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Vigyazat: Aszovetségi torvények értelmében ezt az eszkdzt csak orvos, vagy barmely mas, az adott allam
torvényei szerint engedéllyel rendelkezd, az eszkdz hasznalatara vagy az eszkdz hasznalatdnak elrendelésére
jogosult, a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkdz hasznédlataban képzett és tapasztalt orvos drusithatja,
illetve rendelheti meg.

A mikroszképtargylemezek ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkozzel térténd el6készitését csak a Hologic
altal képzett személyzet vagy a Hologic altal kijelolt szervezetek vagy személyek végezhetik.

A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozbdeszkdzzel készitett mikroszkoptargylemezek értékelését csak olyan
citotechnolégusok és patologusok végezhetik, akiket a Hologic, vagy a Hologic 4ltal kijel6lt szervezetek
vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal elkészitett tirgylemezek értékelésére.
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Bér ezt az itmutat6t a pontosség biztositasa érdekében kiemelt elévigydzatossaggal készitették, a Hologic
nem véllal felelsséget semmilyen hibaért vagy kihagyéasért, sem az informaciék alkalmazdsabél vagy

hasznalatabodl ered§ karokért.

A termékre egy vagy tobb, a http://hologic.com/patentinformation cimen azonositott amerikai szabadalom
is vonatkozhat.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszk&z a ThinPrep™ rendszer része. ThinPrep
mikroszkdéptargylemezek ThinPrep™ PreservCyt™ gydgyszeres livegekbdl torténd készitésére
szolgal a hagyomanyos Pap-kenet mdédszer helyettesitése céljabdl az atipusos sejtek,
méhnyakrék vagy az azt megel$z4 allapotok (alacsony foku intraepithelialis laphamelvaltozas,
magas foku intraepithelialis laphdmelvaltozas), valamint a Bethesda-rendszer szerinti
méhnyakcitologiai jelentések' dltal meghatarozott 6sszes tobbi citoldgiai kategoria szlirésére.

ThinPrep™ mikroszképtargylemezek nem négydgydaszati (nem négydgy.) mintakbdl térténd
készitéséhez is haszndlhatd, beleértve a vizeletmintdkat is, és hasznédlhaté a mintaltivegbdl
a mintadthelyez6 csébe torténd aliquotpipettdzashoz is. Professziondlis hasznalatra.

OSSZEFOGLALAS ES A RENDSZER MAGYARAZATA

A ThinPrep folyamat azzal kezdédik, hogy egy klinikus leveszi a beteg négydgydszati mintajat
egy cervicalis mintavevd eszkdzzel. A mintat ezt kdvetéen nem kenik targylemezre, hanem egy
20 ml PreservCyt oldatot (PreservCyt) tartalmazo gydgyszeres livegbe helyezik és 6blitik.

A ThinPrep mintaval megtoltott gydgyszeres liveget ezutdn kupakkal lezarjak, cimkézik és
elkiildik egy ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel felszerelt laboratériumba.

A laboratériumban a PreservCyt gydgyszeres liveget a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzbe
helyezik. A laboratérium beallithatja a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozt a minta felligyeleti
lancdnak nyomon kovetésére, valamint az egyes liveg targylemezekre nyomtatott azonositok
bedllitdsara. A kiméletes diszpergalasi |épés a sejtmintdban olyan nyomdast hoz létre, amely elég
er@s a tormelék elvdlasztdsdhoz és a nydlka szétoszlatdsdhoz, de elég enyhe ahhoz, hogy ne
legyen karos hatdssal a sejtekre.

A sejteket ezutdn egy négydgydszati ThinPrep Pap-teszt szlirére gydjtik, amelyet kifejezetten
a sejtek Osszegyljtésére terveztek. A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz folyamatosan figyeli
a ThinPrep Pap-teszt sz(irén athaladé dramldsi sebességet a gydjtési folyamat sordn annak
elkerlilése érdekében, hogy a sejtes minta tul ritkds vagy tul slrd legyen. Ezutadn a rendszer

a sejtek vékony rétegét egy lveg targylemez 20 mm atméroji kor alaku terliletére helyezi,

és a targylemezt automatikusan régzitéoldatba helyezi.
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A ThinPrep minta-el6készitési folyamat
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(1) Diszperzié

A ThinPrep Pap-teszt sz(ré
forog a gyégyszeres livegben,
olyan dramlatot hozva létre a
folyadékban, amely elég erés

(2) Sejtgylijtés

A ThinPrep Pap-teszt sz(irében enyhe
vakuum jon létre, amely a membrén
kulsé felliletén 6sszegydijti a sejteket.
A sejtgyUjtést a ThinPrep™ Genesis

(3) Sejtathelyezés

Miutdn a rendszer 0sszegydlijti a
sejteket a membranon, a ThinPrep
Pap-teszt szlirét megforditja, és
6vatosan a ThinPrep

mikroszkdéptargylemezhez nyomja.
A természetes vonzas és az enyhe
pozitiv Iégnyomas hatdsdra a sejtek
a ThinPrep targylemezre tapadnak,
ami a sejtek egyenletes eloszldsat
eredményezi egy meghatérozott kor
alaku terileten.

a tormelék elvélasztdsdhoz és feldolgozdeszkdz szoftvere vezérli,
amely feltigyeli a ThinPrep Pap-teszt
sz(irdn keresztil torténd aramlas

sebességét.

a nydlka szétoszlatdsahoz, de
elég enyhe ahhoz, hogy ne
legyen kdros hatéssal a sejtekre.

A hagyomdényos Pap-kenetekhez hasonldéan a ThinPrep™ Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett
targylemezeket is a beteg klinikai anamnézisével és az egyéb diagnosztikai eljarasok, példaul
kolposzkdpia, biopszia és human papillomavirus (HPV) vizsgdlat altal szolgaltatott informacidkkal
osszefliggésben vizsgaljdk a beteg kezelésének meghatdrozdsa érdekében.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz PreservCyt™ oldat komponense egy alternativ gydjté- és
szallitokdzeg a human papillomavirus (HPV) és a szexualis Uton terjedé fertézések (STI)
vizsgdlatahoz négydgyaszati mintakban, beleértve, de nem kizérélagosan:

Chlamydia trachomatis és Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2™ vizsgdélat),
Chlamydia trachomatis (Aptima™ CT vizsgalat),

Neisseria gonorrhoeae (Aptima™ GC vizsgalat),

Mycoplasma genitalium (Aptima™ Mycoplasma genitalium vizsgalat),
Trichomonas vaginalis (Aptima™ Trichomonas vaginalis vizsgélat),

Human papillomavirus (Aptima™ HPV vizsgalat) és

Human papillomavirus (Aptima™ HPV 16 18/45 genotipus vizsgalat).

A PreservCyt oldat adott rendszerekben torténd felhasznalasra vonatkozé utasitdsokat a
mintak gy(ijtésére, szallitasara, tdrolasara és el6készitésére vonatkozdan az adott gyartd
terméktéjékoztatdjaban taldlja meg.
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Mikozben a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz a PreservCyt gyégyszeres liveg feldolgozéasaval
elékésziti targylemezt, 1 ml aliquot gydgyszeres livegbdl térténd kivondsat és annak
mintaathelyez6 csébe torténd atvitelét is képes elvégezni.

Ha az eszk6zhoz vagy az eszkdzzel hasznalt barmely 6sszetevéhoz kapcsolddo sulyos rendkiviili
esemény kovetkezik be, jelentse a Hologic m(iszaki szolgalatanak, valamint a felhasznalo
és/vagy beteg szerinti helyi illetékes hatésagnak.

KORLATOZASOK

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozzel torténd eldkészitéshez sziikséges négydgydszati
mintakat sepriszer( vagy endocervicalis kefe/mlanyag spatula mintavételi eszk6zok
kombindacidjaval kell levenni. A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ellenjavallatokat és korlatozasokat a mintavételi eszkdzhdz mellékelt utasitdsokban taldlja.
A mikroszképtargylemezek ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel torténd eldkészitését
csak a Hologic altal képzett személyzet vagy a Hologic altal kijel6lt szervezetek vagy
személyek végezhetik.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel készitett mikroszkdptargylemezek értékelését
csak olyan citotechnolégusok és patoldgusok végezhetik, akiket a Hologic, vagy a
Hologic altal kijel6lt szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal elkészitett
targylemezek értékelésére.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz altal hasznalt kellékeknek a Hologic altal
kifejezetten a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzhoz tervezett és szallitott kellékeknek
kell lennitik. Ezek kozé tartoznak a PreservCyt oldat gydgyszeres livegei, a ThinPrep Pap-
teszt szlir6k, a ThinPrep mikroszkdptargylemezek és az aliquotcsdvek. Az alternativ
gyljtékozegeket, szlirbket és targylemezeket a Hologic nem validalta, és ezek hibas
eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem vallal garanciat az ezen alternativak
barmelyikének hasznalataval elért eredményekért. A Hologic altal jova nem hagyott
kellékek hasznalata veszélyeztetheti a termék teljesitményét. Hasznalat utan a kellékeket
a helyi, allami és szovetségi eldirdsoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

A ThinPrep Pap-teszt sz(r6t csak egyszer szabad hasznalni, és nem szabad
Gjrafelhasznalni.

A ThinPrep mikroszkdptargylemez csak egyszer haszndlhatd. A targylemezre csak
egyszer vihetdk fel sejtek.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz altal kivont aliquotokat nem értékelték specifikus
vizsgélatokban. Kérjlik, olvassa el az adott vizsgalathoz mellékelt utasitdsokat.

A HPV- és STl-kiegészité vizsgdlatok teljesitményét a jégecetsavval Ujrafeldolgozott
gyogyszeres livegeken nem értékelték.
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FIGYELMEZTETESEK

e Invitro diagnosztikai hasznalatra.

e Veszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezd. Belélegezve
mérgezd. Karositja a szerveket. Tlzveszélyes folyadék és géz. H6tdI, szikratdl, nyilt
langtal, forrd felliletektdl tavol tartandd. A PreservCyt oldatot az 6sszes vonatkozdé
eléirdsnak megfeleléen kell tarolni és megsemmisiteni.

e Az alternativ gyUjt6kdzegeket, szlrbéket és targylemezeket a Hologic nem validalta,
és ezek hibas eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem véllal garanciat az ezen
alternativak barmelyikének hasznalataval elért eredményekért.

OVINTEZKEDESEK

e Ez a berendezés radidfrekvencids energiat termel, haszndl és sugdrozhat, és ha nem
a kezelési kézikdonyvnek megfeleléen telepitik és hasznaljdk, zavarhatja a radids
kommunikaciot. A berendezés lakossagi teriileten torténd lizemeltetése valdszinlileg
kéros interferenciat okoz, amely esetben a felhasznalénak sajat koltségén kell korrigalnia
az interferenciat.

e A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szant citoldgiai mintdval egyitt 15 °C (59 °F)
és 30 °C (86 °F) kozott tdrolandd, és a mintavételt kdvetden legfeljebb 6 héten belil fel
kell hasznalni.

e Bizonyos szexudlis Uton terjedd fertézések (STI) és a human papillomavirus (HPV)
vizsgalata a citolégidval egylitt elvégezhetd. A mintak gydjtésére, szallitdsara és
taroldsi koriilményeire vonatkozdéan lasd az adott rendszerek vonatkozé vizsgalat-
specifikus Utmutatoit.

e A PreservCyt oldatot kiilonb6z8é mikrobakkal és virusokkal tesztelték. Az aldbbi tablazat
az életképes organizmusok kiindulasi koncentracidjat és a PreservCyt oldatban 15 perc
utan talalt életképes organizmusok logaritmikusan csdkkent szamat tartalmazza. Mint
minden laboratériumi eljards soran, itt is be kell tartani az altaldnos évintézkedéseket.

Organizmus Kezdeti koncentracié Logar:::;il:i (l:js:::kenés
Candida albicans 5,5 x 105 CFU/ml >47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x10% CFU/ml >44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10°% CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/mi >44
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9*
Nyulhimlévirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,5%*
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0"*
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. . L., Logaritmikus csokkenés
Organizmus Kezdeti koncentracio .
15 perc utan
Hepatitis B-virus’ 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 108 TCIDso/ml > 3,75
* 1 6ra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 4,7

*ok

1 6ra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 5,7
Az adat 5 percre vonatkozik
t Az organizmusokat azonos nemzetségbe tartozé hasonlé organizmusokkal

tesztelték az antimikrobidlis hatdsossdg értékelése céljabdl

Megjegyzés: Minden 2 jeldléssel ellatott logaritmikus csdkkenési érték esetében kimutathatatlan
volt a mikroorganizmus jelenléte a PreservCyt oldatnak valé expoziciét kévetden.
A felsorolt értékek a minimélis megengedett mennyiséget jelzik a kiindulési
koncentracié és a kvantitativ médszer kimutatasi hatérdnak ismeretében.

