na zakladé zvoleného formétu a pouZitého
primarniho ID lahvicky.

Dalsi pole na stitku sklicka, jako je ndzev ptistroje, nadzev laboratofe a datum, jsou odvozeny
z informaci nastavenych na obrazovkdch Nastaveni systému. Viz , Nastaveni systému” na
strané 6.10.

Pfed navrzenim $titki sklicka nastavte nastaveni Konfigurace ¢arovych kédt a dalsi nastaveni
systému.
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Navrh stitku sklicka je rozdélen do ¢ty¥ (4) ¢asti.

ID sklicka — vyberte format OCR,
1-D €arového kédu nebo 2-D
¢arového kodu.

Sekundarni udaje — vyberte:

text, 1-D €arovy kéd nebo

2-D ¢&arovy kéd

a

Vyberte: Zadny, nazev laboratofe,
nazev pfistroje, datum/€as nebo
ID lahvi¢ky

I
1/7/2018 12:39 AM =

TN

00000000000
-
Rk

Genesis

— Horni text

Tato textova pole nemohou byt ve
formatu ¢arového kdédu. Vyberte si:
zadny, nazev laboratofe, nazev
pfistroje, datum/€as nebo ID lahvicky.

Dolni text
Poznamka: Dolni textové pole
se vytiskne pouze v pfipadé,
ze sekundarni datové pole je text.

Obrazek 6-40 Navrh stitku skliéka, pfiklad

Pfi navrhu stitku sklicka lze pouzit smés dat OCR a ¢arovych kédi spolu s dalsimi informacemi
zobrazenymi jako text. Stitek sklicka je p¥ili§ maly, aby se do néj vesly dva ¢arové kédy stejného
formatu. UZivatelské rozhrani provede obsluhu Sesti (6) kroky v procesu navrhu stitku sklicka.

Po uloZeni navrhu stitku sklicka mtiZe byt Stitek sklicka vytistén na zkousku. UlozZeny navrh stitku
pretrvavd, dokud operator neprovede néjaké zmeény.

1. Stisknéte tlacitko Upravit navrh. Vyberte format ID sklicka. Vyberte OCR, 1-D ¢érovy kod,
2-D ¢arovy kéd nebo OCR bez zobrazovani.

Vyberte format ID sklicka

0oooooo
ooooooo

ThinPrep®

(@ OCR

Zpét Dalsi

Obrazek ukazuje hrubou pfedstavu o vzhledu

a umisténi OCR kodu.

OCR

U skliek, které budou spustény na zobrazovacim
systému ThinPrep, je vyzadovan tento format OCR
a Stitek sklicka je vytistén ve formatu 7 na 7, jak je

uvedeno na obrazku.

+ Cte se pouze &islice z &arového kodu lahvigky.
Neciselné znaky jsou odstranény.

* Pokud je délka 14, pfedpoklada se, ze CRC jsou
posledni 3 Cislice. Pouziva se 11 mistné ID.

« Je-li délka mezi 5-11, jsou podle potfeby pouZity
v pred&isli nuly k vytvofeni 11 mistného Cisla.

* Pokud je délka 12 s po&ate¢ni nulou,
je akceptovana odstranénim pocateéni nuly.

Obrazek 6-41 Krok 1 - format ID sklicka - OCR
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Format OCR zobrazeni musi mit 14 ¢islic ve dvou fadcich, 7 ¢islic nad 7 &islicemi, pticemz
ID pacienta je 11 ¢islic a na konci je 3mistné CRC. Font musi byt 12 bodt OCR-A. Pouze ¢isla,
zadna pismena.
Poznamka: Pro forméat OCR zobrazeni je ,9999” jako posledni 4 ¢islice pfed CRC vyhrazeno
pro pouZiti servisu. ID skli¢ek s témito rezervovanymi ¢isly jsou béhem névstévy
servisu odstranéna z databaze pacientt, proto tuto sekvenci nepouZivejte.

U typt ¢arovych kédt 1-D a 2-D vyberte ze seznamu dostupnych moznosti format
¢arového kodu.

Chcete-li v kterémkoli kroku prejit na konec Casti -
Navrhnout Stitky skli¢ek, aniZ byste nastavovali
dal$i moznosti navrhu, stisknéte tlacitko Dokongit.

Navrhnout stitky sklicek Dokonéit

Navrhnout stitky sklicek

Vyberte format ID sklicka Obrazek ukazuje hrubou Vyberte format ID sklicka
predstavu o vzhledu

IR a umisteni caroveho kodu. IR

Format 1-D ¢arového kodu
* V8echny znaky ¢arového
kdédu lahvigky Ize pouZit

ThinPrep® v 1-D ¢arovém kodu sklicka. ThinPrep®
+ Délka dat musi byt od
— 5 do pfiblizné 14 znakd. & (sq128
» DalSi omezeni sklicka se

& Carowkéd 1D mohou vztahovat na kone&ny

format, viz Tabulka 6.1
Tlagitko Dalsi vyzve k vybéru, EAN/JJAN-13
OO e sl e ktery 1-D kod se pouZije.

Cérovy kéd 2-D

@/{ Jsou vyZadovany
~ kontrolni Cislice

s ad | 3 3 B3

Pokud format ¢arového kodu ve
vaSem zafizeni pouziva kontrolni
Cislice, vyberte moznost Jsou
vyzadovany kontrolni Cislice.

Obrazek 6-42 Krok 1 - format ID sklicka - 1-D ¢arovy kéd
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Navrhnout $titky skliéek Obrazek ukazuje hrubou Navrhnout $titky skliéek
predstavu o vzhledu a umisténi
Vyberte format ID skli¢ka ¢arového kodu. Vyberte format ID skli¢ka
Format 2-D ¢arového kodu
«  V3echny znaky &arového ﬁ
kédu lahvigky Ize pouzit '

v 2-D &arovém kodu sklicka. ID lahvigky
+ Délka dat musi byt od

5 do pfiblizné 14 znak(.
ThinPrep” « Dal3i omezeni sklicka se mohou ThinPrep"
vztahovat na konecny format,

- 2-D &arové kody neobsahuji znaky

Citelné pro Clovéka. Chcete-li mit na
A Earovy kod 2-D sklicku uvedené ID lahviCky Citelné
pro Clovéka, vyberte ,ID lahviCky*

jako informace o poli pro horni nebo

dolIni text, jak je popsano nize.

Obrazek 6-43 Krok 1 - format ID sklicka - 2-D éarovy kéd

Navrhnout stitky sklicek

Vyberte format ID sklicka
000 g gg Obrazek ukazuje hrubou predstavu o vzhledu
a umisténi OCR kddu.

ThinPrep®

OCR bez zobrazovani
Skli¢ko je vytisténo na jednom nebo dvou fadcich
v zavislosti na poctu &islic v ID.
« Cte se pouze &islice z ¢arového kédu lahvicky.
& OCR bez zobrazovani Ne&iselné znaky jsou odstranény.
« Délka dat musi byt 5 az 14 Cislic.

Obrazek 6-44 Krok 1 - format ID sklicka - OCR bez zobrazovani
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NiZe uvedena tabulka popisuje omezeni na zéklad€ rtiznych symboli ¢arového kodu pro stitky
sklicek. Stitky s ¢arovym kédem lahvicky musi byt Irozmérné s pouzitim jednoho z podporovanych
typti symbolt uvedenych v tabulce nize.

Tabulka 6.1 Omezeni stitki na sklicka na zakladé pouzitého symbolu
¢éarového kodu

1-D kdd 128 Podporovany jsou viechny tisknutelné znaky ASCII 128.* Sitka arového kodu se
liSi podle obsahu. Na sklicko se vejde maximalné 8 pismen nebo 14 gislic.
Kombinovanim se zkrati maximalni délka.

1-D Prolozeny 2z 5 Podporovany jsou pouze Cislice. Format 5, 7, 9 nebo 11 znakii +1 kontrolni Cislice.
1-D kod 93 Podporované znaky jsou A-Z, 0-9, - + . $/ % ,mezera“*
Na sklicko se vejde maximalné 8 znakd.
1-D kod 39 Podporované znaky jsou A-Z, 0-9, - + . $/ % ,,mezera“*
Na sklicko se vejde maximalné 6 znakd.
1-D Codabar Podporované znaky jsou 0-9,:/ + . - $*
ABCD se pouzivaji jako pocateéni a koncové znaky.
1-D EAN/JAN-13 Podporované znaky jsou 0-9. K6d musi mit 13 Cislic.
2-DQR Podporovany jsou vSechny tisknutelné znaky ASCII 128.*
2-D Datova matice Podporovany jsou vSechny tisknutelné znaky ASCIl 128.*

*U skliCek, ktera budou zobrazena v digitalnim diagnostickém systému Genius™, se obvykle nemohou pouzivat
znaky zakazané v nazvech soubor( systému Windows (\, /, :, <, >, *, 2, “, |) ani éarka (,) v ID snimku.

2. Vyberte formét sekunddrnich dat. Sekundarni datovy format jsou informace pro sekundarni ¢ast
stitku sklicka. Vyberte si: Zadny, ndzev laboratofe, ndzev ptistroje, datum/¢as nebo ID lahvicky.
Pti vybéru sekundédrniho datového formatu vezméte v itvahu symbol. Napiiklad nazev pfistroje,
ktery je 20znakovou smési alfanumerickych znak, nebude fungovat se symbologii 1-D ¢arového
kédu EAN/JAN-13, coz je 13 znakova numerickd symbologie. Procesor ThinPrep Genesis
zobrazi chybové hlaSeni, pokud znaky nejsou podporovany nebo pokud je ¢arovy kéd
prilis dlouhy.
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Navrhnout stitky sklicek

Vyberte fo

Y

rmat sekundarnich dat
00ooooooooo

]

ThinPrep®

S Nazev
Zacne

Nazev x
ID lahvicky

Obrazek 6-45 Krok 2 - sekundarni format dat stitku sklicka

UZIVATELSKE ROZHRAN{ 6

Sekundarni datové pole
je pod ID sklicka.

V sekundarnim datovém poli vyberte druh informaci, které chcete
vytisknout.

Pokyny k nastaveni nazvu laboratofe, nazvu pfistroje a data/Casu
naleznete v ¢asti ,Nastaveni systému® na strané 6.10.

Pokracujte stisknutim tlacitka DalSi.

7 w2z

3. Vyberte formét sekundarnich dat. Takto se zobrazi informace v sekundarni ¢asti Stitku sklicka.
Vyberte si: Text, 1-D ¢arovy kéd nebo 2-D ¢arovy kod

Navrhnout stitky sklicek

Vyberte sekundarni data

00000000000

ID lahvi¢ky

U

ThinPrep®

Cérovy kéd 2-D

Obrazek ukazuje pfibliznou predstavu o umisténi textu.

V tomto pfikladu nemohou byt sekundarni udaje 1-D ¢arovym
kodem, protoze na Stitku sklicka je dostatek mista pouze pro
jeden 1-D ¢€arovy koéd a format ID sklicka v tomto pfikladu

je ve formatu 1-D ¢arového kodu.

V tomto pfikladu se ID lahvi€ky vytiskne na Stitek jako text.

Obrazek 6-46 Krok 3 - sekundarni format dat stitku sklicka: text
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Navrhnout stitky sklicek

Vyberte sekundarni data

7
", |_—'-
:
0ooooooooooo

06.01.2022 9:32

ThinPrep®

Text

& Carovy kéd 1-D

Obrazek ukazuje pfibliznou pfedstavu o umisténi
sekundarnich dat.

V tomto pfikladu nemohou byt sekundarni udaje 2-D ¢arovym
kddem, protoze na Stitku sklicka je dostatek mista pouze pro
jeden 2-D €arovy kod a format ID skli¢ka v tomto pfikladu

je ve formatu 2-D ¢arového kodu.

Obrazek 6-47 Krok 3 - sekundarni format dat stitku sklicka: Garovy kéd 1-D

Navrhnout stitky sklicek

Vyberte sekundarni data

00000000000

ThinPrep®

Carovy kéd 2-D

=

Chcete-li pro sekundarni data
pouzit 2-D ¢arovy kod, vyberte
2-D carovy kod a stisknéte DalSi. =

Navrhnout stitky sklicek

Vyberte sekundarni data

00000000000

Na obrazku je znazornéna
pfiblizna pfedstava ¢arového
kodu a jeho umisténi.

Zrusit

Poté vyberte typ 2-D ¢arového
kodu a stisknéte DalSi.

Obrazek 6-48 Krok 3 - sekundarni format dat stitku sklicka: Carovy kéd 2-D
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4. Vybér horniho textu — ,Horni text” se vytiskne nad ID sklicka na stitku sklicka. Horni text
nemtZe byt ¢arovy kéd. Vyberte si: Zddny, ndzev laboratofe, nazev pfistroje, datum/cas nebo
ID lahvicky.

Navrhnout stitky sklicek

Vyberte horni text

Obrazek ukazuje hrubou pfedstavu o vzhledu a
T umistént horniho textu.

00000000000

ThinPrep®

5. Nézev V poli pro horni text vyberte druh informaci, které chcete
Zadné M
laboratore
Nazev & x
pFistroje ¥ Datum/Cas

— vytisknout.
Pokyny k nastaveni nazvu laboratofe, nazvu pfistroje a data/Casu
naleznete v Casti ,Nastaveni systému® na strané 6.10.

Pokracujte stisknutim tlacitka DalSi.

Obrazek 6-49 Krok 4 - horni text stitku sklicka

5. Vyberte dolni text — ,Dolni text” je vytistén v dolni matné ¢asti, tésné nad ndzvem ThinPrep™
na Stitku skli¢ka. Dolni text nemtize byt ¢arovy kod. Vyberte si: Zddny, nazev laboratore,
néazev piistroje, datum/cas nebo ID lahvicky.
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Navrhnout stitky sklicek

Vyberte spodni text

06.01.2022 9:46
00ooooooooo
e

Obrazek ukazuje hrubou pfedstavu o vzhledu a umisténi
ThinPrep" dolniho textu.

e Nazev
&  Nazev x . . . P P .
" pristroje Datum/Cas V poli pro dolni text vyberte druh informaci, které chcete vytisknout.

ID lahvicky ., v p v . v
- Pokyny k nastaveni ndzvu laboratofe, nazvu pfistroje a data/Casu
naleznete v ¢asti ,Nastaveni systému® na strané 6.10.

Pokraduijte stisknutim tlagitka Dal$i.

Obrazek 6-50 Krok 5 - dolni text stitku sklicka

6. Zkontrolujte navrh stitku sklicka.

Navrhnout stitky sklicek

Navrhnout stitky skli¢ek . , v . v
Y Stisknutim tlac¢itka Ulozit ulozite

novy navrh Stitku sklicka.
Chcete-li vytisknout &titek skliCka
jako zkouSku nového navrhu,
musi se nejprve ulozit.

Zkontrolujte navrh sklicka

06.01.2022 9:51 06.01.2022 9:51

[NNVITIARLITIN B Choete-vtsknout stek sk
I R neracna ™ ML
stisknéte tlacitko Tisk.
l':ﬁ'._: Tilskérna §titklﬂ na ;kh’éka musi !-E".:;

byt zapnuta pro tisk.

Genesis .

ThinPrep®

Obrazek 6-51 Krok 6 - kontrola navrhu stitku
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Stitky zkumavek

o Stisknutim tlagitka Stitky zkumavek
Tr— vytvofite nebo upravite navrh
i Stitkd vytisténych na tiskarné stitkd
na zkumavky.

Obrazek 6-52 Tlaéitko Stitky zkumavek

Funkce Stitky zkumavek nastavuje navrh $titku pro volitelnou tiskarnu $titkti na zkumavky, kterd je
k dispozici od spole¢nosti Hologic, pro tisk 1-D ¢arovych kédt na Stitek zkumavky. ID zkumavky je
jedinou informaci pro navrh stitku zkumavky. ID zkumavky pouZité v ndvrhu Stitku zkumavky je
odvozeno z tdajt pro molekuldrni ID na zkumavce se vzorkem nastavenych v nastaveni
Konfigurace ¢arovych kédt. Stitek zkumavky musi mit jednu z podporovanych 1-D symbologii
¢arovych koda (kéd 128, prokladany 2 z 5, kéd 39, kod 93, EAN/JAN 13, Codabar). Nesmi se
pouzivat formaty OCR ani 2-D ¢arové kody. Dalsi informace naleznete v ¢asti , Konfigurovat ¢arové
kédy” na strané 6.36. Omezeni tykajici se symbologie ¢arovych kéda viz Tabulka 6.2, ,Omezeni
Stitki na zkumavky na zékladé pouZitého symbolu ¢arového kédu” na strané 6.35.

Poznamka: Pokud vase laboratof pouZiva stejné ID lahvicky vzorku k vygenerovéni Stitku ID
sklicka a k vygenerovani Stitku ID zkumavky, pouZijte omezeni Stitku na Stitek
zkumavky. Vzhledem k tomu, Ze tisknutelnd plocha na stitku obrazovky je mensi
neZ tisknutelnd plocha na stitku zkumavky, ID, které je vhodné pro Stitek zkumavky,
by mohlo byt ptilis dlouhé na to, aby se veslo na stitek sklicka.

Tabulka 6.2 Omezeni $titkii na zkumavky na zakladé pouzitého symbolu
¢arového kodu

1-D kdd 128 Podporovany jsou viechny tisknutelné znaky ASCII 128. Sika &arového kddu se
liSi podle obsahu. Omezeni poctu znakU zavisi na kombinaci alfanumerickych
a numerickych znaki. Kombinovanim se zkrati maximalni délka.

1-D ProloZzeny 2z 5 Podporovany jsou pouze Cislice. Format 5, 7, 9 nebo 11 znakii +1 kontrolni ¢islice.

1-D kéd 93 Ijodporované znaky jsou A-Z, 0-9, - + $/ % ,,mezera“
Sirka ¢arového kodu se lisi podle obsahu. Omezeni poctu znakil zavisi na kombinaci
alfanumerickych a numerickych znaki.

1-D kdd 39 Ifodporované znaky jsou A-Z, 0-9, - + $/ % ,,mezera“
Sitka ¢arového kodu se liSi podle obsahu. Omezeni poctu znakii zavisi na kombinaci
alfanumerickych a numerickych znaki.

1-D Codabar Podporované znaky jsou 0-9,:/+.-$
ABCD se pouzivaji jako pocateéni a koncové znaky.

1-D EAN/JAN-13 Podporované znaky jsou 0-9. Kdd musi mit 13 €islic.
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Vyberte typ 1-D ¢arového kodu.

Pokud format ¢arového kodu
ve vaSem zafizeni pouziva
kontrolni Cislice, vyberte
moznost Vyzadovat kontrolni
Cislice.

Pomoci tladitka Zrusit se
vratite na obrazovku MozZnosti
spravce bez ulozeni zmén.

Navrhnout Stitky zkumavek

Vyberte typ 1-D ¢arového kédu pro tisk
na zkumavky

& Koéd 128

Kéd 39

VyZadovat kontrolni islice

Stisknutim tlacitka Ulozit
uloZite novy navrh Stitku
zkumavky. Chcete-li
vytisknout &titek na zkumavky
jako zkousku nového navrhu,
je tfeba navrh nejprve uloZit.

Chcete-li vytisknout Stitek
zkumavky jako zkousku nového
navrhu, stisknéte tlacitko Tisk.
Tiskarna stitki na zkumavky
musi byt zapnuta pro tisk.

Obrazek 6-53 Navrhnout stitek zkumavek

Vyberte typ 1-D ¢arového kédu pro tisk Stitku na zkumavky. Stisknutim tlacitka Ulozit uloZzite vybér.

Konfigurovat ¢arové kody

Konfigurovat
carové kody
[

Obrazek 6-54 Tlacditko Konfigurovat ¢arové kody

Procesor ThinPrep Genesis porovnava identifika¢ni idaje na lahvicce se vzorkem se Stitkem na
sklicku nebo Stitkem na zkumavce, kdyZ je na procesoru povolen fetézec monitorovani. Moznost
Konfigurovat ¢arové kody urcuje zptisoby, jakymi bude procesor porovnédvat informace o ID.
Procesor pouZivé informace, které operétor jiz zadal na obrazovkéch Stitky skli¢ek nebo Stitky
zkumavek, pokud tam byla zadana data. Viz ,Stitky sklicek” na strané 6.26 a ,Stitky zkumavek” na
strané 6.35. A operator zada dalsi konfigura¢ni informace v moznosti Konfigurovat ¢arové kody.

Moznost Konfigurovat ¢drové kddy ma fadu otazek o tom, jak jsou lahvicky se vzorky oznaceny,
kdyZ jsou ptipraveny ke zpracovani, fadu otdzek o tom, jak je sklicko oznaceno, a fadu otazek o tom,
jak je zkumavka oznacena ve vasi laboratofi.
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Pro pouZiti systému ThinPrep Genesis v procesoru, tiskarné stitku na skli¢ka nebo stitku na
zkumavky je tfeba nastavit nasledujici moznosti spravce: konfigurace ¢arovych kod, stitky sklicek,
stitky zkumavek, tiskarna stitk na sklicka zap., tiskarna Stitki na zkumavky zap.

Pro pouziti funkce fetézce monitorovéani na procesoru ThinPrep Genesis bez nepovinné tiskarny
Stitkti na sklicka a nepovinné tiskarny stitki na zkumavky je tfeba nastavit informace v moZznosti
Konfigurovat ¢arové kody.

Poznamka: Nastaveni Konfigurovat ¢arové koédy vyzaduje, aby ¢ast informaci v ID pouZitém na
lahvicce se vzorkem byla také pouZita na Stitku sklicka nebo na stitku zkumavky.
ID na lahvicce se vzorkem mtzZe byt stejné jako ID pouZité na podloznim sklicku
nebo zkumavece.

Pokud vase laboratof nepouziva funkci fetézce monitorovani, neni tfeba konfigurace ¢arovych kédia.

Konfigurace ID 04.11.2021 16:09

Konfigurovat carové kody

Nakonfigurujte procesor tak,
aby rozpoznal ID lahviek
pouzivanych ve vasi laboratofi.

Konfigurovat ID lahvi¢ky v

Nakonfigurujte procesor tak,
aby rozpoznal ID skli¢ek
pouzivanych ve vasi laboratofi.

Konfigurovat ID sklicka s Stisknutim tlacitka Upravit

nastavte nebo upravte
—— konfiguraci ID lahvicek,

Nakonfigurujte procesor tak,
aby rozpoznal ID zkumavek

§ e

Ry

Konfigurovat ID zkumavky V4

ID skli¢ek nebo ID zkumavek.
Nejprve nakonfigurujte
ID lahvicky.

pouzivanych ve vasi laboratofi.

Pomoci tladitka Zpét
se vratite na obrazovku
Moznosti spravce.

Obrazek 6-55 Konfigurace funkce Konfigurovat ID éarovych kédu

Existuji samostatné ¢asti pro konfiguraci ID lahvicky, ID sklicka a ID zkumavky. V kazdé ¢asti
musi byt zadany informace o ID. Kazd4 ¢ast kon¢i obrazovkou s tlac¢itkem Konfigurace zkousky,
které umoznuje naskenovat ptiklady stitk z lahvicky, skli¢cka nebo zkumavky a zkontrolovat,
zda je procesor ThinPrep Genesis nakonfigurovan na ¢teni identifika¢nich Stitk® pouZzivanych ve
vasi laboratofi.

Na procesoru ThinPrep Genesis jsou obrazovky navrzeny tak, aby obsluhu provedly posloupnosti
krokii. Posloupnost kroki je odliSna, pokud se pouZziva tiskarna Stitkii na sklicka nebo tiskarna stitki
na zkumavky. Potadi kroki je také odliSné, pokud jsou ID skli¢ek nebo ID zkumavek stejna jako ID
lahvicky. Kazdy z téchto kroki je popsan niZe a nasleduje tiplna sekvence krokt pro konfiguraci ID
lahvicky, ID sklicka a ID zkumavky.
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Vybér typu ¢arovych kédi ID

V moznosti Konfigurovat ¢arové kody jsou kroky pro vybér typu ID stejné, pokud popisuji ID
lahvicky, ID skli¢ek nebo ID zkumavek. Vybér mtiZe byt jeden typ nebo mtiZe byt libovolna
kombinace typiti ¢arovych kédt a formétt OCR podporovanych procesorem ThinPrep Genesis.

Konfigurovat ID lahvicky 17.11.2021 17:38 Konfigurovat ID lahvicky 17.11.2021 17:39 Konfigurovat ID lahvicky 17.11.2021 17:39

Zadejte typ ID vzorku Zadejte typ(y) 1-D ID vzorku Zadejte typ(y) 2-D ID vzorku

@ 1-Dnebo 2-D &arovy kod Vsechny typy carovych e R T e

kod
Cérovy kéd 1-D Kod 39 Kod 93 QR kéd

Cérovy kéd 2-D Kod 128 Int2z5

Vyzadovat kontrolni Cislice

Vyberte typ(y) ID pouzivanych vasi V pfipadé 1-D ¢arovych kodl V pfipadé 2-D ¢arovych kodi
laboratofi na lahvi¢kach se vzorky,  vyberte jeden nebo vice typl 1-D vyberte jeden nebo vice typu
sklickach nebo zkumavkach. ¢arovych kodd pouzivanych vasi 2-D ¢arovych kodu pouzivanych
Pokracuijte stisknutim laboratofi na lahvi¢kach se vzorky,  vasi laboratofi na lahvickach
tlacitka DalSi. skli¢kach nebo zkumavkach. se vzorky nebo skli¢kach.
Pokracujte stisknutim Pokracujte stisknutim
tlaCitka DalSi. tlaCitka DalSi.

Tento pfiklad ukazuje mozZnosti ID lahvi€ky pro laboratoF, kterd pouZziva jeden ¢arovy kéd pro cytologické
a molekularni ID.

Obrazek 6-56 Konfigurovat ¢arové kédy - vybér typu ID

Vybér typu ID je stejny bez ohledu na to, zda m4 lahvicka jediny ¢arovy kéd pro cytologii
a molekularni ID, ¢i nikoli. Popis ID lahvicky je ,,ID vzorku”, ,ID cytologie” nebo , Molekularni ID*.

Vybér typti ID sklicek je podobny a zahrnuje formaty OCR a OCR bez zobrazovani.
Vybér typti ID zkumavky je podobny a nezahrnuje moZnosti 2-D ¢4drového kédu.

Pokud ID lahvi¢ky vyZaduje kontrolni &islice, pak ID sklicka a ID zkumavky musi také vyZadovat
kontrolni ¢islice. Pokud ID lahvicky nepouZiva kontrolni ¢islice, pak ID sklicka a ID zkumavky
nesmi také pouzivat kontrolni ¢islice.
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Jedinec¢né vlastnosti ID lahvi¢ky

Kroky, které identifikuji jedinecné vlastnosti v ID Stitku lahvicky, jsou stejné, kdyz popisuji ID
vzorku, ID cytologie nebo molekuldrni ID.

Tyto vlastnosti jsou kritéria, kterd pouZziva procesor ThinPrep Genesis k urceni, zda ID lahvicky
naskenované nebo zadané béhem zpracovéni je ve spravném formatu. Pokud je pfi zpracovani

vzorku piistrojem zadano ID s riiznymi charakteristikami, operatora upozorni oranZova zprava
,Neocekdvané ID”.

Nastavte co nejméné nebo co nejvice jedine¢nych vlastnosti tak, aby spravneé rozlisovaly informace,
které chcete, aby procesor ThinPrep Genesis pouZival, od informaci, které nechcete, aby procesor
pouzival. Pokud v ID nejsou Zaddné jedine¢né charakteristiky, protoZe ve vasi laboratofi je prijatelna
neomezend $kdla ID, pouzijte charakteristiku nazvanou Zadné”.

Konfigurovat ID lahvicky 06.01.2022 9:45

Zvolte vlastnosti specifické pro ID
vzorku na lahvicce

Zadné

Obrazek ukazuje hrubou pfedstavu o vzhledu a umisténi
jedine€nych vlastnosti na ID.

Dotknéte se pole vlevo od nazvu vlastnosti a provedte vybér.

Pevnd délka Po vybéru vlastnosti se zobrazi tlaCitko Upravit ().
Stisknéte tlacitko Upravit pro pfistup k podrobnym udajum

S ID P . . ’
SEmEnt této vlastnosti a jejich Upravu.

Pocateéni znaky
3

[
[
[

/»
Shrnuti podrobnosti je uvedeno pod nazvem vlastnosti.

Koncové znaky

I
T
@<
-+

Po zméné vlastnosti nebo pro pokracovéani z této obrazovky
bez provedeni zmén stisknéte tlacitko Dalsi.

=R

Tento pfiklad ukazuje ID vzorku. Tyto pokyny jsou stejné pro ID cytologie i pro molekularni ID.

Obrazek 6-57 Konfigurovat ¢arové kédy - vybér jedinec¢nych viastnosti
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Vybér jedine¢nych vlastnosti je stejny bez ohledu na to, zda ma lahvicka jediny ¢arovy kod
pro cytologii a molekularni ID, ¢i nikoli. Popis ID lahvicky je ,ID vzorku”, ,ID cytologie”
nebo ,,Molekularni ID”.

Tabulka 6.3 Jedine¢né viastnosti v identifikatorech ID lahvicek, priklady

Charakteristika Priklady ID lahviéek
Pevna délka
Pokud maiji identifikatory lahvicek vzdy 123456789
stejny pocet znaku, zvazte pouziti vlastnosti 223456789
Pevna délka. 323456789

Tato ID maiji vzdy 9 znakl. Zvazte nastaveni
pevné délky 9.

Segment ID

Pokud maiji identifikatory ID lahviek vzdy ABC-1234-DEF
stejny pocet znaku, zvazte pouziti vlastnosti GHI-1234-JKL
Segment ID. MNO-1234-PQR

Data mezi spojovniky jsou v té&chto ID vzdy
stejna. Zvazte nastaveni segmentu ID,
ktery za€ina znakem ,-“ a kon&i znakem ,-“.

Pocateéni znaky

Pokud ID lahvi¢ek vzdy zac&inaji stejnymi znaky, | LAB123456
zvazte pouziti vlastnosti Pocatecni znaky. LABABCDEFGH
LAB-A1b2C3d4

V&echny tyto ID zacinaji stejnymi 3 znaky.
Zvazte nastaveni ,LAB*" jako po&ateéni znaky.
Alternativné Ize pouzit také segment ID od
pozice 1 do pozice 3.

Koncové znaky

Pokud ID lahvicek vzdy zacinaji stejnymi znaky, 123456789
zvazte pouZiti vlastnosti Koncové znaky. 23456789
3456789

Tato ID maji rdznou délku. Zvazte nastaveni
,789“ jako koncové znaky.
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Zadné — tuto moznost pouzijte, pokud ID lahvi¢ek nemaji nic spole¢ného.
1. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu vlastnosti a provedte vybér.

2. Pokracujte stisknutim tlacitka Dalsi.

Pevna délka — pokud md ID na jakékoli lahvic¢ce vzdy stejny pocet znaki, zvazte pouZziti pevné
délky jako jedine¢né vlastnosti v informacich o konfiguraci ¢arového kédu. Pevnd délka musi
byt 5 az 64 znak.

1. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu vlastnosti a provedte vybér.
Pro dpravu podrobnosti se dotknéte tlacitka Upravit.
Dotykem prézdného pole prejdete na klavesnici.

Pomoci klavesnice zadejte pocet znakt do pole ID délky.
Stisknutim tlacitka Hotovo zavfete klavesnici.

Pro uloZeni délky ID stisknéte tlacitko UloZit.

SRR IS

Segment ID - pokud md ID na nékteré lahvicce ¢ast ID, ktera je vzdy stejnd, zvazte pouziti tohoto
segmentu ID jako jedine¢né charakteristiky v informacich o konfiguraci ¢drového koédu.

Pokud je jedine¢ny segment vzdy na zacatku nebo vzdy na konci ID na lahvi¢ce, mtze byt snazsi
pouzit pocatecni nebo koncové znaky jako jedine¢nou vlastnost, ale 1ze pouZit i charakteristiku
segment ID.

Pokud maji ID lahvic¢ek vzdy stejny segment a ID lahvicek maji vZdy pevnou délku, zvaZte pouZiti
bud charakteristiky Segment ID nebo charakteristiky Pevna délka, ale ne oboji.

1. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu vlastnosti a provedte vybér.

2. Pro tpravu podrobnosti se dotknéte tlacitka Upravit.

3. Uvedte, kde je zacatek jedine¢ného segmentu v ID.
Pokud je pocate¢nim bodem urcitd pozice v ID na lahvi¢ce, napfiklad paty znak, pouZijte
nastaveni ,,Zacit na pozici”.
A. Dotykem prazdného pole piejdete na klavesnici.

B. Pomoci klavesnice zadejte ¢islo, které pfedstavuje pozici znaku, ktery je za¢atkem
jedine¢ného segmentu, naptiklad ,5” pro paty znak.

Pokud je pocate¢nim bodem jedine¢ného segmentu ID na lahvicce urcity znak, dotknéte

se trojihelniku vedle poloZky , Zacit na pozici”, abyste vidéli moZznost ,Zacit u znaku”.

A. Klepnéte na ndzev Zacit u znaku a vyberte jej.

B. Dotykem prazdného pole piejdete na klavesnici.

C. Pomoci klavesnice zadejte znak, kterym zacind jedine¢ny segment ID. S timto znakem se
zachézi jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je jedine¢ny segment ID lahvicky
pouzit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych koédda.
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4. Uvedte, kde je konec jedine¢ného segmentu v ID na lahvicce.
Pokud je koncovy bod jedine¢ného segmentu ID na lahvi¢ce vzdy stejny pocet znakt od
pocétecniho bodu jedine¢ného segmentu, pouZijte pole , Délka segmentu”.
A. Dotykem prazdného pole piejdete na klavesnici.

B. Pomoci klavesnice zadejte &islo, které predstavuje pozici, jez je koncem jedine¢ného
segmentu ID, naptiklad ,7” pro sedmy znak od zacatku segmentu.

Pokud je koncovym bodem jedine¢ného segmentu ID na lahvicce urcity znak, dotknéte se
trojahelniku vedle polozky , Délka segmentu”, abyste vidéli moZnost ,,Ukon¢it u znaku”.
A. Klepnéte na ndzev Ukon¢it u znaku a vyberte jej.

B. Dotykem prazdného pole ptejdete na klavesnici.

C. Pomoci klavesnice zadejte znak, ktery ukoncuje jedine¢ny segment ID. S timto znakem se
zachdz{ jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je jedine¢ny segment ID lahvicky
pouzit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych kédi.

5. Stisknutim tlacitka Hotovo zavfete klavesnici.
6. Pro uloZeni podrobnosti stisknéte tlacitko Ulozit.

Pocatecni znaky — pokud ID lahvicky nebo jedine¢ny segment ID lahvicky vZdy zac¢ina stejnym
znakem(y), zvazte pouZiti pocate¢nich znaki jako jedine¢né vlastnosti v konfiguraci ¢arového kédu.

1. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu vlastnosti a provedte vybér.

2. Pro tpravu podrobnosti se dotknéte tlacitka Upravit.

3. Pro piistup ke klavesnici se dotknéte pole ,Pocatec¢ni znaky”.

4. Pomoci klavesnice zadejte znak nebo znaky, které jsou vZdy na zacatku ID nebo na zacatku
jedine¢ného segmentu ID lahvicky.

Stisknutim tlacitka Hotovo zavfete klavesnici.

6. Informace o pocéte¢nich znacich uloZite stisknutim tlac¢itka Ulozit.

o1

Koncové znaky — pokud ID lahvi¢ky nebo jedine¢ny segment ID lahvicky vzdy konéi stejnym
znakem(y), zvazte pouZiti koncovych znaki jako jedine¢né vlastnosti v konfiguraci ¢drového kédu.

1. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu vlastnosti a provedte vybér.

2. Pro tpravu podrobnosti se dotknéte tlacitka Upravit.

3. Pro pristup ke klavesnici se dotknéte pole ,Koncové znaky”.

4. Pomoci klavesnice zadejte znak nebo znaky, které jsou vZdy na konci ID nebo na konci
jedine¢ného segmentu ID lahvicky.

Stisknutim tlacitka Hotovo zavfete klavesnici.

6. Informace o pocate¢nich znacich ulozite stisknutim tlacitka Ulozit.

o1
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Tyto vlastnosti jsou kritéria, ktera pouziva procesor ThinPrep Genesis k uréeni, zda ID sklicka nebo

lahvicky naskenované nebo zadané béhem zpracovéni je ve spravném formatu. Pokud je pfi

zpracovani vzorku pfistrojem zadéno ID s riznymi charakteristikami, operatora upozorni oranzova

zprava ,Neocekavané ID”. Tyto vlastnosti se vztahuji na ID zkumavek a ID skli¢ek, které jsou ve

formétu 1-D ¢arového kédu. Tyto vlastnosti se vztahuji také na ID sklicek, které jsou ve formatu 2-D
¢arového kodu. NepouZivejte tyto vlastnosti pro stitky skli¢ek ve formatu OCR.

PouZijte tolik poli, kolik je tfeba k ftadnému popisu zptisobi, kterymi se ID sklicka nebo ID
zkumavky lisi od ID lahvi¢ky. Pokud je ID sklicka stejné jako ID lahvicky nebo pokud je ID

zkumavky stejné jako ID lahvicky, tento krok neni v potadi krok.

Kroky, které popisuji vztah ID skli¢ek nebo ID zkumavek k ID §titkt lahvicek, jsou stejné, pokud
popisuji ID sklicek nebo ID zkumavek.

Tabulka 6.4 Jak vypada ID, priklady

Piiklady ID lahvic¢ek

Piiklady ID skliéek
Tyto pokyny se vztahuiji také na ID zkumavek.

Segment ID

12-34-56789 34-567

12-34-ABCDEF 34-ABC
Segment znaku uprostred ID lahvicky je stejny
jako celé ID sklicka. Zvazte nastaveni
segmentu ID zacinajiciho znakem ,-“.

Nahradit znaky

12-34-56789 12-ABC-56789

12-AB-98765 12-ABC-98765
Znaky v ID lahvicky jsou nahrazeny v ID sklicka.
Zvazte pouziti funkce Nahradit znaky, ktera
zacina na pozici 3 a kon¢i znakem ,-“.

Vlozit znaky

12-34-56789 12312-34-56789

5678ABC 1235678ABC

Stejné znaky se pfidaji na zacatek ID lahviCky
a vytvoii ID sklicka. Zvazte nastaveni Vlozit
znaky pro pfidani znak(, které vzdy ukoncuji
ID skli¢ka. V tomto pfikladu je ,123" vlozeno
do ID lahvi¢ky, aby se vytvofilo ID skli¢ka.
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Tabulka 6.4 Jak vypada ID, priklady

Piiklady ID sklicek

Priklady ID lahvicek Tyto pokyny se vztahuji také na ID zkumavek.

PFipojit znaky

12-34-56789 12-34-56789123
5678ABC 5678ABC123

Stejné znaky se pfidaji na konec ID lahvi¢ky

a vytvofi ID skli¢ka. Zvazte nastaveni PFipojit
znaky pro pfidani znakd, které vzdy ukoncuji
ID sklicka. V tomto pfikladu je ,123“ pfidano do
ID lahvicky, aby se vytvofilo ID sklicka.

Segment ID — pokud je ID sklicka soucasti ID cytologie lahvicky, pouZijte moznost ,Segment ID”.
Pokud je ID zkumavky ¢asti molekuldrniho ID lahvicky, pouzijte moZnost ,Segment ID”.

1. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu a provedte vybér.

2. Pro apravu podrobnosti se dotknéte tlacitka Upravit.

3. Uvedte, kde v ID lahvicky zac¢ina segment, ktery je pouzit na ID sklicka (nebo ID zkumavky).
Pokud je pocate¢nim bodem urcita pozice v ID na lahvicce, napfiklad paty znak, pouZzijte
nastaveni ,Zacit na pozici”.

A. Dotykem prazdného pole piejdete na klavesnici.

B. Pomoci kldvesnice zadejte ¢islo, které pfedstavuje pozici znaku, ktery je zacatkem jedine¢ného
segmentu, napfiklad ,5” pro paty znak.

Pokud je pocate¢nim bodem segmentu ID na lahvi¢ce urcity znak, dotknéte se trojihelniku vedle

polozky ,Zacit na pozici”, abyste vidéli moZnost , Zacit u znaku”.

A. Klepnéte na ndzev Zacit u znaku a vyberte jej.

B. Dotykem prazdného pole piejdete na klavesnici.

C. Pomoci klavesnice zadejte znak, kterym za¢ind jedine¢ny segment ID. S timto znakem se
zachdz{ jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je jedine¢ny segment ID lahvicky
pouzit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych kédda.

D. Stisknutim tla¢itka Hotovo zavtete kldvesnici.

4. Uvedte, kde v ID lahvicky konéi segment, ktery je pouZit na ID sklicka.

Pokud je koncovy bod segmentu ID na lahvicce vzdy stejny pocet znaki od pocate¢niho bodu

jedine¢ného segmentu, pouzijte pole , Délka segmentu”.

A. Dotykem prazdného pole pfejdete na kldvesnici.

B. Pomoci klavesnice zadejte znak, ktery ukoncuje jedine¢ny segment ID.
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Pokud je koncovym bodem segmentu ID na lahvi¢ce urcity znak, dotknéte se trojuhelniku
vedle polozky , Délka segmentu”, abyste vidéli moznost ,,Ukon¢it u znaku”.
A. Klepnutim na nédzev Délka segmentu jej vyberte.

B. Dotykem prazdného pole pfejdete na kldvesnici.

C. Pomoci klavesnice zadejte znak, ktery ukoncuje jedine¢ny segment ID. S timto znakem se
zachaz{ jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je jedine¢ny segment ID lahvicky
pouZit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych kodda.

D. Stisknutim tlac¢itka Hotovo zaviete klavesnici.
5. Pro ulozZeni podrobnosti stisknéte tlacitko UloZit.

Nahradit znaky — pokud je rozdil mezi ID sklicka a ID cytologie na lahvicce se vzorkem takovy, Ze
jsou nékteré znaky v ID lahvicky nahrazeny, pouzijte moZznost ,Nahradit znaky”. Pokud je rozdil
mezi ID zkumavky a molekuldrnim ID na lahvi¢ce se vzorkem takovy, Ze jsou nékteré znaky

v ID lahvi¢ky nahrazeny, pouZijte moZnost ,Nahradit znaky”.

1. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu a provedte vybér.

2. Pro tpravu podrobnosti se dotknéte tlacitka Upravit.

3. Pro ptistup ke klavesnici se dotknéte pole ,,Znaky, které se maji nahradit”.

4. Pomoci klavesnice zadejte znaky v ID lahvicky, které jsou nahrazeny v ID sklicka
(nebo ID zkumavky).

5. Dotknéte se pole ,Nové znaky” a pomoci kldvesnice zadejte znaky, které jsou v ID sklicka
(nebo ID zkumavky), a nahradte tak znaky v ID lahvicky.
6. Stisknutim tlacitka Hotovo zaviete kldvesnici.

7. Informace o pocatecnich nebo zadanych znacich ulozite stisknutim tlacitka Ulozit.

Vlozit znaky - pokud je ID skli¢ka ID cytologie na lahvicce se vzorkem a na zacatku ID cytologie na
lahvicce se vzorkem jsou pfiddny znaky, pouZijte moznost , VloZzit znaky”. Pokud je ID zkumavky
molekularni ID na lahvicce se vzorkem se znaky pfidanymi na zac¢atek molekuldrniho ID na lahvicce
se vzorkem, pouZijte moZnost , VloZit znaky”.

Dotknéte se pole vlevo od nazvu a provedte vybér.

Pro dpravu podrobnosti se dotknéte tlacitka Upravit.

Pro piistup ke klavesnici se dotknéte pole , Pocatecni znaky”.

Pomoci kladvesnice zadejte znak nebo znaky, které jsou vZdy na zacatku ID sklicka.
Stisknutim tlacitka Hotovo zavfete klavesnici.

Informace o pocate¢nich nebo zadanych znacich ulozZite stisknutim tlacitka UloZit.

SASA N

Pfipojit znaky — pokud je ID skli¢ka ID cytologie na lahvi¢ce se vzorkem a na konec ID cytologie na
lahvicce se vzorkem jsou pfidany znaky, pouZijte moZznost , Pfipojit znaky”. Pokud je ID zkumavky
molekuldrni ID na lahvicce se vzorkem se znaky pfidanymi na konec molekularniho ID na lahvicce
se vzorkem, pouZzijte moZznost ,Pfipojit znaky”.

1. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu a provedte vybér.
2. Pro tupravu podrobnosti se dotknéte tlacitka Upravit.
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Pro piistup ke klavesnici se dotknéte pole , Koncové znaky”.

Pomoci klévesnice zadejte znak nebo znaky, které jsou vzdy na konci ID sklicka
(nebo ID zkumavky).

Informace o koncovych nebo pfipojenych znacich ulozite stisknutim tlac¢itka UloZit.

Jak ID lahvi¢ky odpovida ID sklicka nebo ID zkumavky

Pokud laboratoi pouZiva funkci fetézce monitorovani, ale nepouziva volitelnou tiskarnu Stitk( na
sklicka nebo volitelnou tiskarnu stitkti na zkumavky, musi operator zadat informace popisujici,
jak ID lahvicky souvisi s ID sklicka nebo jak ID lahvicky souvisi s ID zkumavky, aby mél procesor
urcita kritéria pro kontrolu, zda jsou ID ve spravném formatu.

1.

6.46

,Kterd ¢ast ID lahvicky se bude shodovat s ID skli¢ka?” nebo , Ktera ¢ast ID lahvicky se bude

shodovat s ID zkumavky?”

Celé ID - pouZijte tuto moznost, pokud je celé ID lahvicky soucasti ID skli¢ka nebo ID

zkumavky. Dotknéte se pole vlevo od nazvu a provedte vybeér.

Segment ID — tuto moZnost pouZijte, pokud je na ID sklicka nebo ID zkumavky pouZita

pouze cast ID lahvicky.

A. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu a provedte vybér.

B. Pro dpravu podrobnosti se dotknéte tladitka Upravit. Udaje zadané v informacich o
konfiguraci ID lahvicky jsou navrZeny jako segment ID lahvicky, ktery odpovida ID sklicka,
nebo odpovidd ID zkumavky.

C. Chcete-li provést zmeény, dotknéte se tlacitka Upravit.

D. Uvedte, kde v ID lahvicky zacind segment, ktery je pouZit na ID sklicka nebo ID zkumavky.
Pokud je pocate¢nim bodem uréita pozice v ID na lahvi¢ce, napfiklad paty znak, pouZzijte
nastaveni ,Zacit na pozici”.

i. Dotykem prazdného pole pfejdete na klavesnici.

ii. Pomoci klavesnice zadejte ¢islo, které pfedstavuje pozici znaku, ktery je zacatkem
jedine¢ného segmentu, naptiklad ,5” pro paty znak.
Pokud je pocate¢nim bodem segmentu ID na lahvi¢ce urcity znak, dotknéte se trojihelniku vedle
polozky ,Zacit na pozici”, abyste vidéli moZnost , Zacit u znaku”.
i. Klepnéte na nazev Zacit u znaku a vyberte jej.

ii. Dotykem prazdného pole piejdete na klavesnici.

iii. Pomoci kladvesnice zadejte znak, kterym zac¢ina jedine¢ny segment ID. S timto znakem se
zachdz{ jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je jedine¢ny segment ID lahvicky
pouzit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych kédda.

iv. Stisknutim tlacitka Hotovo zavfete klavesnici.
E. Uvedte, kde v ID lahvicky kon¢i segment, ktery je pouZzit na ID sklicka (nebo ID zkumavky).

Pokud je koncovy bod segmentu ID na lahvicce vzdy stejny pocet znakti od pocatecniho bodu
jedine¢ného segmentu, pouZijte pole , Délka segmentu”.
i. Dotykem prazdného pole pfejdete na klavesnici.

ii. Pomoci klavesnice zadejte znak, kterym zac¢ina jedinecny segment ID.
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Pokud je koncovym bodem segmentu ID na lahvi¢ce ur¢ity znak, dotknéte se trojahelniku vedle
polozky ,,Délka segmentu”, abyste vidéli moznost , Ukon¢it u znaku”.
i. Klepnéte na ndzev Ukon¢it u znaku a vyberte jej.

ii. Dotykem prazdného pole pfejdete na klédvesnici.
iii. Pomoci kldvesnice zadejte znak, ktery ukoncuje jedine¢ny segment ID. S timto znakem

se zachdzi jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je jedine¢ny segment ID
lahvicky pouzit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych kédi.

iv. Stisknutim tla¢itka Hotovo zavrete klavesnici.
E. Pro uloZeni podrobnosti stisknéte tlacitko Ulozit.

,Ktera ¢ast ID sklicka se bude shodovat s ID lahvicky?” nebo , Ktera ¢ast ID zkumavky se bude
shodovat s ID lahvicky?”

Celé ID - pouZijte tuto moznost, pokud je celé ID sklicka nebo celé ID zkumavky soucésti

ID lahvicky. Dotknéte se pole vlevo od ndzvu a provedte vybeér.

Segment ID — tuto moZnost pouZzijte, pokud je na ID lahvicky pouZita pouze ¢ast ID skli¢ka nebo
ID zkumavky.

A. Dotknéte se pole vlevo od nazvu a provedte vybér.

B. Pro tdpravu podrobnosti se dotknéte tlacitka Upravit.
C. Uvedte, kde v ID skli¢cka nebo ID zkumavky zacina segment, ktery odpovida stitku lahvicky.

Pokud je pocate¢nim bodem urcita pozice v ID sklicka nebo v ID zkumavky, naptiklad paty
znak, pouZijte nastaveni ,,Zacit na pozici”.

i. Dotykem prazdného pole piejdete na klavesnici.

ii. Pomoci klavesnice zadejte ¢islo, které predstavuje pozici znaku, ktery je zacatkem
jedine¢ného segmentu, naptiklad ,5” pro paty znak.

Pokud je pocatecnim bodem segmentu ID sklicka nebo ID zkumavky urcity znak, dotknéte se
trojahelniku vedle polozky ,Zacit na pozici” a zobrazi se pole ,,Zacit u znaku”.

i. Klepnéte na ndzev Zacit u znaku a vyberte jej.

ii. Dotykem prazdného pole ptejdete na klavesnici.

iii. Pomoci kldvesnice zadejte znak, kterym zac¢ina jedine¢ny segment ID. S timto znakem se
zachézi jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je jedine¢ny segment ID sklicka
nebo ID zkumavky pouZit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych kod.

iv. Stisknutim tla¢itka Hotovo zavtete kldvesnici.

D. Uvedte, kde v ID sklicka nebo ID zkumavky konci segment, ktery je pouZit na ID lahvicky.
Pokud je koncovy bod segmentu ID vzdy stejny pocet znakii od pocate¢niho bodu segmentu,
pouzijte pole ,, Délka segmentu”.

i. Dotykem prazdného pole piejdete na klavesnici.

ii. Pomoci klavesnice zadejte znak, kterym zacind jedine¢ny segment ID. Vzhledem k tomu,
Ze procesor bude kontrolovat, zda se segment na ID sklicka nebo ID zkumavky shoduje

se segmentem ID lahvicky, musi byt délka tohoto segmentu stejna jako délka segmentu
ID lahvicky.
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Pokud je koncovym bodem segmentu ID uréity znak, dotknéte se trojihelniku vedle polozky
,Délka segmentu” a zobrazi se pole ,Ukon¢it u znaku”.

i. Klepnéte na ndzev Ukonc¢it u znaku a vyberte jej.
ii. Dotykem prazdného pole pfejdete na kldvesnici.
iii. Pomoci klavesnice zadejte znak, ktery ukoncuje jedine¢ny segment ID. S timto znakem se

zachaz{ jako s hranici a tento znak neni zahrnut, pokud je jedine¢ny segment ID sklicka
nebo ID zkumavky pouZit v jinych oblastech nastaveni Konfigurace ¢arovych kodt.

iv. Stisknutim tlad¢itka Hotovo zavrete klavesnici.

3. Pro ulozZeni podrobnosti stisknéte tlacitko UloZit.

Kontrola a uloZeni konfigurace

Sekvence krokt pro konfiguraci ID lahvicky, pro konfiguraci ID sklicka a pro konfiguraci ID
zkumavky kon¢i na obrazovce ,, Zkontrolujte a uloZte konfiguraci”. Pomoci tla¢itka Konfigurace
zkousky muZete otestovat, zda je konfigurace procesoru ThinPrep Genesis pro ID lahvicky, ID sklicka
nebo ID zkumavky spravna pro lahvicky, sklicka nebo zkumavky pouzivané ve vasi laboratofi.

1.

2.

6.48

Stisknéte tlacitko Konfigurace zkousky a skener na procesoru blika ¢ervenym svétlem,
pripraveny k naskenovéni ID lahvicky jako testu.

Otevfete dvifka procesoru a naskenujte pozadovany stitek ID nebo ru¢né zadejte ID pomoci
klavesnice.

Pokud je konfigurace nastavena tak, Ze ocekdva jedno ID pro ID cytologie lahvicky a druhé
ID pro molekularni ID lahvicky, naskenujte nebo zadejte kazdé z téchto dvou ID.

Pro zobrazeni ndhledu ID skli¢ka pii konfiguraci sekvence ID sklicka naskenujte nebo ru¢né
zadejte ID cytologie nebo ID vzorku lahvicky. Pokud je ID lahvicky ve formatu
nakonfigurovaném na procesoru, vedle ID na obrazovce se objevi zelené zaskrtavaci policko.
Nahled ID skli¢ka se zobrazi v poli ID sklicka na obrazovce.

Je-li konfigurace nastavena tak, aby pouzivala tiskdrnu stitkt na sklicka (sklicko jesté neni
vyti$téno), je na obrazovce Konfigurace zkousky tlacitko Tisk. Pokud je tiskarna stitkd na
sklicka pfipravena a jsou v ni sklicka, stisknutim tlacitka Tisk vytisknéte pfiklad ID na
nakonfigurované sklicko.

Stisknutim tlacitka Zavftit se vratite na obrazovku Konfigurovat ID sklicka.

Pro zobrazeni nahledu ID zkumavky pfi konfiguraci sekvence ID zkumavky naskenujte nebo
rucné zadejte molekuldrni ID nebo ID vzorku lahvi¢ky. Pokud je ID lahvicky ve formatu
nakonfigurovaném na procesoru, vedle ID na obrazovce se objevi zelené zaskrtavaci policko.
Nahled ID zkumavky se zobrazi v poli ID zkumavky na obrazovce.

Je-li konfigurace nastavena tak, aby pouZivala tiskarnu stitk(i na zkumavky (zkumavka jesté
neni vytisténa), je na obrazovce Konfigurace zkousky tlacitko Tisk. Pokud je tiskarna Stitka
na zkumavky pfipravena, stisknutim tlacitka Tisk vytisknéte priklad ID na
nakonfigurovanou zkumavku.

Stisknutim tlacitka Zavf¥it se vrétite na obrazovku Konfigurovat ID zkumavky.
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3. Pokud je konfigurace na procesoru nyni vhodnd pro vasi laboratof, stisknéte tlacitko Ulozit
pro uloZeni konfigurace.
Pokud konfigurace nebyla sprdvné nastavena na procesoru nebo pokud je zaddno nespravné
ID, zobrazi se pti naskenovani nebo zadani ID lahvicky oranzové oznameni ,,Neocekdvané ID”.
Pomoci tlacitka Zpét pfejdéte na obrazovku a opravte konfiguraci nebo zadejte ID ze
spravné lahvicky.

Konfigurovat ID lahvi¢ky

V krocich Konfigurovat ID lahvicky zada obsluha informace popisujici ID pouzité na Stitcich
lahvicky. Procesor tyto informace uklada a pouziva je pii zpracovani a v pfehledech.

Pokud laboratof pouzivé jediny Stitek s ¢arovym kédem na lahvicce se vzorkem, sekvence krokt
pro konfiguraci ID lahvi¢ky pouziva termin ,ID vzorku”.

Pokud laboratof pouzivé jeden stitek s ¢drovym kédem na lahviéce se vzorkem pro cytologii

a samostatny Stitek s ¢drovym koédem na lahviéce se vzorkem pro testovani ze zkumavky,
sekvence kroki pro konfiguraci ID lahvicky pouziva termin ,ID cytologie” a ,Molekuldrni ID”.
Procesor vyzve uzivatele, aby nakonfiguroval ID lahvicky pro kazdy druh ID lahvicky, které bude
procesor pouzivat.

1. 'V &asti Konfigurovat ID lahvicky stisknéte tlacitko Upravit.

Konfigurovat ID lahvicky 04.11.2021 16:10

Zvolte Ne, pokud lahvitka Ma lahvicka jediny ¢arovy kéd pro .
neobsahuje pouze jeden &arovy ID cytologie a molekularni ID? Zvolte Ano, pokud lahvicka

kéd pro cytologickou i molekularni obsahuje jeden carovy kéd
identifikaci. “  f—— pro cytologickou i molekularni
identifikaci.

,Ne“ znamena, zZe lahvicka ma
jeden ¢arovy kod pro cytologickou
identifikaci a samostatny ¢arovy
kod pro molekularni identifikaci.

Pokracuijte stisknutim
tlacitka DalSi.

Obrazek 6-58 Konfigurovat ID lahviéky
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2. Na otdzku ,Ma lahvicka jediny ¢arovy kod pro ID cytologie a molekuldrni ID?” vyberte moZznost
Ne nebo Ano. Stisknéte tlacitko Dalsi.
Pokud lahvicky, které budou zpracovéany na procesoru ThinPrep Genesis, maji vzdy pouze
jeden Stitek s carovym kédem, displej obrazovky a zpravy odkazuji na ID lahvicky jako na
,ID vzorku”. Dalsim krokem pro konfiguraci ID lahvicky je zadani informaci o typu (typech)
¢arového kédu pouzitého (pouzitych) na ID vzorku na lahvicce.

Pokud lahvicky, které budou zpracovany na procesoru ThinPrep Genesis, maji vZdy jeden Stitek
s ¢arovym koédem pro cytologii a samostatny Stitek s carovym kédem pro molekularni testovani,
displej obrazovky a zpravy odkazuji na ID lahvicky pro cytologii jako na ,,ID cytologie”

a ID lahvicky pro molekularni testovani jako na ,,Molekuldrni ID”. Dal$im krokem konfigurace
ID lahvicky je zadani informaci o typu ¢arového kédu pouzitého na ID cytologie na lahvicce

a nasledné zadani informaci o molekuldrnim ID na lahvicce.

3. Vyberte typy ¢arovych koda, které se pouzivaji na stitcich lahvicek ve vasi laboratofi. Viz , Vybér
typu ¢arovych kédi ID” na strané 6.38. Stisknéte tlacitko Dalsi.

4. Vyberte jednu nebo vice vlastnosti, které jsou jedinecné pro ID lahvicky. Viz , Jedine¢né vlastnosti
ID lahvicky” na strané 6.39. Stisknéte tlacitko Dalsi.

5. Kontrola konfigurace Chcete-li otestovat konfiguraci, stisknéte tlacitko Konfigurace zkousky.
Viz , Kontrola a uloZeni konfigurace” na strané 6.48. Stisknutim tlacitka Ulozit uloZte konfiguraci
ID lahvicky.
Pokud vase laboratof pouziva jeden ¢arovy kéd pro ID cytologie na lahvickach a samostatny ¢arovy
kéd pro molekularni ID na lahvickach, opakuji se vySe uvedené kroky 3-5. Nejprve se konfiguruji
nastaveni pro ID cytologie a poté se konfiguruji nastaveni pro Molekuldrni ID.

Konfigurovat ID skli¢ka

Procesor ThinPrep Genesis 1ze nakonfigurovat tak, aby zkontroloval, zda je ID skli¢cka zaloZeno na
ID na lahviéce se vzorkem. Vztah mezi ID skli¢ka a ID na lahvicce je pfizptsobitelny postuptim
pouzivanym ve vasi laboratofi. Cast ID sklitka musi pochézet z ID na lahviéce se vzorkem a ID
sklicka miize byt totozné s ID na lahvicce se vzorkem. Pomoci funkce Konfigurovat ID skli¢ka
nastavte a ulozte konfiguraci ID sklicka na procesor.
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1. 'V ¢asti Konfigurovat ID sklicka stisknéte tlacitko Upravit ( [#]). Viz Obrézek 6-55.

Konfigurovat ID sklicka 04.11.2021 16:35

[
Pokud tiskarna $titki na sklicka Pokud tiskama stitkd na sklicka

v systému ThinPrep Genesis v systému ThinPrep Genesis
tiskne ID sklika, vyberte Je Earovy kod jiz vytistén netiskne ID sklicka, vyberte
moznost Ne. IS moznost Ano.

Zvolte Ano, pokud ID na skli¢ku
Zvolte Ne, pokud ID na skli¢ku je stejné jako ID cytologie na
neni stejné jako ID cytologie J2ID SRlicke totoinas 1D lahvicce se vzorkem.

na lahvi€ce se vzorkem. cytologie na lahvicce? Format ¢arového koédu ID sklicka
a ID lahvicky se mGze liSit a stale

& piedstavuje stejné ID.
- Pokracujte stisknutim
|z | tlacitka Dalsi

Obrazek 6-59 Konfigurovat ¢arové kody - konfigurace ID sklicka

2. Vyberte moznost Ne nebo Ano na otazky: ,Je ¢arovy kod jiz vytiStén na sklicku?” a ,Je ID sklicka
totozné s ID cytologie na lahvicce?” Stisknéte tlacitko Dalsi.

3. Pokud je ¢arovy kéd jiz vytistén na sklicku, dalsim krokem je zaddni informaci o formatu
ID sklicka. Viz , Vybér typu ¢arovych kédi ID” na strané 6.38. Stisknéte tlacitko Dalsi.
Pokud je ID skli¢ka totozné s ID cytologie lahvicky, je dal$im krokem kontrola konfigurace
(krok 5).

Pokud ¢arovy kéd neni na sklicku vytistén, systém ThinPrep Genesis pouZije typ ID sklicka
z informaci o ndvrhu uloZenych v procesoru. Viz ,Stitky sklicek” na strané 6.26.

4. Pokud ID skli¢ka neni totozné s ID cytologie na lahvicce se vzorkem, popiste, jak se ID sklicka
a ID lahvicky lisi.
Pokud ¢arovy kdéd neni na sklicku jiz vytistén, viz ,Jak vypadd ID sklicka nebo ID zkumavky” na
strané 6.43.
Pokud ¢arovy kéd je na sklicku jiz vytistén, viz ,Jak ID lahvicky odpovida ID sklicka nebo ID
zkumavky” na strané 6.46.
Stisknéte tlacitko Dalsi.

5. Kontrola konfigurace. Chcete-li otestovat konfiguraci, stisknéte tla¢itko Konfigurace zkousky.
Viz , Kontrola a uloZeni konfigurace” na strané 6.48. Stisknutim tlacitka Ulozit uloZte konfiguraci
ID sklicka.
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Konfigurovat ID zkumavky

Procesor ThinPrep Genesis lze nakonfigurovat tak, aby zkontroloval, zda je ID zkumavky zaloZeno
na ID na lahvicce se vzorkem. Vztah mezi ID zkumavky a ID na lahvicce je pfizptsobitelny
postuptim pouZivanym ve vasi laboratoti. Cast ID zkumavky musi pochazet z ID na lahvicce se
vzorkem a ID zkumavky mtze byt shodné s ID na lahvicce se vzorkem. Pomoci funkce Konfigurovat
ID zkumavky nastavte a uloZte konfiguraci ID zkumavky na procesor.

1. 'V &asti Konfigurovat ID zkumavky stisknéte tlacitko Upravit (L2 ]). Viz Obrézek 6-55.

Konfigurovat ID zkumavky 04.11.2021 16:53

Pokud tiskarna stitkd na zkumavky
v systému ThinPrep Genesis
tiskne zkumavku, vyberte
moznost Ne.

Pokud tiskarna stitkl na zkumavky
v systému ThinPrep Genesis
netiskne ID zkumavky, vyberte

Je carovy kéd jiz vytistén moznost Ano.

na zkumavce?

Zvolte Ne, pokud ID na zkumavce Zvolte Ano, pokud ID na zkumavce
neni stejné jako molekularni je stejné jako molekularni ID
ID na lahvi¢ce se vzorkem. Je ID zkumavky totozné na lahvi¢ce se vzorkem.

s molekuldrnim ID na Format ¢arového kédu ID

Iahvicce? zkumavky a ID lahvigky se muze
liSit a stale pfedstavuje stejné ID.

Pokradujte stisknutim
tlacitka DalSi.

Obrazek 6-60 Konfigurovat ¢arové kédy - konfigurace ID zkumavky

2. Vyberte moznost Ne nebo Ano na otazky: ,Je ¢arovy kod jiz vytistén na zkumavce?”
a ,Je ID zkumavky totoZné s molekuldrnim ID na lahvicce?” Stisknéte tlacitko Dalsi.

3. Pokud je ¢arovy kéd jiz vytistén na zkumavce, dalsim krokem je zadani informaci o formétu
ID zkumavky. Viz , Vybér typu ¢arovych kédia ID” na strané 6.38. Stisknéte tlacitko Dalsi.
Pokud ¢drovy kéd neni na zkumavce vytistén, systém ThinPrep Genesis pouZije typ ID
zkumavky z informaci o navrhu uloZenych v procesoru. Viz ,Stitky zkumavek” na strané 6.35.
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4. Pokud ID zkumavky neni totoZzné s molekularnim ID na lahvi¢ce se vzorkem, popiste, jak se ID
zkumavky a ID lahvicky lisi. Viz ,Jak vypada ID sklicka nebo ID zkumavky“ na strané 6.43.
Pokud ¢arovy kéd neni na zkumavce jiz vytistén, viz , Jak vypada ID sklicka nebo ID zkumavky”
na strané 6.43.

Pokud ¢arovy kéd je na zkumavece jiz vytistén, viz ,Jak ID lahvicky odpovidé ID sklicka nebo ID
zkumavky” na strané 6.46.
Stisknéte tlacitko Dalsi.

5. Kontrola konfigurace Chcete-li otestovat konfiguraci, stisknéte tla¢itko Konfigurace zkousky.
Viz ,Kontrola a uloZeni konfigurace” na strané 6.48. Stisknutim tlacitka UloZzit uloZte konfiguraci

ID zkumavky.

O aplikaci

O aplikaci
o

Obrazek 6-61 Tlacitko O aplikaci

Stisknutim tlac¢itka O aplikaci zobrazite sériové ¢islo procesoru ThinPrep™ Genesis™ a informace
o verzi softwaru. Informace se zobrazi na nékolik sekund a poté se zobrazi obrazovka Nastaveni
systému.
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Zpravy

Zpravy

Obrazek 6-62 Tlacditko Zpravy

TlaCitko Zpravy je
v hlavni nabidce.

Rozhrani Zpréavy ptedstavuje systémové informace ve tfech forméch:

e Zpravy o lahvickach - zobrazuje tspésnost nebo netispésnost zpracovani vzorku pro
kazdou zpracovanou lahvicku.

e Systémové uddlosti — zdznam vSech systémovych chyb, vyjma chyb ptipravy vzorku,
které nenarusuji provoz procesoru. Zaznamy o chybdach se uchovévaji po dobu tii let,
chyby starsi tif let se odstrariuji.

* Podrobnosti o pouziti — udava pocet k dneSnimu dni tspéSné zpracovanych lahvicek,
pro cytologické vzorky podle typu sekvence a pro molekularni vzorky.

Procesor ThinPrep Genesis mtize ukladat kazdy druh zpravy na USB disk ve formatu xml.

Nazev pfistroje — pokud byl
nastaven

Shrnuti pouziti — soucet
zpracovanych lahvi¢ek

Podrobnosti o pouziti — pocet
zpracovanych lahvi¢ek

Pomoci tlacitka Zpét se vratite
na obrazovku hlavni nabidky.

Zpravy a protokoly

PFistroj: Genesis

Shrnuti pouziti:
Lahvicky: 3933z 4200 uspésné
zpracovano
Sklicka: 3926 z 4173 dokonceno

Zkumavky: 17 z 37 dokonceno

Zpravy o lahvickach

Shromazdit
dia

Podrobnosti Systémové
o pouziti udalosti

05.11.2021 12:39

Tlacitko Zpravy o lahvi¢kach
pro zobrazeni zprav o lahvickach

Tlacitko Systémové udalosti

Shromazdit diagnostiku vytvori
soubor zip s daty procesoru pro
feSeni probléma.

Obrazek 6-63 Obrazovka Zpravy a protokoly
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Zpravy o lahvi¢ékach

Zpravy o lahvickach

Obrazek 6-64 Tlacitko Zpravy o lahvickach

Systém vytvoii individudlni zpravu o lahvicce pro kazdou lahvic¢ku zpracovanou v systému.

Na displeji se zobrazi seznam zprav vytvofenych za poslednich osm tydnd, pricemz posledni

z nich je v horni ¢asti seznamu. Kazd4 jednotlivé zpréava je opatfena datem a ¢asovym razitkem
vygenerovanym v okamzZiku dokonceni zpracovani. Listujte seznamem nahoru a dolti pomoci
trojihelnikovych tlac¢itek nahoru a dolt. Viz Obrézek 6-65.

—= Chcete-li vyhledavat podle ID, . o TlaCitkem Zpét nahoru se
dotknéte se pole a zadejte ID. ~ Nazev pristroje vratite na zatatek seznamu
- Chcete-li vyhledavat podle systémovych udalosti.
Seznam lahvicek 05.11.2021 12:40 v vs
data, dotknéte se tlacitka

Seznam lahvicek 06.01.2022 10 03

Pristroj: Genesis Hledat podle data.
Vyberte lahvi¢ku pro zobrazeni podrobnosti: V seznamu je uvedeno datum PFistroj: Genesis

a Cas zpracovani a ID lahvicky Vyberte lahvi¢ku pro zobrazeni podrobnosti:
) odle data - .
— - (lahvicek) pro zpracovavanou [—Q\
) podle data

(1)‘31:;;.2021 Cyt. ID: 5251249999024 polozku (polozky).
: i 1 05.01.2022
. v v 9:24
21;;'2021 Cyt. ID: 52512499999024 POKUd Je f%ln!(ce ret'ezce’
: monitorovani deaktivovana, 05.01.2022
. s oaor s 1:00
N RSrop—y nejsou ve zprave zadna ID
: Stranka lahvicky. 23.12.2021
2224 4 H s 15:27 )
(l)iji;.zou B Dotykem na zpravu ji zobrazite. S;rfr;l;a
: 22.12.2021
. .. . L, 11:05
312021 oy 1p: 5251249999902 Pomoci tlaCitka Zpét se vratite
na obrazovku Zpravy. T
31202 ID: 52512499999024 H B A S A H .
14:13 Gyt 10: Listujte systémovymi udalostmi

AR ; N 09.12.2021
pomoci trojuhelnikovych 18:07

tlagitek nahoru a dold.
Ulozit na USB —

Pfiklad s povolenym fetézcem Pfiklad s deaktivovanym fetézcem
monitorovani monitorovani

Obrazek 6-65 Seznam zprav o lahvi¢ékach

Dotknéte se pole zpravy a vyberte jej. Zprava se zobrazi v uZivatelském rozhrani. Viz Obrazek 6-66.