TELJESITMENYJELLEMZOK: KLINIKAI VIZSGALATOKROL SZOLO JELENTES

A ThinPrep Genesis feldolgozdéeszkdz a ThinPrep 2000 rendszerhez hasonlé sejtgylijtési

és targylemezkészitési technoldgiat alkalmaz. A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz
teljesitményjellemzéi a ThinPrep 2000 rendszer teljesitményjellemzdire épliilnek. A ThinPrep 2000
rendszerre vonatkozo klinikai tanulmanyokat, valamint a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozt

a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitd tanulményokat a kdvetkezd szakaszok ismertetik.

ThinPrep 2000 rendszer 6sszehasonlitasa a hagyomanyos Pap-kenettel

A ThinPrep 2000 rendszer teljesitményének értékelésére a hagyomanyos Pap-kenettel
osszehasonlitva egy prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgélatot végeztek. A ThinPrep klinikai
vizsgdlat célja annak bizonyitdsa volt, hogy a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett négydgydszati
mintdk legaldbb olyan hatékonyak, mint a hagyomanyos Pap-kenet az atipusos sejtek és a
méhnyakrdk vagy az azt megeldz6 allapotok kimutatdsaban a kiilénb6z6 betegpopulécidk
korében. Ezenkivil elvégezték a mintdk megfeleléségének értékelését is.

A kezdeti klinikai vizsgdlati protokoll egy vak, osztott mintas, parositott paros vizsgalat volt,
amelyhez el8sz6r egy hagyomanyos Pap-kenetet készitettek, majd a minta fennmaradé részét
(azt a részt, amelyet normalis esetben eldobtak volna) a PreservCyt oldatos gydgyszeres livegbe
meritették és dblitették. A laboratériumban a PreservCyt gyégyszeres liveget egy ThinPrep 2000
rendszerbe helyezték, majd a beteg mintdjabdl targylemezt készitettek. A ThinPrep és a
hagyomanyos Pap-kenetes targylemezeket egymdstdl fliggetlenlil vizsgaltak és diagnosztizaltak.
A szlirés eredményeinek rogzitésére a beteg anamnézisét, valamint a Bethesda-rendszer 6sszes
lehetséges kategdridjanak ellenérzdélistajat tartalmazé jelentdlapokat hasznaltak. Az eredmények
tovabbi objektiv fellilvizsgalata érdekében egy fliggetlen patoldgus attekintette az dsszes
helyszinrél szarmazo, eltérést mutatd és pozitiv prepardtumot.
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A ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlata 6ta a Bethesda-rendszer kategdridinak terminoldgidjat
fellilvizsgaltak. Az aldbbi adatok megérizték az eredeti vizsgalat terminoldgidjat.

LABORATORIUMI ES BETEGJELLEMZOK

A klinikai vizsgdlatban harom sz(irékozpont (S1, S2 és S3) és harom kérhazi kozpont (H1, H2 és
H3) citoldégiai laboratériumai vettek részt. A vizsgdlatban részt vevé sz(irékézpontok olyan
betegpopulacidkat (szlirési populdciok) szolgalnak ki, amelyekben a rendellenességek (alacsony
foku intraepithelialis laphamsérilés [LSIL] és sulyosabb elvaltozasok) aranya hasonld az Egyesiilt
Allamok 5% alatti atlagdhoz.2 A vizsgélatban részt vevd kérhazi kdzpontok olyan magas
kockazatu beutalt betegpopuléciét (kérhazi populacidk) szolgdlnak ki, amelyre a méhnyak
rendellenességeinek magas aranya (> 10%) jellemzd. Az etnikai demografiai adatokat a
vizsgélatban részt vevé betegek 70%-4atél kaptuk meg. A vizsgalt populdcié a kévetkezd etnikai
csoportokbdl allt: fehér bdri (41,2%), dzsiai (2,3%), spanyol (9,7%), afroamerikai (15,2%), amerikai
Oslakos (1,0%) és egyéb csoportok (0,6%).

Az 1. tdblazat ismerteti a laboratériumokat és a betegpopuldcidkat.

1. tdblazat: A vizsgalati hely jellemzdi (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Laboratériumi jellemzék Klinikai vizsgalat demogréfiai adatai
Helyszin| A beteg- | Laboratériumi Esetek Betegek Posztmeno- Korabbi Hagy.
populdcié | mennyiség — korosztalya pauzdlis rendellenes prevalencia,
tipusa kenetek évente Pap-kenet LSIL+
S1 Sz(irés 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2 Szlirés 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3 Sz(irés 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 71% 3,8%
H1 Koérhaz 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Koérhaz 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,8% 12,9%
H3 Koérhaz 37 000 981 18,2-78,8 1,1% 38,2% 24,2%
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KLINIKAI VIZSGALAT EREDMENYEI

A hagyomanyos és ThinPrep™-leletek klinikai vizsgalatbdl szarmazé eredményeinek
osszehasonlitdsi alapjaul a Bethesda-rendszer diagnosztikai kategéridit hasznaltak.

Az 6sszes klinikai helyszinre vonatkozé diagnosztikai osztalyozasi adatokat és statisztikai
elemzéseket a 2—11. tdbldzat tartalmazza. Az elemzésbdl kizartuk a hibds papirmunkaval,

a 18 évnél fiatalabb betegéletkorral, a citolégiailag nem kielégité preparatumokkal rendelkezd,
illetve a méheltavolitdson &tesett betegeket. A klinikai vizsgdlatban — az Egyesiilt Allamok
betegpopuldcidjara jellemzé modon — kevés méhnyakrakos eset (0,02%3) szerepelt.

2. tablazat: Diagnosztikai osztalyozdsi tdblazat, minden kategoéria
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Hagyomanyos _
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | 6SSZESEN
ThinPrep NEG 5224 | 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 o 1 o 1 20
LSIL 14 84 0 227 | 44 (0] o 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 (0] 167
SQCA () o 0 (0] o 1 (0] 1
GLCA 0 o (0] (0] o o (0] o
OSSZESEN (5680 | 521 8 367 | 167 3 1 6747

Diagnozisok réviditései: NEG = normdl vagy negativ, ASCUS = meghatdrozatian jelentéségd atipusos
laphamsejtek, AGUS = meghatdrozatian jelentésegl atipusos mirigysejtek, LSIL = alacsony foku
intraepithelialis laphdamelvdltozdas, HSIL = magas fokd intraepithelialis laphdmelvdltozds,

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

. tablazat: Haromkategoérias diagnosztikai osztdlyozasi tablazat
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Hagyomanyos "
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ OSSZESEN
NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
OSSZESEN 5680 529 538 6747

4. tablazat: Kétkategodrids diagnosztikai osztalyozasi tablazat,

LSIL és sulyosabb diagnozisok (ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

ThinPrep

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

5. tablazat: Kétkategorids diagnosztikai osztalyozasi tablazat,
ASCUS/AGUS és siilyosabb diagnézisok (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

ThinPrep

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkdz

NEG ASCUS/AGUS+ OSSZESEN
NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
OSSZESEN 5680 1067 6747
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A vizsgaléhelyek diagnosztikaiadat-elemzését a 6. és 7. tdblazat foglalja 6ssze. Ha a p-érték

szignifikdns (p < 0,05), akkor a tdblazatokban feltlintetésre keriil az elényben részesitett mddszer.

6. tablazat: Eredmények vizsgalohelyenként, LSIL és sulyosabb elvaltozasok
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Helyszin Esetek ThinPrep Hagy. Fokozott p-érték Elényben részesitett
LSIL+ LSIL+ észlelés* modszer
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 97 125 96 30% < 0,001 ThinPrep
H2 1010 M1 130 (15%) 0,135 Egyik sem
H3 809 210 196 7% 0,374 Egyik sem

*Fokozott észlelés =

hagyomdnyos LSIL+

ThinPrep™ LSIL+ — hagyomdnyos LSIL+ x 100%

Az LSIL és a sulyosabb elvdltozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag négy
vizsgdlohelyen a ThinPrep™ mddszert részesitette elényben, két vizsgdlohelyen pedig statisztikailag
egyenértékliek voltak.
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7. tablazat: Eredmények vizsgaldhelyenként, ASCUS/AGUS és stlyosabb elvaltozasok
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

Helyszin Esetek ThinPrep Hagy. Fokozott p-érték Elényben
ASCUS+ ASCUS+ észlelés* részesitett modszer
S1 1336 17 93 26% 0,067 Egyik sem
S2 1563 124 80 55% < 0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52% < 0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18% 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8%) 0,360 Egyik sem
H3 809 327 358 (9%) 0,102 Egyik sem

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

Az ASCUS/AGUS €s a sulyosabb elvdltozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag
hdrom vizsgdlohelyen a ThinPrep modszert részesitette elényben, hdrom vizsgdlohelyen pedig
statisztikailag egyenértékliek voltak.

Egy patoldgus fliggetlen birdloként szolgalt a hat klinikai helyszinen, és mindkét targylemezt
megkapta azokbdl az esetekbdl, ahol a két médszer vagy rendellenes volt, vagy eltérést
mutatott. Mivel az ilyen vizsgalatokban nem lehet valddi referenciat meghatdrozni, és ezért nem
lehet valédi érzékenységet kiszamitani, a citoldgiai szakértdi vizsgalat alkalmazasa alternativat
jelent a biopszidval vagy human papillomavirus (HPV) vizsgalattal torténd szdvettani
megerdsitéssel szemben, a referenciadiagndzis meghatarozdsanak eszkdzeként.

A referenciadiagndzis a ThinPrep vagy a hagyomanyos Pap-lemezek kozll a fliggetlen patolégus
altal sulyosabbnak itélt diagndzis volt. Az 6sszes vizsgaldhelyen kérosnak diagnosztizalt
targylemezek szdma, dsszehasonlitva a fliggetlen patolégus referenciadiagnézisaval, megadja
az LSIL vagy sllyosabb elvaltozasok aranyat (8. tablazat) és az ASCUS/AGUS vagy sulyosabb
elvaltozasok aranyat (9. tablazat). A statisztikai elemzés lehetdvé teszi a két modszer
0sszehasonlitdsat, és annak meghatdrozasat, hogy melyik modszert részesitik elényben,

amikor a fliggetlen patoldgus szakértd citoldgiai fellilvizsgdlatat hasznaljdk a végsd

diagndzis megitélésére.
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8. tablazat: Filiggetlen patolégus eredményei vizsgdléhelyenként,
LSIL és sulyosabb elvaltozasok (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Helyszin Fliggetlen patolégus ThinPrep Hagyoman p-érték Elényben
altal pozitivhak pozitiv yos pozitiv részesitett

itélt esetek modszer
$1 50 33 25 0,0614 Egyik sem
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 < 0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,607 Egyik sem
H3 126 120 12 0,061 Egyik sem

Az LSIL és a sulyosabb elvdltozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag hdrom
vizsgdlohelyen a ThinPrep modszer javdra délt el, hdrom vizsgdlohelyen pedig statisztikailag

egyenértekd volt.

9. tablazat: Filiggetlen patologus eredményei vizsgaldhelyenként,
ASCUS/AGUS és slilyosabb elvaltozasok (ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

Helyszin Fiiggetlen patolégus | ThinPrep™ [ Hagyoman p-érték El6nyben
altal pozitivnak pozitiv yos pozitiv részesitett
itélt esetek modszer

S1 92 72 68 0,051 Egyik sem
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Egyik sem
H2 171 143 154 0,136 Egyik sem
H3 204 190 191 1,000 Egyik sem

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

egyenértekii volt.
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Az aldbbi 10. tdblazat a Bethesda-rendszer valamennyi kategdridjara vonatkozé leird diagndzis
0sszes helyszinre vonatkozd dsszefoglaléjat mutatja be.