Existuji dva zptisoby, jak vyhledat konkrétni zpravu o lahvicce.
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Hledat podle ID:

1. Pro zobrazeni kldvesnice se dotknéte prazdného pole s napisem ,Hledat podle ID”.

2. Zadejte ID vzorku, ID cytologie nebo molekularni ID z lahvicky.

3. Stisknutim tlacitka Hotovo zaviete kldvesnici a spustte vyhledavani.

4. 'V seznamu se zobrazi zprava o lahvi¢ce. Dotykem na zprdvu v seznamu ji oteviete.
Pokud ID lahvi¢ky neni nalezeno, zobrazi se oranzova zprava, Ze pro ID lahvicky je vysledek
,Z&dné shody”.

Vyhledavéni podle data zpracovani lahvicky:

1. Dotknéte se tlacitka Hledat podle data.

2. Pomodi trojihelnik{i nahoru a dolt zadejte datum zahéjeni a ukonc¢eni vyhleddvani. Chcete-li
omezit vyhledavani lahvic¢ek zpracovanych v jeden den, pouZijte stejné datum pro datum
zahdjeni a datum ukonceni. Stisknéte Hledat.

3. Vseznamu se zobrazi vSechny lahvicky, které byly zpracovany v daném rozmezi dat. Dotykem
na zpravu v seznamu ji oteviete. Pokud kritéria vyhledavani splituje vice neZ jedna lahvicka,
zobrazi se pocet vysledkt vyhledavéni zelené. Pokud nebyly ve vyhleddavaném ¢asovém
rozmezi zpracovany Zadné lahvicky, oranzovd zprava uvadi, Ze pro ¢asové rozmezi nejsou
,Z&dné shody”.

Dotknéte se poloZzky v seznamu zprav o lahvickach, abyste vidéli samotnou zpravu o lahvicce.

Datum, kdy byla lahvi¢ka

zpracovana Cas za&atku a ukon&eni zpracovani

ID uZivatele, pokud byl lahvicky
uzivatel v dobé spusténi

procesu pfihlasen

Zprava o lahvicce

05.01.2022
ID uzivatele:

Start: 1:00
Konec: 0:02

Stav vzorku:

V &asti Cytologie zpravy je
uvedeno:
* ID vzorku/cytologie na

ID cytologie: 52512499999024 Dokonéeno @ = vyhotovené sklicko

ID sklitka:  52512499999024 nebo odebrany alikvotni podil

Sekvence: Gynekol.
Iahwclcve Stav: Dokonzeno @ Dokongeno @ = proces dokongen,
* ID sklicka Ziedany vzorek ale béhem procesu byla zjisténa
* Pofadi chyba.
* Stav Molekularni ID: 52512489999118

V &asti zpravy Molekularni je
uvedeno:
¢ |D vzorku/molekularni na

lahvi¢ce
¢ |D zkumavky
¢ Stav

Stisknutim tladitka Zpét na

seznam se vratite do seznamu

zprav o lahvickach.

ID zkumavky: 52512489999118
Stav: Dokonéeno @)

Zpét na
seznam
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Selhalo = po odebrani vicka
lahvicky doslo k chybé, ktera proces
zastavila.

Pomoci trojuhelniku vlevo a vpravo
muzete prochazet podrobné
zobrazeni systémovych udalosti.
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Kazda zprava o lahvic¢ce uvadi:
e Datum a cas, kdy byla lahvicka zpracovana
e ID uzivatele, pokud byl uzivatel pfihlaSen p¥i spusténi procesu
e ID lahvicky na stitku lahvicky, pokud byl p¥i spusténi procesu povolen fetézec monitorovani

* ID sklicka na stitku sklicka, pokud bylo sklicko zpracovavano a pokud byl pfi spusténi
procesu povolen fetézec monitorovani

e ID zkumavky odectené ze stitku zkumavky, pokud byl odebréan alikvotni podil a pokud byl
pri spusténi procesu povolen fetézec monitorovani.

e Jakékoli systémové uddlosti, které se mohly vyskytnout, s kdédem udélosti a popisem
* Jakékoli udalosti lahvicky, které mohly nastat, s kodem udalosti a popisem

e Stav ,,Dokoncéeno” nebo ,Selhalo”

Chcete-li zpravu zavfit, stisknéte tlacitko Zpét na seznam.

Poznamka: Systém bude uchovavat zpravy o lahvickach po dobu osmi tydnti a pak je vymaze
z databdze. Pokud vase laboratot vyZaduje delsi uchovavéani zdznam, naplanujte
si uloZeni zprdv na USB. Viz , Podrobnosti o pouZiti” na strané 6.58.
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Podrobnosti o pouziti

Podrobnosti
0 poufziti

Obrazek 6-67 Tlacditko Podrobnosti o pouziti

Nazev pfistroje

V &asti Cytologie zpravy
je uvedeno:
* Typy sekvenci

* Celkovy pocet lahvicek
zpracovanych pro vytvoreni
sklicka.

V &asti Molekularni zpravy
je uveden celkovy pocet
zkumavek zpracovanych
pro alikvotni podil.

Uspéch @ = alikvotni podil
Uspésné odebran z lahviCky
do zkumavky

Podrobnosti o pouziti 05.11.2021 12:47

Ptistroj: Genesis

Cytologie:

Usp&sné ) Selhani(X] Celkem
Gynekol. 2721 2882
Negynekol. 1205 1291
UroCyte 0 0

Celkem

Molekularni:
Usp&sné ) Selhani(X] Celkem
17 20 37

Pomoci tladitka Zpét se
vratite na obrazovku Zpravy.

Uspé&sné @ = Vizorky Uspésné
pfeneseny z lahvi¢ky na sklicko

Celkovy pocet vzork(, u nichz bylo

predmétem zpracovani sklicko

Selhalo = vzorky, u nichz
se proces zastavil po odebrani
vicka lahvicky.

Celkovy pocet provedenych
vzorkd, u nichz byl alikvotni
podil polozkou ke zpracovani

Ulozit na USB

Obrazek 6-68 Obrazovka Podrobnosti o pouziti

Zprava s podrobnostmi o pouZziti zaznamenava pocet k dneSnimu dni zpracovanych lahvic¢ek na

procesoru ThinPrep Genesis.

Zpréava o historii pouziti uvadi:

e Datum a ¢as zpravy

* Nazev pristroje (je-li pouZit)

* Pocet tispédné zpracovanych sklicek v ¢asti Cytologie zpravy: Gynekol. (zahrnuje
zobrazovac sklicka), Negynekol. a UroCyte.

Poznamka: Lahvicka se vzorkem, kterd je oteviend, zvysuje pocitadlo ,Celkem”.
Sklicko vloZené do ustalovaci 14zné zvysuje pocitadlo , Uspésné”.
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e Pocet tispésné zpracovanych sklicek v ¢asti Molekularni zpravy:

Poznamka: Lahvicka se vzorkem, kterd je oteviend, zvysuje pocitadlo ,Celkem”.
Dokonceni odebrani alikvotniho podilu zvysi pocitadlo ,Uspésné”.

Systémové udalosti

Systémové
udalosti

Obrazek 6-69 Tlacitko Systémové udalosti

Zprava Systémové udalosti zobrazuje vSechny chybové stavy, které se vyskytly béhem zpracovani

7 vz

vzorku, pfi¢emz nejnovéjsi se nachazi v horni ¢asti seznamu. Systémova udalost je chybovy stav, ze
kterého procesor neni schopen se zotavit bez zdsahu uZivatele. Kazd4 jednotlivéa zprava je opatfena
datem a ¢asovym razitkem, vygenerovanym v okamziku chyby. Listujte seznamem nahoru a doli
pomoci trojihelnikovych tlacitek nahoru a dold. Dotykem vyberte zpravu. Viz Obrazek 6-70.

Nazev pfistroje

Seznam systémovych udalosti: m

* Datum/Cas

* ID udélosti

* Pocet pouziti (celkovy pocet
vSech vzorkl k dneSnimu dni)

Pomoci tlacitka Zpét se
vratite na obrazovku Zpravy.

Systémové udalosti

Ptistroj: Genesis

05.11.2021
12:29

05.11.2021 12:50

Vyberte udélost pro zobrazeni podrobnosti:

Udalost: 6050-R0016
Pocet pouZziti: 4200

04.11.2021
17:16

Udalost: 6007
Pocet pouZziti: 4200

04.11.2021
17:16

Udalost: 6007

Pocet pouziti: 4200 )
Stranka

04.11.2021
17:16

Udalost: 6007 12257

Pocet pouZziti: 4200

04.11.2021
17:16

Udalost: 6007
Pocet pouZziti: 4200

04.11.2021
17:16

Udalost: 6007
Pocet pouZziti: 4200

TlaCitkem Zpét nahoru se
vratite na zaCatek seznamu
systémovych udalosti.

Dotykem polozky zobrazite
dalSi informace o konkrétni
systémové udalosti.

Listujte systémovymi udalostmi
pomoci trojuhelnikovych
tlacitek nahoru a dol(.

Ulozit na USB

Obrazek 6-70 Obrazovka Systémové udalosti

Seznam systémovych udalosti obsahuje kod udélosti, datum a ¢as chyby a pocet pouZiti — soucet
vsech vzorkil zpracovanych na piistroji v dobé udélosti.
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Chcete-li zobrazit podrobnosti, vyberte udalost v seznamu. Dalsi informace o systémovych
udélostech naleznete v ¢ésti Kapitola 9, , ReSeni problému”.

Na obrazovce se zobrazi Systémové udalosti

datum, kdy k udalosti dolo. 14.10.2021 Na obrazovce se zobrazi

Cas, kdy k udalosti doslo.

Kéd udalosti je uveden. s EEEILE S CEN

Pocéet poutziti: 4166

. Podrobnosti: Obnoveni systémové chyby se i A
Na obrazovce se zobrazi nezdafilo Na obra’zovc_e Je popsan
druh udalosti.

pocet pouziti v dobg,
kdy k udalosti doslo.

Stisknutim tladitka Zpét na
seznam se vratite do seznamu
systémovych udalosti.

Pomoci trojuhelnikd mizete
pfechazet z podrobného
zobrazeni jedné systémové
udalosti na jinou.

Obrazek 6-71 Podrobnosti o systémové udalosti

Ulozit zpravu do USB klice
Zpravy lze ulozit na kli¢ USB (zndmy také jako pamétova jednotka, flash disk). VloZte kli¢ do
kteréhokoli z portti USB.

Umisténi porttt USB na pfedni a zadni strané procesoru naleznete v ¢asti Obrdzek 1-6 a Obrazek 2-1.
Tlacitko UloZit na USB se nachazi na strance Systémové udalosti.
Poznamka: Systém nemuze zapisovat data na kli¢ USB chranény proti zapisu.

Po stisknuti tla¢itka Ulozit na USB se zpravy na procesoru okamzité ulozi do za¥izeni USB jako
tfi XML soubory: systémové udélosti, podrobnosti o pouZiti a zpravy o lahvi¢kach. Na rozhrani
se zobrazi potvrzovaci zprava. Viz Obrazek 6-72.

Poznamka: Pokud systém zjisti, Ze je vloZen vice neZ jeden port USB, zobrazi se v uzivatelském
rozhrani zprava, do kterého portu chcete zpravu odeslat.
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Ukladani dat na USB

Obrazek 6-72 Ukladani dat na USB

Systém na zatizeni USB vytvofi slozku s ndzvem GenesisReports. Kazda zprava je zapsadna tam.
Zpréavy jsou automaticky pojmenovany podle konvence , Typ zpravy — Nézev pfistroje — Datum

a ¢as. XML.” To je zndzornéno nize. S kazdym typem zpravy je také vytvoten soubor Sablony styld,
takZe kdyz zpravu zobrazite nebo vytisknete z jiného zdroje, bude vypadat jako zprdva zobrazena
na uZivatelském rozhrani procesoru ThinPrep Genesis.

Soubor se styly Systémové udalosti

GenesisEvents Zpravy Systémové udalosti
GenesisEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-16
GenesisUsage Soubor se styly Podrobnosti o pouZiti
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-18-23 ) -

e b— Zprava Podrobnosti o pouZiti
GenesisVials

GenesisVials_Instrument_2017-10-27T16-17-23 I\ Soubor se styly Zprava o lahvidkach

Zprava o lahvickach

Obrazek 6-73 Zpravy ulozeny na USB
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Shromazdit diagnostiku

Shromazdit
diagnostiku

Obrazek 6-74 Tlacitko Shromazdit diagnostiku

Shroméazdit diagnostiku je funkce urc¢ena pro odstrafiovani problémi s procesorem technickou
podporou spole¢nosti Hologic. Shromazduje a zapisuje protokol historie chyb a dalsi provozni
informace o procesoru. Neni pfistupnd operatortim.

Vlozte zatizeni USB do jednoho z portti USB a stisknéte tlacitko Shromazdit diagnostiku.

Ukladani dat na USB

Obrazek 6-75 Obrazovka Shromazdit diagnostiku

Provozni informace procesoru budou shromaZzdény do slozky na USB zafizeni s ndzvem GenesisLogs.
Ve sloZce budou tfi zazipované soubory. Ty mohou byt zaslany e-mailem na technickou podporu
spolecnosti Hologic.
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Kapitola sedma

Navod k obsluze

CAST ,
oD

Procesor ThinPrep™ Genesis™ lze pouZit ke zpracovani vzorku na mikroskopické sklicko,

k pipetovéni 1 ml alikvotniho podilu vzorku do zkumavky a mtiZze provadét oba procesy na stejném
vzorku. BéZna ¢innost procesoru spocivd ve vybéru polozky (poloZek) ke zpracovéni, vloZeni
spotfebniho materidlu, spusténi zpracovani a vyjmuti lahvicky se vzorkem a vystupu ze zpracovani.
Vystupem procesu je sklicko, zkumavka s alikvotnim podilem z lahvicky se vzorkem nebo sklicko

a zkumavka s alikvotnim podilem z lahvicky se vzorkem. Tato ¢ast obsahuje pokyny pro provoz
procesoru ThinPrep Genesis pro kazdy z rtznych procest.

Po zpracovéni kazdé lahvicky se vytvori zprava o lahvicce. Zprava uvadi tspésnost nebo
netdspésnost zpracovani kazdé lahvicky, jakoZz i vSechny zjisténé chyby. Zprava miiZe byt
zobrazena v uZivatelském rozhrani nebo mtiZe byt uloZena jako soubor xml na USB kli¢.

Tato ¢ast obsahuje pokyny pro provoz procesoru ThinPrep Genesis.
Tato ¢ast se zabyva nésledujicimi tématy:
CAST B: Nepovinné pokyny pro doplitkové testovani
CAST C: Pozadavky na materidl
CAST D: Oznaceni lahvicek se vzorky, sklidek a zkumavek
CAST E: Otevieni nebo zavfeni dvitek
CAST F: Pouiti tiskarny $titki na zkumavky
CAST G: Pouziti tiskarny $titkt na sklicka
CAST H: VloZeni ustalovaci lazné
CASTI: VloZeni hroti pipet
CAST J: Kontrolni seznam pted spusténim
CAST K: Vybér procesu a spusténi zpracovani
CAST L: Zpracovani skli¢ek na procesoru ThinPrep Genesis
CAST M: Odebréni alikvotniho podilu ze vzorku na procesoru ThinPrep Genesis

CAST N: Odebréni alikvotniho podilu ze vzorku a zpracovani sklitka na procesoru
ThinPrep Genesis

CAST 0: Zrugeni zpracovéni vzorku
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CAST

S NEPOVINNE POKYNY PRO DOPLNKOVE TESTOVANI

Poznamka: Tyto volitelné pokyny pro dopliikové testovani popisuji odebrani alikvotniho podilu
bez pouziti funkci alikvotni podil nebo alikvotni podil + sklicko na procesoru
ThinPrep Genesis. Chcete-li pouZit procesor ThinPrep Genesis k odebrani 1 ml
alikvotniho podilu z lahvicky se vzorkem ThinPrep, postupujte podle pokynti
uvedenych niZe v této kapitole.

Z lahvicky ThinPrep lze provadét testy na nékteré pohlavné pfenosné infekce (STI) a na lidsky
papilomavirus (HPV) ve spojeni s cytologii. Uplné pokyny pro odbér, pfepravu, skladovani,
pfipravu a zpracovani pomoci lahvicky ThinPrep se vzorkem naleznete v pokynech vyrobce testu.

Pracovnici laboratofe musi postupovat podle specifickych pokynii v této ¢asti, aby vhodné odebrali
pozadovany objem alikvotniho podilu a pfipravili lahvicku se vzorkem PreservCyt pro test
ThinPrep Pap. Je tfeba dodrzovat tyto pokyny, aby nedoslo k neptiznivému ovlivnéni vysledku
testu ThinPrep Pap.

Vzhledem k tomu, Ze cytologické/HPYV testy a testy STI se zabyvaji rznymi klinickymi otazkami,
nemusi byt odebrani alikvotniho podilu vhodné pro vSechny klinické situace. Lékafi a dalsi osoby
odpovédné za objednavéni klinickych testti musi byt obezndmeni s nésledujicimi informacemi:

* Nebylo prokazano zhorseni vysledkt cytologie odebranim alikvotniho podilu do 4 ml,
nelze to vsak vyloucit u vSech vzork. Stejné jako u jakéhokoli jiného kroku odbéru vzorki
v anatomické patologii miiZe dojit k ndhodnému nespravnému rozloZeni diagnostickych
bunék, pokud jsou velmi vzacné. Pokud negativni vysledky ze vzorku neodpovidaji
klinickému dojmu, mtiZe byt nutné odebrat novy vzorek.

* Odebrani alikvotniho podilu ze vzorkt s nizkou buné¢nosti mize v lahvicce se vzorkem
PreservCyt zanechat nedostate¢ny material pro pfipravu vyhovujiciho podloZniho sklicka
testu ThinPrep Pap.

* Odebrani alikvotniho podilu mtiZe vést k tomu, Ze v lahvicce se vzorkem PreservCyt
neztstane dostatek materidlu pro provedeni pomocného testovani.

* Namisto odebrani alikvotniho podilu lze uvazovat o spole¢ném odbéru samostatnych
vzork pro test ThinPrep Pap a testovani STI.

* Pokud se poskytovatelé rozhodnou pro soubézné cytologické vysetieni a vysetfeni na
pohlavné pfenosné choroby, méli by zvazit rizika a klinickou anamnézu (napf. vyskyt
onemocnéni, vék pacientky, anamnézu pohlavné pfenosnych onemocnéni nebo téhotenstvi),
jakoZ i vhodnost vzorku (napf. exsudaty nebo krvaceni), které mohou ovlivnit diagnostickou
spolehlivost.

Pokyny pro 1é¢bu pohlavné pfenosnych nemoci z roku 2015 (Centra pro kontrolu a prevenci nemoci,
MMWR 2002: 51(¢. RR-6)) poskytuji klinické pokyny pro management a 1é¢bu jednotlivych pacientt,
véetné pouZiti Pap testu.
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Ruéni odebrani alikvotniho podilu - pipetovani alikvotniho podilu (az 4 ml)
z lahvicky se vzorkem PreservCyt pred pouzitim procesoru ThinPrep Genesis

Poznamka: Z lahvicky se vzorkem PreservCyt 1ze pfed zpracovanim v procesoru ThinPrep Genesis
odebrat pouze jeden alikvotni podil bez ohledu na objem alikvotu (maximalni objem
alikvotu = 4 ml).

Poznamka: Je tfeba dodrZovat spravnou laboratorni praxi, aby se zabranilo vneseni kontaminantti
do lahvicky se vzorkem PreservCyt nebo do alikvotu. Doporucuje se pouzivat rukavice
bez prasku a jednordzové pipetovaci zafizeni s aerosolovou bariérou, které ma velikost
odpovidajici odebiranému a ddvkovanému objemu. NepouZivejte sérologické pipety.

Aby se minimalizovala moZnost kiizové kontaminace, mél by se odbér alikvotnich
podilt provadét na vhodném misté mimo oblast, kde se provadi amplifikace.

1. Uplné pokyny pro odbér, piepravu, skladovani a pifpravu jsou uvedeny v pokynech vyrobce
prislusného testu.

2. Pomoci pipetovaciho zafizeni odeberte z lahvicky alikvotni podil o objemu az 4 ml. Dbejte na to,
aby nedoslo ke kontaminaci rukavic roztokem. Pokud dojde ke kontaminaci rukavic, vymérite
je za Cisté, neZ ptejdete k dalsimu vzorku.

3. Uplné pokyny k provedent testu (test(i) na alikvotu naleznete v pokynech vyrobce piislusného

testu.

Pipetovaci zatizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a federdInimi ptedpisy.

Pomoci nového pipetovaciho zafizeni odeberte z nddobky nepouZity roztok PreservCyt

v mnozstvi, které odpovida objemu alikvotu odebraného z lahvicky v kroku 3.

6. Pfeneste objem nepouZitého roztoku PreservCyt do lahvicky, ze které byl odebrén alikvotni
podil v kroku 3.

7. Zajistéte vicko lahvicky. (Cara na vicku a ¢ara na lahvicce by se mély setkat nebo mirné
prekryvat.)

8. Pipetovaci zafizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy.

9. Pro dokonceni testu ThinPrep Pap si pfectéte zbyvajici kroky v této kapitole.

Ot =
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Obrazek 7-1 Pozadované materialy
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Obrazovka na procesoru ThinPrep Genesis provadi obsluhu jednotlivymi kroky vkladani.
Pokyny se li8i v zavislosti na polozkach vybranych ke zpracovani. V kapitole Tabulka 7.1 je
uvedeno, které materialy jsou pro jednotlivé procesy na procesoru ThinPrep Genesis potfeba.

Tabulka 7.1 Pozadované materialy pro rizné procesy

- . . Zpracovani Molekularni Zpracovani cytologie
Pozadované materialy . -

cytologie zpracovani a molekul
Procesor ThinPrep™ Genesis 9 9 9
Lahvicka s roztokem ThinPrep™ ) y y
PreservCyt o % %
Filtr ThinPrep V] v
Mikroskopicka skli¢ka ThinPrep 9 V]
Ustalovaci lazen V] v
Tiskérna Stitk{i na sklicka 9 9 |

(volitelna) (volitelna)
Uchopovac hrotu pipety V] 9
Hroty pipet V] 9
Zkumavka 9 9
Drzak hrotii pipet V] 9
Nadobka na likvidaci hrotii pipet 9 V]
Tiskarna $titk(i na zkumavky 9 9

(volitelna) (volitelna)

Navod k obsluze procesoru y y y
ThinPrep Genesis o 9 %
Jednorazové laboratorni rukavice (V) V] 9
Ubrousky nepoustéjici viakna V] v 9
Alkoholova koupel se sklickem na barveni (V] (V]
Roztok chlornanu sodného (0,5% roztok) v 9
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Lahvicka (lahvicky) s roztokem ThinPrep™ PreservCyt je plastova lahvicka (jsou plastové lahvicky)
obsahujici konzervacni roztok na bazi metanolu, ktery uchovava buriky ze vSech mist téla.
Roztok PreservCyt se pouZziva pro pfepravu, skladovani a zpracovani bunééného vzorku.

* Roztok PreservCyt s cytologickym vzorkem uréenym k vySetfeni ThinPrep Pap skladujte
pii teploté od 15 °C do 30 °C po dobu az 6 tydni.

* Roztok PreservCyt s negynekologickym vzorkem skladujte pti teploté mezi 4 °C a 37 °C po
dobu az 3 tydnti.

Dalsi informace o roztoku PreservCyt naleznete v ¢asti Kapitola 3.

Filtr ThinPrep je plastovy valec na jedno pouziti, ktery je otevieny na jednom konci a mad membranu
filtru nalepenou na druhém konci. Membrana filtru ma rovny, hladky, pérovity povrch.

Velikost porti se 1isi v zavislosti na procesu aplikace. Existuji tfi typy filtri pro pouZiti na procesoru
ThinPrep Genesis:

e Filtry testu ThinPrep Pap (¢iré)
e Filtry pro negynekologické vzorky ThinPrep (modré)
e Filtry ThinPrep UroCyte (Zluté)

Mikroskopické sklicko ThinPrep je vysoce kvalitni, pfed¢isténé sklenéné podloZni sklicko pro
mikroskop s definovanou screeningovou plochou a velkou popisovaci plochou. Sklicko je urceno
specialné pro pouZiti s procesorem ThinPrep Genesis. V zavislosti na aplikaci procesu existuji tti
typy sklicek:

* Mikroskopicka sklicka ThinPrep pro pouZiti s procesory ThinPrep jsou ur¢ena pro zpracovani
gynekologickych nebo negynekologickych vzorki.

¢ Sklicka zobrazovaciho systému ThinPrep pro gynekologicka sklicka, kterd jsou nsledné
zobrazena na zobrazovacim systému ThinPrep. (Jsou opatfena pfedtisténymi vychozimi
znackami pozadovanymi pro zobrazovaci systém.)

* Mikroskopicka sklicka ThinPrep UroCyte pro pouZiti se zpracovanim vzorkd moci
ThinPrep UroCyte. (Sklicka maji zvlasté definovanou oblast bunééné skvrny pro
zpracovani vzork modi.)

Ustalovaci lazen je plastova lahvicka, kterou obsluha naplni standardnim laboratornim ustalovacim
alkoholem. Poté, co procesor ThinPrep pfenese butiky na sklicko, automaticky ulozi sklicko do
ustalovaci lazné.

Tiskarna ID sklicek (volitelnd) je specialni tiskdrna urcend pro tisk Stitku s ID sklicka na
mikroskopicka sklicka ThinPrep. Tiskarna stitka s ID sklicek je urc¢ena specidlné pro pouziti
s procesorem ThinPrep Genesis. Dalsi pokyny naleznete v informacich dodanych s tiskdrnou
ID sklic¢ka.

Zkumavka je plastova zkumavka s primérem 12,5 mm a vyskou vicka ptiblizné 91 mm.
Zavitové vicko na zkumavce je specidlné navrzeno pro pouZiti s procesorem ThinPrep Genesis.
Dalsi informace naleznete v pokynech dodanych vyrobcem zkumavky.
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Tiskdrna Stitk na zkumavky (volitelnd) je specilni tiskdrna urcena k tisku stitkd s ID na zkumavky.
Tiskarna Stitkti na zkumavky je specialné navrZzena pro pouZiti s procesorem ThinPrep Genesis.

Hroty pipet jsou vodivé, jednorazové plastové hroty pipet s filtrem odolnym vii¢i aerosolu
a s aspiracni kapacitou 1 ml.

Nadobka na likvidaci hrott pipet je plastova nddobka s drZzadlem na jedné strané a magnetem
na spodni strané. Nadobka na likvidaci hrotti pipet je specidlné navrZena pro pouZiti s procesorem
ThinPrep Genesis.

Spottebni materidl pouzivany v procesoru ThinPrep Genesis byl specidlné navrZen a specifikovan
spole¢nosti Hologic pro procesor ThinPrep Genesis. Patfi mezi né lahvicky s roztokem PreservCyt,
filtry ThinPrep, mikroskopicka sklicka ThinPrep a zkumavky na alikvoty. Alternativni odbérna
média, filtry a sklicka nebyla spole¢nosti Hologic validovana. Vykonnost vyrobku mtiZe byt
ohroZena, pokud jsou pouzity materialy, které nebyly validovany spole¢nosti Hologic. Po pouZiti
je tieba spotfebni materidl zlikvidovat v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep Genesis obsahuje podrobné informace o procesoru
ThinPrep Genesis, jako jsou principy provozu, provozni pokyny, specifikace a informace o udrzbé.
Prirucka také obsahuje informace o roztocich a materidlech potfebnych k pfipraveé sklicek

a k pfenosu 1ml alikvotnich podilt pomoci procesoru ThinPrep Genesis.

Uchopovac hrotu pipety je ru¢ni, 8kandlovy, manudlni uchopovac hrotu pipety. Uchopova¢ hrotu
pipety se pouZziva s procesorem ThinPrep™ Genesis™ k pfenosu 1ml hrotti pipety z obalu
do procesoru.

Jednorazové laboratorni rukavice — doporuc¢ujeme nepudrované rukavice.
Ubrousky nepoustéjici vlakna

Ke zpracovani vzorku na mikroskopické sklicko je zapotiebi alkoholova 14zeti se stojanem na
barveni skli¢ek a standardni laboratorni ustalovaci alkohol.

K pfipravé pracovnich ploch pfed pouzitim funkce alikvotnich podili pfistroje je zapottebi 0,5%
roztok chlornanu sodného.
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STITKY NA LAHVICKY SE VZORKY, SKLICKA A ZKUMAVKY

KdyZ je na procesoru ThinPrep Genesis povoleno nastaveni fetézce monitorovani, ID Stitku
lahvicky, ID stitku zkumavky a ID $titku sklicka se zadaji do procesoru ThinPrep Genesis
naskenovéanim $titku nebo ruénim zadénim. Ctetka na procesoru ThinPrep Genesis miize &ist
urcité stitky ve formatu ¢arového kédu nebo OCR. (Viz , Konfigurovat ¢arové kody” na strané 6.36
s informacemi o nastaveni, ktery format ¢te skener.)

Pokud je na procesoru ThinPrep™ Genesis™ nastaveno nastaveni fetézce monitorovani na hodnotu
,Vyp.”, je dilezité tadné prilepit stitek lahvicky, stitek sklicka nebo Stitek zkumavky, ale informace
na $titku nejsou procesorem pouZzity.

Format ¢arového kédu stitku lahvicky

Stitek se vzorovym ¢arovym kédem lahvicky musi spltiovat specifikace ANSI X3.182 s kvalitou
stupné B nebo vyssi. Spole¢nost Hologic doporucuje symboliku ¢arového kodu Koéd 128, 1-D pro
oznaceni ¢arového kodu na lahvicce se vzorkem.

Procesor ThinPrep Genesis podporuje nésledujici typy 1-D ¢arovych kédi na Stitcich lahvicek:
Kéd 39, kéd 93, kéd 128, prolozeno 2 z 5, Codabar a EAN/JAN-13.

Procesor ThinPrep Genesis podporuje nésledujici typy 2-D ¢arovych kéda na stitcich lahvicek:
Datova matice a QR kdd. Existuji dvé 16mistna ¢iselnd schémata, kterd procesor ThinPrep™
Genesis™ nerozpozna jako ID lahvicky pro 2-D ¢arové kédy. Pokud vase laboratof pouziva 2-D
¢arovy kéd typu Datova matice a 16mistny format ID lahvicky pro ID lahvicky, nepouZzivejte
ID lahvicky ve formétu 10XXXXXX17XXXXXX ani ve formétu 01154200455XXXXX.

Nesmi se pouzivat Zddné forméty stitkd lahvicek OCR.

Podrobny popis omezeni kladenych na ID v zdvislosti na pouZitém formatu ID sklicka naleznete
zde: Tabulka 6.1, ,Omezeni stitkt na sklicka na zakladé pouzitého symbolu ¢drového kédu” na
strané 6.30. Podrobny popis omezeni kladenych na ID v zavislosti na pouZitém formatu ID
zkumavky naleznete v Tabulce 6.2, ,,Omezeni stitki na zkumavky na zékladé pouZitého symbolu
¢arového kédu” na strané 6.35.

Nalepovaci stitky na lahvicky

Umistéte stitek s ¢drovym kédem injekéni lahvicky svisle na Stitek roztoku PreservCyt™ pomoci
hrany pro zarovnéni, viz Obrdzek 7-2. Nakfivo pfipevnény stitek, vychyleny o 10 stupiiti nebo
vice od svislice, nemusi byt spravné naskenovan. Béhem pouzivani neumistujte Stitek s ¢arovym
kédem pfes informace o pacientovi, vice stitki nebo na momentové charakteristiky lahvicky.
Neumistujte Stitky na vicko lahvic¢ky nebo na dno lahvicky. Nespravné nalepeni stitkti mtize
zplisobit nepfecteni ¢arového kédu nebo selhdni procesoru pfi odstratiovani a nasazovani

vicka lahvicky.
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Na odkrytém prouzku lahvicky se vzorkem je vidét matny prouzek, ktery oznac¢uje maximdlni/
minimélni pfijatelnou hladinu napIné tekutiny pro vzorek, ktery ma byt spustén na procesoru.
Ujistéte se, Ze hladina kapaliny je v tomto rozsahu.

s s e s

Funkce krouticiho momentu umoziiuji
procesoru odvic¢kovat/zavi¢kovat lahvicku

Stitek ¢arového kodu

Matna plocha oznacuje min./max. pfijatelnou
hladinu kapaliny pro zpracovani (17 ml-21 ml)

Obrazek 7-2 Lahvi¢ka se vzorkem v roztoku PreservCyt

Tiskarna stitku na sklicka pro systém ThinPrep Genesis

Systém ThinPrep Genesis zahrnuje procesor ThinPrep Genesis a volitelnou tiskarnu stitkt na sklicka.
Tento systém 1ze nakonfigurovat tak, aby na sklicko vytiskl vlastni stitek na zdkladé ID vzorku nebo
ID cytologie na stitku lahvicky. Konfigurace systému pro tisk stitkii by méla byt dokoncena jako
soucast pocatecniho nastaveni procesoru pred zpracovanim vzorki. Viz ,Stitky sklicek” na

strané 6.26 a , Konfigurovat ID sklicka” na strané 6.50 pro vice informaci.

Tiskarna stitkii na zkumavky pro systém ThinPrep Genesis

Systém ThinPrep Genesis zahrnuje procesor ThinPrep Genesis a volitelnou tiskdrnu Stitki na
zkumavky. Tento systém 1ze nakonfigurovat tak, aby na zkumavku vytiskl vlastni stitek na zakladé
ID vzorku nebo molekularniho ID na stitku lahvicky. Konfigurace systému pro tisk stitki by méla
byt dokoncena jako souddst pocate¢niho nastaveni procesoru pted zpracovanim vzork. Viz ,Stitky
zkumavek” na strané 6.35 a , Konfigurovat ID zkumavky” na strané 6.52 pro vice informaci.

Rucné aplikované stitky sklicek a stitky zkumavek

Bez tiskdrny Stitkt na sklicka nebo tiskdrny stitkd na zkumavky dostupné od spole¢nosti Hologic
1ze Stitky a Stitky na zkumavky vytisknout a aplikovat ru¢né.

Stitky sklicek, které jsou aplikovany na mikroskopické sklitko, musi byt kompatibilni s procesy
barveni a krycimi sklicky a musi byt odolné viici xylenu. Pfi nalepovani stitkti se ujistéte, Ze je
aplikujete na matnou oblast skli¢ka, bez zahybti, presahti nebo vzduchovych bublin. Stitky musi
byt vysttedéné ze strany na stranu. OCR nebo ID ¢arovych kédt musi byt v oblasti, kterou je skener
schopen precist, jak je vidét na obrdzku Obrazek 7-5.
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PoZadavky na oznaceni skli¢ka

Pokud je na procesoru ThinPrep Genesis povoleno nastaveni fetézce monitorovani, musi byt
na sklicku stitek s ptistupovym ID, ktery souvisi s ID vzorku nebo ID cytologie na lahvicce.
Dalsi informace naleznete v ¢4sti ,Jak vypadd ID skli¢ka nebo ID zkumavky” na strané 6.43.

Format ¢arového kédu na $titku sklicka

Cérové kody na stitcich skli¢ek mohou byt 1rozmérné nebo 2rozmérné. Dalsi informace o omezenich
viz Tabulka ,,6.1“ na strané 6.30. Stitky skliek mohou byt vytistény a aplikovany nebo p¥imo
vytiStény nebo vyleptany na sklicko, ale ujistéte se, Ze kontrast je dostate¢ny pro to, aby si skener
Stitek precetl.