10. tablazat: A leiré diagndzis 6sszefoglaldsa (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Leiré diagnézis ThinPrep Hagyomanyos
Betegek szdma: 6747 N | % N | %
Jéindulatu sejtes elvaltozasok: 1592 23,6 1591 23,6
Fertézés:

Trichomonas vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Coccobacilli 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Herpesz 3 0,0 8 0,1

Egyéb 155 23 285 42

Reaktiv sejtes valtozasok a
kovetkezdkkel 6sszefiiggésben:

Gyulladas 353 5,2 385 57

Atréfids vaginitis 32 0,5 48 0,7

Sugarzas 2 0,0 1 0,0

Egyéb 25 0,4 37 0,5

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

ASCUS 501 7.4 521 7.7
reaktiv elényben rész. 128 1,9 131 1,9
neoplasztikus elényben rész. 161 24 140 2,1
meghatérozatlan 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Carcinoma 1 0,0 3 0,0

Mirigyseijt:

Jéindulatl endometrialis sejtek 7 0.1 10 0,1

posztmenopauzalis néknél

Atipusos mirigysejtek (AGUS) 21 0,3 9 0,1
reaktiv elényben rész. 9 0.1 4 01
neoplasztikus elényben rész. 0 0,0 3 0,0
meghatdrozatlan 12 0,2 2 0,0

Endocervicalis 0 0,0 1 0,0

adenocarcinoma

Megjegyzés: Néhdny beteg egynél tébb diagnosztikai alkategdridba volt sorolva.
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A 11. tdblazat a fertdzés, a reaktiv elvaltozadsok és az dsszes jéindulatu sejtes elvaltozas
kimutatasi ardnyat ismerteti mind a ThinPrep™, mind a hagyomanyos médszer esetében minden
vizsgalati helyen.

11. tablazat: Jéindulatu sejtes elvaltozasok eredményei (ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

ThinPrep Hagyomanyos
N % N %
Jéindulatd Fert6zés 1392 20,6 1348 20,0
:Ie\J/té?tsoza'sok 5;:::2; ok 412 6,1 471 7.0
Osszesen* 1592 23,6 1591 23,6

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

A12.,13. és 14. tablazat a ThinPrep mdédszer és a hagyoméanyos kenetvétellel torténd vizsgalat
medgfelel8ségi eredményeit mutatja be az 8sszes vizsgalati helyre vonatkozéan. Az dsszesen
felvett 7360 betegbdl 7223 szerepel ebben az elemzésben. Az elemzésbdl kizartuk a 18 évnél
fiatalabb életkord, illetve a méheltavolitdson atesett betegeket.

Két tovabbi klinikai vizsgalatot végeztek a mintdk megfeleléségének értékelésére, amikor a
mintdkat kozvetlenil a PreservCyt™ gydgyszeres lvegbe helyezték, anélkiil, hogy elézetesen
hagyomanyos Pap-kenetet készitettek volna. Ez a mintavételi technika a ThinPrep 2000 rendszer
rendeltetésszer(i hasznalata. A 15. és 16. tablazat az osztott minta és a kdzvetlenll az livegbe
helyezett minta eredményeit mutatja be.

12. tdblazat: A mintdak megfelel6ségi eredményeinek 6sszefoglaldsa
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

Minta megfelel6sége ThinPrep Hagyomanyos
Betegek széma: 7223 N % N %
Megfelel6 5656 78,3 5101 70,6
Megfelel6 az értékeléshez, de a
kévgetkezé miatt csak korlatozottan: 1431 19.8 2008 27,8
Légszaraddsi mltermék 1 0,0 136 1,9
Vastag kenet 9 0,1 65 0,9
Hidnyzé endocervicalis komponens 1140 15,8 681 9,4
Hidnyos epithelialis komponens 150 2,1 47 0,7
Elfedd vér 55 0,8 339 47
Elfedd gyulladéas 141 2,0 1008 14,0
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Minta megfelel6sége ThinPrep Hagyomanyos
Betegek széma: 7223 N % N %
Nincs klinikai el6zmény 12 0,2 6 0.1
Citolizis 19 0,3 19 1,6
Egyéb 10 0,1 26 0,4
Nem megdfeleld az értékeléshez: 136 1,9 114 1,6
Légszaraddasi mltermék 0 0,0 13 0,2
Vastag kenet 0 0,0 7 0,1
Hidnyzd endocervicalis komponens 25 0,3 1l 0,2
Hidnyos epithelialis komponens 106 1,5 47 0,7
Elfed6 vér 23 0,3 58 0,8
Elfedd gyulladéds 5 0,1 41 0,6
Nincs klinikai elézmény 0 0,0 0 0,0
Citolizis 0 0,0 4 01
Egyéb 31 0,4 9 0,1

Megjegyzes: Néhdny beteg egynél tébb alkategdridba volt sorolva.

13. tablazat: A mintdk megfelel6ségi eredményei (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

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

SAT = megfelelé, SBLB = korldtozottan megfelels, UNSAT = nem megfelelé
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14. tablazat: A mintak megdfeleléségi eredményei vizsgalati hely szerint
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Helyszin Esetek ThinPrep Hagy. ThinPrep Hagy. ThinPrep Hagy.
SAT SAT esetek| SBLB SBLB UNSAT UNSAT
esetek esetek esetek esetek esetek

S1 1386 1092 1178 265 204 29 4

S2 1668 1530 1477 130 178 8 13

S3 1093 896 650 183 432 14 1

H1 1046 760 660 266 375 20 1"

H2 1049 709 712 323 330 17 7

H3 981 669 424 264 489 48 68

_ Minden 7223 5656 5101 1431 2008 136 14

vizsgalati hely

A Korlatozottan megfelel6 (SBLB) kategdria szamos alkategéridra bonthatd, amelyek kozil az
egyik az endocervicalis komponens hianya (EK-hidny). A 15. tablazat az ,,EK-hiany” korlatozottan
megfeleld kategdriat mutatja ThinPrep™ és hagyomanyos targylemezek esetén

15. tablazat: A mintdk megfelel6ségének eredményei vizsgalati hely szerint, SBLB-aranyok
endocervicalis komponens hidanya esetén (ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

SBLB EK-hidny miatt

Helyszin Esetek ThinPrep ThinPrep Hagyomanyos | Hagyomdanyos
SBLB SBLB SBLB SBLB
EK-hidnnyal | EK-hiannyal (%) | EK-hiannyal | EK-hiannyal (%)
S1 1386 237 17,1% 162 1,7%
S2 1668 104 6,2% 73 4,4%
S3 1093 145 13,3% 84 7.7%
H1 1046 229 21,9% 15 11,0%
H2 1049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%
Minden
X L. 7223 1140 15,8% 681 9,4%
vizsgdlati hely

Az osztott mintavételi protokollal végzett klinikai vizsgélat eredményei esetében 6,4 szazalékos
kiilonbség volt a hagyomanyos és a ThinPrep modszer kdzott az endocervicalis komponens
kimutatasaban. Ez hasonld a korabbi, osztott mintds mddszert alkalmazé vizsgalatokhoz.
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ENDOCERVICALIS KOMPONENS (EK) VIZSGALATA KOZVETLENUL GYOGYSZERES UVEGBE
LEVETT MINTAK ESETEN

A ThinPrep™ 2000 rendszer rendeltetésszerl hasznalata esetén a méhnyakminta-vételi eszkdzt
kodzvetlenill a PreservCyt™ gydgyszeres livegbe oblitik ahelyett, hogy a sejtmintat felosztanak.
A feltételezés szerint ez az endocervicalis sejtek és metaplasztikus sejtek felvételének
novekedését eredményezi. A hipotézis ellendrzésére két vizsgalatot végeztek a ,kdzvetlenil
livegbe” médszerrel, amelyek a 16. tdblazatban vannak 6sszefoglalva. Osszességében nem
taldltak kiilonbséget a ThinPrep és a hagyomanyos mddszerek kdzott ebben a két vizsgalatban.

16. tablazat: A kozvetleniil livegbe levett endocervicalis komponensekkel (EK) kapcsolatos
vizsgalatok 6sszefoglaldsa (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

L, . SBLB az endocervicalis Osszehasonlithato
L Az értékelhetd ‘o P
Vizsgalat ) komponens hidanya hagyomanyos Pap-kenet
betegek szama . L .
miatt szazalékos aranya

Ko6zvetleniil iivegbe
torténd levétel 299 9,36% 9,43%"
megvalésithatésaga

Kozvetleniil iivegbe
torténé levétel 484 4,96% 4,38%2
klinikai vizsgalata

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

2. Kézvetlendlil (ivegbe tértend levétel klinikai vizsgdlata az S2 helyi klinikai vizsgdlatban kapott,
hagyomdnyos Pap-kenet esetén mért, endocervicalis komponens hidnya miatti SBLB ardnydval
osszehasonlitva.

KOZVETLENUL UVEGBE LEVETELES HSIL+ VIZSGALAT

A ThinPrep rendszer kezdeti FDA-jévahagydsat kovetden a Hologic tobb helyszinen végzett
kozvetlenl Gvegbe torténd levételes klinikai vizsgédlatot a ThinPrep 2000 rendszer és a
hagyomanyos Pap-kenet 6sszehasonlitdsdra a magas foku intraepithelialis laphdmsérlilések és
sulyosabb elvaltozasok (HSIL+) kimutatasara. A vizsgdlatba kétféle betegcsoportot vontak be

tiz (10) vezeté egyetemi kérhdzbdl az Egyesiilt Allamok nagyvarosi teriiletein. Az egyes vizsgélati
helyeken az egyik csoport a rutinszer( Pap-teszt-sz(irési populdciét képviselé betegekbdl, a
masik csoport pedig a kolposzkdpos vizsgalat idején felvett, beutalt betegpopuléciét képviseld
betegekbdl allt. A ThinPrep mintdkat prospektiv médon vették le, és dsszehasonlitottak egy
korabbi kontrollkohorsszal. A kordabbi kohorsz a ThinPrep mintdk gyUjtéséhez hasznalt klinikdk
és klinikusok (ha rendelkezésre &lltak) adataibdl allt. Ezeket az adatokat a vizsgdlat megkezdése
elétt kozvetlenll vizsgélt betegektdl szekvencidlisan gy(ijtotték.
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A vizsgalat eredményei azt mutattdk, hogy a hagyomanyos Pap-kenet kimutatasi ardnya
511/20 917, mig a ThinPrep térgylemezeké 399/10 226 volt. Ezeken a klinikai helyszineken
és ezekben a vizsgalati populdcidkban ez 59,7%-0s ndvekedést jelent a HSIL+ elvaltozdsok
kimutatasaban a ThinPrep mintdk esetében. Ezeket az eredményeket a 17. tablazat

foglalja 6ssze.

17. tablazat: Kézvetleniil iivegbe levételes HSIL+ vizsgdlat 6sszefoglalasa
(ThinPrep 2000 rendszer)

Helyszin e DA HSIL+ Ardny (%) || Osszes TP (n) HSIL+ Arany (%) va’::zaa’:y(%)
S1 2439 51 2,1 1218 26 2,1 +2,1
S2 2075 44 21 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20M 37 1,8 1004 39 39 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 45 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 45 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0

S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
| Osszesen 20 917 511 2,4 10 226 399 3,91 59,7 (p<0,001)

Ardnyvadltozds (%) = (TP HSIL+/TP 6sszes]/[CP HSIL+/CP &sszes]—1) *100

MIRIGYBETEGSEG FELISMERESE — KOZZETETT VIZSGALATOK

Az endocervicalis mirigyelvaltozdsok kimutatdsa a Pap-teszt alapvetd funkcidja. A Pap-mintdban
lévd kéros mirigysejtek azonban szarmazhatnak a méhnyalkahartydbdl vagy méhen kiviili
tertiletekrdl is. A Pap-teszt nem az ilyen elvaltozdsok szlrévizsgalatara szolgal.

A mirigyelvaltozasok gyanuja esetén a megfeleld értékelés és a késdbbi kezelés szempontjabdl
(pl. a kimetszéses biopszia médszerének valasztdsa a konzervativ nyomon kévetéssel szemben)
fontos a mirigy- és a laphamos elvaltozdsok pontos besoroldsa. Tobb, szakmailag lektoralt
publikacio*2 szamol be arrdl, hogy a ThinPrep 2000 rendszer a hagyomanyos Pap-kenethez
képest alkalmasabb a mirigybetegség kimutatdsara. Bar ezek a vizsgalatok nem foglalkoznak
kovetkezetesen a kiilonb6z6 Pap-tesztelési mdédszerek érzékenységével a mirigybetegségek
bizonyos tipusainak kimutatdsaban, a k6zolt eredmények 6sszhangban vannak azzal, hogy

a ThinPrep Pap-teszt a hagyomanyos citolégidhoz képest gyakrabban igazolja a kéros
mirigyleletek biopszids megerdsitését.

Igy a ThinPrep Pap-teszt tdrgylemezen talalt mirigyrendellenesség fokozott figyelmet érdemel
a lehetséges endocervicalis vagy endometrialis patolégia végleges kiértékelése érdekében.
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ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6z a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitva

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz teljesitményének a ThinPrep 2000 rendszerrel valé
kodzvetlen 6sszehasonlitdsa céljabdl prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatot végeztek.

A ThinPrep klinikai vizsgdlat célja annak bizonyitasa volt, hogy a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkozzel elékészitett négydgydszati mintdk legaldbb olyan hatékonyak az atipusos
sejtek és a méhnyakrak vagy az azt megeléz6 allapotok kimutatdsara, mint a ThinPrep 2000
rendszerrel el6készitett mintak.

KLINIKAI VIZSGALATI ELRENDEZES

Ez a vizsgdlat egy prospektiv, multicentrikus, randomizélt, egyszeres vak vizsgalat volt, amely

a kontroll és a vizsgalt feldolgozéeszkoz altal ugyanazon maradék citoldgiai mintabdl eléallitott
ThinPrep targylemezpdarokat értékelte. A vizsgalatot hdrom (3) laboratériumban végezték az
Egyesiilt Allamokban. Minden vizsgdlati mintat egy ThinPrep 2000 rendszerrel (TP-2000) és egy
ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel (Genesis) dolgoztak fel, és egy ThinPrep képalkoté
rendszerrel képezték le. Az dsszes targylemezt minden helyszinen harom (3) citotechnolégus
(CT) és harom (3) patoldgus olvasta le. Az elsé vizsgalatot minden helyszinen ThinPrep képalkotd
Review Scope (TIS) segitségével végezték el, majd ugyanazoknak a targylemezeknek a kézi
fellilvizsgdlata kovetkezett. A fellilvizsgalati torzitds minimalizaldsa érdekében a CT-kkel és a
patolégusokkal az eredetileg fellilvizsgalt TIS diagndzist nem kozolték (vak vizsgalat). A TIS
fellilvizsgdlati kar és a kézi fellilvizsgdlati kar kdz6tti kéthetes intervallum minimalizalta a
felismerési torzitds lehetéségét. A TIS és a manudlis fellilvizsgdlat utdn minden targylemezt

egy fliggetlen helyszin, a negyedik helyszin biralt el. Minden citoldgiai diagndzist a Bethesda-
rendszer kritériumai szerint hatdroztak meg az 6sszes targylemez esetében.

Ebbe a vizsgélatba 1260 beteg ThinPrep Pap-teszt mintdjat vontak be. A vizsgalatba 1260 mintat
vontak be 2019 februarjatdl 2020 janiusaig. Minden vizsgéléhely 420 Uj mintat vett le a maradék
készletébdl (a vizsgaldhelyek citoldgiai laboratériumaba kiildétt négydgyaszati ThinPrep Pap-
teszt mintak populéacidja). A vizsgalathoz hasznalt mintdk a vizsgalt diagnosztikai kategoriak
mindegyikében tartalmaztak mintat. Minden vizsgaléhelyen mintdnként 2 targylemezt készitettek,
1targylemezt a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzén és 1targylemezt a TP-2000
feldolgozéeszkdzon, igy vizsgalati helyként 840 targylemezt (420 par targylemezt) kaptak

a diagnosztikai fellilvizsgalathoz. A vizsgdlathoz 6sszesen 2520 targylemezt elemeztek.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkéz  Hasznalati utasitas  Magyar AW-23047-2801 Rev. 001  2021-11  19/35



LABORATORIUMI ES BETEGJELLEMZOK

A 18. tablazat ismerteti az egyes vizsgalati helyek betegpopulacidit:

18. tablazat: Klinikai vizsgalat jellemzéi

1. vizsgalati | 2.vizsgdlati | 3. vizsgalati Osszes
hely hely hely vizsgalati hely
Paraméter Statisztika (N=412) (N =415) (N =415) (N=1242)
Eletkor (év) n 412 415 415 1242
Atlag 387 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
Posztmenopauzalis
Igen n (%) 19 (4,6) 31(7.,5) 35 (8,4) 85 (6,8)
Nem n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Hiszterektomia
Igen n (%) 5(1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1
Nem n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97,9)

KLINIKAI VIZSGALAT EREDMENYEI

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz és a ThinPrep 2000 rendszer teljesitményét
osszehasonlité vizsgdlat eredményei itt kerlilnek bemutatdsra. A vizsgdlatban részt vevé CT-k és
patoldgusok altal manualisan fellilvizsgalt targylemezek eredményeit a CT-k és patoldgusok altal
képalkoté-asszisztalt fellilvizsgalattal is megvizsgalt tadrgylemezek eredményei kdvetik.

A helyi diagndzis a CT- és a patoléguscsoport felililvizsgalatdnak eredménye volt, a CT altali
fellilvizsgalatra és a patolégus altali beutaldsra vonatkozé klinikai laboratériumi gyakorlatot
kdvetve.

Miutan az 0sszes vizsgalt tdrgylemezt attekintették, a targylemezeket elbirdlasi vizsgalatnak
vetették ald. Az elbirdlast egy olyan intézményben végezték, amely nem tartozott a vizsgdalatot
végzé vizsgdlati helyszinek kozé. Az elbirdldsra szant targylemezeket egyenletesen osztottak
el harom biralébizottsdg kozott, amelyek egy (1) citotechnoldgusbdl és harom (3) fliggetlen
patoldgusbdl dlltak. Minden birdldbizottsdg az egyes vizsgalati helyszinekrél készitett
targylemezek egyharmadat, 6sszesen 840 targylemezt vizsgdlt meg. Az elbirdlas sorédn
konszenzusos egyetértést értek el minden egyes atnézett targylemez esetében. Konszenzusos
egyetértésrdl akkor volt sz6, ha a harom patoldgus kozll legaldbb ketté azonos diagnézist
allitott fel.
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Azokban az esetekben, ahol a patolégusok fellilvizsgalati eljardsa nem vezetett konszenzusra,

a patolégusok csoportja egy tobbfejd mikroszkdpon manudlisan vizsgaltak fellil a targylemezeket
a konszenzusos diagnozis érdekében. A Hologic minden birdldbizottsdgnak atadta a ,nem
konszenzusos” targylemezek listdjat a tobbfejd mikroszkdpon végzett fellilvizsgalathoz.

A tobbfejl mikroszkdppal végzett fellilvizsgalatban részt vevd patolégusok eldl az elbiralds

sordn kapott valamennyi kordbbi diagndzist eltitkoltdk (vak vizsgalat).

A diagnosztikai eredmény sulyossagi sorrendjét (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H, AGUS,
HSIL, daganat) hasznalva minden egyes gydgyszeres liveghez egyetlen referenciadiagndzist
képeztek Ugy, hogy minden egyes minta vagy targylemezpar esetében a diagndzisok koziil

a sulyosabbat véalasztottak ki, hogy létrehozzak az elbirdlasi referencia (,igazsdg”) eredményt.

Ismertetjiik a pdrositott eredményekhez tartozé 8 x 8-as kontingenciatablazatot. Ezenkiviil
a diagnosztikai teljesitménymutatok becslései és azok 95%-0s konfidenciaintervallumai
is bemutatdsra keriilnek.

19. tablazat: Vizsgalati hely szerinti feliilvizsgdlatok: ThinPrep 2000 rendszer a
ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzzel 6sszehasonlitva: Manuadlis feliilvizsgalat

ThinPrep 2000 rendszer
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen

ThinPrep Genesis UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13
feldolgozéeszkéz NjLMm 10 2052 125 12 27 22 7 3 2258
ASCUS 0 143 172 0 66 31 5 0 417
AGUS 0 15 1 6 1 3 3 3 32
LSIL 0 30 59 0 308 14 19 0 430
ASC-H 0 18 24 1 8 49 41 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Daganat 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Osszesen 14 2277 395 21 435 153 375 89 3759

A 19. tdblazat 8sszehasonlitja a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett targylemezek és a
ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett, ugyanezen mintdkbdl szarmazo targylemezek
manuadlis felllvizsgalatdnak eredményeit.
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20. tablazat: Vizsgalati hely szerinti feliilvizsgalatok: ThinPrep 2000 rendszer
a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkodzzel 6sszehasonlitva:
Képalkotd segitségével torténé feliilvizsgalat

ThinPrep 2000 rendszer
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen
ThinPrep Genesis UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
feldolgozdeszkoz NiLm 10 211 108 4 32 16 6 2291
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
Daganat 0] 3 0] 3 0] 3 12 68 89
Osszesen 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

A 20. tablazat 6sszehasonlitja a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett targylemezek és a
ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett, ugyanezen mintdkbdl szarmazé targylemezek
képalkoté segitségével végzett feliilvizsgalatdnak eredményeit.

21. tablazat: Elbiralt ThinPrep 2000 rendszer az elbirdlt ThinPrep Genesis
feldolgozdéeszk6zzel 6sszehasonlitva

Elbirdlt eredmények (ThinPrep 2000 rendszer)
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen

Elbiralt UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
eredmeények NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
ggzzs:oi::kes; ASCUS 1 69 48 2 25 2 2 1 150
AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 2 2 9 1 32
HSIL 0 1 4 1 10 13 113 6 148
Daganat 0 0 2 0 2 4 14 22
Osszesen 6 683 150 " 190 37 152 24 1253
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A 21. tdblazat 6sszehasonlitja a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett targylemezek és a
ThinPrep Genesis feldolgozéeszkbzzel készitett tadrgylemezek birdldi fellilvizsgalatanak
eredményeit.

22, tablazat: Elbiralt eredmények a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitva: Manualis
feliilvizsgalat, 6sszes feliilvizsgalt kategoria

Elbiralt eredmények, minden helyszin

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen

ThinPrep 2000 UNSAT 2 10 2 0] 0] 0] 0] 0] 14

rendszer NILM 4 1683 403 14 100 47 24 2 2277
ASCUS 0] 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0] 12 2 0] 0] 0] 6 1 21
LSIL 0 7 23 0] 350 4 50 1 435
ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153
HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375
Daganat 0] 2 0] 2 0] 1 18 66 89
Osszesen 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

A 22. tablazat 6sszehasonlitja a targylemezek biraldi fellilvizsgalatdnak eredményeit és
a vizsgaldhelyek éltal a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett és manudlisan fellilvizsgalt
ugyanezen targylemezek eredményeit.

23. tablazat: Elbiralt eredmények a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitva:
Képalkotd segitségével torténé feliilvizsgalat

Elbirdlt eredmények, minden helyszin
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen
UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
ThinPrep 2000 NjLMm 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
rendszer 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
Daganat 0 3 0 2 0 0 21 65 91
Osszesen 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
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A 23. tdbldzat 6sszehasonlitja a targylemezek biraldi felllvizsgdlatdnak eredményeit és a
vizsgaldhelyek altal a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett és a ThinPrep képalkotd rendszerrel

fellilvizsgalt ugyanezen targylemezek eredményeit.

24, tablazat: Elbiralt eredmények a ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6zzel 6sszehasonlitva:

Manualis feliilvizsgalat, 6sszes fellilvizsgalt kategoria

Elbiralt eredmények, minden helyszin
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen
ThinPrep Genesis UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 13
feldolgozoeszkdz NjLm 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
ASCUS 0 65 112 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 4 2 14 17 322 18 379
Daganat 0 1 0 0 0 1 22 63 87
Osszesen 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
A 24. tdbldzat 6sszehasonlitja a targylemezek biraldi felllvizsgdlatdnak eredményeit és a
vizsgaldhelyek altal a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzzel készitett és manudlisan fellilvizsgalt
ugyanezen targylemezek eredményeit.
25. tablazat: Elbiralt eredmények a ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6zzel 6sszehasonlitva:
Képalkoté segitségével végzett feliilvizsgalat, 6sszes feliilvizsgalt kategoria
Elbirdlt eredmények, minden helyszin
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen
ThinPrep Genesis UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20
feldolgozdeszkoz  NjLm 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291
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
Daganat 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Osszesen 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
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A 25. tdblazat 6sszehasonlitja a tdrgylemezek birdléi fellilvizsgalatdanak eredményeit és a

vizsgaldéhelyek altal a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett és a ThinPrep képalkotd

rendszerrel fellilvizsgalt ugyanazon targylemezek eredményeit.