HologicLab

T

34567890

Code
128

AR D

12345

Code Code Code

Interleaved 2 of § 39C 93

3/22/2011 2:23 PM

ThinPrep®

ThinPrep®

ThinPrep® ThinPrep®

Obrazek 7-3 Priklady umisténi ¢arovych kédu na sklicko ThinPrep

Format OCR ké6du na stitku skli¢ka
Format Stitku OCR musi mit 14 znak (coz vyhrazuje posledni 3 znaky jako kontrolni znaky).
Viz Obrazek 7-5.

HOLOGIC
017285 790007y
99949238 1174117

Smith, Jane

& CCo9

ThinPrep® ThinPrep®
& a

Obrazek 7-4 Priklad stitki OCR na sklicku ThinPrep

Pozadovany format stitku sklicka pro pouziti se zobrazovaci stanici zobrazovaciho
systému ThinPrep™

U sklicek testu ThinPrep Pap, které budou nésledné zobrazeny zobrazovaci stanici zobrazovaciho
systému ThinPrep, musi byt stitky sklicek ve formédtu OCR, 14 znakf, 7 ¢islic nad 7 ¢islicemi,
pricemz posledni 3 ¢islice musi byt ¢islo CRC. Font musi byt OCR-A, 12 bodti. Pouze &isla,

zadna pismena.
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23,87 mm
0,76 mm max. l,

5,59-8,13 mm

00012344 l —
23,87 mm 0000030 r -00-1.85mm L

v 1,6 mm min.
— (klidova z6na)

Thinl’rep®
F O

Obrazek 7-5 Format OCR kédu na stitku sklicka

PoZadavky na oznaéeni zkumavek

Pokud je na procesoru ThinPrep Genesis povoleno nastaveni fetézce monitorovani, musi byt na
zkumavce Stitek s pristupovym ID, ktery souvisi s ID vzorku nebo molekuldrnim ID na lahvicce.
Stitek zkumavky musi mit jednu z podporovanych 1-D symbologif ¢arovych kédi (kéd 128,
proklddany 2 z 5, kéd 39, kéd 93, EAN/JAN 13 nebo Codabar). Dalsi informace naleznete v ¢ésti
,Jak vypada ID sklicka nebo ID zkumavky” na strané 6.43.

Horni ¢ast Stitku na zkumavce musi byt 56-73 mm od spodni ¢asti zkumavky a spodni ¢ast Stitku
na zkumavce musi byt 10-40 mm od spodni ¢asti zkumavky.

Pokud bude alikvotni podil ve zkumavce pouZit k dalsimu testovani, prectéte si dalsi informace
na Stitku zkumavky podle pokynti vyrobce tohoto testu.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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OTEVRENI NEBO ZAVRENI DVIREK

Dvifka oteviete tak, Ze uchopite madlo a zatdhnete za né.
Dvifka zavfete tak, Ze uchopite madlo a zatlacite na né.

Procesor nebude fungovat, pokud jsou dvifka oteviend. Dvifka nesmi byt béhem provozu
procesoru nikdy oteviena. Pokud se dviika oteviou po zahajeni zpracovéni, sekvence se pferusi
a na displeji se zobrazi chybové hlaSeni. Systém pockd, dokud se dvifka nezavtou, a teprve poté
dojde k obnoveni systému.

Dvitka zaviena Dvirka oteviena

Obrazek 7-6 Otevirani a zavirani dvifek

Upozornéni: Béhem zpracovani neotvirejte dvirka. V zavislosti na tom, kde je sekvence
prerusena, mohou byt bufky béhem regenerace ztraceny nebo vysuseny vzduchem.

Upozornéni: Nedavejte dvitka nebo dotykovou obrazovku procesoru do kontaktu se silnymi
rozpoustédly, jako je xylen, ktera mohou poskodit povrch dvifek nebo dotykoveé obrazovky.
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POUZITi TISKARNY STITKU NA ZKUMAVKY

Tiskarna stitkii na zkumavky je volitelnou soucésti systému ThinPrep Genesis a je instalovdna
servisnimi techniky spole¢nosti Hologic.

* Jasny zeleny svételny krouZek kolem dutiny zkumavky indikuje, Ze tiskarna Stitkti na
zkumavky je pfipravena k pouziti, ve stavu necinnosti, pfipojena k napdjeni a pfipojena
k procesoru ThinPrep Genesis.

e Bledé¢ zeleny svételny krouZek kolem dutiny zkumavky signalizuje, Ze tiskdrna zkumavek
je napdjena, ale tiskdrna $titki na zkumavky neni spravné p¥ipojena k procesoru
ThinPrep Genesis.

* Modry svételny krouZek kolem dutiny zkumavky indikuje, Ze probiha vkladani a tisk.

o Cerveny svételny krouzek kolem dutiny zkumavky indikuje, Ze doslo k chybé tiskarny
Stitk na zkumavky.

Pfedtim, nez mtiZe byt tiskarna Stitki na zkumavky pouZita k tisku ID na Stitcich zkumavek, musi
byt v procesoru ThinPrep Genesis nastavena kritéria pro stitek zkumavek. Viz ,Stitky zkumavek” na
strané 6.35. Tiskarna Stitkti na zkumavky se pouZiva pouze pro procesy, které zahrnuji odebirani
alikvotnich podilti, a pouze pokud je na procesoru ThinPrep Genesis povolen fetézec monitorovani.

1.

Na vyzvu displeje na procesoru ThinPrep Genesis opatrné umistéte nepouzitou zkumavku pro
pfenos vzorku pfimo do dutiny zkumavky tiskarny. Zkumavka je spravné usazena, kdyz je
horni ¢ast zkumavky z félie v jedné roviné s hornim povrchem tiskarny Stitk(i na zkumavky.

Nedotykejte se félie horni ¢asti zkumavky. Ujistéte se, Ze se rukavice nedotykaji horni ¢sti f6lie.
DodrZujte vSechny pokyny vyrobce pro bezpe¢nou manipulaci se zkumavkou.

Poznamka: Pti podezfeni na kontaminaci rukavic kapalinou rukavice zlikvidujte a vyméiite
je za novy pdr, abyste pfedesli riziku kontaminace alikvotti nebo lahvicek.

V ptipadé podezieni na jakoukoli kontaminaci vicka se fidte pokyny dodanymi
vyrobcem zkumavky.

Svételny krouzek kolem dutiny zkumavky zmodrd, dokud tiskarna Stitkt na zkumavky
nedokonci tisk ID na trubici.

Po dokoncenti tisku se svételny krouZek kolem dutiny zkumavky vrati do jasné zelené barvy.
Vyjméte zkumavku z tiskdrny Stitk(i na zkumavky.

Dojde-li k chybé, napriklad pokud jiz byla zkumavka vytisténa s ID, svétlo kolem dutiny zkumavky
zCervena. Pro vyfeSeni chyby postupujte podle pokynti na dotykové obrazovce procesoru
ThinPrep Genesis.
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Zkumavku zasunte rovné i Barva svétla v krouzku kolem
nahoru a dolu do dutiny. dutiny zkumavky indikuje stav
= tiskarny StitkG na zkumavky.

\\ —

L I

Obrazek 7-7 Tiskarna $titkii na zkumavky

Upozornéni: Tiskarnu stitkd na zkumavky nepouziveijte k tisku ni¢eho jiného nez
termotransferového Stitku na zkumavky pro prenos vzorkd.

POUZITi TISKARNY STITKU NA SKLICKA

Tiskérna Stitkii na sklicka je volitelnou soucasti systému ThinPrep Genesis a je instalovana
servisnimi techniky spole¢nosti Hologic.

*  Modré svétlo na tlacitku napéjeni a v kazeté sklicek indikuje, Ze tiskarna Stitkd na sklicka je:

pripravena k pouziti v klidovém stavu,
mé sklicka v kazetég,
md spravné nainstalovanou pasku tiskarny stitkt na sklicka,
je pfipojena k napéjeni a
je pripojena k procesoru ThinPrep Genesis.
* Blikajici modré svétlo v kazeté se sklicky indikuje, Ze v kazeté nejsou Zddnd dalsi sklicka
nebo Ze doslo k chybé pfi podéavani sklicka z kazety se sklickem.

* Modré svétlo na vysunovacim tlacitku sklicka indikuje, Ze doslo k chybé tak, Ze je nutné
vysunout sklicko. Stisknutim tlacitka pro vysunuti sklicka vysunete sklicko.
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Pfedtim, nez miiZe byt tiskarna stitka na sklicka pouzita k tisku ID na Stitcich skli¢ek, musi byt
v procesoru ThinPrep Genesis nastavena kritéria pro $titek skli¢ka. Viz ,Stitky sklicek” na
strané 6.26. Tiskdrna Stitkii na sklicka se pouZiva pouze pro procesy, které zahrnuji sklicka,

a pouze pokud je na procesoru ThinPrep Genesis povolen fetézec monitorovani.

VAROVANI: Sklo

Pristroj pouziva sklicka, ktera maji ostré hrany. Kromé toho se sklicka mohou rozbit v skladovacim
obalu nebo na pfistroji. Pfi manipulaci se sklenénymi sklicky a pfi Sisténi pfistroje budte opatrni.

Vkladani sklicek do kazety se sklicky

1.

2.

Vyjméte kazetu se sklicky z tiskarny Stitkt na sklicka uchopenim kazety, zatlacenim nahoru
a naslednym vytazenim.

Otocte kazetu se sklicky tak, aby viko sméfovalo nahoru. Stisknutim zafezu u vika viko
odklopte. Otevtete viko.

Otevtete baleni se 100 sklicky. Baleni 100 sklicek orientujte tak, aby plocha pro oznaceni
skli¢ek byla vpravo.

Poznamky: Vlozte kazetu se sklickem s typem, ktery odpovidd typu vzorku, ktery je

Zpracovavan.

Kazeta se skli¢ky pojme piiblizné 100 sklicek a pro dosaZeni nejlepsich vysledkt
ji naplite do poloviny az tfetiny.

Pfeneste a oddélte sklicka.

Rukou v rukavici opatrné uchopte skupinu sklicek z baleni. Stisknéte skupinu sklicek

v oblasti stitku skli¢ek. Druhou rukou podepfete skupinu sklicek. Nedotykejte se oblasti
sklicka. Chcete-li oddélit sklicka, kterd mohou byt drZena staticky, zvaZte rozprostieni
skupiny sklicek jako véjit.

A.

. Jemné umistéte skupinu sklicek do kazety se sklickem.

Konec stitku sklicka se zarovna se Sipkami na vnitini strané kazety se sklickem.

Sipky na vnitfni strané kazety se skli¢ky sméfuji od spodni, neoznacené strany
skli¢ek k horni, oznacené strané sklicek.

Napliite kazetu se sklicky do poloviny aZ jedné ttetiny.

Oveéite polohu sklicek v kazeté skli¢ek. Pfi manipulaci se sklicky vZdy pouZivejte rukavice.

Pokud je nékteré sklicko v kazeté sikmo, rukou v rukavici posurite sklicka tak,
aby byla v kazeté zarovnana.

Lehce pfejizdéjte prstem v rukavici po sklickdch v kazeté, abyste oddélili sklicka,
kterd mohou byt k sobé prilepena. Slepend sklicka mohou branit tiskarné sklicka
ve spravném vysunuti sklicka z kazety se sklicky.
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5. Zavtete viko kazety se sklicky.

Tisk na sklickach sméfuje
nahoru (stejné jako Sipky).
Oblast pro Stitek sklicek je
vpravo (v blizkosti Sipek).

Obrazek 7-8 Vkladani mikroskopickych sklicek ThinPrep do tiskarny stitk(i na sklicka

Vkladani kazety se sklicky do tiskarny stitku na sklicka

Se sklicky vloZenymi do kazety se sklickem a se zavfenym vikem na kazeté se sklickem vloZte kazetu
se sklickem do tiskdrny Stitkd na sklicka. Otvor ve sténé kazety se sklickem sméfuje k vnittku
tiskarny. Sipky na vnitini strané kazety sméfuji nahoru. Jakmile je kazeta spravné usazena,

ucitite a uslysite cvaknuti. Kdyz je kazeta se sklickem spravné usazena, sviti modré svétlo.

Vytisténi Stitku sklicka
Je-li systém ThinPrep Genesis nastaven na tisk stitkt sklicek pomoci tiskarny stitka sklicek,

sklicko se automaticky vytiskne. Vytisténé sklicko vyjméte z koSe sklicek tiskarny a po zobrazeni
na dotykové obrazovce jej vloZte do procesoru ThinPrep Genesis.
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" VLOZENi USTALOVACI LAZNE

Procesy na procesoru ThinPrep Genesis, které pfendseji butiky vzorki na podlozni sklicko
mikroskopu ThinPrep, vyzaduji ustalovaci lazefi. Naplnite ustalovaci lazer standardnim
laboratornim ustalovacim alkoholem, dokud hladina tekutiny nebude mezi znackami , MIN”
a ,,MAX” na lahvicce.

Pokud protokol barveni vyZaduje alternativni ustalovaci metody, ponechte ustalovaci
lazen prazdnou nebo ji naplitte vhodnym ustalovacim roztokem.

Obsah ustalovaci ldzné mérite alespori kazdych 100 skli¢ek nebo denné, podle toho,

co nastane dfive.

Pfed spusténim procesu, ktery pfenasi butiky vzorku na podlozni sklicko mikroskopu
ThinPrep, vloZte ustalovaci lazen do drzaku ustalovaci lazné. Spodni ¢ast vany spociva
na dné drzaku. Viz Obrézek 7-9.

Obrazek 7-9 Vkladani ustalovaci lazné
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W VLOZENi HROTU PIPET

Procesy na procesoru ThinPrep Genesis, které pipetuji alikvotni podil z lahvicky se vzorkem,
vyZzaduji hroty pipet. Drzak hrotu pipety v procesoru ThinPrep™ Genesis™ pojme vZdy aZ osm
hrotti pipety o objemu 1 ml. Béhem zpracovani je drzak hrotu pipety na procesoru ThinPrep™
Genesis™ uloZen pod krytem. Procesor sleduje pocet integrovanych hrotti pipet a displej
ukazuje, kdy procesoru dochdazeji hroty pipet. Hrot pipety se smi pouzit pouze jednou a nelze
ho pouZit opakované.

Upozornéni: Nedotykejte se hrotu pipety, a to ani rukavicemi. Uchopovac hrotu pipety
se pouziva s procesorem ThinPrep Genesis k prenosu hrotl pipety z obalu do procesoru.

Upozornéni: Hroty pipet uchovavejte v Cistoté, zakryté a v obalu, pfi¢emz dodrzujte vSechny
pokyny pro skladovani a manipulaci poskytnuté vyrobcem.

1. Chcete-li vloZit hroty pipet, vyberte v hlavni nabidce displeje procesoru ThinPrep Genesis
moznost MoZnosti spravce.

2. Poté vyberte polozku Udrzba systému. Na obrazovce Udrzba systému vyberte moznost
Vlozit hroty pipet.

Vlozit hroty
pipet

/

Obrazek 7-10 Tlacitko Vlozit hroty pipet
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Vlozit hroty pipet 04.11.2021 16:02 Vlozit hroty pipet 04.11.2021 16:02 Vloiit hroty pipet 04.11.2021 16:02

PFipravit na odstranéni Vyjméte drzak hrot pipet Znovu naplite drzak hrotd pipet

Zavrete dvifka a stisknéte Dalsi pro pripravu na Zvednéte a vyjméte drzak hrotl pipet ze Pomoci uchopovace znovu napliite drzak hrotd
vyjmuti dridku hrotl pipet. systému. pipet

Obrazek 7-11 Vlozeni hrotti pipet do drzaku hrotua pipet

Zavrtete dvifka a stisknéte tlacitko Dalsi pro ptipravu na vyjmuti drzdku hrott pipet.

Procesor zasune drzak hrotu pipety do sttedu procesoru pro vyjmuti a vloZeni.

Otevfete dviika.

Vytédhnéte drzdk hrotu pipety pfimo nahoru a vyjméte jej. Stisknéte tlacitko Dalsi.

K ptesunuti hrotti pipet z obalu do otvort v drzdku hrotti pipet pouzijte uchopovac hrotu pipet.
Stisknéte tlacitko Dalsi.

Umistéte drzak hrotti pipet zpét do systému.

VloZit hroty pipet 04.11.2021 16:03 VloZit hroty pipet 04.11.2021 16:03 VloZit hroty pipet 04.11.2021 16:03

VloZit drzak hrotd pipet Provedte inventuru hrotl pipet Inventura dokoncena

Umistéte drzak hrotl pipet zpét do systému. Potitani hrotli pipet a resetovani systému
Zavrete dvitka a stisknéte DalSi pro provedeni
automaticke inventury.

Hroty pipet byly Gspésné vioZeny.

%)

Obrazek 7-12 Vraceni plného drzaku hrotu pipet
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8. Zavtete dvete a stisknéte Dalsi. Procesor spocita pipety, resetuje systém a vrati drzak hrotu
pipety do svého zakrytého tilozného prostoru. Zobrazi se zprava ,inventura dokoncena”.
9. Stisknutim tlacitka Dokoncit se vratite do hlavni nabidky.

KONTROLNI SEZNAM PRED SPUSTENIM

Pted ptipravou sklicka nebo odebranim alikvotnich podili na procesoru ThinPrep Genesis je tfeba
zkontrolovat nasledujici podminky.

Odpadni lahev — Ujistéte se, Ze hladina tekutiny v odpadni lahvi je pod plnici ryskou
,MAX" lahve. Pokyny k vyprazdriovani naleznete v ¢asti , Vyprazdnéni odpadni 1dhve” na
strané 8.12.

Hlavni nabidka — Zkontrolujte, zda je procesor zapnuty a na obrazovce se zobrazi hlavni
nabidka. Procesor je v ne¢inném rezimu, kdyZ se zobrazi hlavni nabidka. Pokud se nezobrazi
hlavni nabidka, postupujte podle pokynti na displeji, dokud se nezobrazi hlavni nabidka.
Pokud je napdjeni systému vypnuté, postupujte podle pokynti v ¢asti , Zapnuti systému
ThinPrep Genesis” na strané 2.4 Zapnuti napajeni systému.

Pozadované materidly — Méjte po ruce potiebné materidly a fadné€ je oznacte. Pokud je na

procesoru ThinPrep Genesis povoleno nastaveni fetézce monitorovéni, mezi skenovanim
Stitkt a nacitdnim z4sob uplyne 5sekundova doba.

Jednorédzové laboratorni rukavice — P¥i pouZivani procesoru ThinPrep vzdy noste
jednordzové laboratorni rukavice a dalsi laboratorni bezpe¢nostni odévy.

Poznamka: Po ptidani vzorku do lahvicky s roztokem PreservCyt je lahvicka oznacdena jako lahvicka

7.20

se vzorkem PreservCyt.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™



NAVOD K OBSLUZE ; )

CAST

LGl VYBER PROCESU A SPUSTENI ZPRACOVANI

Procesor ThinPrep Genesis nabizi tfi procesy:

Sklicko: Procesor ThinPrep Genesis pienasi butiky ze vzorku na mikroskopické sklicko.
Alikvotni podil: Procesor ThinPrep Genesis napipetuje alikvotni podil vzorku o objemu 1 ml
do zkumavky.

Alikvotni podil + sklicko: Procesor ThinPrep Genesis provadi jak odebrani alikvotniho podilu,
tak i proces sklicek ze stejného vzorku.

Hlavni nabidka Prihlasit s
05.11.2021 13:11

Viyberte polozky, které chcete

zpracovat. (Zde je vybrana REIOZRYIKSIZpTaCOVENI:
moznost ,Sklicko".) & i Alikvotni | Alikvotni
icko podil podil
+ skli¢ko

Tladitka , Typ vzorku® jsou Typ vzorku:

k dispozici pouze v pfipadg, @Gynekol.
ze proces zahrnuje sklicko.

Viyberte typ vzorku, ktery
bude pouzit na sklicku.

V &asti ,Pfehled systému® je
R uvedeno, které materialy jsou
@ Ustalovaci lézefi:  Namisté pozadovany. V tomto pfikladu
@ Drisklahvitek:  Piipraveno je vybran proces ,Sklicko*.

ci: Na misté

k: Pripraveno

Neznamo

Pfipraveno Stisknutim tlacitka Zahajit
vkladani spustite vkladani
spotfebniho materialu.

Obrazek 7-13 Hlavni nabidka: vybér typu procesu a vzorku

1.V hlavni nabidce vyberte polozky, které chcete zpracovat: Sklicko, Alikvotni podil nebo
Alikvotni podil + sklicko.

2. Tladitka , Typ vzorku” jsou k dispozici pouze v p¥ipadé, Ze proces zahrnuje sklicko. Vyberte typ
vzorku, ktery bude pouzit k vytvofeni sklicka.

Upozornéni: Pro nejlepsi vysledky pfipravy podlozniho sklicka pouzijte spravny typ podlozniho

sklicka, filtru a lahviCky pro typ vzorku, ktery se zpracovava.

Upozornéni: Procesor ThinPrep™ Genesis™ uchovava tyto volby pro pouZziti na naslednych
vzorcich. Chcete-li zménit na jiny typ procesu nebo na jiny typ vzorku, pokud se nezobrazi
hlavni nabidka, vratte se do hlavni nabidky stisknutim tlacitka Zpét nebo Zrusit pred viozenim
spotfebniho materialu.

Poznamka: Kdyz je procesor ThinPrep™ Genesis™ v ne¢inném stavu, pfistroj se bude pravidelné
pozastavovat, aby zkontroloval systém. Pauza mtiZe byt az jednou za dvacet minut
na nékolik sekund.
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Tabulka 7.2 Konfigurace vzorku/filtru/sklicka

ThinPrep +

ThinPrep zobrazovani UroCyte

Vzorek PreservCyt | Gynekologické Negynekologické Gynekologické Moc k cytologickému
zpracovani nebo
k molekularnimu testovani
na sklicku, jako je napfiklad
test UroVysion.

Filtr Ciry Modry Ciry Zluty

Sklicko Bodovy oblouk buriky Bodovy oblouk buriky Bodovy oblouk buriky Bodovy krouzek buriky

nebo bez oblouku s vychozimi znackami

Pozadované materidly se lisi podle polozky, kterd md byt zpracovana. Oblast , Pfehled systému” na
obrazovce ukazuje, které materidly jsou potfebné pro vybrany proces.

ZPRACOVANI SKLICEK NA PROCESORU THINPREP™ GENESIS™

Vlozeni do procesoru

Pro proces ,Sklicko”, ktery pfendsi butiky na mikroskopické sklicko, je tteba do procesoru vlozit
nasledujici spotfebni material:

e Lahvicka se vzorkem PreservCyt
e Filtr ThinPrep
e Mikroskopicka sklicka ThinPrep

e Ustalovaci lazer (podrobnosti viz ,,VloZeni ustalovaci 14zné” na stran€ 7.17)
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Oteviete dviika procesoru ThinPrep™ Genesis™.

2. Zadejte ID lahvicky:

Naskenujte ¢arovy kdéd na Stitku lahvicky. Drzte lahvicku ptiblizné 7 az 12 cm od skeneru
¢arového koédu, pficemz stitek s carovym kédem musi byt rovnobéZzny se skenerem.

Viz Obrézek 7-14.

Nebo ru¢né zadejte ID lahvicky na Stitek lahvicky pomoci kldvesnice a stisknéte Hotovo.

Poznamka: Pokud je fetézec monitorovéani na procesoru deaktivovan, procesor nepouziva

ID lahvicky.
Procesor spusti proces Skli¢ko pro typ vzorku Gynekol. O 'ﬁ‘
U typu vzorku Gynekol. je zahlavi fialové. 1 ‘
9

UroCyte — pouze sklicko 06.01.2022 9:42m== typu vzorku UroCyte
je zahlavi Zluté.
Negynekol. — pouze sklicko  06.01.2022 9:42

U typu vzorku Negynekol.
je zahlavi zelené.

Gynekol. — pouze sklicko 05.11.202113:34

Naskenujte nebo zadejte ID lahvicky . . .
a poté vlozte lahvicku do drzaku Drzte lahvicku v klidu

tak, aby zelena tecka ze
skeneru byla u okraje
¢arového kodu pobliz
dna lahvicky.

Drzte lahvicku vedle = =— =
horni ¢asti prostoru pro
ukladani hrotl pipet.

Pokud va$e laboratof nakonfigurovala procesor ThinPrep
Genesis tak, aby pouzival jedno ID na lahvi€ce pro cytologii
a samostatné ID na lahvi¢ce pro molekularni testovani,

je toto pole pojmenovano ,ID cytologie®.

Pokud va$e laboratof nakonfigurovala procesor ThinPrep
Genesis tak, aby pouzival jedno ID na lahvi¢ce, je toto pole
pojmenovano ,ID vzorku®.

Obrazek 7-14 Zadejte ID lahvicky, zobrazi se ¢tec¢ka ¢arovych kodu
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3. Opatrné vlozte oznacenou, pevné uzavienou lahvicku PreservCyt obsahujici vzorek pacienta do
nadobky s dispergatorem, dokud dno lahvicky neztistane na zakladné nddobky s dispergatorem.
Viz Obrazek 7-15.

Poznamka: Pokud je na procesoru povolen fetézec monitorovani, musi byt lahvic¢ka umisténa do
drzaku do péti sekund od zadani ID lahvicky. Pokud pétisekundové odpocitavani
vyprsi pfed tim, neZ je lahvicka v drZzaku, postupujte podle pokynti na obrazovce
a znovu naskenujte ID lahvicky.
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Lahvicka ziistane volnd v nddobce dispergatoru, dokud proces nezacne. Procesor béhem
zpracovani lahvic¢ku automaticky uchopi a odvickuje.

o Pl 7
Gynekol. — pouze sklicko 05.11.2021 13:36 %‘D

Pro zahajeni zpracovani vlozte
sklicko a filtr a zavrete dvirka

Ujistéte se, Ze ID skli¢ka je licem dolG
a je orientovano vlevo

Obrazek 7-16 Vlozeni sklicka a filtru

4. Pokud systém obsahuje volitelnou tiskarnu stitkt na sklicka, tiskarna stitky automaticky vytiskne.
Informace o nastaveni naleznete v ¢asti ,Stitky sklicek” na stran€ 6.26 a ,Konfigurovat ID sklicka”
na strané 6.50.

5. VloZzte oznacené mikroskopické sklicko do hnizda sklicka.
Je dilezité vloZit sklicko ve spravném sméru, aby bunécnd skvrna skoncila ve spravné poloze
na podloZnim sklicku. Orientujte sklicko tak, aby matny konec sklicka se stitkem byl vlevo
a sméfoval dolt. Dbejte na to, abyste se nedotkli sklicka v rdmci definované oblasti skenovani.
Umistéte podlozni sklicko tak, aby sklicko leZelo rovné v hnizdé sklicek.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™  7.25



; NAVOD K OBSLUZE

Vlozte oznacené sklicko
do hnizda sklic¢ek
koncem se Stitkem
vlevo a Stitkem dold.

HologiclLab

b308k75
309005k

2011 2:23PM

ThinPrep®

Obrazek 7-17 Vlozeni sklicka s koncem §titku vievo a smérem dolu

6. Vyjméte novy filtr ThinPrep z tloZzného zdsobniku uchopenim za strany valce.
7. Zatlacte otevieny konec filtru na zastrcku filtru.

Upozornéni: Nikdy se nedotykeite filtracni membrany filtru ThinPrep.

Upozornéni: Pro nejlepsi vysledky pripravy podlozniho sklicka pouZijte spravny typ sklicka,
filtru a lahviCky pro typ vzorku, ktery se zpracovava.

8. Zavfete dvifka.
9. Stisknéte tlacitko Pokracovat.

Poznamka: Pokud je povoleno , Autom. spusténi po zavfeni dvifek”, proces se spusti po zavieni
dvefi a tlacitko Pokracovat neni k dispozici.
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Tato ¢ast popisuje sled udalosti v procesu ,,Sklicko” na procesoru ThinPrep Genesis.

Tabulka 7.3 Poradi udalosti pri zpracovani sklicka

Pokracovat J

Je stisknuto tlac¢itko Pokracovat

Kontrola pfitomnosti nového filtru.

Vyberte sklicko z hnizda sklicek.

Otocte sklicko do vodorovné polohy a umistéte jej na
stanici pro prenos bunék. Otocenim filtru zkontrolujte,
zda je filtr spravné usazen na zastrcce filtru.

Naskenujte ID sklicka. Zkontrolujte ID sklicka.
Poznamka: K tomuto kroku nedojde, pokud je
deaktivovan retézec monitorovani v nastaveni
procesoru.

Posuiite sklicko na stranu. (Skli¢ko je nyni vertikalni.)

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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Tabulka 7.3 Poradi udalosti pri zpracovani sklicka

Uchopte lahvicku a utahnéte vicko lahvicky.

Otocte lahvicku, aby se obsah rozptylil.

Odvickujte lahvicku.

Vlozte filtr do lahviCky a provedte sniméni hladiny,
abyste ovéfili minimalni/maximalni hladinu kapaliny.

Sbhér bunék na filtru
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Tabulka 7.3 Poradi udalosti pri zpracovani sklicka

Pienos buriky na sklicko

Vlozte sklicko do ustalovaci lazné.

Propichnéte filtr.

Uzaviete opét lahvicku.

Zpracovani je dokonceno.
Sklicko: @ Dokonéeno Odemknéte dviika.
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Odebrani sklicka, vzorku a filtru

1.

Poté, co se na obrazovce displeje zobrazi zprava , Zpracovani dokonéeno”, otevfete dvitka

a vyjméte ustalovaci lazen se sklickem ponofenym do ustalovaci latky. Pfeneste sklicko do

stojanu na barveni ve vystupni lazni obsahujici standardni laboratorni ustalovaci latku.

Poznamka: Pokud procesor béhem zpracovani detekoval husty vzorek nebo ztedény vzorek,
na displeji se zobrazi zpréva.

Po zpracovéani kazdého skli¢ka je nutné vyjmout ustalovaci lazeri z drzaku.

Varovani: Ustalovaci lazer se musi odstranit. Odparuiici se alkohol by mohl zpUsobit
nebezpedi pozaru.

Nedotykejte se povrchu sklicka. Nedotykejte se Zddné kapaliny v ustalovaci 14zni nebo
vystupni lazni.

Poznamka: Pti podezieni na kontaminaci rukavic kapalinou rukavice zlikvidujte a vyméite
je za novy pdr, abyste ptedesli riziku kontaminace lahvicek.

Dalsi informace o ustédleni sklicek, barveni a krycim sklicku naleznete v ¢asti Kapitola 10,
,Ustaleni, barveni a zakryvéani”.

Vyjmeéte lahvicku se vzorkem.

Lahvicku se vzorkem nevyhazujte, dokud nebude stanoveno, Ze nejsou zapotiebi Zddna
dalsi sklicka. Informace o likvidaci roztoku a skladovéni vzorki naleznete v ¢4sti Kapitola 3,
,Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™".

PouZity filtr odstrarite jednim z nésledujicich zptsobt:

A. Po stranach filtru ThinPrep umistéte utérku bez Zmolk, abyste zabranili kontaminaci
rukavic pfi odstrafiovani filtru. Odstratite pouZity filtr. PouZity filtr zlikvidujte.

Pfed zpracovanim dalsiho vzorku opatrné otfete filtra¢ni zatku novym obrouskem bez
zmolkd, abyste odstranili zbytky kapaliny. Pouzity ubrousek zlikvidujte.

B. Odstraiite pouzity filtr. Filtr zlikvidujte. Cistym ubrouskem, ktery nepousti vldkna, jemné
otfete zatku filtru, abyste odstranili zbytky kapaliny pfed zpracovanim dal$iho vzorku.
Pouzity ubrousek zlikvidujte. Pouzité rukavice zlikvidujte a pfed zpracovanim dalsiho
vzorku si nasadte novy par rukavic.

Poznamka: PouZity filtr zlikvidujte vhodnymi laboratornimi postupy. Filtr ThinPrep lze pouzit

pouze jednou a nelze jej pouzit opakovane.

4. Proces plnéni je pripraven k zahdjeni pro dalsi vzorek.
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ODEBRANI ALIKVOTNIHO PODILU Z LAHVICKY SE VZORKEM
NA PROCESORU THINPREP GENESIS

Vlozeni do procesoru

Pro proces ,alikvotni podil”, pri kterém se ze vzorku odebere alikvotni podil o objemu 1 ml,
musi byt do procesoru vlozen nésledujici material:

* Lahvicka se vzorkem PreservCyt

e Hrot pipety (Procesor ulozi az osm hrotti pipety. Hroty pipet je tfeba doplnit aZ po vycerpani
zasoby osmi kusti.)

e Zkumavka
* Nadobka na likvidaci hrott pipet

1. Pfipravte pracovni prostor, laboratorni sttl nebo vozik.
A. Nasadte si ¢isté rukavice.

B. Pracovni plochy ottete 0,5% roztokem chlornanu sodného. (K nafedéni 5% az 7% (0,7 M
az 1,0 M) roztoku chlornanu sodného pouZijte deionizovanou vodu. Pfipravena dévka
0,5% roztoku chlornanu sodného bude pfi sprdvném skladovani t¢innd po dobu 1 tydne.)

C. Roztok chlornanu sodného nechte ptisobit na pracovnim povrchu po dobu nejméné
1 minuty, poté oplachnéte vodou. Povrchy osuste papirovymi utérkami.

D. Pfikryjte stil ¢istymi absorpénimi navleky na laboratorni stiil s plastovou podlozkou.

2. Otevfete dvitka procesoru ThinPrep™ Genesis™.

3. Zadejte ID lahvicky:
Naskenujte ¢arovy kéd na stitku lahvicky. Drzte lahvicku pfiblizné 7 az 12 cm od skeneru
¢arového koédu, pficemz stitek s carovym koédem musi byt rovnobéZzny se skenerem.
Viz Obrazek 7-14.
Nebo ru¢né zadejte ID lahvicky na Stitek lahvicky pomoci kldvesnice a stisknéte Hotovo.
Poznamka: Pokud je fetézec monitorovani na procesoru deaktivovan, procesor nepouZziva

ID lahvicky.

4. Opatrné vloZte oznacenou, pevné uzavienou lahvicku PreservCyt obsahujici vzorek pacienta do
nadobky s dispergédtorem, dokud dno lahvicky neztistane na zdkladné nddobky s dispergatorem.
Viz Obrézek 7-16.

Poznamka: Pokud je na procesoru povolen fetézec monitorovani, musi byt lahvicka umisténa do
drzéku do péti sekund od zadéani ID lahvicky. Pokud pétisekundové odpocitdvani
vyprsi pied tim, neZ je lahvicka v drzaku, postupujte podle pokynti na obrazovce
a znovu zadejte ID lahvicky.

Lahvicka ztistane volnad v nadobce dispergatoru, dokud proces neza¢ne. Procesor béhem
zpracovani lahvicku automaticky uchopi a odvickuje.
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5. Pokud systém obsahuje volitelnou tiskdrnu stitkti na zkumavky, tiskdrna stitkt na zkumavky je
automaticky vytiskne. Informace o nastaveni naleznete v ¢asti ,,gtitky zkumavek” na strané 6.35
a ,Konfigurovat ID zkumavky” na strané 6.52.

6. Zadejte ID zkumavky.
Naskenujte ¢arovy kéd nebo ru¢né zadejte ID zkumavky na stitek zkumavky. DrZte lahvic¢ku
priblizné 7 az 12 cm od ¢étecky ¢arového kodu, pticem?z stitek s carovym kédem musi byt
rovnobézny s ¢teckou.
Nebo ru¢né zadejte ID zkumavky na Stitek zkumavky pomoci klavesnice a stisknéte Hotovo.