26. tablazat: Teljesitmény-6sszefoglalé: A ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6z eredményeinek
osszehasonlitasa a ThinPrep 2000 rendszer eredményeivel a manualisan feliilvizsgalt

targylemezek esetén: Erzékenység és specificitds

Manudlis feliilvizsgalat

Erzékenység Specificitas
e wen ax TP-2000 Genesis Kilonbség TP-2000 Genesis Kilonbség
Kiiszébérték
(95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl)
ASCUSH 70% 72% 2% 94% 95% 1%
(66% — 75%) (68% — 75%) (0% — 3%) (92% — 97%) (92% — 98%) (0% — 1%)
LSIL+ 70% 71% 0% 97% 97% 1%
(65% — 76%) (66% — 75%) (=2% — 2%) (96% — 98%) (97% — 98%) (0% — 1%)
ASC-H+ 73% 73% 0% 98% 98% 0%
(65% — 81%) (66% — 80%) (—2% — 2%) (96% — 99%) (97% — 99%) (0% — 1%)
HSIL+ 68% 68% 0% 99% 99% 0%
(63% — 73%) (61% — 74%) (=4% — 4%) (98% — 99%) (98% — 99%) (=1% — 0%)

A ThinPrep Genesis feldolgozdéeszkdz érzékenysége és specificitdsa hasonlé a ThinPrep 2000

rendszeréhez a manudlisan fellilvizsgalt targylemezek esetében. A vizsgalatban a ThinPrep Genesis

és a ThinPrep 2000 rendszer teljesitménye kdzott nem volt statisztikailag szignifikdns kiilonbség.

27. tablazat: Teljesitmény-6sszefoglalé: A ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6z eredményeinek
osszehasonlitdsa a ThinPrep 2000 rendszer eredményeivel a képalkotéval végzett
targylemez-feliilvizsgdlat esetén: Erzékenység és specificitas

ThinPrep képalkoté rendszerrel végzett fellilvizsgalat

Erzékenység Specificitas
Kiiszobérték TP-2000 Genesis Kilonbség TP-2000 Genesis Kilonbség
(95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl)
ASCUS+ 68% 70% 2% 96% 96% 0%
(65% — 72%) (66% — 74%) (1% — 3%) (95% — 97%) (94% — 98%) (1% — 1%)
LSIL+ 70% 72% 2% 97% 97% 0%
(64% — 76%) (66% — 78%) (0% — 4%) (96% — 97%) (96% — 98%) (0% — 1%)
ASC-H+ 75% 76% 0% 97% 97% 0%
(68% — 83%) (68% — 84%) (3% — 4%) (97% — 98%) (96% — 98%) (1% — 0%)
HSIL+ 70% 68% —2% 99% 98% 0%
(62% — 77%) (59% — 77%) (-8% — 4%) (98% — 99%) (98% — 99%) (=1% — 0%)
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A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz érzékenysége és specificitdsa hasonlé a ThinPrep 2000
rendszeréhez a ThinPrep képalkotd rendszerrel fellilvizsgalt targylemezek esetében. Az egyetlen
kategdria, ahol statisztikailag szignifikdns kiilonbség volt, az ASCUS+ kategéria volt, ahol az
érzékenységbeli kiilonbség 2% volt.

Reprodukalhatésagi vizsgalatok

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz késziiléken beliili és késziilékek kdzotti
reprodukalhatdsdgat laboratériumi vizsgdlatokban ellendrizték osztott mintds technikaval.

KESZULEKEN BELULI REPRODUKALHATOSAG

A vizsgalat célja annak vizsgélata volt, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz képes-e
ugyanazon betegmintdbdl ugyanazon eszkozzel reprodukalhato tdrgylemezeket késziteni.

A vizsgalatba 6sszesen 160 mintat vontak be. Minden mintat hdrom részre osztottak, és harom
kilon futtatdssal dolgoztak fel egyetlen készliléken. A targylemezeket festették, feddlemezzel
|attdk el, majd a citotechnolégusok képalkotéval tdmogatott fellilvizsgélatot végeztek a Bethesda
méhnyakcitoldgiai jelentésrendszer szerint. Hat mintat kizartak az elemzéshdl, mivel legaldbb
egy targylemez nem allt rendelkezésre a CT éltali ellenérzéshez. Az igy kapott diagndzisokat

a 28. tablazat foglalja 6ssze.

28. tablazat: Késziiléken beliili reprodukalhatésag

Minta diagnosztikai szintje
Harom egyez6 replikdval rendelkezé mintdk szama
Mintafeldolgozas futtatdsa a NILM ASCUS vagy LSIL vagy HSIL vagy
ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6zon ASC-H AGUS daganat

1. futtatas

(n = 154) 109 13 18 13
2. futtatas

(n = 154) 1 12 16 14
3. futtatas

n = 154) 109 12 19 13

Khi-négyzet statisztikai tesztet végeztek, amely 0,9989-es p-értéket eredményezett, jelezve,
hogy a diagndzis fliggetlen a futtatastol.
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KESZULEKEK KOZOTTI REPRODUKALHATOSAG

A vizsgalat célja annak vizsgalata volt, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz képes-e
ugyanazon betegmintabdl tobb késziilékkel reprodukalhaté targylemezeket késziteni.

A vizsgalatba 6sszesen 160 mintat vontak be. Minden mintat hdrom részre osztottak, és harom
kiilonbdz6 ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon dolgoztak fel. A targylemezeket festették,
fedblemezzel lattak el, majd a citotechnoldégusok képalkotéval tdmogatott felllvizsgalatot
végeztek a Bethesda méhnyakcitoldgiai jelentésrendszer szerint. Tiz mintat kizartak, mert
legaldbb egy targylemez nem &allt rendelkezésre a CT &ltali ellenérzéshez. Az igy kapott
diagnézisokat a 29. tablazat tartalmazza.

29. tablazat: Késziilékek kozotti reprodukdalhatésag

Minta diagnosztikai szintje
Harom egyezé replikaval rendelkezé mintdk szdma
ThinPrep G i
inrrep lsenesis NILM ASCUS vagy ASC-H | LSIL vagy AGUS | HSIL vagy daganat
feldolgozdéeszkoz
1. ThinPrep Genesis
feldolgozéeszkoz 112 5 22 1
(n =150)
2. ThinPrep Genesis
feldolgozéeszkéz 109 6 23 12
(n =150)
3. ThinPrep Genesis
feldolgozéeszkoz m 6 21 12
(n =150)

Khi-négyzet statisztikai tesztet végeztek, amely 0,9995-es p-értéket eredményezett, jelezve,
hogy a diagnézis fliggetlen a késziiléktdl.

Sejtszamvizsgalat

Vizsgdlatot végeztek a targylemezekre atvitt sejtanyag mennyiségének értékelésére a
ThinPrep Genesis feldolgozdéeszkdz és a ThinPrep 2000 rendszer 6sszehasonlitdséara.

Két 6sszehasonlitdst végeztek. A ThinPrep 2000 rendszerrel készitett targylemezeket
Osszehasonlitottdk a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon az ,Aliquot + Targylemez” eljarassal
készitett tdrgylemezekkel. Emellett a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett tdrgylemezeket
Osszehasonlitottak a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon a , Targylemez” eljdrassal készitett
targylemezekkel.
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Osztott mintavételi technikat alkalmaztak. A vizsgdlatba 6sszesen 300 mintat vontak be. Minden
mintat hdrom részre osztottak. A mintdkat a harom médszer (ThinPrep 2000, ThinPrep Genesis
LAliquot + Targylemez” vagy ThinPrep Genesis ,, Targylemez”) egyikével dolgoztak fel.

A targylemezeket festették, fedélemezzel 1attdk el, majd a ThinPrep képalkotd rendszer
segitségével képet készitettek az egyes targylemezeken l1évé sejtes anyag mennyiségének
szamszer(isitése céljdbdl. Az 1. és 2. dbra 6sszehasonlitja az egyes mintdk esetében a

ThinPrep 2000 és az egyes Genesis feldolgozasi mddszerek esetén mért sejtszdmokat.

1. abra: Deming-féle regresszié
ThinPrep Genesis ,,TaArgylemez” feldolgozas vs. ThinPrep 2000 rendszer

x104

w
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ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz (Targylemez)

x104

ThinPrep 2000 rendszer
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2. abra: Deming-féle regresszié
ThinPrep Genesis ,,Aliquot + Targylemez” feldolgozas vs. ThinPrep 2000 rendszer
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A vizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz altal
eléallitott targylemezek, ha , Targylemez” vagy ,Aliquot + Targylemez” feldolgozéassal
allitjdk el6, a ThinPrep 2000 rendszerhez hasonld laphdmsejtszdmot eredményeznek.

DIAGNOSZTIKAI OSSZEHASONLITAS A SEJTSZAMVIZSGALATBOL

A sejtszamvizsgalat sordn készitett targylemezeket citotechnolégusok is fellilvizsgaltak,
és a Bethesda méhnyakcitoldgiai jelentésrendszer szerint kategorizaltak. Az igy kapott
diagnézismeghatdrozé adatokat a 30. és 31. tdblazat tartalmazza.
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30. tablazat: Diagnosztikai 6sszehasonlitas sejtszamvizsgalatbol
A ThinPrep Genesis feldolgozéeszko6zzel feldolgozott targylemezek
(Targylemez feldolgozas) vs. ThinPrep 2000 rendszer

ThinPrep 2000 rendszer

ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep Genesis ASCUSH+ 66 13
feldolgozéeszkoz
(,Targylemez” feldolgozas) <ASCUS 12 195

Statisztikai ardnytesztet végeztek, amely <10~* p-értéket eredményezett, bizonyitva a két
eszkdz egyenértéklségét az ASCUS+ szempontjabal.

31. tablazat: Diagnosztikai 6sszehasonlitas sejtszamvizsgalatbdl
A ThinPrep Genesis feldolgozéeszko6zzel feldolgozott targylemezek
(Aliquot + Targylemez feldolgozds) vs. ThinPrep 2000 rendszer

ThinPrep 2000 rendszer

ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep Genesis ASCUS+ 70 15
feldolgozéeszkoz
LHAliquot + Targylemez”
(»Aliq 9y < ASCUS 8 192
feldolgozas)

Statisztikai ardnytesztet végeztek, amely < 104 p-értéket eredményezett, bizonyitva a két eszkoz
egyenértékliségét az ASCUS+ szempontjabdl.

Sejtatviteli vizsgalat

A sejtek targylemezek kozotti atvitelét laboratdriumi vizsgalatban értékelték a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkoz és a ThinPrep 2000 rendszer 6sszehasonlitasaval.

Mindegyik rendszeren 350 rendellenes klinikai mintat dolgoztak fel, felvaltva 350 sejteket

nem tartalmazé PreservCyt gyégyszeres liveggel (,sejtmentes gydgyszeres livegek”).

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel feldolgozott mintdk esetén az ,Aliquot + Targylemez”
eljarast alkalmaztdk. A feldolgozas utdn a sejtmentes gydgyszeres livegekbdl késziilt
targylemezeket elklilonitették a sejtes targylemezektdl, festették és fedblemezzel 1attdk el, majd
a citotechnoldgusok feliilvizsgaltdk. A targylemezen taldlt sejteket feljegyezték. A sejtmentes
gyogyszeres livegbdl késziilt, de legalabb egy sejtet tartalmazé targylemezeket Ugy tekintették,
hogy azokon sejtatvitel tortént. A ThinPrep 2000 rendszerbdl egy targylemez keriilt kizdrdsra
kezelbi hiba miatt. Az eredményeket a 32. tabldzat mutatja be.
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32. tablazat: Sejtatvitel

ThinPrep 2000 rendszer ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz
Bsszes targylemez 349 350
Targylemezek, amelyeken
2
sejtatvitel tortént 89 0
Azon targylemezek %-os aranya,
gyiemeze¥ 7ros arany 25,5% 5,7%
amelyeken sejtatvitel tortént
Az atvitt sejtek szdma

a targylemezeken: 2 2

Atlag (1, 96) (1,43)
(min., max.)