Poznamka: Pokud je fetézec monitorovani na procesoru deaktivovan, procesor nepouzivd
ID zkumavky.

Opatrné umistéte oznacenou, zavickovanou zkumavku do drzaku zkumavky, az se dno
zkumavky opfe o zdkladnu drzaku zkumavek.

Nedotykejte se f6lie horni ¢asti zkumavky. Ujistéte se, Ze se rukavice nedotykaji horni ¢asti folie.
DodrZujte vSechny pokyny vyrobce pro bezpe¢nou manipulaci se zkumavkou.

Poznamka: Pfi podezfeni na kontaminaci rukavic kapalinou rukavice zlikvidujte a vymeérite je

za novy pdr, abyste pfedesli riziku kontaminace alikvott nebo lahvicek.

V ptipadé podezieni na jakoukoli kontaminaci vicka se fidte pokyny dodanymi
vyrobcem zkumavky.

Poznamka: Pokud je na procesoru povolen fetézec monitorovani, musi byt zkumavka umisténa
do drzéku do péti sekund od zadéni ID zkumavky. Pokud pétisekundové
odpoditavani vyprsi pfed tim, neZ je zkumavka v drzaku, postupujte podle
pokynti na obrazovce a znovu naskenujte ID zkumavky.

Procesor béhem zpracovani zkumavku automaticky uchopi a odvickuje.
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Procesor spust poces

Alikvotni podil.

Poznamka: V tomto pfikladu
laboratof nepouziva funkci
fetézce monitorovani pro
lahvi¢ky a zkumavky.

W : Tato zprava se nezobrazi,
‘.’ pokud je povolen Fetézec
W,

Vlozte zkumavku do tiskarny

monitorovani a zpracovatel
vyZaduje zadani ID.

Obrazek 7-18 Vlozte zkumavku

7. Zavfete dviika.

8. Stisknéte tlacitko Pokracovat.

Poznamka: Pokud je povoleno , Autom. spusténi po zavfeni dvifek”, proces se spusti po zavieni
dvefi a tlacitko Pokracovat neni k dispozici.

Zpracovani: Alikvotni podil
Tato ¢ast popisuje sled udalosti v procesu ,,Alokvotni podil” na procesoru ThinPrep Genesis.

Tabulka 7.4 Poradi udalosti pri odebirani alikvotniho podilu

Je stisknuto tlacitko Pokracovat

Pokracovat

Uchopte lahvicku a zkumavku a utahnéte vicko
lahvicky a vitko zkumavky.
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Tabulka 7.4 Poradi udalosti pri odebirani alikvotniho podilu

Otocte lahvicku, aby se obsah rozptylil.

OdviCkujte lahvitku a odvickujte zkumavku.

Vytahnéte prvni dostupny hrot pipety z tGlozného
prostoru pro hroty pipet.

Vlozte hrot pipety do lahvicky a provedte snimani
hladiny, abyste ovéfili minimalni/maximalni hladinu
kapaliny.

Nasajte tekutinu do hrotu pipety. Pfesurite hrot pipety
do zkumavky. Pieneste tekutinu do zkumavky.
Piesnost objemu aplikované pipety je 1 ml +/-4%

a pipeta dodava do 2% CV.

Vysuiite pouzity hrot do nadobky na likvidaci
hrotu pipety.
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Tabulka 7.4 Poradi udalosti pri odebirani alikvotniho podilu

Uzaviete opét zkumavku.
Uzaviete opét lahvicku.

Zpracovani je dokonceno.
Odemknéte dvirka.

Alikvotni podil: @ Dokonéeno

Odstranéni odpadu ze zkumavek, vzorka a hrotu pipet

1.

Po zobrazeni zpravy ,,Zpracovani dokonceno” na displeji oteviete dvifka a odstrarite zkumavku
obsahuyjici alikvotni podil ze vzorku pacienta. Nedotykejte se félie horni ¢asti zkumavky.
Ujistéte se, Ze se rukavice nedotykaji horni ¢asti f6lie. DodrZujte vSechny pokyny vyrobce pro
bezpe¢nou manipulaci se zkumavkou.
Poznamka: Pti podezfeni na kontaminaci rukavic kapalinou rukavice zlikvidujte a vyméiite

je za novy pdr, abyste pfedesli riziku kontaminace alikvotti nebo lahvicek.

Vyjmeéte lahvicku se vzorkem. Lahvicku se vzorkem nevyhazujte, dokud nebude stanoveno,
Ze neni zapottebi sklicko. Informace o likvidaci roztoku a skladovani vzorkii naleznete v ¢asti
Kapitola 3, ,Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™".
Drzte nadobku na likvidaci hrotu pipety za rukojet. Odstrante nddobku na likvidaci hrott pipet.
Nedotykejte se hrotu pipety. Nedotykejte se vnittku nadobky na likvidaci hrotti pipet. Hroty
pipet zlikvidujte v souladu se vSemi platnymi normami. Hrot pipety se smi pouZit pouze jednou
a nelze ho pouzit opakované.
Poznamka: Pti podezfeni na kontaminaci rukavic kapalinou rukavice zlikvidujte a vymérite

je za novy pdr, abyste pfedesli riziku kontaminace alikvotti nebo lahvicek.

4. Proces plnéni je pfipraven k zahdjeni pro dalsi vzorek.
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GAST ODEBRANj A]_IKVQINiHO PODILU Z LAHVICKY SE VZORKEM A
ZPRACOVANI SKLICKA NA PROCESORU THINPREP GENESIS

Pro proces ,alikvotni podil + skli¢ko”, pfi kterém se ze vzorku odebere alikvotni podil o objemu
1 ml a buriky se pfenesou na mikroskopické sklicko, je tteba do procesoru vlozit nasledujici
spotfebni materidl:

e Lahvicka se vzorkem PreservCyt
* Filtr ThinPrep

e Mikroskopické sklicka ThinPrep
e Ustalovaci lazen

e Hrot pipety (Procesor uloZi aZ osm hrotti pipety. Hroty pipet je tfeba doplnit az po
vycerpéni zasoby osmi kusti.)

e Zkumavka
* Nadobka na likvidaci hrott pipet

1. Pfipravte pracovni prostor, laboratorni sttil nebo vozik.
A. Nasadte si ¢isté rukavice.

B. Pracovni plochy ottete 0,5% roztokem chlornanu sodného. (K nafedéni 5% az 7% (0,7 M az
1,0 M) roztoku chlornanu sodného pouZijte deionizovanou vodu. Pfipravend dévka 0,5%

2 2N

roztoku chlornanu sodného bude pti spravném skladovani G¢inna po dobu 1 tydne.)

C. Roztok chlornanu sodného nechte ptisobit na pracovnim povrchu po dobu nejméné
1 minuty, poté oplachnéte vodou. Povrchy osuste papirovymi utérkami.

D. Prikryjte stil ¢istymi absorpénimi navleky na laboratorni stil s plastovou podlozkou.

2. Otevfete dvitka procesoru ThinPrep™ Genesis™.

3. Naskenujte ¢arovy kéd nebo ru¢né zadejte ID lahvicky na stitek lahvicky.
Je-li procesor ThinPrep Genesis nastaven tak, aby pouZzival samostatné ID pro ID cytologie
a molekularni ID, je tfeba naskenovat nebo zadat kazdé z ID v libovolném pofadi.
Drzte lahvicku pfiblizné 7 aZ 12 cm od skeneru ¢arového kédu, pticemz stitek s ¢drovym
kédem musi byt rovnobéZny se skenerem. Viz Obrazek 7-14.
Nebo ru¢né zadejte ID lahvicky na Stitek lahvicky pomoci klavesnice a stisknéte Hotovo.

Poznamka: Pokud je fetézec monitorovani na procesoru deaktivovan, procesor nepouzivd
ID lahvicky.
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podil + skli¢ko pro typ vzorku
Gynekol.

Pokud vase laboratof nakonfigurovala
procesor ThinPrep Genesis tak,

aby pouZzival jedno ID na lahvi¢ce pro
cytologii a samostatné ID na lahvi¢ce
pro molekularni testovani, zadejte na
lahvi¢ce obé ID.
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Gynekol. — Alikvotni podil + sklicko

Naskenujte nebo zadejte ID obou
lahvi¢ek a poté vlozte lahvicku do
drzaku

Pokud va$e laboratof
nakonfigurovala procesor
ThinPrep Genesis tak, aby
pouzival jedno ID na lahvi¢ce,
pak se zadava pouze jedno ID
a pole se jmenuje ,ID vzorku®.

Obrazek 7-19 Zadani zobrazené ID lahvic¢ky, ID cytologie a molekularni ID

4. Opatrné vloZte oznacenou, pevné uzavienou lahvicku PreservCyt obsahujici vzorek pacienta do
nadobky s dispergédtorem, dokud dno lahvicky neztistane na zdkladné nddobky s dispergatorem.

Viz Obréazek 7-15.

Poznamka: Pokud je na procesoru povolen fetézec monitorovani, musi byt lahvicka umisténa do
drzéku do péti sekund od zadani ID lahvicky. Pokud pétisekundové odpocitdvani
vyprsi pied tim, nez je lahvicka v drzaku, postupujte podle pokynti na obrazovce
a znovu zadejte ID lahvicky.

Lahvicka ziistane volnd v nddobce dispergatoru, dokud proces nezacne. Procesor béhem
zpracovani lahvicku automaticky uchopi a odvickuje. Viz Obrazek 7-16.

5. Pokud systém obsahuje volitelnou tiskdrnu stitk(i na zkumavky, tiskdrna Stitkt na zkumavky
je automaticky vytiskne. Informace o nastaveni naleznete v ¢asti ,Stitky zkumavek” na
strané 6.35 a , Konfigurovat ID zkumavky” na strané 6.52.

6. Pokud systém obsahuje volitelnou tiskarnu stitkii na sklicka, tiskdrna Stitky automaticky vytiskne.
Informace o nastaveni naleznete v ¢asti ,Stitky skli¢ek” na strané 6.26 a ,Konfigurovat ID sklicka”

na strané 6.50.

7. Naskenujte ¢arovy kéd nebo ruéné zadejte ID zkumavky na Stitek zkumavky.
Poznamka: Pokud je fetézec monitorovani na procesoru deaktivovédn, procesor nepouZzivé

ID zkumavky.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™  7.37



; NAVOD K OBSLUZE

8. Opatrné umistéte oznacenou, zavickovanou zkumavku do drzédku zkumavky, az se dno
zkumavky opfe o zdkladnu drzaku zkumavek.
Nedotykejte se f6lie horni ¢asti zkumavky. Ujistéte se, Ze se rukavice nedotykaji horni ¢asti folie.
DodrZujte vSechny pokyny vyrobce pro bezpe¢nou manipulaci se zkumavkou.
Poznamka: Pti podezfeni na kontaminaci rukavic kapalinou rukavice zlikvidujte a vymérite
je za novy pdr, abyste pfedesli riziku kontaminace alikvotti nebo lahvicek.

V ptipadé podezieni na jakoukoli kontaminaci vicka se fidte pokyny dodanymi
vyrobcem zkumavky.

Poznamka: Pokud je na procesoru povolen fetézec monitorovani, musi byt zkumavka umisténa
do drzéku do péti sekund od zadédni ID zkumavky. Pokud pétisekundové
odpocitavani vyprsi pied tim, neZ je zkumavka v drzéku, postupujte podle pokynti
na obrazovce a znovu naskenujte ID zkumavky.

Procesor béhem zpracovani zkumavku automaticky uchopi a odvickuje. Viz Obrazek 7-18.

9. Vlozte oznacené mikroskopické sklicko do hnizda sklicka.
Je dileZité vloZit sklicko ve spravném sméru, aby bunécnd skvrna skoncila ve spravné poloze
na podloZznim sklicku. Orientujte skli¢cko tak, aby matny konec sklicka se stitkem byl vlevo
a sméfoval dold. Dbejte na to, abyste se nedotkli sklicka v rdmci definované oblasti skenovani.
Umistéte podlozni sklicko tak, aby sklicko leZelo rovné v hnizdé sklicek. Viz Obréazek 7-17.

10. Vyjméte novy filtr ThinPrep z tloZného zdsobniku uchopenim za strany vélce.

11. Zatlacte otevieny konec filtru na zastrcku filtru.

Upozornéni: Nikdy se nedotykejte filtracni membrany filtru ThinPrep.

Upozornéni: Pro nejlepsi vysledky pripravy podiozniho sklicka pouzijte spravny typ sklicka,
filtru a lahviCky pro typ vzorku, ktery se zpracovava.

12. Zavtete dvitka.
13. Stisknéte tlacditko Pokracovat.

Poznamka: Pokud je povoleno ,Autom. spusténi po zavteni dvifek”, proces se spusti po zavfeni
dvefi a tlacitko Pokracovat neni k dispozici.

Zpracovani: Alikvotni podil + sklicko

Tato ¢ast popisuje sled udélosti v procesu ,, Alikvotni podil + sklicko” na procesoru ThinPrep Genesis.

Tabulka 7.5 Poradi udalosti pri zpracovani alikvotniho podilu+sklicka

Pokracovat

Je stisknuto tlac¢itko Pokracovat
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Tabulka 7.5 Poradi udalosti pri zpracovani alikvotniho podilu+sklicka

Kontrola pfitomnosti nového filtru.

Vyberte sklicko z hnizda sklicek.

Otocte sklicko do vodorovné polohy a umistéte jej na
stanici pro prenos bunék. Otocenim filtru zkontrolujte,
zda je filtr spravné usazen na zastrcce filtru.

Naskenujte ID sklicka. Zkontrolujte ID sklicka.
Poznamka: K tomuto kroku nedojde, pokud je
deaktivovan retézec monitorovani v nastaveni
procesoru.

Posuiite sklicko na stranu. (Sklicko je nyni vertikalni.)

L =g
el
o ) (3

Uchopte lahvicku a zkumavku a utahnéte vicko lahvicky
a vicko zkumavky.
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Tabulka 7.5 Poradi udalosti pri zpracovani alikvotniho podilu+sklicka

Otocte lahvicku, aby se obsah rozptylil.

OdviCkujte lahvitku a odvickujte zkumavku.

Vytahnéte prvni dostupny hrot pipety z tGlozného
prostoru pro pipety.

Vlozte hrot pipety do lahvicky a provedte snimani
hladiny, abyste ovéfili minimalni/maximalni
hladinu kapaliny.

Nasajte tekutinu do hrotu pipety. Pfesurite hrot pipety
do zkumavky. Pieneste tekutinu do zkumavky.
Piesnost objemu aplikované pipety je 1 ml +/-4%

a pipeta dodava do 2% CV.

Vysuiite pouzity hrot do nadobky na likvidaci
hrotu pipety.
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Tabulka 7.5 Poradi udalosti pri zpracovani alikvotniho podilu+sklicka

Uzaviete opét zkumavku.

Vlozte filtr do lahvi¢ky a provedte snimani hladiny,
abyste ovéfili minimalni/maximalni hladinu kapaliny.

Shér bunék na filtru

Pfenos buriky na sklicko

Vlozte sklicko do ustalovaci lazné.
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Tabulka 7.5 Poradi udalosti pri zpracovani alikvotniho podilu+sklicka

Propichnéte filtr.

Uzaviete opét lahvicku.

Zpracovani je dokonceno.

Sklicko: @ Dokon&eno Odemknéte dvika

Alikvotni podil: @ Dokonéeno

Odstranéni odpadu ze zkumavek, vzorku, filtru a hrotu pipet
1. Po zobrazeni zpravy ,Zpracovani dokonceno” na displeji oteviete dvifka a odstrarite zkumavku.
Nedotykejte se f6lie horni ¢asti zkumavky. Ujistéte se, Ze se rukavice nedotykaji horni ¢asti folie.
Dodrzujte vSechny pokyny vyrobce pro bezpe¢nou manipulaci se zkumavkou.
Poznamka: Pfi podezfeni na kontaminaci rukavic kapalinou rukavice zlikvidujte a vymeérite je
za novy pdr, abyste pfedesli riziku kontaminace alikvott nebo lahvicek.

2. Vyjméte ustalovaci lazern s podloznim sklickem ponofenym do ustalovaciho prosttedku.
Pfeneste sklicko do stojanu na barveni ve vystupni lazni obsahujici standardni laboratorni
ustalovaci latku.

Poznamka: Pokud procesor béhem zpracovani detekoval husty vzorek nebo zfedény vzorek,
na displeji se zobrazi zprava.
Po zpracovéni kazdého sklicka je nutné vyjmout ustalovaci lazeni z drzéku.

Varovani: Ustalovaci ldzen se musi odstranit. Odparujici se alkohol by mohl zplsobit
nebezpeli pozaru.
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Nedotykejte se povrchu skli¢ka. Nedotykejte se Zddné kapaliny v ustalovaci 14zni nebo
vystupni lazni.

Poznamka: Pfi podezfeni na kontaminaci rukavic kapalinou rukavice zlikvidujte a vymeérite je
za novy pdr, abyste ptedesli riziku kontaminace alikvotti nebo lahvicek.

Dalsi informace o ustaleni sklicek, barveni a krycim sklicku naleznete v ¢asti Kapitola 10,

,Ustéleni, barveni a zakryvani”.

3. Vyjméte lahvicku se vzorkem. Lahvicku se vzorkem nevyhazujte, dokud nebude stanoveno,
Ze nejsou zapottebi Zddna dalsi sklicka. Informace o likvidaci roztoku a skladovéani vzorkt
naleznete v ¢asti Kapitola 3, ,Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™".

4. Pouzity filtr odstrarite jednim z nasledujicich zptisobti:

A. Po stranach filtru ThinPrep umistéte utérku bez Zmolk, abyste zabranili kontaminaci
rukavic p¥i odstratiovani filtru. Odstratite pouzity filtr. Filtr zlikvidujte. Cistym ubrouskem,
ktery nepousti vldkna, jemné otfete zatku filtru, abyste odstranili zbytky kapaliny pfed
zpracovanim dalsiho vzorku. Pouzity ubrousek zlikviduijte.

B. Odstratite pouzity filtr. Filtr zlikvidujte. Cistym ubrouskem, ktery nepousti vldkna, jemné
otfete zatku filtru, abyste odstranili zbytky kapaliny pfed zpracovanim dalsiho vzorku.
Pouzity ubrousek zlikvidujte. Pouzité rukavice zlikvidujte a pfed zpracovanim dalsiho
vzorku si nasadte novy par rukavic.

Poznamka: Pouzity filtr zlikvidujte vhodnymi laboratornimi postupy. Filtr ThinPrep lze

pouzit pouze jednou a nelze jej pouzit opakované.

5. Drzte nddobku na likvidaci hrotu pipety za rukojet. Odstrarite nddobku na likvidaci hrotti
pipet. Nedotykejte se hrotu pipety. Nedotykejte se vnittku nddobky na likvidaci hrotti pipet.
Hroty pipet zlikvidujte v souladu se véemi platnymi normami. Hrot pipety se smi pouZit
pouze jednou a nelze ho pouZit opakované.

Poznamka: Pti podezfeni na kontaminaci rukavic kapalinou rukavice zlikvidujte a vymeéiite je
za novy pdr, abyste ptedesli riziku kontaminace alikvot(i nebo lahvicek.

6. Proces plnéni je ptipraven k zahdjeni pro dalsi vzorek.
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ZRUSENIi ZPRACOVANI VZORKU

Proces ptipravy podlozniho sklicka procesoru ThinPrep Genesis nebo proces odebirani alikvotnich
podilt by se obvykle nemély pferuSovat. Pokud je vSak z jakéhokoli dtivodu nutné zpracovani
zastavit, pouZijte nésledujici postup, abyste se ujistili, Ze sklicko nebo zkumavka nejsou
kontaminovény jinym vzorkem.

1. Proces zrusite stisknutim tlac¢itka ZrusSit.

L o oy (s < Zrusit
Pockejte, dokud displej neupozorni, Ze zpracovani bylo zruseno. L

Procesor ThinPrep zastavi proces a automaticky vrati motory, materialy a spotfebni

materidl do vychozi polohy.

Proces Ize zrusit pouze pfedtim, nez procesor zavede hrot pipety nebo filtr ke vzorku v lahvicce.
Stisknutim tlac¢itka Dalsi zaviete obrazovku se zprdvou ,Zpracovani zruseno”.

3. Pokud byl zrusen proces ,Sklicko” nebo ,, Alikvotni podil + sklicko™:

N

*  Vyjméte mikroskopické sklicko ThinPrep z drzaku podloZnich sklicek.
e Odstrarite filtr.

4. Pokud byl zruSen proces , Alikvotni podil” nebo ,, Alikvotni podil + skli¢ko™:
e Vyjméte zkumavku.

e Vyprazdnéte nadobku na likvidaci hrotti pipet.

5. Vyjméte lahvicku se vzorkem PreservCyt.

Pokud je proces zrusen poté, co procesor sejme vicko z lahvicky, zprava o lahvi¢ce uvede proces na
lahvicce jako selhani. Pokud je proces zrusen pfedtim, neZ procesor sejme vicko z lahvicky, lahvicka
se nezaznamend do zpravy o lahvicce.

Znovu spustit drive zruSeny vzorek

Pokud bylo tlacitko ZrusSit stisknuto pro zruseni procesu, stejnou lahvicku se vzorkem Ize podle
potfeby znovu spustit.

Kroky pro opakované spusténi dfive zruSeného vzorku jsou stejné jako kroky pro spusténi
jakéhokoli vzorkuy, s jednou vyjimkou, ktera se tykd volitelné tiskdrny stitkd na zkumavky nebo
volitelné tiskarny stitkt na sklicka.

Pokud je na procesoru povolen fetézec monitorovani a pokud vase laboratof pouZziva volitelnou
tiskarnu Stitk(i na zkumavky nebo volitelnou tiskarnu stitkt na skli¢ka, procesor ThinPrep Genesis
rozpoznd pfi naskenovéni nebo zadédni dfive zruseného ID lahvicky, Ze ID lahvicky bylo zaddno
dfive. Namisto automatického tisku Stitku na zkumavku nebo automatického tisku stitku na sklicko
zobrazi procesor obrazovku, na které miize obsluha potvrdit nebo zastavit tisk stitku na zkumavku
nebo Stitku na sklicko. Obsluha se mtiZe rozhodnout pouZit zkumavku nebo sklicko, které byly
vytistény, ale nebyly zpracovany.
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Kapitola osma

Udrzba

Aby byl zajistén spolehlivy vykon ptistroje, musi byt pravidelné udrZzovan. Provadéjte udrzbu

pristroje podle popisu v této ¢asti. Pfistroj vyZaduje kaZdoro¢ni dodate¢nou preventivni tdrzbu

provadénou pracovniky spole¢nosti Hologic.

Tabulka 8.1 Pravidelna udrzba

Denné nebo
Castéji

Vyména ustalovaci lazné alespori kazdych 100 sklicek nebo denng,
podle toho, co nastane dfive.

Cisténi hnizda skli¢ek a uchopovace sklicek.

Myti nddobky na likvidaci hrotti pipet.*

Tydné

Cisténi oblasti zpracovani.

Vycisténi pipetoru.*

Cisténi dotykové obrazovky.

Cisténi dvitek a madla.

Cisténi hlavy tiskarny stitkt na sklicka.

Cisténi pfepravnich véleck na tiskarné Stitk(i na sklicka.

Cisténi vstupniho valecku na tiskarné stitkdi na sklicka.

Cisténi vnéjstho povrchu tiskarny stitkt na sklicka.

Podle potteby

Vyprazdnéni odpadni lahve.

Cisténi systému vzduchovych hadicek.

Vymeéna absorpénich podlozek.

Cigténi drzéku hrotd pipet.*

Vymeéna pasky pro tiskdrnu stitkt na sklicka.

Vyména hlavy tiskarny Stitkii na sklicka.

Cisténi hlavy tiskarny $titktt na zkumavky.

Cisténi vnéjstho povrchu tiskarny $titkd na zkumavky.
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*U laboratofi, které bézné nepouzivaji sekvenci alikvotnich podilt nebo sekvenci alikvotnich
podilii + sklicko na procesoru ThinPrep Genesis, mohou byt ¢innosti tidrzby souvisejici

s pipetovanim provadény podle potteby, a to pouze v pfipadé, Ze je pouzita sekvence alikvotnich
podilt nebo sekvence alikvotnich podili + sklicko.

Vicekandlovy uchopovac hrotu pipety mtiZze vyZadovat pravidelnou tdrzbu. Dodrzujte pokyny
vyrobce dodané s vicekanalovym uchopovacem hrotu pipety.

Jakykoli postup, ktery neni popsan v této ¢asti, vyZaduje specidlné vyskoleny persondl. Pro vice
informaci kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic.

DENNE

Vyména ustalovaciho ¢inidla

Ustalovaci alkohol v ustalovaci 1dzni se musi ménit kazdych 100 skli¢ek nebo denné, podle toho,
co nastane dfive.

* Vyjméte ustalovaci lazen z procesoru.
* Zlikvidujte ustalovaci ¢inidla podle protokolii vasi laboratofe.
* Vydistéte ustalovaci vanu podle protokolt vasi laboratote.

* Dopliite ustalovaci alkohol v ustalovaci lazni.

Cisténi hnizda skli¢ek a uchopovace sklicek

Otfete veSkery sklenény prach a necistoty z hnizda skli¢ek a tchytt skli¢ek v procesoru ThinPrep
Genesis utérkou, kterd nepousti vlakna a je navlhéend deionizovanou vodou. Poté otfete hnizdo
sklicek a tichyty sklicek utérkou, kterd nepousti vldkna a je navlhéena 70% alkoholem. Pfed pouZzitim
procesoru nechejte zaschnout hnizdo skli¢ek a uchopovace sklicek.

VAROVANI: Ostré hrany
Prsty uchopovade skli¢ek maji ostré hrany. Pri &isténi prstl uchopovade sklicek postupujte opatrné.
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Uchopovac skli¢ka

I 17

Obrazek 8-1 Hnizdo skliéek a uchopovaé sklicka

Hnizdo sklicka

VAROVANI: Sklo
Pristroj pouziva skliCka, ktera maji ostré hrany. Kromeé toho se sklicka mohou rozbit v skladovacim
obalu nebo na pfistroji. Pfi manipulaci se sklenénymi sklicky a pfi Sisténi pfistroje budte opatrni.

Myti nadobky na likvidaci hrott pipet

Podle potfeby vyjméte nddobku na likvidaci hrotti pipety a vycistéte ji.
1. Umyjte mydlem a vodou. Nadobku miiZete myt v mycce.

Nebo

2. Nejprve ji oplachnéte ziedénym roztokem bélidla, poté ji oplachnéte deionizovanou vodou
a nakonec ji oplachnéte 70% alkoholem.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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CAST
CISTENI JEDNOU TYDNE

Cisténi oblasti zpracovani

Obecné dbejte na to, abyste rozlité tekutiny ihned odklidili. K pohlceni rozlité tekutiny pouZijte
utérku bez chloupkii a poté misto rozliti otfete utérkou bez chloupkit navlh¢enou 70% alkoholem.

7 vz

Kazdy tyden vycistéte spodni ¢ast oblasti zpracovani pomoci 70% alkoholu a utérek, které
nepoustéji vlakna. P¥i tklidu pouzivejte rukavice. Viz Obrazek 8-2.

* Opatrné otfete senzor na sténé vlevo od drzaku lahvicky.
* Opatrné ottete ¢tecku ¢arovych koda.
* Vnittek procesoru neostfikujte vodou ani Zddnym cisticim prosttedkem.

e Pfti otirdni povrchu robota se nedotykejte pipetatoru, protoZe ohnuti by mohlo vést ke
$patnému utésnéni hrotu pipety.

* Vytdhnéte odkapavaci zasobnik a vy¢istéte ho.

Ctecka arovych
koda
Senzor

Obrazek 8-2 Vycistéte senzor a skener vihéenym ubrouskem nepoustéjicim viakna.
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Ocistéte okoli drzaku lahvicky, zastrcky filtru a oblasti propichnuti filtru.

Pokud se v drzaku lahvicky, na zastréce filtru a v okoli mista vpichu filtru nahromadi zbytky
roztoku PreservCyt, pouZijte hadfik nebo tampon napustény 70% alkoholem k rozpusténi krusty a
odstranéni sraZeniny. Viz Obrazek 8-3.

Pokud se na zastrcce filtru nahromadi zbytky roztoku PreservCyt, stisknéte po vycisténi zastrcky
filtru tlacitko Posunout filtr. To rychle pfesune zastrcku filtru a pomtiZze spravné usadit vy¢isténou
zastrcku filtru. Pro pfistup k tla¢itku Posunout filtr vyberte v hlavni nabidce moZnost MoZnosti
spravce a potom vyberte Udrzba systému.

Télo zastrcky filtru
Misto vpichu filtru

Drzak lahviCek
Obrazek 8-3 Cisténi okoli drzaku lahvicky, zastréky filtru a oblasti propichnuti filtru
Cisténi pipetoru
Vycistéte pipetor utérkou nepoustéjici vlakna, navlh¢enou v deionizované vodeé, po niz nasleduje

otfeni utérkou navlh¢enou 70% alkoholem. Otfete pipetor pohybem nahoru a dolti. Pfed pouZitim
procesoru jej nechte uschnout.

Pipetor

Obrazek 8-4 Cisténi pipetoru
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Cisténi dotykové obrazovky

Ocistéte dotykovou obrazovku uzivatelského rozhrani utérkou nepoustéjici vlakna mirné
navlh¢enou 70% alkoholem.

1.V hlavni nabidce vyberte moZnost Moznosti spravce. Potom vyberte Udrzba systému.
2. Vyberte polozku Vy¢istit obrazovku.

— Obrazovka je z divodu ¢isténi
Vycistit .
obrazovku na 20 sekund uzamcena
o

Obrazek 8-5 Dotykova obrazovka uzaméena z dlivodu éisténi

Systém na 20 sekund vypne dotykovou obrazovku, takZe obrazovku lze vy¢istit bez ndhodného
aktivovani tlac¢itek nebo vypnuti procesoru.

Upozornéni: Nedavejte dvitka nebo dotykovou obrazovku procesoru do kontaktu se silnymi
rozpoustédly, jako je xylen. Mohou poSkodit povrch dvifek nebbo dotykové obrazovky.

Cisténi dvifek a madla

Dvitka a madlo dvifek na procesoru ThinPrep™ Genesis se mohou ¢asem zapinit. K ¢isténi dvitek
a madla je nejlepsi pouZzit bézné dostupny Cistici prostfedek na sklo. Otevtete dvifka a ocistéte
vnitfni povrch okna utérkou, kterd nepousti vlakna. Zavtete dvitka a ocistéte vnéjsi povrch okna
dvifek a madlo utérkou, kterd nepousti vlakna.

Cisténi hlavy tiskarny stitka na sklicka

Pro systémy ThinPrep Genesis pouzivajici volitelnou tiskdrnu stitkt na sklicka pouzijte k ¢isténi
tiskové hlavy ¢istici pero a lestici papir doddvany s tiskarnou stitkt na sklicka.

Vycistéte tiskovou hlavu tiskarny stitkt na sklicka p¥i kazdé vymeéné tiskové pasky nebo v pfipadé,

z vz

Ze se vyskytne problém s kvalitou vystupu tiskarny, naptiklad svisla ¢ara ptes cely vytisk.

Cisténi hlavy tiskarny:

1. Vypnéte komunikaci mezi aplikaci ThinPrep Genesis a tiskdrnou stitki na skli¢ka pomoci
dotykové obrazovky ThinPrep Genesis. V hlavni nabidce se dotknéte tla¢itka MozZnosti spravce

a poté tlacitka Tiskarna titkd na skli¢ka. Sedy kruh indikuje, Ze komunikace s tiskarnou stitki
na sklicka je vypnuta.
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2. Chcete-li zapnout volitelnou tiskarnu stitkti na sklicka, stisknéte tlacitko napéjeni v pravém

hornim rohu tiskdrny.

Odpojte napdjeni z tiskarny Stitkt na sklicka.

4. Stisknutim tlacitka pro uvolnéni krytu na levé pfedni strané tiskdrny Stitka na sklicka oteviete
horni kryt. Hlava tiskarny je pfipojena k hornimu krytu.

Sl

Hlava tiskarny

Obrazek 8-6 Hlava tiskarny stitkii na sklicka

5. Jednou nebo dvakrét pretfete hrotem cistictho pera rovny povrch hlavy tiskarny. Pokud se hrot
pera zaSpini, otfete hrot ¢istictho pera o ¢isty list papiru.

Obrazek 8-7 Otiete Cistici pero o tiskovou hlavu tiskarny

Poznamka: Nedotykejte se hlavy tiskarny ni¢im, co by ji mohlo poskrébat, napiiklad prstenem
na prstu.
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6. Pokud distici pero neodstrani vSechny necistoty, jemné prettete lestici papir pfes linii vypalovani,
abyste odstranili nahromadéné necistoty.

Obrazek 8-8 Pouziti leSticiho papiru na tiskarné stitki na sklicka

7. Zavtete horni kryt.

8. Napdjeci zdroj tiskdrny stitkii na sklicka zapojte do uzemnéné zasuvky.

9. Vypnéte komunikaci mezi ThinPrep Genesis a tiskdrnou stitkti na sklicka pomoci dotykové
obrazovky ThinPrep Genesis. V hlavni nabidce se dotknéte tlacitka MoZnosti spravce a poté
tlacitka Tiskarna Stitkt na sklicka. Zeleny krouZek signalizuje, Ze je zapnuta komunikace
s tiskarnou $titkt na sklicka.

10. Stisknutim tla¢itka napajeni na pravé horni strané tiskarny Stitkii na sklicka tiskdrnu zapnéte.
Kontrolka rozsviti kazetu sklicek modre.

Cisténi prepravnich valeéki na tiskarné stitka na sklicka

U systémt ThinPrep Genesis pouZivajicich volitelnou tiskarnu stitkti na skli¢ka odstrarite prach

a necistoty z pfepravnich valcti na tiskdrné stitkti na sklicka. Cetnost ¢isténi pfepravnich véalct zavisi
na tom, jak casto se sklicka tisknou, obvykle p¥iblizné kazdych 1000 skli¢ek. Upozornujeme, Ze se to
muZe lisit v zavislosti na poZadavcich ve vasi laboratofi.

Cisténi prepravnich valcti:

1. Stisknutim tla¢itka pro uvolnéni krytu na levé pfedni strané tiskarny stitkt na sklicka oteviete
horni kryt.

2. Odstrante pasku. Viz ¢ast , Vymeéna pasky pro tiskdrnu stitkt na sklicka” na strané 8.20.

3. Umisténi pfepravnich vélecki. Horni a dolni pfepravni vélecky jsou vzadu. Deska vélce a pfedni

prepravni véalce jsou vpfedu. Na nasledujicim obrazku je vidét horni pfedni vélec. Spodni predni
vélec je pod nim a neni vidét.

8.8 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™



UDRZBA 8 )

Obrazek 8-9 Prepravni valce tiskarny stitku na sklicka

4. Zacnéte se zadnimi pfepravnimi valecky. PouZijte utérku nepoustéjici vldkna navlhéenou
isopropylalkoholem a pfitlacte ji k hornimu ptepravnimu valci.

5. Stisknéte jedno ze dvou tlacitek v pravém hornim rohu pfedniho panelu. Horni tla¢itko
(tlacitko napdjeni) otaci vélec dozadu. Spodni tladitko (vysunuti sklicka) ota¢i valec dopredu.
(Pouzitim spodniho tlacitka zabréanite pfetahovani latky mezi valci.)

Poznamka: Stisknete-li tlacitko napdjeni a je-li p¥itomno skli¢ko, posune se dozadu. Pokud stisknete

tlacitko Sklicko a je pfitomno sklicko, posune se dopfedu.
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6. DrZte tlacitko stisknuté, dokud se vélec alespor jednou neotoci. Pfitlacenim utérky na otaceci
vélec se valec vycisti.