A vizsgalat kimutatta, hogy a ThinPrep Genesis rendszerben a tdrgylemezrél tdrgylemezre
terjedd sejtes keresztszennyezédés nem inferior a ThinPrep 2000 rendszer
teljesitményéhez képest.

Molekularis atviteli vizsgalat

Vizsgalatot terveztek a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzon elérhetd aliquotfunkcid atvitelének
értékelésére. Célerdsitett vizsgdlatot alkalmaztak. A vizsgdlatban 6sszehasonlitottdk a mintakbdl
manuadlisan készitett aliquotok és a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett aliquotok
molekuldris eredményeit, mind a citoldgiai targylemez elkészitése elétt, mind pedig utana.
Osszesen 600 gydgyszeres liveget készitettek klinikai mintakészletekbdl, amelyekhez 1 x 10%/ml
SiHa és 1 x 10*/ml HelLa sejtet (300 HPVP*Z (iveg) adtak, vagy adalékolds nélkdili klinikai
mintakészletekbdl (300 HPV"® (iveq). Aliquotkivondst végeztek manudlisan HPV"®¢ gyégyszeres
Uvegekbdl, majd HPVPZ gydgyszeres livegekbdl. A gydgyszeres livegeket ezutdn a Genesis
feldolgozdeszkozon dolgoztdk fel valtakozé pozitiv/inegativ médon. Minden egyes mintat el6szor
JAliquot + Targylemez” lizemmaddban dolgoztak fel (citoldgia eldtt készitett aliquot), majd a
gyogyszeres liveg fennmarado tartalmat ,Aliquot” lizemmaddban dolgozték fel (citolégia utan
készitett aliquot). Minden aliquotot molekularis HPV-teszttel vizsgaltak a magas kockazatu
altipusok, valamint a HPV 16, 18 és 45 tipusdnak molekularis vizsgalataval. EQy HPV"®?¢ {iveget

a kezel6 hibdja miatt kizartak. A 33. és 34. tablazat a HPVP°z és HPV"®9 gydgyszeres livegek
pozitivitadsi ardnyat mutatja be minden egyes aliquotkészitési médszer esetében, az 6sszes
molekuléris vizsgalat esetén.
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33. tablazat: Molekuldris atvitel — magas kockazatu HPV vizsgalata

HPV-negativ mintak HPV-pozitiv mintak
Aliquotkészitési Negativ Pozitiv Pozitivitas Negativ Pozitiv Pozitivitas
modszer eredmények | eredmények | szazalékos | eredmények | eredmények | szazalékos
szama szama ardnya szama szama ardnya
Manualis aliquot 291 8 2,7% 0] 300 100,0%
Genesis aliquot
citolégia elé6tt 287 12 4,0% 0 300 100,0%
készitve
Genesis aliquot
citolégia utan 291 8 2,7% 0 300 100,0%
készitve

34. tablazat: Molekularis atvitel — HPV 16/18/45 specifikus vizsgalata

HPV-negativ mintak HPV-pozitiv mintak
Aliquotkészitési Negativ Pozitiv Pozitivitas Negativ Pozitiv Pozitivitas
modszer eredmények | eredmények | szazalékos | eredmények | eredmények | szazalékos
szama szama ardnya szama szama aranya
Manudlis aliquot 297 2 0,7% 0 300 100,0%
Genesis aliquot
citolégia elétt 298 1 0,3% 0 300 100,0%
készitve
Genesis aliquot
citolégia utén 299 0 0,0% 0 300 100,0%
készitve

Elvégeztiik a Manualis és a Genesis (citoldgia elétti) vagy a Genesis (citolégia utani) kdzotti
parositdsokra vonatkozd pozitiv szadzalékos egyezés és negativ szdzalékos egyezés statisztikai
tesztjét. A tesztek < 1073 p-értéket mutattak mindkét vizsgalt mintacsoport esetében, ami azt jelzi,
hogy a Genesis nem jarul hozza a célpont vagy az inhibitor szennyezédéséhez.

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz altal kivont aliquotokat nem értékelték specifikus
vizsgdlatokban. Kérjlik, olvassa el az adott vizsgalathoz mellékelt utasitdsokat.

Aliquotszallitasi vizsgalat

Egy laboratériumi vizsgdlatban értékelték, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz képes-e
aliquotot adagolni egy ThinPrep gydgyszeres livegbdl egy kimeneti csébe. A vizsgélathoz
generdlt adatok azt mutatjdk, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz 1 ml + 4%-ot adagol

a ThinPrep livegbdl a kimeneti csébe.
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Kovetkeztetések

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz és a ThinPrep 2000 rendszer teljesitményét
osszehasonlitd vizsgalat eredményei azt mutatjdk, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz
legaldbb olyan hatékony, mint a ThinPrep 2000 rendszer a négyégyaszati mintakbdl szarmazé
targylemezek elkészitésében az atipusos sejtek, a méhnyakrdk vagy az azt megel8z6 allapotok,
valamint az 6sszes tobbi — a Bethesda méhnyakcitoldgiai jelentésrendszer szerint
meghatdrozott — citoldgiai kategdria, beleértve az adenocarcinoma kimutatasara.

A ThinPrep™ 2000 rendszer ugyanolyan hatékony, mint a hagyoményos Pap-kenet a kiilonb6zé
betegpopuldcidkban, és helyettesitheti a hagyomanyos Pap-kenetet az atipusos sejtek, a
méhnyakrdk vagy az azt megel6zé allapotok, valamint a Bethesda-rendszer altal meghatarozott
Osszes tobbi citolégiai kategdria kimutatasara. Mivel a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz

a ThinPrep 2000 rendszerhez hasonld sejtgylijtési és targylemez-el6készitési technoldgiat
alkalmaz, a ThinPrep Genesis feldolgozdéeszkdz ugyanolyan hatékony, mint a hagyomanyos
Pap-kenet a kiillonb6z8 betegpopulacidkban, és a hagyomanyos Pap-kenet helyettesitésére
hasznalhaté az atipusos sejtek, a méhnyakrdk vagy az azt megel6z6 allapotok, valamint a
Bethesda-rendszer altal meghatdrozott 6sszes tobbi citoldgiai kategdria kimutatasara.

A ThinPrep 2000 rendszer jelentésen hatékonyabb, mint a hagyomanyos Pap-kenet az

alacsony foku intraepithelialis laphdmsejt- (LSIL) és annal sulyosabb elvaltozasok kimutatdsdban
a kiilénb6z6 betegpopuldcidkban. Mivel a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz a ThinPrep 2000
rendszerhez hasonlé sejtgydjtési és targylemez-elékészitési technoldgiat alkalmaz, a

ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz a hagyomanyos Pap-kenetnél is |ényegesen hatékonyabb az
alacsony foku intraepithelialis laphdmsejt- (LSIL) és annal sulyosabb elvaltozasok kimutatdsdban
a kilonb6z6 betegpopulacidkban.

A ThinPrep 2000 rendszerrel a mintak minésége jelentdésen javul a hagyomanyos Pap-kenet
elékészitéshez képest a kiilonbdzd betegpopulacidkban. Mivel a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkoz a ThinPrep 2000 rendszerhez hasonlé sejtgydjtési és targylemez-elékészitési
technoldgidt alkalmaz, a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel a mintdk mindésége is jelentésen
javul a hagyomanyos Pap-kenet el6készitéshez képest a kiilonb6zé betegpopuldcidkban.

SZUKSEGES ANYAGOK

BIZTOSITOTT ANYAGOK

e ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz

e ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz kezeldi kézikdonyve
o Haldzati tdpkdabel

e Hulladéktartdly-egység csékodteggel és széllitéfedéllel

e Rogzitéflirdék (10)

e Pipettahegy-artalmatlanité csésze (2)

e Nedvszivé parna a szlrdcsatlakozéhoz (4)

e Nedvszivé parna a szlréatlyukasztasi ponthoz (4)
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Pipettahegytartd (2, aliquoteltavolitast végzé ligyfelek szamara)
Tobbcsatornds pipettahegyfogd (aliquoteltavolitast végzé ligyfelek szdmara)
Targylemeznyomtatd (opciondlis)

Csényomtatd (opciondlis)

USB-kulcs (1)

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

20 ml-es PreservCyt™ oldatos gydgyszeres liveg

ThinPrep™ Pap-teszt sz(ir

ThinPrep™ mikroszképtargylemez

Pipettahegyek (vezetéképes, eldobhatd, mlianyag pipettahegyek aeroszolallé szlrdvel,
1 ml, az aliquototeltavolitast végzo ligyfelek szdmara)

Mintaathelyezé csé (aliquoteltavolitast végzé ligyfelek szamara)

Cervicalis mintavételi eszk6z

Targylemezfestd rendszer és reagensek

Standard laboratériumi rogzitészer

Feddlemez és rogzitékdzeg

Szdszmentes torlékenddk

Személyi védbfelszerelés

Natrium-hipoklorit oldat (0,5%-0s oldat, aliquoteltavolitast végzé ligyfeleknek)

TAROLAS

A PreservCyt oldatot 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kozott kell tarolni. Ne haszndlja

a tartalyon feltlintetett lejarati idén tul.

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

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz hasznalatdval kapcsolatos miszaki szerviz és tdmogatas
igényléséhez forduljon a Hologic vallalathoz:

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

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, Belgium

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

©2021 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.

Atdolgozasi elézmények D&tum Leiras

AW-23047-2801 Rev. 001 2021-11 Klinikai vizsgdlatra vonatkozé
informécidk hozzaadasa. Adatok
hozzdadédsa a mikrobidlis/virusos
organizmusok tabldzatdhoz.

UK CA-jel hozzaadasa.
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BEVEZETES 1

Elsé fejezet

Bevezetés

Ez a fejezet a ThinPrep™ Genesis™ rendszer mtikddésének attekintését és alapelveit ismerteti.

ATHINPREP™ GENESIS FELDOLGOZOESZKOZ ATTEKINTESE
il  ES MUKODESE

A ThinPrep™ Genesis™ rendszer folyékony alapt citoldgiai mintak feldolgozasara szolgal, hogy
azokbol vékony, egységes sejtkészitményt allitson eld, amelyet tiveg targylemezre helyeznek és
rogzitenek. A targylemez kozvetlentil egy alkoholos rogzitSfiird6t tartalmazé csészébe kertil.

A feldolgozas utan a targylemez készen 4ll a festésre, fedSlemezes fedésre és sziirésre.

A feldolgozbeszkoz a kovetkezSk el6készitését tdmogatja:

* ndgyodgydszati mintakbol készitett targylemezek a ThinPrep Pap-teszthez, a ThinPrep
képalkot6 rendszerrel torténd képalkotas céljabol.

e 4ltalanos citoldgiai sztirés céljabol gytjtott nem négydgydszati mintakbol készitett
targylemezek.

o vizeletmintdkbol készitett tirgylemezek, beleértve a Vysis™ UroVysion vizsgalattal
egyiitt haszndlt mintdkat is.

Gyogyszeres livegenként egyszerre csak egy targylemezt lehet feldolgozni.

A ThinPrep™ Genesis™ rendszer arra is hasznalhato, hogy a PreservCyt™ oldatban konzervalt
mintabodl aliquotot vonjon ki egy Aptima™ mintaathelyezd cs6be. A ThinPrep™ Genesis™ rendszer
pedig képes az aliquot eltdvolitdsi folyamatat és a targylemez el6készitési folyamatat ugyanabbodl

a mintabdl elvégezni.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezeldi kézikonyv 1.1
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Alkalmazasi javallat
Rendeltetésszerii hasznalat

ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkoz

A ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkoz a ThinPrep™ rendszer része. ThinPrep mikroszképtargyle-
mezek ThinPrep™ PreservCyt™ gyo6gyszeres {ivegekbdl torténd készitésére szolgal a hagyomanyos
Pap-kenet mddszer helyettesitése céljabdl az atipusos sejtek, méhnyakrék vagy az azt megel6z6
allapotok (alacsony fokd intraepithelialis laphamelvéltozas, magas foku intraepithelialis
laphdmelvaltozas), valamint a Bethesda-rendszer szerinti méhnyakcitologiai jelentések 141tal
meghatarozott 6sszes tobbi citologiai kategéria sztirésére. ThinPrep mikroszképtargylemezek

nem négyodgydszati (nem négydgy.) mintakbol torténd készitéséhez is hasznalhatd, beleértve

a vizeletmintékat is, és hasznalhat6 a mintativegb6l a mintadthelyezé csébe torténd
aliquotpipettazashoz is. Professzionalis hasznalatra.

ThinPrep sziirék

A ThinPrep™ Pap-teszt sztir6k a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep™ feldolgozdeszkdzzel
val6 hasznélatra szolgélnak a ThinPrep™ Pap-teszt PreservCyt™ minta gytjtése és ThinPrep™
targylemezre val¢ atvitele céljdbol. Professziondlis hasznalatra.

A ThinPrep™ nem négyodgyaszati (nem négyogy.) sztirék a ThinPrep™ rendszer részeként a
ThinPrep™ feldolgozdeszkozzel valé haszndlatra szolgdlnak a ThinPrep™ nem négydgydszati
PreservCyt™ minta gytijtése és ThinPrep™ targylemezre valo atvitele céljabol. Professzionalis
hasznélatra.

e

A ThinPrep™ UroCyte™ sz(ir6k a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep™ feldolgozéeszkozzel
val6 hasznélatra szolgélnak a UroCyte™ PreservCyt™ vizeletminta gytjtése és ThinPrep™
targylemezre torténd atvitele céljabdl. Professziondlis haszndlatra.

ThinPrep mikroszképtargylemezek

A ThinPrep™ Pap-teszt mikroszkoptargylemezek a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep™
feldolgozobeszkozokkel valé hasznalatra szolgalnak a négyogyaszati mintak elGkészitése céljabol.
Professzionalis hasznélatra.

A ThinPrep™ képalkot6 rendszer mikroszképtargylemezei a ThinPrep™ rendszer részeként a
ThinPrep™ feldolgozéeszkozokkel val6 hasznalatra szolgalnak a citologiai mintak ThinPrep™
képalkot6 rendszerrel végzett diagnosztikdhoz torténd elkészitéséhez. Professziondlis hasznalatra.

A ThinPrep™ nem ndgyodgydszati (nem négyodgy.) mikroszképtargylemezek a ThinPrep™ rendszer
részeként a ThinPrep™ feldolgozoeszkozokkel val6 hasznalatra szolgdlnak a nem négyogyészati
minték el6készitése céljabol. Professzionalis hasznalatra.

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

1.2 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz — kezeldi kézikonyv



BEVEZETES 1 ’

A ThinPrep™ UroCyte™ mikroszkoptargylemezek a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep
feldolgozodeszkozokkel valé hasznalatra szolgalnak a vizeletmintdk el6készitése céljabol.
Professzionalis hasznélatra.

A ThinPrep™ iv nélkiili mikroszképtargylemezek a ThinPrep™ rendszer részeként a ThinPrep
feldolgozdeszkozokkel valé haszndlatra szolgalnak a citolégiai mintdk elkészitése céljabol.
A ThinPrep™ Pap-teszthez nem haszndalhat6. Professziondlis hasznalatra.
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1-1 abra. A ThinPrep Genesis rendszer, az opcionalis nyomtatékkal abrazolva

A ThinPrep™ Pap-teszt

A ThinPrep Pap-teszt egy folyadékalapt médszer a n6gydgydszati mintdk levételére és
el6készitésére.

A ThinPrep folyamat azzal kezdddik, hogy egy klinikus leveszi a beteg négyogyaszati mintajat
egy cervicalis mintavevd eszkdzzel. A mintat ezt kovetSen nem kenik targylemezre, hanem egy
PreservCyt™ oldatot tartalmazé gyogyszeres {ivegbe helyezik és 6blitik. A ThinPrep mintavételi
gyogyszeres liveget ezutan kupakkal lezarjak, cimkézik és elkiildik egy ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkozzel felszerelt laboratériumba.

A laboratériumban a PreservCyt mintavételi gyogyszeres iiveget egy ThinPrep Genesis
feldolgozobeszkozbe helyezik, és egy enyhe diszperzios 1épés soran szétvalasztjak a vért, a nyélkat
és a nem diagnosztikai tormeléket, és alaposan 0sszekeverik a sejtmintat. A sejteket ezutdn egy
ThinPrep Pap-teszt sztirén gydjtik, amelyet kifejezetten diagnosztikai sejtek gydjtésére terveztek.
A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz folyamatosan figyeli a ThinPrep Pap-teszt sztirén athaladé
aramlasi sebességet a gytjtési folyamat sordn annak elkeriilése érdekében, hogy a sejtes minta ttil
ritkds vagy tdl strd legyen. Ezutan a rendszer vékony sejtréteget visz at egy liveg targylemezre.
Ezutéan a targylemez automatikusan egy rogzitSoldatba kertil.
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Mikézben a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz a PreservCyt gydgyszeres tiveg feldolgozasaval
el6késziti targylemezt, 1 ml aliquot gyogyszeres iivegbdl torténd kivondsét és annak mintadthelyezd

sz 2 2

csébe torténd atvitelét is képes elvégezni.

Diszperzi6 Sejtgyftijtés
A rendszer a mintat A ThinPrep sztir6ben enyhe
tartalmazo gyogyszeres véakuum jon létre, amely
tiveget elforgatja, igy a membran kiilsé feliiletén
a folyadékban olyan Osszegyfijti a sejteket.
nyomas keletkezik, A sejtgytjtést a ThinPrep™
amely elég erds a tormelék Genesis feldolgozdeszkoz
elvalasztasahoz és anyélka szoftvere vezérli, amely
szétoszlatdsahoz, de elég feliigyeli a ThinPrep sz(irén
enyhe ahhoz, hogy ne keresztiil torténd dramlas
legyen karos hatéssal sebességét.
a sejtekre.
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Sejtathelyezés

Miutan a rendszer 6sszegyfijti

a sejteket a membranon, a ThinPrep
sziir6t megforditja, és 6vatosan

a ThinPrep mikroszképtérgyle-
mezhez nyomja. A természetes
vonzas és az enyhe pozitiv
légnyomads hataséra a sejtek

a ThinPrep targylemezre tapadnak,
ami a sejtek egyenletes eloszlasat
eredményezi egy meghatdrozott
kor alaku tertileten.

1-2 abra. A ThinPrep minta eldkészitési folyamata

Ahagyomanyos Pap-kenetekhez hasonldan a ThinPrep Genesis rendszerrel készitett targylemezeket
is a beteg klinikai anamnézisével és az egyéb diagnosztikai eljardsok, példdul kolposzkdpia, biopszia
és humdén papillomavirus (HPV) vizsgalat altal szolgaltatott informécidkkal dsszefiiggésben

vizsgaljdk a beteg kezelésének meghatdrozasa érdekében.
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Korlatozasok

A ThinPrep™ Genesis feldolgozdeszkozzel torténd elGkészitéshez sziikséges ndgyodgyaszati
mintékat sepriszert cervicalis mintavételi eszkdzzel vagy endocervicalis kefe/ mdianyag
spatula mintavételi eszkdz kombindcidjaval kell levenni. A mintavétellel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korlatozasokat a mintavételi eszk6zhoz mellékelt
utasitdsokban talalja.

A mikroszképtargylemezek ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkozzel torténd el6készitését
csak a Hologic altal képzett személyzet vagy a Hologic altal kijelolt szervezetek vagy
személyek végezhetik.

A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkozzel készitett mikroszkoptargylemezek értékelését
csak olyan citotechnolégusok és patologusok végezhetik, akiket a Hologic, vagy a Hologic
altal kijel6lt szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal elkészitett
targylemezek értékelésére.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzben hasznalt kellékeknek a Hologic altal kifejezetten a
ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzhdz tervezett és meghatdrozott kellékeknek kell lenniiik.
Ezek kozé tartoznak a PreservCyt oldat gydgyszeres iivegei, a ThinPrep sztirdk, a ThinPrep
mikroszkoptargylemezek és az aliquotcsovek. Az alternativ gytjt6kozegeket, sztirSket és
targylemezeket a Hologic nem validélta, és ezek hibas eredményekhez vezethetnek.

A Hologic nem vallal garanciat az ezen alternativak barmelyikének hasznalataval elért
eredményekért. A Hologic altal jova nem hagyott kellékek hasznalata veszélyeztetheti a
termék teljesitményét. Hasznalat utan a kellékeket a helyi, dllami és szovetségi el6irasoknak
megfelelGen kell megsemmisiteni.

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

A ThinPrep mikroszképtargylemez csak egyszer haszndlhat6. A targylemezre csak egyszer
vihetGk fel sejtek.

A mintaathelyezd cs6hoz mellékelt utasitasokban és a csébdl elvégzends barmely késébbi
vizsgélathoz mellékelt utasitdasokban a csére vonatkozé Osszes gytijtési, szallitdsi és tarolasi
feltétel megtalalhato.

Figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Veszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezd. Belélegezve mérgezd.
Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgez&vé alakitani. A biztonsagi adatlapot a
www.hologicsds.com weboldalon talalja. Viseljen egyéni laboratériumi védéfelszerelést.
Ttizveszélyes folyadék és g6z. H6tS], szikratol, nyilt langtol, forrd feliiletektdl tavol tartando.
Az elparolg6 alkohol tiizveszélyes lehet. A PreservCyt oldatot az sszes vonatkozo
el6irasnak megfelelGen kell tarolni és megsemmisiteni.

Az alternativ gydjt6kozegeket, sztirdket és targylemezeket a Hologic nem validalta, és ezek
hibas eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem véllal garanciat az ezen alternativak
barmelyikének hasznélatdval elért eredményekért.
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* Ne dolgozzon fel a ThinPrep™ Genesis™ feldolgoz6eszkdzzel olyan cerebrospinalis-
folyadék-mintat (CSF) vagy mas olyan mintatipust, amelyrdl feltételezhetd, hogy
prionfert6zott (PrPsc), és TSE-ben, példaul Creutzfeldt-Jakob-kérban szenvedd személytél
szarmazik. A TSE-vel fert6zott feldolgozoeszkdz nem fertStlenithetd hatékonyan, ezért azt
megfelelGen kell drtalmatlanitani, hogy elkeriilhet§ legyen a feldolgozéeszkozt hasznalok
vagy a szervizszemélyzet esetleges fert6z&dése.

* Az er6s oxidaloszerek, mint példdul a hipd, nem kompatibilisek a PreservCyt oldattal,
ezért nem szabad a hulladéktartaly tisztitdsdra hasznalni.

Ovintézkedések

* Ezaberendezés rddidfrekvencids energiat termel, haszndl és sugarozhat, és ha nem a kezelési
kézikonyvnek megfelelGen telepitik és hasznaljdk, zavarhatja a rddiés kommunikéciét.

Aberendezés lakosségi teriileten torténd tizemeltetése valdszintileg karos interferenciat
okoz, amely esetben a felhasznalonak sajat koltségén kell korrigalnia az interferenciét.

* APreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szént citolgiai mintaval egyiitt 15 °C (59 °F)
és 30 °C (86 °F) kozott tarolandd, és a mintavételt kovetSen legfeljebb 6 héten beliil fel
kell haszndlni.

* A PreservCyt oldatot kiilonb6z8 mikrobédkkal és virusokkal tesztelték. Az alabbi tablézat az
életképes organizmusok kiinduldsi koncentracidjat és a PreservCyt oldatban 15 perc utan
talalt életképes organizmusok szamat tartalmazza. Emellett az életképes organizmusok
logaritmikus csokkenését is tartalmazza. Mint minden laboratériumi eljaras sordn, itt is be
kell tartani az altaldnos ovintézkedéseket.

Organizmus Kezdeti koncentracio Logari1tr5nipkelz (:Is;ia’izkenés
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m! = 4,7
Candida auris 2.6 x 10° CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m! 2,7
Escherichia coli 2.8 x 10° CFU/ml =44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >44
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosis 9,4 x 10° CFU/m! 4,9
Nyualhimldvirus 6,0 x 108 PFU/mI 55
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgg/ml =7,0"
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Organizmus Kezdeti koncentracio Logaritmikus csgkkenes
15 perc utan
Hepatitis B-virus' 2,2 x 108 TCIDzo/m > 4,25
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 108 TCIDg/ml > 3,75

* 1 6ra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 4,7

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

*** Az adat 5 percre vonatkozik

1t Az organizmusokat azonos nemzetségbe tartozd hasonld organizmusokkal tesztelték az
antimikrobidlis hatdsossag értékelése céljabol

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

Komponensek

A rendszer legfontosabb elemei kozé tartozik a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz, egy

PreservCyt™ oldatos gyogyszeres iiveg, egy rogzitstiirdd, egy sztirs, egy mikroszképtargylemez,
egy pipettahegy és egy Aptima™ mintadthelyezd csé.