7. Pritlacte utérku proti otd¢ecimu valecku a pohybujte utérkou tam a zpét a ze strany na stranu.
V ptipadé potteby pokracujte Cistou ¢asti latky, dokud valecek nebude déle latku Spinit.

8. Postup opakujte se spodnim valcem.

Obrazek 8-10 Otirani prepravnich valeéku tiskarny $titkii na skli¢ka

9. Poté vycistéte valcovou desku. PouZijte utérku navlhcenou alkoholem. Stisknéte a podrzte
tlacitko napdjeni pfi soucasném pfitlacovéani tkaniny proti desce. Postup opakujte tak dlouho,
dokud deska nepfestane Spinit latku a nebude cista.

10. Vycistéte predni pfepravni valce. Na horni pfepravni valec 1ze dosdhnout shora, ale k dolnimu
prepravnimu vélecku nelze pfistupovat pfimo a bude se ¢istit pouze nepfimo ¢isténim horniho
pfepravniho vélecku. Postup opakujte podle kroki 4-6.

Cisténi vstupniho valeéku na tiskarné stitka na sklicka

U systémti ThinPrep Genesis pouZivajicich volitelnou tiskdrnu stitkt na sklicka odstrarite prach

a necistoty ze vstupniho vélecku na tiskdrné Stitk{i na sklicka. Vstupni valec posouva sklicko

z kazety sklicek v tiskarné stitkii na sklicka. Pokud se nahromadi dlomky a necistoty, vstupni vélec
nemusi byt schopen spravné zabirat sklicka.

Cisténi vstupniho valce:

1. Vyjméte kazetu se sklickem.

2. Pomoci hadfiku nepoustéjiciho vlakna navlhéeného alkoholem a prstem v rukavici pfesurite
hadfik diagonélné pfes vstupni valec. Otacejte valcem zatlacenim nebo taZenim, abyste vy¢istili
cely vélec. Otacenim a stirdnim vstupniho valce pokracujte v ¢isténi.
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Obrazek 8-11 Cisténi vstupniho valeéku na tiskarné stitka na sklicka

3. PouZijte jinou ¢ast hadfiku, navlhcete jej znovu alkoholem, vycistéte valec a zkontrolujte, zda
necistoty z valce stale Spini latku. Pokud je stéle cerna, zopakujte ¢isténi v jiném diagonalnim
sméru. Pokud je hadfik svétle Sedy a nenti jiz ¢erny, je ¢isténi dokonceno.

v = v s

Cisténi vnéjsiho povrchu tiskarny stitka na sklicka

U systémti ThinPrep Genesis pouZzivajicich volitelnou tiskarnu stitki na sklicka otfete podle potteby
vnéjsi povrchy utérkou nepoustéjici vldkna navlhéenou deionizovanou vodou.

Vyjméte kazetu se sklicky a otfete vSechny povrchy prazdné kazety se sklicky utérkou nepoustéjici
vlédkna navlhéenou deionizovanou vodou a pfed vloZenim kazety ji nechte zcela vyschnout.
Otfete valeckovy pas v tiskarné stitkti na sklicka, ktery posouva sklicko z kazety.

Na spodni ploSe tiskarny stitk(i na sklicka posuiite kovovy zasobnik doleva nebo doprava a vyjméte
jej. Ottete zasobnik utérkou nepoustéjici vlakna navlhéenou v deionizované vode¢, abyste odstranili
veskery sklenény prach. Zasuiite zasobnik zpét do polohy. Otvor v jazycku na zasobniku je zarovnan
se Sroubem na levé strané tiskarny. Ujistéte se, Ze otvor a Sroub jsou zarovnany, aby se zdsobnik
zajistil na svém misté.
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CAST

O3 CISTENI A UDRZBA PODLE POTREBY

Vyprazdnéni odpadni lahve
Odpad vznikly pfi zpracovani vzorku se odvadi do odpadni nddoby a ukldda se do ni.

Procesor rozpozna, kdy je odpadni lahev pln4, a zobrazi zpravu, abyste odpad vyprazdnili
(viz Obrazek 8-12). Nebo mtZe byt odpad vyprazdnén pfi bézné tidrzbé procesoru.

Vyprazdnit
tek.odpad

.

Tlagitko Vyprazdnit
tek.odpad

Obrazek 8-12 Odpadni lahev

4. Vypnuti odpadniho systému
eV hlavni nabidce vyberte moznost MoZnosti spravce. Potom vyberte Udrzba systému.
* Vyberte Vyprazdnit tek.odpad.
e Odstrarite viechny jednorazové materidly z procesoru a stisknéte Dalsi.

* Pockejte, az systém odvzdusdni odpadni 1dhev, aby bylo moZné uzavér snadno sejmout.
To trvé pfiblizné 10 sekund. Po dokonéeni odvzdusnéni se displej obrazovky zmeéni na
obrazovku Odstrarite odpadni uzavér.
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Vyprazdnit tek.odpad 02.12.2021 9:37 Vyprazdnit tek.odpad 04.11.2021 15:28

Pro zahdjeni odstrafiovani odpadu

odvzdugnéte I3hev Odvzdusnéni odpadni ldhve

Odpadni lahev musi byt pred odstranénim Odvzdusnéni bude trvat pfiblizné 10 sekund.
uzaveéru odvzdusnéna.

Odstrarite z pfistroje veskery odpadni material
a poté stisknéte Dalsi pro odvzdusnéni
odpadni lahve.

Odstrarite vSechny
jednorazové materialy
z procesoru a stisknéte

Dalsi.
Pomoci tladitka Zpét se Chcete-li zrusit proces Procesor odvzdu$iiuje odpadni
vratite na obrazovku vyprazdiiovani tekutého lahev po dobu pfiblizné 10 sekund
Nabidka udrzby systému. odpadu, stisknéte pred tim, nez mize byt odstranén

tla¢itko Zrusit. uzaveér.

Obrazek 8-13 Vypnuti odpadniho systému

5. Odstranéni uzavéru — Oteviete uzavér odpadni ldhve tak, Ze jim otacite a zaroven drZite 1dhev
na misté, aby nedoslo k zamotani odpadni hadicky. Viz Obrézek 8-14.

* Neodstranujte délku hadicky pfipojené uvniti uzavéru.

* Pokud se odpadni hadicky béhem tohoto procesu uvolni z odpadniho uzavéru, pred
pokracovanim hadic¢ky znovu pfipojte.

e Stisknéte tlacitko Dalsi.
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Vyprazdnit tek.odpad 04.11.2021 15:28

Odstrarite odpadni uzavér

Otacejte odpadnim uzavérem a pritom drzte
ldhev na misté, aby nedoslo k zamotani
odpadni hadicky.

Vicko Neodstrafiujte délku hadicky pfipojené uvniti
odpadniho uzavéru.

Lahev

fi

ZAVRENO OTEVRENO

Otacejte uzavérem, abyste jej odstranili.
Pokracujte stisknutim tlacitka DalSi.

Obrazek 8-14 OtevFeni/zavieni odpadni lahve

6. Prepravni kryt — S procesorem ThinPrep je k pfepravé odpadni lahve pfilozen jednoduchy
uzavér bez hadicovych armatur. Tento kryt nasadte na odpadni lahev pfi pfepravé do
mista likvidace.

7. Likvidace odpadu — S pfepravnim krytem na odpadni 1dhvi pfepravte odpadni ldhev na
misto pro likvidaci odpadu.

VAROVANI: Nebezpecny odpad. Toxickd smés. Hotlava kapalina a vypary

8. Kapalny odpad z odpadni lahve zlikvidujte v souladu s pokyny vasi laboratofe. VSechna
rozpoustédla likvidujte jako nebezpeény odpad. DodrZujte mistni, stétni, regiondIni a federalni
nebo okresni smérnice. Stejné jako u vSech laboratornich postupfi je tieba dodrZovat obecné
bezpecnostni opatfeni. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Dalsi informace o roztoku
PreservCyt naleznete v ¢asti Kapitola 3, ,Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™". Stisknéte
tlacitko Dalsi.
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Vyprazdnit tek.odpad 04.11.2021 15:28

Odpad zlikvidujte

PFi piepravé do mista likvidace umistéte Tekuty Odpad fadné leledU]te

prepravni kryt na odpadni ldhev.

Vsechna rozpoustéd|a zlikvidujte jako
nebezpecny odpad v souladu s laboratornimi
pokyny.

Pokracujte stisknutim
tlacitka DalSi.

Obrazek 8-15 Likvidace obsahu odpadnich lahvi

9. Teésnici krouzek — Pfed opétovnym pripojenim zkontrolujte tésnici krouzek umistény na
vnitfni strané uzavéru odpadu, zda neobsahuje necistoty. Viz Obréazek 8-16.
Pokud jsou pfitomny necistoty:

* Tésnéni ocistéte vodou pomoci utérky nepoustéjici vlakna.

* Naneseni tenké vrstvy vakuového maziva na tésnici krouZek.

Tésnici krouzek

Obrazek 8-16 Zkontrolujte tésnéni O-krouzku odpadni lahve
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10. Nasazeni uzavéru — Vratte odpadni lahev zpét na ptivodni misto. Nasadte na odpadni lahev
uzavér a davejte pozor, abyste nepfiskiipli hadicku umisténou na vnitini strané sestavy
uzavéru odpadu.

11. Kontrola — Ujistéte se, Ze je uzavér odpadni lahve pevné utaZen. Pro spravnou funkci odpadni
lahve musi byt uzavér fddné utésnény.

Zkontrolujte, zda odpadni hadicky mezi sestavou odpadni ldhve a procesorem ThinPrep nejsou
skifpnuté nebo zkroucené.

Zkontrolujte, zda jsou rychlospojky umisténé v zadni ¢asti procesoru ThinPrep zajisténé.

12. Zkouska tésnosti — Stisknutim tlacitka Dalsi provedte povinnou zkousku tésnosti. Tim se
natlakuje odpadni ldhev a zkontroluje se, zda systém udrZi tlak. Zabere to az dvé minuty.
Po tspésné zkousce se stisknutim tlacitka Dokong¢it vratite do hlavni nabidky.

Vyprazdnit tek.odpad 04.11.2021 15:53 Vyprazdnit tek.odpad 04.11.2021 15:29 Vyprazdnit tek.odpad 04.11.2021 15:29

Otocenim utahnéte odpadni uzavér Provadi se zkouska tésnosti. Zkouska tésnosti probéhla uspé&sné

Ujistéte se, ze odpadni hadi¢ka neni seviena Provedeni zkousky tésnosti maze trvat az dvé Béhem zkousky nebyly zjistény zadné
nebo zkroucena. minuty. netésnosti.

Pevné utdhnéte odpadni uzaveér a poté @
stisknéte Dalsi, abyste proved|i zkousku

tésnosti. 4 o o st
Stisknutim tladitka Dokoncit se vratite do

hlavni nabidky.

Obrazek 8-17 UtaZeni uzavéru a provedeni zkousky tésnosti odpadniho systému
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Pripojeni odpadni lahve

Odpadni lahev se pfipojuje k systému v dobé€ instalace procesoru. Pokud je vSak tfeba odpadni ldhev
a svazek hadicek zcela vyjmout (pro celkovou vyménu, vyménu odpadniho filtru, ¢iSténi atd.),
nasledujici kroky popisuji spravné pripojeni hadicek.

1. Odpadni ldhev je tfeba umistit ve stejné vysce jako procesor nebo pod procesorem
ThinPrep Genesis. Odpadni lahev neumistujte nad procesor.

2. Ujistéte se, Ze je uzdvér odpadni lahve pevné zajistén. Odpadni ldhev musi byt ve svislé poloze.
Nenechéavejte odpadni ldhev leZet na boku.

3. 'V zadni ¢asti procesoru ThinPrep Genesis vyhledejte tfi pfipojky na odpadni lahve.
Viz Obrazek 8-18. Ujistéte se, Ze tlacitka portti jsou v poloze dolti/dovnitt.

Bez barvy — hadi¢ky senzoru

Modra — odpadni hadicka

Zluta — vakuova hadicka

Odpadni filtr

Obrazek 8-18 Pripojky hadi¢ek odpadni lahve

4. Pripojte barevné oznacené piipojky odpadnich hadic¢ek k odpovidajicim konektortim umisténym
v zadni ¢asti procesoru. Po spravném pfipojeni vyskodi tla¢itka na konektorech a ozve se
cvaknuti. Konektor ve tvaru pismene L musi sméfovat dola.

o Zluts = vakuum
* Modré = odpad
* Bezbarvy = tlakovy senzor

Upozornéni: Nezaménujte pripojky hadic¢ek. To mlze vést k poskozeni procesoru.
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Cisténi hadidek
Funkce Ci§téni hadicek vysila vzduch vzduchovymi hadi¢kami piipojenymi k zétce filtru a odstrariuje

piipadné kapicky, které se v hadickdch mohou nachazet. Vy¢istéte hadicky na doporuceni technické
podpory spolecnosti Hologic.

1.
2.

w

V hlavni nabidce stisknéte Moznosti spravce, potom UdrZba systému a potom Smazat médium.
Z procesoru odstratite vSechna média, (sklicko, injekéni lahvicku, vicko injekéni lahvicky; filtr,
zkumavku, vicko zkumavky nebo hrot pipety, které zde mohly byt ponechany béhem procesu).
Zavtete dvifka.

Na obrazovce Vygistit média stisknéte moznost Citéni hadi¢ek. Cerpadlo/kompresor se spusti
a tla¢i vzduch do haditky zménou tlaku ve vzduchovych hadi¢kach. Cisténi hadicek zabere
maximélné dvé minuty.

Cisténi hadicek

Obrazek 8-19 Cisténi hadiéek

5. Po taspésném vycisténi hadicek se stisknutim tla¢itka Hotovo vratte do hlavni nabidky.
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Vyména absorpcénich podlozek

Na horni strané procesoru ThinPrep™ Genesis jsou dvé absorp¢ni podlozky, které absorbuiji
veskeré kapky, které se mohou objevit béhem zpracovéni. Jedna podloZka je na zdkladné zastrcky
filtru a jedna podlozka obklopuje oblast propichovdéni filtru za oblasti disperze lahvicky.

Viz Obrazek 8-20.

Zastréka filtru

Oblast vpichu filtru

Obrazek 8-20 Absorpéni podlozky

Podlozky vyméniujte jednou za rok nebo podle potteby. Podlozky 1ze likvidovat jako domovni
odpad, pokud nejsou mokré, jinak je tfeba je likvidovat jako nebezpe¢ny odpad.

Uchopte podlozku kolem zastrcky filtru a vytdhnéte ji. Novou podlozku zatlacte na misto.

Podlozka v oblasti propichnuti filtru se nachazi v prohlubni. Pomoci plochého sroubovaku
vypacte podlozku z prohlubné. Umistéte novou podloZzku do prohlubné.

Pri vymeéné podloZek si uvédomte, Ze jedna strana je hrubd a savé a jedna strana je hladka
a dokoncend. Drsnd strana by méla sméfovat ven, aby zachytila ptipadné kapky.

Cisla dilt a dalsi informace tykajici se objednévani podlozek naleznete zde: Informace o objednavece.

V pripadé potieby lze podloZky castéji prét a vracet do procesoru. Umyjte mydlem a vodou.
Nebo je namocte do zfedéného bélidla a nasledné oplachnéte 70% alkoholem.
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Cisténi drzaku hroti pipet

Podle potteby vyjméte drzak hrott pipet a vycistéte ho. Chcete-li vy¢istit drzak hrotu pipety,
postupujte podle pokyniti k postupu VloZit hroty pipet v ¢asti Kapitola 7. Po vyjmuti drzdku hrotu
pipety z procesoru otfete vnéjsi povrchy utérkou nepoustéjici vlakna navlhéenou v deionizované
vodé. Drzak hrotti pipet 1ze myt v mycce nadobi a ¢istit vodou a mydlem. Nejprve ho oplachnéte
zfedénym roztokem bélidla, poté ho oplachnéte deionizovanou vodou a nakonec oplachnéte 70%
alkoholem. Ponechte dostatek ¢asu na tplné uschnuti drzédku, véetné otvord, které drzi hroty.

Vyména pasky pro tiskarnu stitk na sklicka

Pro systémy ThinPrep Genesis pouzivajici volitelnou tiskdrnu stitkt na sklicka je nutné
opottebovanou pasku tiskarny vyménit. Paska obvykle vydrZi na pfiblizné 5 000 vytiskii.
Nacasovani zavisi na tom, kolik skli¢ek laboratof tiskne.

Péaska tiskdrny stitk(i na sklicka musi byt paska od spole¢nosti Hologic. Tiskdrna nebude fungovat,
pokud je v ni nesprdvna paska.

1. Vyjméte z obalu novou pasku do tiskarny stitki na skli¢ka. Paska tiskarny Stitkii na sklicka
pouziva dvé civky: pfivodni civku pésky a navijeci civku pasky.
2. Stisknutim tlac¢itka pro uvolnéni krytu na levé pfedni strané tiskarny Stitk{i na sklicka oteviete
horni kryt.
Poznamka: Nedotykejte se hlavy tiskarny ni¢im, co by ji mohlo poskrabat, nap¥iklad prstenem
na prstu.

3. Nainstalujte pfivodni civku pasky. Postupujte podle schématu vedle pfivodni civky pasky
uvnitf tiskarny.
e Uchopte ptivodni civku s paskou tak, aby modry konec civky licoval s modrou ¢asti
rozbocovace s pruzinou v tiskarné.

4

* Posurite kovovou zapadku na modré ¢asti rozbocovace s pruZinou smérem k okraji tiskarny
(zatlacte doleva), abyste rozsifili oblast.

e Otocte ptivodni civku pasky tak, aby zafezy na modrém plastu odpovidaly zteziim
v modrém néboji. Umistéte civku ptimo dolt do tiskdrny. Uvolnéte kovovou zdpadku.
Civka se volné otadi.

4. Nainstalujte navijeci civku pésky.

e Pokud péska neni ptipevnéna k navijeci civce, pouzijte kus péasky k pfipevnéni pasky
k civce. Pfivod ze dna pfivodni civky pasky jde na dno navijeci civky.

* Zatlacte rozbocovac s pruzinou smérem k okraji tiskarny (zatlacte doleva), aby se oblast
rozsifila.

e Otécejte navijeci civkou tak, aby zafezy na civce odpovidaly rozbocovactiim na drzdku civky.
Umistéte civku pfimo dolt do tiskarny. Uvolnéte rozbocovac s pruZinou. Otacejte navijeci
civkou pasky, dokud neni paska napnuta.

5. Zavtete horni kryt. Kontrolka rozsviti kazetu sklicek modfe. Pokud nebyla paska spravné
vyménéna, nebude svitit kontrolka LED kazety se sklicky a na obrazovce procesoru
ThinPrep Genesis se zobrazi chybové hldSeni, pokud tiskarna stitkti na skli¢cka nemtiZe tisknout.
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Vyména hlavy tiskarny stitka na sklicka

U systémti ThinPrep Genesis pouZivajicich volitelnou tiskdrnu stitkt na sklicka mtize byt nutné
tiskovou hlavu vyménit, pokud po vycisténi tiskové hlavy tiskarny pretrvavaji problémy

s kvalitou tisku. Hlavy tiskdren jsou navrzeny tak, aby vydrzely desitky tisic tiski. Tisk pfi vysokych
teplotach, v horkém prostfedi nebo na nespravnych podloZnich sklickdch vSak mtiZe hlavu tiskdrny
opotfebovat. V tiskdrné stitkt na sklicka pouzivejte pouze sklicka ur¢end pro pouziti s procesorem
ThinPrep Genesis.

Vymeéna hlavy tiskdrny stitkii na sklicka:

1. Vypnéte komunikaci mezi aplikaci ThinPrep Genesis a tiskdrnou stitkt na sklicka pomoci
dotykové obrazovky ThinPrep Genesis. V hlavni nabidce se dotknéte tla¢itka MoZnosti spravce
a poté tladitka Tiskarna $titkd na skli¢ka. Sedy kruh indikuje, Ze komunikace s tiskarnou stitka
na skli¢ka je vypnutd.

2. Chcete-li zapnout volitelnou tiskarnu Stitka na sklicka, stisknéte tlacitko napdjeni v pravém

hornim rohu tiskdrny.

Odpojte napdjeni z tiskarny stitki na sklicka.

4. Stisknutim tlacitka pro uvolnéni krytu na levé pfedni strané tiskarny stitki na sklicka otevtete
horni kryt. Hlava tiskdrny je pfipojena ke spodni strané horniho krytu. Viz obrazek 8-6.

5. Odsroubujte sttibrny vodic, ktery spojuje kryt s hlavou tiskarny. PouZijte 2 mm imbusovy klic.
Sroub si uschovejte, abyste mohli vodi¢ znovu ptipevnit.

6. Pevné zatlacte hlavu tiskdrny smérem k zadni strané tiskarny a potom hlavu tiskarny
zatlacte dolt.

7. Otocte hlavu tiskdrny o 180 stupniti. Konektor kabelu bude odkryt.

w

Po prevraceni hlavy tiskarny
postupujte podle vodiciho
koliku a uvolnéte hlavu tiskarny.

Obrazek 8-21 Vyjmuti hlavy tiskarny

8. Vysurite hlavu tiskarny pomoci kolejnic¢ek na obou strandch mechanismu hlavy tiskarny, abyste ji
vyvedli z kovového pouzdra.
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Odpojte kabelové ptipojeni vytazenim kabelu z konektoru na hlavé tiskarny.

Kabel je pfipojen k hlavé tiskarny. Hlava tiskarny otoCena
Vytahnéte z konektoru a vyjméte jej. o 180 stupnl

Obrazek 8-22 Pripojeni kabelu odkryté pii prevraceni hlavy tiskarny

10. Zlikvidujte starou hlavu tiskdrny.

Pripojeni nové hlavy tiskarny

Pfipojeni nové hlavy tiskarny:

1.
2.

ANl

Pripojte kabelové pfipojeni na tiskarné ke konektoru na nové hlavé tiskarny.

VloZte novou hlavu tiskdrny do kovového pouzdra tak, Ze ji zasunete zpét do kovového pouzdra
a otocite vodici kolik, ktery byl pouZit pfi jejim vyjmuti. Uslysite cvaknuti.

Znovu pfipojte sttibrny vodic¢ z krytu k hlavé tiskarny.

Zavtete kryt.

Napdjeci zdroj tiskdrny Stitkt na sklicka zapojte do uzemnéné zdsuvky.

Vypnéte komunikaci mezi ThinPrep Genesis a tiskdrnou $titkii na skli¢cka pomoci dotykové
obrazovky ThinPrep Genesis. V hlavni nabidce se dotknéte tlacitka MoZnosti spravce a poté
tlacitka Tiskarna Stitkd na sklicka. Zeleny krouZek signalizuje, Ze je zapnutd komunikace

s tiskdrnou Stitkd na sklicka.

Stisknutim tlac¢itka napdjeni na pravé horni strané tiskarny stitk(i na sklicka tiskdrnu zapnéte.
Kontrolka rozsviti kazetu sklicek modre.
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Cisténi hlavy tiskarny $titka na zkumavky

U systémt ThinPrep Genesis pouZivajicich volitelnou tiskdrnu stitkti na zkumavky vyZaduje hlava
tiskarny v tiskarné stitk(i na zkumavky pravidelné ¢isténi. Nacasovani zavisi na tom, kolik
zkumavek laboratof tiskne.

Odpoijte napajeni z tiskdrny stitki na zkumavky. Navlhcete dfevity vatovy tampon s dlouhou
rukojeti isopropylalkoholem. Tampon by nemél byt tak mokry, aby z néj kapalo.

Tiskova hlava je rovna leskla plocha na levé strané dutiny zkumavky. Jemné otirejte tamponem
pres tiskovou hlavu, aby se namocila a odstranily se nahromadéné necistoty. V ptipadé potteby
pouZijte vice tampond.

Poznamka: Pokud necistoty z tiskové hlavy spadnou do dutiny, mtiZete pomoci pinzety odstranit
v8echny necistoty, které spadnou do tiskarny.

Znecistény tampon zlikvidujte jako béZny odpad. Zapojte tiskarnu zpét do napdjeni.

Cisténi vnéjsiho povrchu tiskarny stitkéi na zkumavky

U systémti ThinPrep Genesis pouZivajicich volitelnou tiskdrnu stitk(i na zkumavky otfete podle
potfeby vnéjsi povrchy utérkou nepoustéjici vldkna navlhéenou deionizovanou vodou.

CAsST
PRESUN PROCESORU THINPREP™ GENESIS

Pokud bude nutné zménit umisténi procesoru ThinPrep Genesis, postupujte podle niZe uvedeného
postupu.

Premisténi jednotky v ramci budovy:

1. Vypnéte procesor. Vypnéte napajeni.

2. Odpojte napéjeci kabel od elektrické zdsuvky a procesoru.

3. Vyprazdnéte odpadni lahev.

4. Odpojte odpadni ldhev od procesoru v konektorové armatute.

5. Odpojte tiskarnu Stitkii na sklicka a tiskarnu stitk(i na zkumavky, je-li pouZzita.

6. S pomoci dalsi osoby drzte procesor ve vodorovné poloze a opatrné umistéte procesor ThinPrep
na rovny povrch voziku. Pfesurite jednotku na nové misto.

7. Spomocdi jiné osoby zvednéte jednotku z voziku a poloZte ji na novy povrch.

8. Znovu pripojte napdjeci kabel a odpadni ldhev. Znovu pfipojte tiskarnu stitkti na sklicka
a tiskarnu 8titkt na zkumavky, je-li pouZita.
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Odeslani jednotky na nové misto:

Pokud md byt procesor ThinPrep Genesis pfesunut nebo odeslan na nové misto, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Hologic. Viz Kapitola 12, ,Servisni informace”.

CAST

= VYMENA UZIVATELSKY PRISTUPNYCH POJISTEK

VAROVANI: Pojistky piistroje.

Na zadni strané procesoru, tésné nad modulem napajeciho kabelu, jsou umistény dvé uzivatelsky
pristupné pojistky (Obrazek 8-23). Pokud procesor nefunguje, 1ze pojistky vyménit podle nize
uvedeného postupu.

Opatrné odstrarite tento 8. = )
kryt, abyste ziskali pFistup : C | EEanmmummoaay
k pojistkam.

Pojistka = . .
o
Zasuvka napajeciho o -
kabelu ® @ - @ @
== W

Obrazek 8-23 Umisténi uzivatelsky pristupnych pojistek

1. Vypnéte procesor. Ujistéte se, Ze je hlavni vypina¢ v poloze ,vyp.”.
2. Vyjméte napdjeci kabel ze zdsuvky na procesoru.
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Drzak pojistek

Obrazek 8-24 Vyjmuti drzaku pojistek

3. Pomoci malého plochého Sroubovédku oteviete kryt v blizkosti zasuvky napéjeciho kabelu.
Vytédhnéte drzdk pojistek.

4. Vytahnéte obé pojistky ze zasuvek na drzdku. Mohou byt zlikvidovany jako bézny odpad.

5. Vlozte dvé nové 10A/250V pojistky 3AG (P/N CKB-00112).

Poznamka: Uchopte pojistku za kovové konce.

Obrazek 8-25 Vlozeni novych pojistek a vyména drzaku pojistek

6. Zatlacte drzak pojistek zpét do procesoru. Kryt zatlacte zpét na misto.

7. Ptipojte napéjeci kabel k procesoru.

8. Zapnéte hlavni vypinac procesoru.

Pokud procesor nefunguje, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic.
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CAST

S VYMENA TISKARNY STIiTKU NA SKLiCKA

Chcete-li, aby servisni personédl spole¢nosti Hologic ptidal nebo nahradil volitelnou tiskdrnu stitkt
na sklicka po ptivodni instalaci procesoru ThinPrep™ Genesis™, odstrante veskery obal z tiskarny
Stitkt na sklicka, véetné kousku pasky v zasobniku na sklicka.

Stisknutim tlac¢itka uvolnéni krytu oteviete kryt. Viz Obrdzek 1-7 na strané 1.16.
Nainstalujte pasku tiskdrny. Viz , Vymeéna pasky pro tiskdrnu stitk{i na skli¢ka” na strané 8.20.

Pripojte tiskarnu stitkt na sklicka k procesoru ThinPrep™ Genesis™ zapojenim jednoho konce
kabelu USB do tiskarny stitkt na sklicka a druhého konce do pfipojeni USB na zadni strané
procesoru ThinPrep™ Genesis™.

-@@ @) [©]

A

Pripojeni tiskarny Stitkd na sklicka k procesoru ThinPrep™ Genesis™

Pripojeni tiskarny stitkd na sklicka k napajeni
Obrazek 8-26 Pripojeni tiskarny stitkt na sklicka k procesoru ThinPrep Genesis

Zapojte napdjeci zdroj do tiskarny Stitkti na sklicka a do zdsuvky ve zdi.

Upozornéni: Napdjeci zdroj pro tiskarnu stitk( na sklicka neni zaménitelny s napéjecim zdrojem
pro tiskarnu stitk( na zkumavky. Tiskarny nebudou fungovat a mohou se poskodit, pokud je
pripojen nespravny zdroj napajeni.

Stisknutim tlac¢itka napdjeni na tiskarné stitka na sklicka tiskdrnu zapnéte.

Informace o vkladani skli¢ek do tiskarny stitkdi na sklicka naleznete v ¢asti ,,Pouziti tiskarny stitkt
na sklicka” na strané 7.14.
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VYMENA TISKARNY STiTKU NA ZKUMAVKY

Chcete-li, aby servisni persondl spole¢nosti Hologic ptidal nebo nahradil volitelnou tiskarnu stitkt
na zkumavky po ptivodni instalaci procesoru ThinPrep™ Genesis™, odstrarite veskery obal
z tiskarny $titkt na zkumavky.

Ptipojte tiskarnu stitk(i na zkumavky k procesoru ThinPrep™ Genesis™ zapojenim jednoho konce
kabelu USB do tiskarny stitkti na zkumavky a druhého konce do pfipojeni USB na zadni strané
procesoru ThinPrep™ Genesis™.

Pfipojeni tiskamy stitkt na zkumavky Ethernetové pfipojeni z tiskarny &titk(i na zkumavky
k napajeni k procesoru ThinPrep™ Genesis™

Obrazek 8-27 Pripojeni tiskarny stitkii na zkumavky k procesoru ThinPrep Genesis

Zapojte napdjeci zdroj do tiskarny stitkti na zkumavky a do zasuvky ve zdi.

Upozornéni: Napdjeci zdroj pro tiskarnu stitk{ na sklicka neni zaménitelny s napajecim zdrojem
pro tiskarnu stitk( na zkumavky. Tiskarny nebudou fungovat a mohou se poskodit, pokud je
pfipojen nespravny zdroj napajeni.

Stisknutim tlacitka napajeni na pravé horni strané tiskarny stitk(i na zkumavky tiskarnu zapnéte.
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Plan udrzby na mésic/rok: Pristroj ¢.
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*Udrzba souvisejici s pipetovanim je nutna pouze v pifpadé, Ze je pouZita sekvence alikvotni podil
nebo sekvence alikvotni podil + sklicko.

Tuto stranku Ize kopirovat.



nwajqoid juasay ‘6

9. Reseni problému



RESENT PROBLEMU 9

Kapitola devata

Reseni problému
CAsT i i
A OBECNA USTANOVENI

Systém miiZe generovat tfi kategorie chyb/stavu:
e Chyby pfi zpracovani vzorku
e Chyby opravitelné uZivatelem
e Chyby systému

Tato kapitola také popisuje feSeni problémii s volitelnou tiskdrnou stitk{ na sklicka.

CAST

B CHYBY PRI ZPRACOVANi VZORKU

Na zavér zpracovani vzorku se chyby vzorku uvedou v hlaseni o lahvicce. Pti zpracovani
lahvicky se vzorkem dochazi k chybdm. Jsou ,,specifické pro vzorek” a obvykle ovliviiuji pouze
zpracovavanou lahvicku se vzorkem. Pokud chyba nezabrani vytvoreni skli¢ka nebo odstranéni
alikvotniho podilu, objevi se chyba na obrazovce dokonceni zpracovéni a ve zpravé o lahvicce.
Chyby zpracovani vzorku nejsou zaznamenany v protokolu chyb, pouze ve zpravé o lahvicce.

Pokud dojde k chybé pfi zpracovani vzorku:
e Pokud byl vyjmut hrot pipety, bude zlikvidovan,
e Pokud byl vyjmut filtr, bude propichnut,
* Pokud bylo sklicko vyjmuto, ale nebylo pouZito, vrati se do hnizda sklicka.
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RESENT PROBLEMU

Tabulka 9.1 Chyby p¥i zpracovani vzorku

Chyba

Popis

Mozna pricina

Napravné opatieni

5000

Hladina tekutiny ve
zkumavece je piilis
vysoka

Hladina tekutiny ve zkumavce je pfilis
vysoka na to, aby pipetor mohl vydat
alikvotni podil z lahvicky do zkumavky.
Lahvicka bude ve zpravé o lahvicce
uvedena jako Selhalo.

Mohla byt vioZzena nespravna zkumavka

nebo zkumavka, ktera jiz byla zpracovana.

Vymérite zkumavku za novou nebo
spravnou a vzorek znovu zpracuite.

5001

Hladina tekutiny ve
zkumavece je piilis
nizka

Hladina tekutiny v zkumavce je pfili$
nizka na to, aby pipetor mohl vydat
alikvotni podil z lahviéky do zkumavky.
Lahvicka bude ve zpravé o lahvicce
uvedena jako Selhalo.

Mohla byt vioZzena nespravna zkumavka

nebo zkumavka, ktera jiz byla zpracovana.

Vyméiite zkumavku za novou nebo
spravnou a vzorek znovu zpracuijte.

5002

Hladina tekutiny
v lahviéce je pfili§
vysoka

Pfi zavadeéni filtru nebo hrotu pipety do
lahvicky systém detekuje hladinu
kapaliny pfili$ brzy (21 ml je maximalni
povoleny objem).

Vzorek nebyl zpracovan. Sklicko nebylo
vytvoreno. Alikvotni podil nebyl odebran.
Lahvicka bude ve zpravé o lahviéce
uvedena jako Selhalo.

V lahvicce je pfili§ mnoho tekutiny.

Zkontrolujte lahvicku a zjistéte, zda je
hladina tekutiny nad matnou ryskou
na lahviéce. Pokud je nutné snizit
objem vzorku na 17 az 21 ml, uloZte
prebytecnou tekutinu do vhodné
nadoby. Vzorek se znovu zpracuje.

5003

Hladina tekutiny
v lahviéce je prili§
nizka

Lahvitka neobsahuje dostatek tekutiny
pro spravné zpracovani. (17 ml je
minimalni poZadovany objem.) Vzorek
nebyl zpracovan. Sklicko nebylo
vytvoreno.

Pokud lahvicka obsahovala dostatecné
mnozstvi tekutiny pfed odebranim
alikvotniho podilu, bude alikvotni podil
vydan. U alikvotniho podilu bude ve
zpraveé o lahvicce uvedeno Dokonéeno.
Pokud lahvi¢ka neobsahovala
dostate¢né mnozstvi tekutiny pred
pokusem o odstranéni alikvotniho
podilu, alikvotni podil nebyl odstranén.
Lahvicka bude ve zpravé o lahvicce
uvedena jako Selhalo.

Lahvitka prosakovala.

Chyba pneumatického systému.
Chyba pripravy, ktera ma za nasledek
nedostatek tekutiny.

Zkontrolujte lahvicku, zda
neprosakuje. Pokud je vzorek
poSkozen, vloZte jej do jiné lahvicky.
Zkontrolujte, zda je hladina tekutiny

v lahviéce se vzorkem mezi 17 ml

a 21 ml. Pridejte roztok PreservCyt,
pokud je hladina pod matnou ryskou
na lahviéce. Nepiepliiujte nad matnou
rysku. Vzorek se znovu zpracuije.

5004
Pfekazka v lahvicce

Filtr nebo hrot pipety narazi pfi pohybu
do lahvicky na odpor. Lahvicka bude ve

zpraveé o lahviéce uvedena jako Selhalo.

V lahvicce ziistal mozna néjaky predmét,
napfiklad odbérné zafizeni.

Zkontrolujte lahvicku, zda v ni neni cizi
predmét. Nezpracovavejte lahvicku,
ve které je cizorody predmét.

5005
Vzorek je prilis
husty

Vzorek je pili§ husty na to, aby procesor
vytvofil uspokojivé sklicko. Tato zprava
je pouze upozornénim; sklicko se
zpracovava a mize byt dostacujici.

Vzorek je pfili$ husty na to, aby procesor
vytvofil uspokojivé sklicko.

Tohle je jen pro negynekol. vzorky.
Vzorek protfepejte nebo vortexujte
po dobu 8-12 sekund. Poté vzorek
naredte v poméru 20:1. Vlozte 1 ml
vzorku do nové lahvicky s roztokem
PreservCyt a znovu zpracuijte.
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Tabulka 9.1 Chyby p¥i zpracovani vzorku

Chyba

Popis

Mozna pricina

Napravné opatieni

5006
Vzorek je zfedény

Tato chybova zprava znamena, Ze pfi
pfipravé preparatu byl pouzit cely
vzorek. Tato zprava je pouze
upozornénim; sklicko se zpracovava
a miiZe byt dostacujici.

Tato zprava obvykle naznacuje problém s

odebranym vzorkem neZ problém s
procesorem a jeho mechanismy.

Gynekol. sklicka -

Pokud je sklicko vyhovuijici pro ucely
screeningu, neni tfeba podnikat Zadné
dalsi kroky.

Pokud je podloZni sklicko
nedostatecné, postupuijte podle
laboratorniho postupu pro hlaSeni
nevyhovujicich vzorki.

Negynekol. skli¢ka -

Pokud je k dispozici dalSi material
vzorku, vytvorte dalSi sklicko s vétSim
poctem bunék, pokud je to mozné.

5007
Precteni ID sklicka
selhalo

ID sklicka se nepodafrilo piecist nebo ma
neplatny format. Vzorek nebyl
zpracovan. Skli¢ko nebylo vytvoreno.
Alikvotni podil nebyl odebran. ID
lahvicky se ve zpravé o lahvicce
neobjevi.

Pritomné sklicko s chybéjicim nebo
poskozenym Stitkem.

Mechanicka nesouosost nebo porucha
ctecky.

Zkontrolujte, zda je sklicko spravné
oznaceno. Viz ,Nalepovaci Stitky na
lahvicky“ na strané 7.8.

Zkontrolujte parametry $titku sklicka v
nastaveni MozZnosti spravce a zjistéte,
zda ID sklicka odpovida nastaveni na
procesoru. Viz ,Stitky skliéek* na
strané 6.26 a ,,Konfigurovat ID sklicka“
na strané 6.50.

Ujistéte se, Ze ¢tecku ID sklicka nic
neblokuje (viz Obrazek 8-2).

Zadejte ID sklicka znovu pomoci
Ctecky carovych kodi nebo rucné
pomoci klavesnice.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.

5008 ID skli¢ka bylo naéteno a porovnano Bylo zadano nespravné ID nebo Ujistéte se, Ze je pouzito spravné
ID sklicka se s ID lahvicky. ID sklicka neodpovida ID ¢arovy kod. sklicko a lahvicka.
neshoduje s ID lahvicky zpiisobem, ktery je nastaven Stitek sklicka je ve Spatném formatu. U lahviGek s vice nez jednim ID se
cytologie na procesoru. Vzorek nebyl zpracovan. V nastaveni MozZnosti spravce je ujistéte, Ze je zadano spravné ID
Sklicko nebylo vytvoreno. Alikvotni podil | nastaveno schéma oznaCovani jako ID cytologie.
nebyl odebran. ID lahvicky se ve zpravé | lahviCek/sklicek, které neni spravné Zkontrolujte parametr Format Stitku
0 lahviéce neobjevi. pro vasi laboratof. v nastaveni MoZnosti spravce
a zjistéte, zda se shoduje s typem
pouzitého Stitku sklicka. Viz ,,Stitky
sklicek“ na strané 6.26 a
»Konfigurovat ID sklicka“ na
strané 6.50.
Znovu zadejte ID sklicka.
5009, 5010 Procesor se pokusil odebrat alikvotni Vzorek ma pfili$ mnoho materialu na to, Zkuste vzorek zpracovat znovu

Vlakno nebo ucpani
detekované béhem
odebirani
alikvotnich podilti

podil z lahvicky a detekoval viakno ve
vzorku, které zabrafuje spravné aspiraci
pipety. Vzorek nebyl zpracovan.

Sklicko nebylo vytvoreno. Alikvotni podil
nebyl odebran. Lahvicka bude ve zpravé
o lahviéce uvedena jako Selhalo.

aby pipeta mohla spravné nasat.

s novym hrotem pipety. Pokud selze
podruhé, zvazte ruéni pipetovani
vzorku (nikoli v procesoru).
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CAST

ol CHYBY MANIPULACE S MEDIEM

Chyby pfi praci s médii jsou chyby, které je systém schopen odstranit zdsahem uZivatele. K chybdm
dochézi pfi zpracovani vzorku. Kdyz se systém setkd s chybovym stavem, proces se zastavi (ukon¢i
rozhrani a zvukovym alarmem, pokud je povolen. Nékteré chyby mohou byt zjistény na zac¢atku
zpracovani a je tfeba je vyfesit pfed zahdjenim zpracovani.

Postupujte podle pokyniti na dotykové obrazovce procesoru a pokuste se chybu vytesit a pokracovat
ve zpracovani. Pokud po zdsahu uZzivatele dojde ke stejné chybé pfi zpracovani média, zpracovani
se zastavi, chyba se nahlasi jako systémova udalost a procesor pfejde do omezeného rezimu.

Viz ,Vymazani systémové chyby” na strané 9.12.

V piipadé nékterych chyb pfi manipulaci s médii miiZe byt uZite¢né pouZit funkci Smazat médium,
abyste vidéli a dosahli na filtr, sklicko, hrot pipety, lahvicku, vicko lahvicky nebo zkumavku.

Detekce filtru

Pokud procesor ThinPrep Genesis nerozpozna novy, nepropichnuty filtr na zac¢atku procesu ,,Sklicko”
nebo ,, Alikvotni podil + sklicko”, zobrazi se zprava s vyzvou, aby se uzivatel ujistil, Ze byl nacten
novy filtr. Detekce filtru mtiZe trvat az 15 sekund. Tlacitka na nacitaci obrazovce nejsou béhem
detekce filtru k dispozici.

1. Stisknutim tlac¢itka ZruSit proces zastavte a provedte kontrolu. Otevtete dvifka a ovéfte,
zda je novy filtr spravné vloZen, nebo vloZte novy filtr do zatky filtru.
2. Stisknéte tlacitko Pokracovat.
Poznamka: Pokud je povoleno , Autom. spusténi po zavieni dvifek”, proces se spusti po zavieni
dvifek a tlacitko Pokracovat neni k dispozici.

Ujistéte se, Ze byl vloZen novy
filtr, a poté potvrdte
stisknutim tlacitka Dalsi.

Stisknéte tladitko Zrusit Stisknutim tlacitka DalSi
a zkontrolujte, zda je filtr Zrusit pokracujte ve zpracovani
nacten, nebo filtr nactéte. vzorku.

Obrazek 9-1 Potvrzeni nacteni filtru v procesoru

3. Pokud se zprava znovu zobrazi, kdyzZ je vloZen novy nepropichnuty filtr, stisknéte
tlacitko Dalsi a pokracujte.

9.4 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™



RESENT PROBLEMU 9 ’

Smazat médium

Smazat
médium

)

Obrazek 9-2 Tlacitko Smazat médium

U nékterych systémovych chyb muze byt nutné odstranit sklicko, vicko lahvicky, filtr, vicko
zkumavky, zkumavku nebo pipetu, které mohly ziistat v procesu. V hlavni nabidce stisknéte
Moznosti spravce, potom Udrzba systému a potom Smazat médium. Na displeji jsou k dispozici
tlacitka, kterd uvolni pfitlak na tato média a umozni jejich vyjmuti. Viz Obrazek 9-3.

Poznamka: Jakmile se tlak uvolni, médium klesne. Pted stisknutim tla¢itka podrZte polozku,
aby nespadla.

Uvolnit polozky
Polozku pevné PODRZTE a poté
stisknutim tlacitka Uvolnit polozku z

pistroje vyjméte. Uvolnit: Vicko lahvi€ky otevie prsty uchopovace vicka lahvicky,
SKlicko aby vicko spadlo do lahvicky.

Vigko X Uvolnit: Filtr odvzduSiuje zastrcku filtru, takZe Ize filtr vytahnout.
lahvicky

Uvolnit: Skli€ko otevie prsty uchopovace, aby se skli¢ko uvolnilo.

U nékterych chyb se miize nejprve zobrazit jako tlaCitko Vypustit.

Uvolnit: Vicko zkumavky otevie prsty uchopovace vicka zkumavky
a upusti vicko zkumavky. V tomto pfikladu jiz bylo vicko zkumavky
uvolnéno.

Zkumavka Uvolnit: Zkumavka otevie uchopovaé v drzaku zkumavky,
aby mohla byt zkumavka vyjmuta.
e g

Cisténi |[PFemistéte
hadicek robota

Vicko zkumavky @

Uvolnit: Hrot pipety uvolfiuje tlak na pipetoru, aby vysunul hrot pipety.
U nékterych chyb se mliZze nejprve zobrazit jako tlacitko Vypustit.

|[etove

Stisknutim tlagitka Hotovo se vréatite na obrazovku Udrzba systému.

Stisknéte tlaCitko Premistéte robota pro pfesun robota ru¢né.

Funkce Cisténi hadicek vysila vzduch pres vzduchové hadicky pripojené k zatce filtru jako Cinnost Udrzby
pfistroje. Tlacitko Cisténi hadiéek se nezobrazi, pokud je obrazovka Smazat médium vysledkem chyby.

Obrazek 9-3 Obrazovka Smazat médium

z N2

ProtoZe se robot béhem zpracovani pohybuje nahoru a dolii a otaci se, mtiZe byt v zévislosti na
tom, kdy k chybé doslo, médium, které ztistalo v procesoru, Spatné viditelné nebo nedosazitelné.
Pomoci tlacitka Pfemistéte robota miiZete robota opatrné spustit, zvednout nebo otocit rukou.
Seda rukojet napravo od robota mtize pomoci pfemistit robota, zejména pokud se zastavi ve velmi
nizké poloze.
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Pfemistéte robota Po stisknuti tladitka Pfemistéte

Podle potieby robota zvednéte nebo robota opatrné stisknéte robota,
otocCte a poté jej podrite v poZzadované
poloze stisknutim tlacitka Hotovo.

abyste jej mohli otacet, zvedat
nebo spoustét. Robot se otadi jak
ve sméru hodinovych rucicek, tak
proti sméru hodinovych rucicek.

Stisknutim tlagitka Hotovo na této
obrazovce podrzite robota v nové
poloze. Odstrante vS8echna média.

Obrazek 9-4 Premistéte robota

Poznamka: Je tu jeden zvlastni pfipad. Pokud dojde k chybé, zatimco je hrot pipety ponofen do
lahvicky, nebude mozné pouzit funkci Pfemistéte robota, protoze pipetor smétuje
k otevfené lahvicce bez dostate¢né vtile pro pohyb pipetoru (chyba 6061, viz
Obrazek 9-5). V takovém piipadé vypnéte procesor, a kdyZ je napéjeni procesoru
vypnuté, posurite robota nahoru. Zapnéte procesor. Tlacitko Pfemistéte robota
bude k dispozici aZ poté, co bude pipetor nasmérovan smérem od lahvicky.

Obrazek 9-5 Presun pipetoru, abyste se vyhnuli lahviéce
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Uvolnéni skli¢ka
Poznamka: Pred stisknutim uvoltiovaciho tlacitka vyhledejte sklicko.

Sklicko miize byt umisténo v uchopovaci sklicka prepravniho ramena skli¢ek. Uchopovace sklicek
zlistavaji po vytaZeni sklicka zaviené, dokud neni pfeddno do ustalovaci lazné nebo vraceno

do hnizda skli¢ek. Chcete-li uvolnit skli¢ko z uchopovace, podrzte sklicko tak, aby nespadlo,

a stisknéte tla¢itko Uvolnit: Sklicko.

Drzte skliko, které zbyva
v uchopovacich sklicek.
Stisknéte tlacitko Uvolnit:
Skli¢ko a uchopovace
uvolni drzeni sklicka.

Obrazek 9-6 Uvolnéni sklicka

Uvolnéni viéka lahviéky

Uchopovaci prsty vicka lahvicky ztstavaji zaviené v chybovém stavu, takze vicko lahvicky
nespadne. Uchopte vicko lahvicky a poté stisknéte tlacitko Uvolnit: Vicko lahvicky pro otevieni
uchopovace a sejmuti vicka lahvicky. Viz Obrazek 9-7.

Obrazek 9-7 Uvolnéni vicka lahvi¢ky

Poznamka: Pokud vicko lahvicky neni v uchopovaci, mohlo vicko lahvi¢ky spadnout na podlahu
oblasti zpracovani. Pokud ano, vyndejte vicko a lahvic¢ku ruéné znovu uzaviete.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™ 9.7



9 RESENT PROBLEMU

Uvolnéni filtru

Filtraéni zéstrcka udrZuje ve filtru po vybrani mirny tlak, aby nedoslo k jeho poklesu.
Chcete-li odstranit filtr, ktery ziistal na zéstréce filtru, stisknéte tlacitko Uvolnit: Filtr. Poté filtr
opatrné sejmeéte.

Pokud k chybé doslo, kdyz je ve filtru kapalina, oto¢te robota tak, aby byl filtr nad otevienou
lahvickou. KdyZ je filtr ve své poloze, podrzte jej a stisknéte tlacitko Vypustit na obrazovce
Smazat médium. Nalijte tekutinu z filtru do lahvicky niZe.

Upozornéni: Nikdy neodstranuijte filtr nasilim ze zastrcky filtru bez uvolnéni tlaku v systému.
Mohlo by dojit k poSkozeni procesoru.

Obrazek 9-8 Uvolnéni filtru

Uvolnéni vicka zkumavky

Uchopovaci prsty vicka zkumavky zlistavaji zaviené v chybovém stavu, takze vicko zkumavky
nespadne. Uchopte vicko zkumavky a poté stisknéte tlacitko Uvolnit: Vicko zkumavky pro otevieni
uchopovace a sejmuti vicka zkumavky. Viz Obrazek 9-9.

Obrazek 9-9 Uvolnéni vicka zkumavky
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Uvolnéni zkumavky

Uchopova¢ zkumavky v drzdku zkumavky ziistava zavieny v chybovém stavu, takZe zkumavka
zlistane nehybnd. Uchopte zkumavku a poté stisknéte tlacitko Uvolnit: Zkumavka pro otevieni
uchopovace a odstranéni zkumavky. Viz Obrazek 9-10.

Obrazek 9-10 Uvolnéni zkumavky

Uvolnéni hrotu pipety
Pipetor udrzuje v hrotu pipety po vybrani mirny tlak, aby nedoslo k poklesu.

Pokud k chybé doslo, kdyZ je v hrotu pipety tekutina, otocte robot tak, aby se hrot pipety nachézel
nad otevienou lahvi¢kou. KdyZ je hrot pipety ve své poloze, podrzte jej a stisknéte tlacitko
Vypustit na obrazovce Smazat médium. Nalijte tekutinu z hrotu pipety do lahvicky niZe.

Chcete-li odstranit hrot pipety, ktery ztistal na pipeté, uchopte hrot pipety a stisknéte tlacitko
Uvolnit: Hrot pipety. Poté procesor zasune konec pipetoru, aby vysunul hrot pipety.

Upozornéni: Nikdy neodstranuijte hrot pipety nasilim z pipetoru bez uvolnéni tlaku v systému,
protoze by mohlo dojit k poskozeni procesoru.

Obrazek 9-11 Uvolnéni hrotu pipety
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RESENT PROBLEMU

Tla¢itkem Cisténi hadiéek se vysild vzduch vzduchovymi hadikami p¥ipojenymi k zatce
filtru a odstranuji se pfipadné kapicky, které se v hadickdach mohou nachazet. To je popsano
v Kapitola 8, ,Udrzba”.

Tabulka 9.2 Chyby manipulace s médiem

Chyba

Popis

Mozna pricina

Napravné opatieni

6100, 6102, 6103
Chyba manipulace

Procesor lahvicku Fadné neotacel,
neodvickoval ji, nebo ji znovu

Prekazka v draze mechanismu
disperze nebo robota.

Odstrarite vSechny prekazky.
Zkontrolujte vicko lahvicky.

s lahvickou nezavickoval. PoSkozené vicko lahvicky. Pokud se chyba nevyresi, obratte se na
PoSkozeny uchopovac lahvicky. technickou podporu.
Porucha procesoru.
6101 Procesor spravné neutdhl vicko PoSkozené vicko lahvicky. Zkontrolujte vicko lahvicky.
UtaZeni vicka lahvicky | lahvicky. Poskozeny uchopovac lahvicky. Pokud se chyba nevyresi, obratte se na
se nezdarilo Porucha procesoru. technickou podporu.
6103 Procesor neodstranil zcela vicko Fyzicky zasah pii odstrafiovani vicka. Zkontrolujte lahvicky a zjistéte, zda neni
Sejmuti vicka lahvicky. PoSkozené vicko lahvicky. ziejmy divod, pro¢ nedoslo k sejmuti
z lahvicky se Poskozeny uchopovac lahvicky. vicka (napf. Ze z lahvicky nebyl
nezdafilo Porucha procesoru. odstranén plastovy obal). Povolte a

znovu utahnéte vicko a znovu zpracuijte.
Zkontrolujte vicko lahvicky.

Pokud se chyba nevyiesi, obratte se na
technickou podporu.

6150, 6152, 6153
Chyba manipulace se
sklickem

Procesoru se nepodafilo prenést
nepouzité sklicko mezi hnizdem
a uchopovacem sklicek nebo se
nepodafrilo robotem spravné
pohnout, aby mohl manipulovat
s nepouzivanym sklickem.

Po$kozené sklicko.

VAROVANI: Sklo

PFi manipulaci se sklicky budte
opatrni.

Prekazka v hnizdé sklicek.
Porucha uchopovace sklicek.

Zkontrolujte, zda nepoutZité sklicko neni
poSkozené, a pokud je poSkozené,
vymeéiite ho.

Otrete veskery sklenény prach a
necistoty z hnizda sklicek a uchopovact
sklicek.

Pokud se chyba nevyiesi, obratte se na
technickou podporu.

6151
Sklicko neni
v uchopovaci

Procesor nedokazal detekovat sklicko
v uchopovacich sklicek.

PoSkozené sklicko.

Sklicko neni spravné umisténo
v hnizdé pro sklicka.

Porucha senzoru.

Zkontrolujte, zda nepoutzité sklicko neni
poSkozené, a pokud je poSkozené,
vyméiite ho.

Ottete veSkery sklenény prach a
nedistoty z hnizda skliGek a uchopovacti
sklicek.

Pokud se chyba nevyiesi, obratte se na
technickou podporu.

6154

Pfitomnost
neocekavaného
sklicka nebo filtru

Do procesoru bylo viozeno sklicko
nebo filtr a jako zpracovavany prvek
byl vybran ,,Alikvotni podil“. PFi
procesu odebirani alikvotnich podilti
se sklicka ani filtry nepouzivaji.

Na zacatku odebirani alikvotnich
podilti bylo v procesoru netimysiné
ponechano sklicko nebo filtr.

Vyjméte sklicko nebo filtr a zacnéte
zpracovavat alikvotni podil.
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Tabulka 9.2 Chyby manipulace s médiem

Chyba

Popis

Mozna pricina

Napravné opatieni

6200, 6201, 6202,
6204, 6205, 6206
Chyba manipulace
s filtrem

Procesoru se nepodafilo presunout
filtr na filtraCni zastréce, nepodafilo se
detekovat filtr nebo se nepodafrilo
umistit filtr pro vyfouknuti kapalného
vzorku z filtru zpét do lahvicky.

Porucha zastréky filtru.

Porucha pneumatického systému.
Neschopnost procesoru spravné
umistit filtr.

K vypusténi nebo odstranéni filtru
pouzijte funkci Smazat médium.

Pokud se chyba nevyiesi, obratte se na
technickou podporu.

6203 Procesor se pokusil zjistit pfitomnost V zastrEce filtru chybi filtr. Vlozte novy filtr do zastrcky filtru.
PouZity nebo chybéjici | filtru, ale nezjistil neporuseny filtr. Filtr v zastréce filtru je poSkozeny Pokud se chyba nevyiesi, obratte se na
filtr nebo prorazeny. technickou podporu.
Chyba pfi detekci filtru.

6207 Procesor nedokazal pfesunout robota Prekazka robota. Zkontrolujte, zda robota nic neblokuije.
Nepodafrilo se do spravné polohy, aby vy¢istil Zkontrolujte, zda neupadlo vicko
pipravit na ¢isténi hadicky. zkumavky nebo lahvicky a nebrani
hadicek v normalnim pohybu.

Odstrarite vSechny prekazky.

Vzorek se znovu zpracuje.

Pokud se chyba nevyiesi, obratte se na

technickou podporu.
6208 Procesor nedokazal vycistit hadicky Porucha vzduchového systému. Zkuste znovu provést proces Cisténi
Chyba pi ¢isténi kvtili chybé vzduchového systému. hadicek.
hadicek Pokud se chyba nevyiesi, obratte se na

technickou podporu.

6250, 6251, 6252
Chyba manipulace se
zkumavkou

Procesoru se béhem zpracovani
nepodafilo spravné uchopit a uvolnit
zkumavku nebo sejmout vicko
zKumavky.

Zkumavka odstranéna béhem
zpracovani.

Vicko zkumavky spadlo nebo je
poskozené

Mechanicka porucha zabranila
sejmuti vicka ze zkumavky nebo
uchopeni zkumavky.

Zkontrolujte, zda neupadlo vicko
zkumavky nebo lahvicky a nebrani tedy
v normalnim pohybu.

Pokud se chyba nevyiesi, obratte se na
technickou podporu.

6300, 6301, 6203,
6304, 6305, 6306,
6307, 6309, 6310,
6311

Chyba manipulace
pipety

Procesor nedokazal presunout robota,
nedokazal presunout drzak hrotu
pipety, nedokazal zvednout hroty
pipety z drzaku hrotu pipety nebo
nedokazal uvolnit pouZity hrot pipety
do nadobky na likvidaci hrotti pipet.

Zablokovani robota, mista pro
skladovani hrotu pipety, lahvicky nebo
nadobky na likvidaci hrot pipet.

Hrot pipety je poSkozeny.

Porucha procesoru.

Zkontrolujte, zda robot nebo skladovaci
prostor hroti pipet nic neblokuje.
Ujistéte se, ze jsou hroty pipet pevné
usazeny v drzaku hrotd pipet.
Zkontrolujte lahvicku, zda v ni neni cizi
predmét. Odstrarite vSechny prekazky.
Zkontrolujte nadobku na likvidaci hrotti
pipet, zda v ni neni cizi predmét.
Odstrarite vSechny prekazky.

Vzorek se znovu zpracuije.

Pokud se chyba nevyresi, obratte se
na technickou podporu.

6308
Nebyly detekovany
Zadné hroty pipet

Procesor nezjistil zadné hroty pipet v
drzaku hrot pipet.

Drzak hrotu pipet jiz nema hroty pipet.
Drzak hrotti pipet byl vyjmut z
procesoru.

Chyba senzoru.

Dopliite hroty pipet do drzaku hrotii
pipet. Vratte drzak hrotti pipet do
procesoru. (Viz ,VloZeni hrotli pipet” na
strané 7.18.)

Pokud se chyba nevyiesi, obratte se na
technickou podporu.
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CAST

"3 CHYBY SYSTEMU

Systémové chyby jsou chyby, které procesor ThinPrep Genesis neni schopen odstranit bez zasahu
uzivatele. Aktualni proces se ukondi a systém se pokusi nahlésit chybu. Systémovéd chyba je chyba,
kterd bude s nejvétsi pravdépodobnosti vyZadovat asistenéni sluZzbu v terénu. Uzivatel se miize
rozhodnout nebo miiZe dostat pokyn k restartovani systému. Chyba je nahlaSena do protokolu chyb.

Vymazani systémové chyby
Pokud byla zjisténa chyba systému, systém obvykle:
* Odsune mechanismy z cesty, odemkne dvitka a vrati se do klidového stavu.

* Zobrazi se chybové hlaseni a zazni zvukovy signal, pokud je povolen (viz Obrazek 9-12.)
Systém se pokusi obnovit (minutu nebo méné).

Chyba inicializace systému

Cislo _chy’boyeho kédu © Chyba: 6050
a popisny nazev Chyba inicializace zafizeni

Systém je v omezeném rezimu.

Zpréva (0] chybovém stavu K dispozici jsou pouze prehledy

a moznosti spravce.

Stisknutim tladitka Dalsi prejdéte do
omezeného reZimu.

Tlacgitko Ztisit alarm zastavi Tla¢itkem Dalsi zrusite

zvuk alarmu, ale na obrazovce chybovou obrazovku

zlistane chybova zprava. a prejdete na obrazovku
S omezenym rezimem.

Obrazek 9-12 Systém zjistil chybu

Pokud se systém nemtiZe obnovit, pokusi se pfemistit mechanismy z cesty, vypne motory robota,
aby obsluha mohla snadno pfemistit sklicko, filtr, hrot pipety, zkumavku nebo lahvi¢ku. Dviika se
odemknou pro pfistup uZivatele.
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Omezeny rezim

Pokud se procesor nemtiZe plné zotavit z chybového stavu, aplikace pfejde do omezeného reZimu.
To umoziiuje obsluze ptistup k nékterym funkcim, ale systém nemfiZe zpracovavat vzorky, dokud
neni chyba vyfesena. Po potvrzeni chybového hldseni se v uzivatelském rozhrani zobrazi hlavni
nabidka. K dispozici je tla¢itko Zpravy, kde si mtiZete prohlédnout nebo stahnout zpravu Systémové
udalosti (ktera zachyti chybovy kéd). Na obrazovce Zpravy muzete také pouZit tlacitko
Shromazdéni diagnostiky, pokud o to pozadd technicka podpora. Ptistupové tlacitko MoZnosti
spravce je k dispozici a z MoZnosti spravce je k dispozici tla¢itko Vypnuti, aby bylo mozZné
restartovat procesor, ktery obvykle vymaze systémovou chybu.

Hlavni nabidka Prihl4sit se
06.01.2022 10:03
Polozky ke zpracovani:

¢ A ixani (] : : Alikvotni
Cervgn_e o?ranlcelm . —- R A|g<(\)/gitlm pod
oznacuje, ze systém je + sklitko
po systémové chybé

. .. Typ vzorku:
vV .omezenem rezimu.

Gynekol. Negynekol. UroCyte

V omezeném rezimu neni
Prehled systému tlacitko Zahéjlt vkladani
@ Ustalovaci lazen: Vymeérite var k diSPOZiCi-

@ Drzak lahvicek: Pfipraveno

Natonama) s ospadt s Na obrazovce Zpravy miizete
zpravu zobrazit nebo ulozit
nebo také pouzit tladitko
Shromazdit diagnostiku,
Pro pfistup k tlacitku pokud o to pozada technicka

Vypnuti stisknéte tlagitko m podpora.
Moznosti spravce. -

Obrazek 9-13 Omezeny rezim, obrazovka Hlavni nabidka

Hroty pipet:

Tekuty odpad: Pripraveno

Chcete-li opravit chybu, ktera vyZaduje vypnuti, stisknéte tlacitko Vypnuti.

Pockejte, aZ se pocita¢ vypne (pockejte, dokud rozhrani dotykové obrazovky nezhasne).
Poté vypnéte hlavni vypinac¢ na zadni strané procesoru. Po nékolika sekundach od tplného
vypnuti napéjeni procesor znovu zapnéte a nechte jej spustit. Jakmile je systém p¥ipraven ke
zpracovani, méla by se zobrazit hlavni obrazovka.

Pokud se po restartovani zobrazi obrazovka omezeného reZimu, obratte se na technickou podporu.
Technickd podpora spole¢nosti Hologic mtize pozadovat zpravu Shromazdit diagnostiku.
Viz ,,Shroméazdit diagnostiku” na strané 6.62.
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Zaseknuti sklicka v tiskarné $titka na sklicka
Pokud se sklicko v tiskdrné zasekne, stisknéte tla¢itko vysunout sklicko a pokuste se jej vysunout.

Pokud tiskarna 8titkt na sklicka neposunula sklicko z kazety sklicek, vyjméte kazetu sklicek.

Rukou v rukavici oteviete kazetu se sklicky a oddélte vSechna sklicka, ktera jsou na sobé pfilepena.
Je-li kazeta sklicek plna nebo téméf plna podloznich sklicek, odstrarite podlozni sklicka tak, aby byla
kazeta skli¢ek naplnéna pfibliZzné do jedné tfetiny. Zaviete kazetu se sklicky, vratte kazetu se sklicky
do tiskdrny Stitkd na sklicka a stisknéte tlacitko vysunout sklicko.

Pokud je zaseknuté sklicko stéle v tiskarné, ale ne v kazeté, otevtete kryt tiskarny a odstrarite pasku
tiskarny Stitkt na sklicka. Vyjméte kazetu se sklickem. Zkontrolujte oblast kazety, zda neobsahuje
sklicko. Zkontrolujte, zda pod paskou tiskarny stitkc na skli¢ka neni sklicko.

S otevfenym krytem otocte pohyb vélcti stisknutim a podrzenim tlac¢itka napajeni. KdyZ je sklicko
snadno dosazitelné, vyjméte ho. Stisknutim tlac¢itka vysunout sklicko se mize sklicko také dostat
do snadno dosazitelné polohy.

UdrZzujte vstupni valec na tiskarné stitkti na sklicka cisty, aby nedoslo k zaseknuti sklicek.
Viz ,,Cisténi vstupniho véle¢ku na tiskdrné stitkti na sklicka” na strané 8.10.

Pokud je na tiskarné Stitkii na sklicka rozbité sklicko, které nelze odstranit, jak je popsano vyse,
mohou necistoty ze sklicka spadnout do kovového zasobniku ve spodni ¢asti tiskarny Stitkii na
sklicka. Posunutim kovového zasobniku doleva nebo doprava zdsobnik vyjméte. Odstrarite veSkeré
nedistoty. Zasuiite zasobnik zpét do polohy. Otvor v jazycku na zdsobniku je zarovnan se Sroubem
na levé strané tiskdrny. Ujistéte se, Ze otvor a Sroub jsou zarovnany, aby se zasobnik zajistil na

svém misté.
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Poskozena paska pro tiskarnu stitka na sklicka
Pokud se péska v tiskdrné stitkt na sklicka pfetrhne, 1ze ji pomoci kousku lepici pasky znovu pfipojit
z role piivodni pasky k roli navijeci.

Otevfete kryt tiskdrny Stitkt na sklicka. Otacejte roli pfivodni pasky tak, aby se paska dostala nahoru
pres horni ¢ast role pfivodni pasky. Na konec pasky pripevnéte kus pasky, lepici stranou doli.

Obrazek 9-14 Oprava pretrzené pasky v tiskarné stitkd na sklicka

Zasunite ptivodni pasku pod navijeci roli. Pfilepte pasku na navijeci valecek. Otacejte navijeci roli
pasky, dokud neni paska napnuta. Zavtete kryt tiskarny.

Pokud se paska znovu pfetrhne, mtiZe to signalizovat problém s tiskarnou $titki na sklicka.
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic.

Paska tiskarny stitka na sklicka nebyla rozpoznana/kazeta se skli¢ky pro
tiskarnu nebyla rozpoznana

Pokud je kazeta se sklicky nainstalovana v tiskdrné stitkti na sklicka a posuvna paska je nainstalovana
v tiskarné stitk{i na sklicka, ale modré svétlo nerozsviti kazetu se sklicky a tiskdrna nebude tisknout,
zkontrolujte, zda je paska tiskarny stitkti na sklicka paskou dostupnou od spole¢nosti Hologic.
Nespravna paska nebude fungovat.

Pokud se jednd o spravnou pasku, mtiZze byt médény ¢ip na modré pfivodni roli pasky nebo médény
¢ip na kazeté se sklicky prilis znecistény, aby jej tiskarna Stitkii na skli¢ka rozpoznala. Vyjméte pasku
a kazetu se sklicky z tiskdrny stitkii na sklicka. Otfete médény ¢ip na modré ¢sti pfivodni role pasky
hadiikem nepoustéjicim vldkna a navlh¢enym izopropyl alkoholem. Otiete médény ¢ip na kazeté se
sklickem hadfikem navlh¢enym izopropyl alkoholem.

Pokud se chyba nevyfesi, obratte se na technickou podporu.
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Chybové kody

K chybé je ptitazen dvoudilny chybovy kéd. Prvni ¢tyfi ¢islice predstavuji kategorii chyby
a nasledujici znaky predstavuji stav konkrétniho elektromechanického zafizeni v dob¢, kdy doslo
k poruse. Viz Obrazek 9-15.

XXXX-YY 123

/ |\

Kategorie chyby  Mechanismus Operace

Obrazek 9-15 Kéd chyby systému

Chybové kédy budou zaznamenény v protokolu Historie chyb. Zprava zobrazuje poslednich
100 chyb, ale v systémové databazi uchovéava udaje az za 3 roky.

Ve vétsiné ptipadi se zobrazi dialogové okno Smazat médium. Zkontrolujte, zda jsou mechanismy
Cisté, a spustte novou davku.

Pokud se chyba nevyfesi, obratte se na technickou podporu.
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10. Ustaleni, barveni
a zakryvani
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Kapitola desata

Ustaleni, barveni a zakryvani

CAST ’
oD

Nasleduje popis téchto doporucenijch postupii pro ustaleni, protokoly barveni a metody zakryvani.

Poznamka: Mezi laboratofemi existuji velké rozdily v metodach ustaleni, barveni a kryti
cytologickych vzorka. Charakteristiky tenkych vrstev preparatt pfipravenych
procesorem ThinPrep™ umoziiuji pfesné posouzeni vlivu téchto rozdilti v protokolech
a umoznuji pracovnikiim laboratofe optimalizovat své metody podle obecnych pokynii
uvedenych v této ¢asti. Tyto pokyny jsou doporucenimi a nemély by byt povaZovany za
absolutni pozadavky.
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CAST ] )
B USTALENI

Procesor ThinPrep Genesis uklada dokoncena sklicka do ustalovaci 14zné, ktera obsahuje 95%
reagenc¢ni alkohol nebo 95% etylalkohol. K ustéleni preparatt mikroskopickych skli¢ek ThinPrep
pouZzijte nasledujici postup.

1.
2.

Po vloZeni do ustalovaci 1dzné v procesoru ThinPrep Genesis vyjméte kazdé sklicko.

Umistéte sklicko do drzdku na vice sklicek a vloZte jej do ustalovaci lazné obsahujici 95%

reagencni alkohol nebo 95% etylalkohol. Aby se minimalizovalo vystaveni mikroskopickych

preparatti ThinPrep ptisobeni vzduchu:

e Pti ptendSeni mikroskopickych podloZnich skli¢ek ThinPrep z ustalovaci 14zné€ do nddoby
s ustalovacem pro vice preparatti je tteba dbat na rychlé provedeni této operace.

e Pokud jsou mikroskopicka podlozni skli¢ka ThinPrep pfendsena do barviciho stojanu,
je tfeba dbat na to, aby byla skli¢ka ThinPrep neustéle ponofena v ustalovaci.

Gynekologicka sklicka: Mikroskopicka sklicka ThinPrep by méla byt pfed barvenim ustalovéna
alespori 10 minut.

Negynekologicka sklicka: Mikroskopicka skli¢ka ThinPrep by méla byt pted barvenim nebo

aplikaci fixa¢niho spreje ustalovédna alespor 10 minut.

Poznamka: Neéktera sklicka, ktera nejsou z gynekologického materidlu, spadnou do suché
lazné nebo do roztoku PreservCyt, v zdvislosti na typu cyklu, ktery se provadi.

Pro gynekologické preparaty urcené k pouZziti se zobrazovacim systémem ThinPrep™:
Mikroskopicka skli¢ka ThinPrep by méla byt pfed barvenim ustalovana alespori 10 minut.
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CAST

(o3 BARVENI

Obecné pokyny pro barveni preparatti ThinPrep:

* Doba barveni miiZe byt odliSnd a mtze vyzadovat dpravu pro sklicka ThinPrep ve srovnani
s konven¢nimi preparaty.

* Pouziti odstupiiovanych koncentraci alkoholu pfi barveni minimalizuje naruSeni bunék
ajejich pfipadné odlucovani.

* Pouziti jemnych modrych roztokt a zfedénych kyselinovych lazni optimalizuje nuklearni
barveni a minimalizuje mozné naruseni bunék.

Protokol barveni:

Doporuceny protokol barveni pro skli¢cka ThinPrep je pfiloZen. Tento protokol zahrnuje vyse
uvedené obecné pokyny pro barveni a ndsledujici specificka doporuceni:

1. Pokud byla podloZni skli¢ka ustalena rozprasovacem, odstrarite je namocenim do standardniho
laboratorniho ustalovace po dobu nejméné 10 minut.

2. Preparaty ThinPrep barvéte standardnimi modifikovanymi Papanicolaouovymi barvivy podle
béZnych postupti vyrobce s ipravou podle vyse uvedenych obecnych pokynii pro barveni
preparatti ThinPrep.

3. Standardni doby barveni sklicek ThinPrep se mohou liSit od béZnych sklicek a mtiZze byt nutné
tyto casy prodlouZit nebo zkrétit. Doporucuje se optimalizovat dobu barveni podle standardnich
laboratornich pracovnich postupfi. Tyto rozdily mohou vyZadovat oddélené barveni sklicek
ThinPrep a konvenc¢nich sklicek.
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4. Spole¢nost Hologic doporucuje minimalizovat vystaveni sklicek silné kyselym nebo silné
zasaditym roztoktim, protoZe to mtiZe vést k moznému naruseni bunék. NiZe jsou uvedeny
doporucené maximalni koncentrace nékterych roztoki:

e Kyselina chlorovodikové (HCI) 0,025%

* Lazné s uhli¢itanem lithnym (modteni) 10 mg na litr!
* Kyselina octova 0,1%

* Hydroxid amonny 0,1%

5. NepouZivejte silné solné roztoky, jako je napfiklad Scottova ndhrazka vody z kohoutku.
Spole¢nost Hologic doporucuje jako modfici roztok pouZzit zfedény roztok uhli¢itanu lithného
nebo roztok hydroxidu amonného.

6. Béhem procesu hydratace a dehydratace pouZivejte odstupriované koncentrace, napt. 50%, 70%
alkoholu. To sniZuje potencidl osmotického Soku a moZného naruseni bunék béhem barveni.

7. Vyska roztoku v 1dzni by méla byt takova, aby zcela pokryla skli¢ka béhem celého cyklu barveni,
aby se snizila moZnost naruseni bunék.

8. Sklicka se musi v kaZdé 1azni alespori 10krét protiepat.

U gynekologickych skli¢ek uréenych pro pouZiti se zobrazovacim systémem ThinPrep si ptectéte
doporucené protokoly barveni, které najdete v uzivatelské pfirucce k barvivu ThinPrep.

1. Refer to Bales, CE. and Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its Histopathologic
Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: pp 1187-1260 for details
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Roztok Cas
1. 70% reagencni alkohol 1 minuta s michanim
2. 50% reagencni alkohol 1 minuta s michanim
3. Destilovana H,0 (dH,0) 1 minuta s michanim
4. Richard-Allan Hematoxylin | 30 sekund s michanim*
5. Destilovana H,0 (dH,0) 15 sekund s michanim
6. Destilovana H,0 (dH,0) 15 sekund s michanim
7. Citidlo (0,025% ledové kyselina octovd) 30 sekund s michanim
8. Destilovana H,0 (dH,0) 30 sekund s michanim
9. Modfici Einidlo (10 mg LiCarb / 11) 30 sekund s michanim
10. 50% reagenéni alkohol 30 sekund s michanim
11. 95% reagenéni alkohol 30 sekund s michanim
12. Richard-Allan Scientific™ 1 minuta s michanim

Cyto-Stain™

13. 95% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
14. 95% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
15. 100% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
16. 100% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
17. 100% reagencni alkohol 30 sekund s michanim
18. Xylen 1 minuta s michanim
19. Xylen 1 minuta s michanim
20. Xylen 3 minuty s michanim
21. Kryci sklicka

* Cas se muze lisit podle preferenci laboratofte.

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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CAST P
ZAKRYVANI

Kazda laboratot by méla vyhodnotit sviij vybér fixaénich médii, aby se zajistila kompatibilita
se sklicky ThinPrep.

Spole¢nost Hologic doporucuje pouZit kryci sklicka 24 mm x 40 mm nebo 24 mm x 50 mm.

Prijatelny je také plastovy kryci material pouZivany s automatizovanymi krycimi sklicky.

Pokud barvite a zakryvéte sklicka pro zobrazovaci systém ThinPrep, prostudujte si nejprve
navod k obsluze zobrazovaciho procesoru.
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11. Program Skoleni
ThinPrep Pap Test
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Kapitola jedenacta

Program skoleni testovani ThinPrep Pap

Cil

Program Skoleni testovani ThinPrep™ Pap byl vyvinut spole¢nosti Hologic s cilem pomoci
laboratofim v procesu pfechodu z konvenéniho Pap stéru na test ThinPrep Pap. Spole¢nost
Hologic nabizi informace, podporu a 8koleni pro proces pfechodu, véetné informovani klinického
lékate o0 zméné, Skoleni cytopreparatord, Skolictho programu morfologickych testti ThinPrep Pap
a pokynd, které pomahaiji pti skoleni celého persondlu cytologické laboratore.

Provedeni

Skolen{ o morfologii je uréeno k sezndment s rozdily mezi konvenénim stérem Pap a testem
ThinPrep Pap. Ucastnici pouzivaji fadu moduli sklicek, aby se seznamili se spektrem normélnich
a abnormalnich cytologickych entit na testovacich vzorcich ThinPrep Pap.

Tento program je zaloZen na kumulativnim procesu uceni. Interpretace morfologickych kritérii
testovacich vzorkt ThinPrep Pap vyZaduje pfezkoumani a aplikaci cytologickych dovednosti
a znalosti. Systematicky pfistup umoZiiuje casto vyhodnocovat, jak jednotlivec rozumi
charakteristikim programu ThinPrep. Skolici program zahrnuje predb&zné a nésledné testy,
které slouzi k vyhodnoceni pokroku ve vyuce.

Skolici program za&ind prednaskou o morfologii ThinPrep, jejim cilem je seznamit Giéastniky
s mikroskopickou prezentaci cervikdlnich vzorki pfipravenych pomoci systému ThinPrep.
Formét shrnuje morfologické rysy spole¢né konkrétnim diagnostickym entitdim popsanym

v systému Bethesda pro hldsent cervikdlni cytologie’.

Po tivodni pfednasce si vSichni ticastnici prohlédnou modul zndmych testovacich ptipad ThinPrep
Pap. Tento modul ptedstavuje Sirokou Skalu nemoci a chorobnych stavii a poskytuje ticastnikiim
zakladni informace o celé skédle diagnostickych kategorii, se kterymi se mohou setkat. Soucasti je také
prehled ,,podobnych” pfipadt. Pomoci morfologického atlasu ThinPrep Gyn Morphology Atlas,
ktery zdtraziiuje béZné diagnostické entity a jejich diferencidlni diagnézy, za¢nou tic¢astnici
rozpoznavat dileZité identické entity na sklickdch ThinPrep a kritéria, kterd 1ze pouZit pro jejich
spravnou klasifikaci.

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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Série modult nezndmych p¥ipadii testtt ThinPrep Pap slouZzi k posouzeni screeningovych

a interpreta¢nich dovednosti kazdého dcastnika. Ucastnici musi provést screening a diagnostiku
kazdé sady pripadti a zaznamenat své vysledky do poskytnutého odpovédniho listu.

Po dokoncenti jsou ptipady a spravné odpovédi jednotlivé pfezkoumdny kazdym tcastnikem.

K dispozici je zdvére¢nd sada nezndmych testovacich skli¢ek ThinPrep Pap. Tato kone¢nd sada
sklicek je modelovana podle aktudlnich pokynti CLIA a bude hodnocena personalem uréenym
spole¢nosti Hologic. Usp&sné dokonéeni téchto sklidek je nezbytné pro ziskani certifikatu

o dokonceni programu.

Standardy testovaciho programu CLIA odborné zptisobilosti se pouzivaji jako voditko pro stanoveni
kritérii pro hodnoceni vyhovél/nevyhovél. Jedinci, ktefi obdrzi hodnoceni 90% nebo vice

v zavérecném hodnoceni, jsou kvalifikovani k screeningu/hodnoceni testovacich pfipadt ThinPrep
Pap a podle potfeby mohou zacit Skolit dalsi cytotechnology a patology ve své laboratofi pod
dohledem technického manaZzera laboratote. Ucastnici vzdélavaciho programu, ktefi obdrZzi méné
neZ 90% v zavérecném hodnoceni, budou muset absolvovat nasledné skoleni ve svych ptislusnych
laboratofich. Toto Skoleni zahrnuje screening /diagnostiku dalsiho modulu ThinPrep Pap testovaciho
sklicka poskytovaného spole¢nosti Hologic a vyZaduje skére 90% nebo lepsi k dokonceni Skoliciho
programu testovani ThinPrep Pap spole¢nosti Hologic.

Skoleni personalu pro cytologii

Spole¢nost Hologic podporuje skoleni personalu pro cytologii tim, Ze poskytuje informace a zdroje,
jako jsou sklicka, odpovédni listy a online Skolici materidly, které laboratof pouZije p¥i Skoleni
dalsiho personélu. Technicky manazer laboratofe je v kone¢ném dtsledku zodpovédny za zajisténi
adekvatniho Skoleni jednotlivcii pfed screeningem a interpretaci ptipadi testu ThinPrep Pap.

SEZNAM LITERATURY

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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Servisni informace

Firemni adresa

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Zakaznicky servis

Objednavky produktti, véetné trvalych objednédvek, se zadavaji prostfednictvim zédkaznického
servisu telefonicky v pracovni dobé. Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Hologic.

Zaruka

Kopii omezené zaruky spole¢nosti Hologic a dalsi podminky prodeje 1ze ziskat kontaktovanim
zakaznického servisu.

Technicka podpora

Pro technickou podporu se obratte na mistni kancelai Hologic Technical Solutions nebo na
mistniho distributora.

V ptipadé dotazii tykajicich se problémti s procesorem ThinPrep™ Genesis a souvisejicich
aplika¢nich problémi jsou zastupci technické podpory k dispozici v Evropé a ve Spojeném
krélovstvi od pondéli do patku od 8.00 do 18.00 hodin sttedoevropského ¢asu na adrese
TScytology@hologic.com a na bezplatnych ¢islech uvedenych zde:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
Irsko 1800554 144
Spojené kralovstvi 0800 0323318
Francie 0800 913659
Lucembursko 8002 7708
Spanélsko 900 994197
Portugalsko 800 841034
Italie 800 786308
Nizozemsko 800 0226782
Belgie 0800 77378
Svycarsko 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Protokol pro vracené zbozi

Pro vraceni ptislusenstvi procesoru ThinPrep™ Genesis a spotfebniho materidlu, na které se
vztahuje zaruka, kontaktujte technickou podporu.

Servisni smlouvy lze objednat také prostfednictvim technické podpory.
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.
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INFORMACE O OBJEDNAVCE

Informace o objednavce

Postovni adresa

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Adresa pro uhradu

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Provozni doba
Pracovni doba spole¢nosti Hologic je od 8:30 do 17:30 od pondéli do patku, s vyjimkou svatkd.

Zakaznické sluzby

Objednavky produktti, véetné trvalych objednédvek, se zadavaji prostfednictvim zdkaznického
servisu telefonicky v pracovni dobé. Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Hologic.

Zaruka

Kopii omezené zaruky spole¢nosti Hologic a dalsi podminky prodeje 1ze ziskat kontaktovanim
zakaznického servisu.

Protokol pro vracené zbozi

Pro vraceni ptislusenstvi procesoru ThinPrep™ Genesis a spotfebniho materidlu, na které se
vztahuje zdruka, kontaktujte technickou podporu.
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Spotiebni material pro aplikaci testu ThinPrep™ Pap (gynekologicky)

Polozka

Popis

Cislo objednavky

Sada testu ThinPrep Pap

Materialy pro 500 test(i ThinPrep Pap
Obsahuje:
500 injekénich lahviGek s roztokem PreservCyt
pro pouziti s testem ThinPrep Pap

500 filtrti testu ThinPrep Pap (priihledné)

500 mikroskopickych skli¢ek ThinPrep
(pffiblizné 500 sklicek)

500 odbérovych prostiedkii

Konfigurovano pomoci:
500 odbérovych prostiedki ve tvaru metlicky

500 odbérovych zafizeni typu kartatek
Cytobrush/Spachtle

70096-001

70096-003

Sada testu ThinPrep Pap
(pro poutZiti se zobrazovacim
systémem ThinPrep)

Materialy pro 500 testti ThinPrep Pap
Obsahuje:
500 injekenich lahviGek s roztokem PreservCyt
pro pouziti s testem ThinPrep Pap

500 filtrii testu ThinPrep Pap (prdhledné)
500 mikroskopickych skliGek zobrazovaciho
systému ThinPrep
(pfiblizné 500 sklicek)
500 odbérovych prostredkii

Konfigurovano pomoci:
500 odbérovych prostiedku ve tvaru metlicky

500 odbérovych zafizeni typu kartacek
Cytobrush/Spachtle

70662-001

70662-003
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Polozka Popis Cislo objednavky
Test ThinPrep Pap Obsahuje:
Souprava pro ordinaci 500 injekénich lahvicek s roztokem PreservCyt
pro gynekologii
Konfigurovano pomoci:
500 odbérovych prostiedkd ve tvaru metlicky 70136-001
500 odbérovych zafizeni typu kartacek 70136-002
Cytobrush/Spachtle
Test ThinPrep Pap Obsahuije:
Laboratorni souprava 500 filtrti testu ThinPrep Pap (priihledné)
500 mikroskopickych skli¢ek ThinPrep 70137-001
(pfiblizné 500 sklicek)
Test ThinPrep Pap Obsahuje:
Laboratorni souprava 500 filtrti testu ThinPrep Pap (priihledné)
(pro poutZiti se zobrazovacim
systémem ThinPrep) 500 mikroskopickych skliGek zobrazovaciho 70664-001

systému ThinPrep
(pfiblizné 500 sklicek)

Odbérové prostiedky ve Obsahuje:

tvaru metlicky 500 odbérovych prostiedkd ve tvaru metlicky 70101-001
(20 sacki s 25 prostiedky)

Cytobrush/sada Obsahuije:

plastové stérky 500 odbérovych zafizeni typu kartatek 70124-001
Cytobrush/Spachtle

(20 sacki s 25 pary prostredki)
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Spotrebni material pro procesor ThinPrep™ Genesis™

Polozka Popis Cislo objednavky
Odpadhni filtr 1 50248-001
Navod k obsluze procesoru 1 MAN-08098-2602
ThinPrep™ Genesis™
Sestava odpadni lahve (zahrnuje: uzaver, 1 74002-004
hadicky, filtr a konektory)
Sada pro vyménu odpadni hadicky 2 piediezané hadicky pro vyménu 70028-001

odpadnich hadicek

Ustalovaci lazné 1 lazef ASY-11451
Tiskarna Stitkti na zkumavky 1 ASY-11355
Tiskarna Stitk(i na sklicka 1 ASY-11389
Nahradni paska pro tiskarnu na sklicka Baleni po 6 ks 0EM-01378
Cistici pero pro tiskovou hlavu tiskarny 5 per 0EM-01388
na sklicka
Lestici papir pro tiskovou hlavu na 1 list OEM-01389
tiskarné sklicek
Nahradni tiskova hlava pro tiskarnu skliCek | Baleni po 1 ks 0EM-01726
Nahradni kazeta se sklicky pro Baleni po 1 ks 0EM-01376
tiskarnu sklicek
Eppendorf 8-kanalovy uchopovaé 1 ASY-12936
hrotu pipety
Vortexor ve stojanu Multi-Mix™ 1 *
Absorpcni podlozka, zatka filtru Baleni po 4 ks FAB-14505
Absorpéni podlozka, zatka filtru Baleni po 4 ks FAB-14626
Nadobka na likvidaci hrotti pipet 1 FAB-14312
Drzak hrotil pipet 1 FAB-12390
Pojistky 10 A/250 V Nahradni pojistky CKB-00112

* Objednact cislo zdvisi na konkrétnich poZadavcich na vijkon pro kaZdou zemi. Kontaktujte zdkaznickyj
servis spole¢nosti Hologic.
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Spotrebni material a roztoky pro negynekologické aplikace

Polozka Popis Cislo objednavky

Roztok PreservCyt 20 ml v injekéni lahviéce o objemu 57 ml | ASY-14753
100 injekénich lahviGek/krabicka

946 ml v lahvi 0 objemu 1 1 70406-002
4 lahve/krabicka

Roztok CytoLyt 946 ml v lahvi o0 objemu 1 | 70408-002
4 lahve/krabicka

30 ml v 50 ml centrifugacni zkumavce 0236080
80 zkumavek/krabitka

30 ml v nadobce o objemu 120 ml 0236050
50 nadobek/krabice

Davkovaci pumpa 1 pumpa pro lahev CytoLyt 0 objemu 50705-001
1 litru
Davkuje se pfiblizné 30 ml.

Filtry pro negynekologické vzorky Krabicka po 100 kusech 70205-001
(modré)

Souprava systému ThinPrep UroCyte™ | 100 filtrii ThinPrep UroCyte 71003-001
(Zluté)

100 mikroskopickych skli¢ek UroCyte
(priblizné 100 sklicek)

1 injekéni lahvicka PreservCyt,

baleni 100 kust

4 lahve roztoku CytoLyt

(946 ml v lahvi o objemu 1 1)

Filtry ThinPrep UroCyte 100 filtr v zasobniku 70472-001
(Zluté)

Mikroskopicka sklicka 100 skliéek v krabici 70471-001
ThinPrep UroCyte (pfiblizné 500 sklicek)

Nadobky ThinPrep UroCyte PreservCyt | 100 nadobek na bednu ASY-15311
Plocha mikroskopicka sklicka ThinPrep | Krabice, 1/2 brutto 70126-002
(pro IHC barveni) (priblizné 72 sklicek)

Mikroskopicka sklicka ThinPrep 100 skliéek v krabici 70372-001
pro negynekologické vzorky (pfiiblizné 100 sklicek)
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Hroty pipety, k dispozici od spole¢nosti Tecan, www.tecan.com

Jednorazové hroty pipety, 1 000 pl, 9 600 hrotti na bednu 10612513
vodivé, s detekci kapalin
Krabicka pro uchyceni jednorazovych | 10 krabic na bednu 30058507
hrotti pipety (zakladna krabic¢ky mize
byt pouzita pro uchyceni hrot( pipety
pfi vkladani upinace hrotu pipety)

Injekéni roztoky dostupné od spoleénosti Baxter

Healthcare Corporation 1-800-933-0303
Injekce Plasma-Lyte™ A 500 ml 2B2543
pH7,4
Injekce Plasma-Lyte™ A 1000 ml 2B2544

pH7,4
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Rejstiik

A

Absorpéni podlozka
propichnuti filtru 8.19
zastréka filtru 8.19

Alarm, zvukovy 6.16
Alikvotni podil 7.33
prehled 1.1
Alikvotni podil+skli¢ko 7.36
Aspiréty tenkou jehlou 55, 516

Autom. spusténi po zavfeni dvifek 6.17
B
Barveni 10.3
Bezpecnostni list
zkumavka 3.1

Bezpecnostni list (Safety Data Sheet, SDS)
roztok CytoLyt 3.5
roztok PreservCyt 3.4

Bilkovina 5.30

C

Cerebrospinélni tekutina 5.20

Chyba
manipulace s filtrem 9.10, 9.11
manipulace s hrotem pipety 9.11
manipulace s lahvickou 9.10
manipulace se sklickem 9.10
manipulace se zkumavkou 9.11

vicka lahvicky 9.10
Chyba alikvotniho podilu, ucpani nebo vldkno
Chyba manipulace s lahvickou 9.10
Chyba manipulace s pipetou 9.11
Chyba manipulace s vickem lahvicky 9.10
Chyba manipulace se sklickem 9.10

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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REJSTRIK

Chyba manipulace se zkumavkou 9.11
Chyba pfi manipulaci 9.5

Chyba pfi manipulaci s filtrem 9.10, 9.11
Chyba systému 9.12

Chyby manipulace s médiem 9.10

Chyby pfi zpracovani vzorku 9.1

)4

C

Cisténi
dotykové obrazovky 8.5
drzéku hrotti pipet 8.20
dvitek 8.6
hlavy tiskdrny stitkd na sklicka 8.21
hlavy tiskarny Stitkti na zkumavky 8.23
hnizda skli¢ek a uchopovace sklic¢ek 8.2
nadobky na likvidaci hrott pipet 8.3
pipetoru 8.5

Cisténi haditek ~ 8.18

D

Datum/¢as 6.11
Denni udrzba 8.1
Disperze 1.11
DiThioThreitol (DTT) 5.19
Dolni text, navrh stitku sklicka 6.34
Doplrikové testovani 7.2
Dotykové obrazovka, ¢isténi 8.5
Drzak hrotti pipet, ¢iSténi 8.20
Drzéak lahvicky 6.8
Drzak lahvicky se vzorkem 6.8
Drzék zkumavky 6.8
Dvitfka
éisténi 8.6
otevirani a zavirani 7.12
zavirani 7.14
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E

Erytrocyty 34, 515

F

Filtr
detekce 9.4
zvlh¢ovani 1.12
Filtry pro negynekol. 7.6
Filtry testu ThinPrep Pap 7.6
Filtry UroCyte 7.6
Formaét chybového kédu 9.16
Format ¢arového kédu na stitku
lahvicka 7.8
sklicko 7.10
Format OCR kédu 7.10
Fyziologicky roztok 5.30

H

Hladina kapaliny ve zkumavce je pfili§ vysoka 9.2
Hladina tekutiny v lahvi¢ce je prilis nizka 9.2
Hladina tekutiny v lahvicce je ptilis vysoka 9.2
Hladina tekutiny ve zkumavce je pfili$ nizka 9.2

Hlasitost, zvuk 6.15

Hlavni nabidka 6.4

Hlen 5.15, 5.19

Hmotnost 1.17

Hnizdo sklicek, &isténi 8.2

Horni text, navrh stitku sklicka 6.33
Hroty pipet 6.8

I

ID lahvicky 6.49
bez jedinecnych vlastnosti 6.41
konfigurace zkousky 6.48, 6.50
ID lahvi¢ky, jedine¢néa charakteristika
koncové znaky 6.42
pevna délka 6.41
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pocéatecni znaky 6.42
segment ID 6.41
ID lahvicky, jedine¢né vlastnosti 6.39
ID skli¢ka 6.50
celé ID sklicka v ID lahvicky, pfedtisténé 6.47
celé ID sklicka, predtisténé 6.46
konfigurace zkousky 6.48, 6.51
nepodafilo se najit shodu 9.3
precteni selhalo 9.3
pfidat znaky 6.45
segment ID 6.44
segment ID lahvicky, predtistény 6.46
segment ID sklicka v ID lahvicky, predtistény
vlozte znaky 6.45
ID skli¢ka, navrh stitku sklicka 6.27, 6.28, 6.
ID zkumavky
celé ID lahvicky, predtiSténé 6.46

6.47

29

celé ID zkumavky v ID lahvicky, predtisténé 6.47

konfigurace zkousky 6.48, 6.53
konfigurovat 6.52
nahradit znaky 6.45
pridat znaky 6.45
segment ID 6.44
segment ID lahvicky, predtistény 6.46
segment ID zkumavky v ID lahvicky, ptedtistény
vlozte znaky 6.45

Indikétory stavu 6.7

Informace o objednavce 13.1
Inicializa¢ni test 1.20
Instalace 2.1

Jazyk 6.12

Jiné typy vzorkt, negynekol. 5.6

K

Kapalné vzorky 5.6
Kléavesnice 6.3
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Komunikace s

tiskarnou Stitkt na sklicka 6.25
tiskarnou 8titki na zkumavky 6.26
Koncové znaky 6.42
Konfigurace
ID lahvicky, bez jedine¢nych vlastnosti 6.41
ID lahvicky, jedine¢na charakteristika, koncové znaky 6.42
ID lahvic¢ky, jedine¢nd charakteristika, pevnd délka 6.41
ID lahvicky, jedine¢na charakteristika, poc¢atecni znaky 6.42
ID lahvic¢ky, jedine¢néa charakteristika, segment ID 6.41
ID lahvicky, jedine¢né vlastnosti 6.39

ID skli¢ka, pridat znaky 6.45

ID skli¢ka, segment ID 6.44

ID skli¢ka, vlozte znaky 6.45

ID zkumavky, nahradit znaky 6.45

ID zkumavky, pfidat znaky 6.45

ID zkumavky, segment ID 6.44

ID zkumavky, vloZte znaky 6.45

typy ¢arovych kéda v ID 6.38
Konfigurace zkousky 6.48

ID lahvicky 6.50

ID sklicka 6.51

ID zkumavky 6.53
Konfigurovat 6.49, 6.50

ID zkumavky 6.52
Konfigurovat ¢arové kody 6.36
Krvavé tekutina 5.20

L

Léhev na tekuty odpadni lahev 6.8

Ledova kyselina octova 5.30

Likvidace
nadobka, hroty pipet, nddobka na likvidaci hrotti pipet 6.8
odpadni elektrickd a elektronicka zafizeni (OEEZ) 1.27
spottebni materidl 1.26

Lubrikant 4.7

Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™
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M

Mo¢ 5.20
cytologické zpracovani 522
MozZnosti spravce 6.9

Mukoidni vzorky 5.6, 5.14, 5.17, 5.27

N

Néadobka na likvidaci hrott pipet, ¢isténi 8.3
Névod k obsluze 7.1

Nézev laboratore 6.13

Nazev pfistroje 6.14

Nahradit znaky 6.45

Napéjeni 1.18

hlavni vypina¢, procesor 2.5
tla¢itko napéjeni, tiskarna stitkti na sklicka 1.16
vypina¢, tiskarna Stitk(i na zkumavku 1.16
Napéti 1.18
Nastaveni systému 6.10
autom. spusténi po zavfeni dvifek 6.17
datum/cas 6.11
jazyk 6.12
nazev laboratote 6.13
nazev pfistroje 6.14
fetézec monitorovan 6.18
tony vystrahy 6.16
udrzba systému 6.23
zvuk 6.15
Navrhnout stitek zkumavky 6.35
Normalni vypnuti 2.6

0

O aplikaci 6.53

Obrazovky uzivatelského rozhrani 6.1

Odbér
endocervikdlni kartacek/stérka 4.5
odbérovy prosttedek ve tvaru metlicky 44

Odebrani alikvotniho podilu 7.33
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Odebrani alikvotniho podilu a zpracovani sklicka 7.36

Odebrat alikvotni podil ru¢né 7.2

Odpadni elektricka a elektronickd zafizeni (OEEZ) 1.27

Odpadni lahev
pfipojeni 8.17
Odpadni lahev 8.12
Okolni prostfedi 1.18
Omezeny rezim 9.13
Omezeny rezim, chybovy stav 9.13
Opétovné zpracovani po sklicku , Unsat”
Opravit pasku v tiskarné stitkti na sklicka

P

Paska, tiskarna stitkt na sklicka 8.20
Plasma-Lyte 5.6

Pocatecni znaky 6.42

Pojistka 1.18

Pojistky, uzivatelsky vymeénitelné 8.24,
Polozky ke zpracovani 6.6

alikvotni podil 6.6
alikvotni podil + Sklicko 6.6
sklicko 6.6
Polysol 5.6
Potfebné materialy
odebrani alikvotniho podilu 7.5

proces alikvotni podil+skli¢ko 7.5
zpracovani sklicka 7.5
Povolit Fetézec monitorovani 6.18
Povrchovy vzorek 5.21
PoZzadavky na material 1.8, 7.4
PoZzadované materidly 74
negynekol. testovani 5.3
Pravidelna udrzba 8.1
ProdlouZené vypnuti 2.6
Program skoleni testovani ThinPrep Pap
Promyvani
roztokem CytoLyt 5.15
Provoz pfistroje 7.1

Priichody 1.17
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Prekazka v lahvicce 9.2
Premistéte robota 9.6

Pfenos bunék 1.14

Pfesunuti na nové misto 8.24
Pridat znaky 6.45

Prihlasit se 6.4

R

Rozméry 1.17

Roztok CytoLyt 3.4
baleni 3.4
manipulace/likvidace 3.5
pozadavky na skladovani 3.5
sloZzeni 3.5
stabilita 3.5

Roztok PreservCyt 3.1
baleni 3.1
manipulace/likvidace 3.3
pozadavky na skladovani 3.2
sloZeni 3.1
stabilita 3.3

v

R

Reseni problémii 9.1

Reseni problém, ptiprava negynekol. vzorkt 5.30
Retézec monitorovani 6.18

Sbér

tekutiny, FNA 5.16
tekutiny, negynekol. 516, 529
Sbér bunék 1.12
Segment ID 6.41, 644
segment ID 6.44
Sekundarni data, navrh stitku sklicka 6.31, 6.32
Serézni vypotky 5.20
Skenovani ¢arovych kédt 6.2

Rejstiik.8 Navod k obsluze procesoru ThinPrep™ Genesis™



Skenovéni dat 6.2
Skladovani
lahvicka 3.2
lahvi¢ka negynekol. 3.2
roztok CytoLyt 3.5
roztok PreservCyt 3.2
zkumavka 3.2
Skladovani a manipulace, procesor
Smazat médium 9.5
uvolnit filtr 9.8
uvolnit hrot pipety 9.9
uvolnit sklicko 9.7
uvolnit vicko lahvicky 9.7
uvolnit vicko zkumavky 9.8
uvolnit zkumavku 9.9
Spusténi po zavieni dvifek 6.17
SréZeni bilkovin 5.15
Symboly pouzivané v systému 1.21

)4

S

Stitek na zkumavky 6.35

Stitek sklicka
format pro zobrazovani ThinPrep
tisk 7.16

REJSTRIK

24

7.10

Stitek skli¢ka, navrh Stitku sklicka 6.26

Stitek zkumavky
¢arové kody 6.35
Stitky
lahvicka 7.8
pouzivané v systému 1.24
Stitky lahvicky 7.8
Stitky sklicek
stitky zkumavek 7.9

T

Tekuty odpad 8.12

Teplota
provoz pfistroje 1.18
skladovani pristroje 1.18
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Test ThinPrep Pap 1.3, 711
Télni tekutiny 5.20
Tisk
Stitek sklicka 7.16
stitek zkumavky 7.13
zkumavka 7.9
Tiskadrna
sklicko 7.9
Tiskarna stitki na sklicka 6.25, 7.9, 7.14
opravit pasku 9.15

paska nebyla rozpoznana 9.15

vloZeni 7.15

vymeéna pasky 8.20

zaseknuti sklicka 9.14
Tiskdrna stitki na zkumavky 6.26, 7.9, 7.13
Tlac¢itko Posunout zastr¢ku filtru 6.25
Tlacitko Servis 6.25
Tla¢itko Smazat médium 6.24
Tlacitko Systémové udalosti 6.59
Tlacitko typu vzorku gynekol. 6.7
Tlacitko typu vzorku negynekol. 6.7

Tlacitko typu vzorku UroCyte 6.7
Tlacitko udrzby systému 6.23

Tlacitko VlozZit hroty pipety 6.24
Tlacitko Vy¢istit obrazovku 6.25
Tlacitko Vyprazdnit tekuty odpad 6.24
Tény vystrahy 6.16

Typy vzorki 6.7

Tydenni ddrzba 8.4

u

Uchopovace sklicek, ¢isténi 8.2
Ulozit zpravu na USB 6.60
UroVysion test 522

USB
port, pfedni strana procesoru 1.16
port, zadni strana procesoru 2.5
ulozit zpravu 6.60

Ustéaleni 10.2
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Ustaleni, barveni, zakryvani 10.1
Ustalovaci lazen 6.7

Uvolnit filtr 9.8

Uvolnit hrot pipety 9.9

Uvolnit sklicko 9.7

Uvolnit vicko lahvicky 9.7
Uvolnit vicko zkumavky 9.8
Uvolnit zkumavku 9.9
UZzivatelské pfedvolby 2.5

Vd

u

Udrzba
denné 8.2
kazdy tyden 8.4
plan 8.28

podle potfeby 8.12
systém 6.23
Udrzba podle potieby 8.12

|%

Varovani, upozornéni, poznamky 1.20
Vkladani
hroty pipet 7.18
ustalovaci lazen 7.17
Vlozeni hrott pipet 7.18
Vykladka

alikvotni podil+sklicko 7.42

sklicko 730, 743

zkumavka 7.35
Vypnuti 2.6

prodlouzené 2.6
Vypnuti procesoru 2.6
Vyprézdnit lahev na tekuty odpad 8.12
Vybér lokality 22
Vymeéna absorp¢nich podlozek 8.19
Vymeéna pasky do tiskarny stitkt na sklicka 8.20
Vyména pojistek 8.24, 826, 827
Vymeéna ustalovaciho ¢inidla 8.2
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Vzorek je ptilis husty, negynekol. 9.2
Vzorek je fedény

mukoidni vzorek 5.27
Vzorek je ztedény 9.3

krvavy nebo bilkovinny 5.25

V4

Zadavani dat 6.2

klavesnice 6.3
Zakézat fetézec monitorovani 6.18
Zakryvani 10.6
Zapnuti systému 24
Zavfteni dvifek, automatické spusténi 6.17
Zkontrolujte a uloZte konfiguraci 6.48
Zkumavka 1.1
Zkumavka pro pfenos vzorku

drzak 6.8
Zkumavka pro pfenos vzorku 1.1
Zkumavka pro pfenos vzorkli Aptima 1.1
Zprava Podrobnosti o pouZiti 6.58
Zpréva Systémové udélosti 6.59

Zpravy 6.54
lahvicka 6.55
systémové udalosti 6.59
Zpravy o lahvickach 6.55
Zpravy Podrobnosti o pouZiti 6.58
Zpracovani
alikvotni podil 7.33
alikvotni podil+sklicko 7.38
sklicko 7.27
ZruSeni zpracovani vzorku 7.44
Zvuk 6.15
Zvukovy alarm 6.16
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