A rendszernek két opciondlis komponense van: egy targylemeznyomtat6 az azonositéadatok
targylemezre valé nyomtatdsdhoz, valamint egy csényomtat6 az azonositéadatok csére vald
nyomtatasahoz. A csényomtato a héérzékeny cimkével ellatott Aptima mintaédthelyezd
cs6ével kompatibilis.

A rendszer egy érint6képernyds grafikus felhaszndldi feliileten keresztiil mtikodik. A feliilet
tobb nyelven, a Felhaszndaléi beallitdsokban érhetd el.

Minden mintat a PreservCyt oldatos gyogyszeres iivegekbe gytjtenek.

A kezel§ kivélasztja a feldolgozand6 minta tipusat. A gydgyszeres iiveget és a hozz4 tartoz6
ThinPrep mikroszképtargylemezt és/vagy csovet felcimkézik a hozzaférési szamokkal, és betoltik
a feldolgozoeszkozbe feldolgozas céljabol. Minden citoldgiai mintéval egyiitt egy ThinPrep sztirét
is betoltenek. A mintabdl szdrmaz6 minden egyes aliquothoz kiilon pipettahegyet kell hasznalni.
A citolégiai mintak esetében rogzitSalkoholt tartalmazoé fiird6t helyeznek a feldolgozéeszkozbe.

A mintavételi gyogyszeres tiveget a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozbe kell helyezni.

A kezel6nek a feldolgozds megkezdése el6tt be kell zarnia az ajtét. A rendszer egyszerre egy
gyogyszeres iiveget dolgoz fel.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv

1.7



1 BEVEZETES

Sziikséges anyagok

Biztositott anyagok

A ThinPrep™ Genesis feldolgozdeszkoz a telepitésre torténd kiszéllitdskor a kovetkezd
elemeket tartalmazza.

(Ezek az elemek a rendelésétdl fiiggden véltozhatnak.)
¢ ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz
* ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz — kezeli kézikonyv
* Halbzati tdpkébel
* Hulladéktartdly cs6koteggel és széllitéfedéllel
* RogzitsfiirdSk (10)
* Pipettahegy-artalmatlanité csésze (2)
* Nedvszivé parna a sztirdcsatlakozéhoz (4)
* Nedvsziv6 parna a sztirSatlyukasztdsi ponthoz (4)
* DPipettahegytart6 (2)

* Tobbcsatornds pipettahegyfogo (a pipettahegyek csomagolasbdl a feldolgozéeszkdzbe
torténd atviteléhez, az aliquoteltavolitast végzs tigyfelek szamara)

* Pipettahegyek (az aliquoteltavolitast végz§ tigyfelek szdmara)
e Targylemeznyomtat6 (opciondlis)
* Csényomtaté (opcionalis)
e USB-kulcs (1)
Szallitott kiegészité elemek
e ThinPrep PreservCyt oldatos gyogyszeres {iveg
e ThinPrep sztirSk
* ThinPrep mikroszképtargylemezek
* Adagolépumpa
e Aptima™ mintadthelyezd csévek (aliquoteltdvolitast végzs tigyfeleknek)

* Pipettahegyek (az aliquoteltavolitast végz§ tigyfelek szamara)
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Sziikséges, de nem biztositott anyagok
o Targylemezfest§ rendszer és reagensek
e Standard laboratériumi rogzitGszer
* Feddlemez és rogzitGkozeg
e Szdszmentes torl6kenddk
e Natrium-hipoklorit oldat (0,5%-o0s oldat, aliquoteltavolitast végz§ tigyfeleknek)

e Személyi védbfelszerelés

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

* APreservCyt oldatot 2 ThinPrep Pap-teszthez szént citolégiai mintaval egyiitt 15 °C (59 °F) és
30 °C (86 °F) kozott, és legfeljebb 6 hétig tarolja.

* A mintadthelyezd cs6hoz mellékelt utasitasokban és a cs6bdl elvégzendd barmely késébbi
vizsgalathoz mellékelt utasitdsokban a csére vonatkoz6 Gsszes gytijtési, szallitasi és tarolasi
feltétel megtalalhato.

e A ThinPrep sztir6ket a fedével ellatott tdlcdkban térolja, amig készen nem allnak
a hasznélatra.

e A ThinPrep sztir6ket szobah6mérsékleten, kozvetlen napfénytél védve térolja.

e Ellendrizze a ThinPrep sztrStalca cimkéjére nyomtatott lejarati datumot, és dobja ki,
ha a datum lejart.

* A pipettahegyeket a csomagoldsukon leirtak szerint tarolja.
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MUKODESI ELVEK

A ThinPrep Genesis feldolgoz6eszkdz mechanikus, pneumatikus és fluidikus elveket hasznal
a sejtek diszpergaldsahoz, gytjtéséhez és atviteléhez. A forg6 hajtémechanizmus dvatosan
diszpergdlja a mintakat. A mikroprocesszorral vezérelt pneumatikus/folyadékrendszer figyeli
a sejtgytjtést és -atvitelt.

Minden egyes ThinPrep feldolgozdeszkoz targylemez-elSkészitési feldolgozasi szekvencidja
optimalizélva van a kiilénb6z§ citolégiai mintak biolégiai jellemzdire.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz mechanikus, pneumatikus és fluidikus elveket is alkalmaz
a pipetta hegyének tarolohelyrdl a pipettazora helyezéséhez, a pipettazas elvégzéséhez, illetve
a haszndlt pipetta hegyének lelokéséhez. A pipettdzérendszert egy mikroprocesszor is vezérli.

Az opciondlis tadrgylemeznyomtat6 egy hényomtatd, amely egy nyomtatdszalagot hasznal.
Az opciondlis csényomtaté egy kdzvetlen hényomtatd, hGérzékeny cimke csére torténd
felhelyezését igényli.

A ThinPrep feldolgozéeszkoz targylemez-el6készitési és aliquoteltdvolitasi folyamata az itt lathato
szakaszokra oszthato: 1-3 dbra.
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Minta-el6készités*

Gyobgyszeres liveg
cimkézése*
Diszperzié

Kupak eltavolitasa a
gyogyszeres livegrol

A csékupak
lecsavarasa

Cs6 visszazarasa

Folyadékszint-
érzékelés

Sejtathelyezés

A targylemez
eltavolitasa

Tdargylemezcimke
nyomtatdsa*

Csdécimke
nyomtatasa*

Zarja le

a gyogyszeres
Uveg kupakjat

Hlzza szorosra
a csd kupakjat
Folyadékszint-

érzékelés

Pipettahegy
kilokése a
hulladékba

Szlrénedvesités

Buborékpont

SzUrd lyukasztasa

BEVEZETES 1

Készllék betoltése*

Ellenérizze a
gyogyszeres lveg
azonositojat
Ellendrizze a csé
azonositojat

Ellendrizze a
targylemez
azonositojat

Aliquotpipettazas
a gyogyszeres
uvegbdl

Aliquot
elhelyezése
a mintacsoben

Sejtgydjtés

Hulladékkezelés

Gyogyszeres liveg
visszazarasa

@ A lila szinnel jeldlt Iépések barmely feldolgozandé elemnél eléfordulnak.
@ A z0ld szinnel jelolt 1épések az aliquoteltvolitasi folyamat részét képezik.
@ A kékkel jelolt [épések a minta targylemezre torténd atvitelének részét képezik.

*A csillaggal jelolt Iépéseknél a kezelének kell intézkednie.
A délt betlivel szedett Iépések opcionélisak, és nem minden laboratériumban alkalmazanddk.

1-3 abra. Targylemez-feldolgozas és aliquoteltavolitas a ThinPrep™ Genesis™

feldolgozéeszk6zon

A kovetkezd részek részletesen ismertetik az egyes szakaszok alapelveit.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Minta elékészitése/gyogyszeres liveg cimkézése

Miel6tt a ThinPrep feldolgozdeszkoz feldolgoznd a négyodgydszati mintakat, a mintakat PreservCyt
oldatba kell helyezni. A n6gy6gyaszati mintdkat a kévetkezd pontban leirt protokollok szerint:

4. fejezet, ,NG6gyogyaszati minta el6készitése”; a nem négydgyaszati mintdkat pedig a kovetkezd
pontban leirtak szerint kell el6késziteni: 5. fejezet, ,Nem négyodgyaszati minta el6készitése”.
Miutén a sejteket a megfelel§ médszerrel hozzaadtak a PreservCyt oldatos gydgyszeres iiveghez,

a feldolgozoeszkoz feldolgozhatja a mintavételi gydgyszeres iiveget.

Miel6tt a ThinPrep feldolgozéeszkoz feldolgozza a mintét, a mintat 4ltalaban ellatjak egy
azonositoval.

Késziilék betoltése

A mintafeldolgozés el6készitéseként a kezeld betdlti a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozbe az
alapvetd elemeket. A feldolgozdeszkoz betdltésének és miikddtetésének folyamatat 14sd: 7. fejezet,
,Kezelési titmutatd”.

A targylemez és a csé felcimkézése, valamint a tdrgylemez és a csé megfeleld feliratozdsanak
ellendrzése a laboratérium preferenciditdl fiiggden a betoltési folyamat 1épései lehetnek.
Tovéabbi informacidkért 1asd: 7. fejezet, , Kezelési itmutatd”.

A ciklus kezdete

Amikor a kezel§ elindit egy szekvenciat, a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz ellendrzi az
egyszer haszndlatos eszkdzok allapotat, a motor poziciéit, valamint a pozitiv és negativ nyomast
a nyomadstartdlyokban. Ezt kovetSen a késziilék a kivalasztott szekvencidval feldolgozza a mintat.

Diszperzié

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozben 1évS robot megfogja a gydgyszeres iiveg kupakijat,

és ugy poziciondlja a gyogyszeres iiveget, hogy a feldolgozdeszkoz lezdrhassa az iiveg kupakjat.

A feldolgozéeszkoz ellendrzi, hogy a kupak szorosan le van-e zarva, ezutan a feldolgozoéeszkoz
mechanikai szerkezete megtartja a gyodgyszeres iiveget, mikdzben a diszperzids rendszer kétiranyu
forgatassal forgatja a kupakkal ellatott ThinPrep gyogyszeres {iveget, olyan nyiréeréket hozva létre
a folyadékban, amelyek elég erdsek ahhoz, hogy szétvélasszak a véletlenszertien dsszekapcsolodd
anyagokat és diszpergaljak a nyélkat, és nem ismert, hogy karos hatdssal lennének a sejtszerkezetre
vagy a diagnosztikailag relevans sejtcsoportokat dsszekots erdre.

Kupak kinyitasa és lezarasa

sz

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzben 1év6 robot megfogja a mintavételi iiveg kupakjat.
Azoknadl a folyamatokndl, ahol a kezeld az aliquoteltavolitast valasztotta a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkdzon, a robot megfogja a csé kupakjét is. A feldolgozéeszkéz mechanikai szerkezete
megfogja az liveget és a csdvet, és lassan forgatja a gyogyszeres iiveget és a csovet is, hogy eltdvolitsa
réluk a kupakot. Ugyanez a mechanikai szerkezet a gyogyszeres {iveget és a csovet is mozdulatlanul
tartja, amig azok nincsenek lezarva. A robot addig fogja a kupako(ka)t, amig vissza nem helyezheti
azokat a csdre és a gyogyszeres {ivegre. A kupak visszahelyezéséhez a robot a kupakot a csé és

a gyogyszeres {iveg kozelébe helyezi, és a mechanikus forgas az ellenkez§ irdnyba forgatja azokat.
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Folyadékszint-érzékelés

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozben 1év§ robot forog, felemelkedik és leereszkedik, hogy

a pipettahegyet vagy a sztir6t leengedje, és érintkezésbe hozza a fedetlen tivegben 1évé folyadék
feliiletével. Ha a folyadékszint kielégitd, a feldolgozdeszkoz folytatja a feldolgozast. A hibaiizenet
és a hangjelzés nem megfeleld folyadékszintet jelez.

A feldolgozand6 elemektdl fiiggSen a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz észlelheti
a folyadékszintet a gydgyszeres iivegben a pipetta hegyével, a sztirével, vagy kétszer is észlelheti
a folyadékszintet, el§szor a pipetta hegyével, majd az aliquot eltavolitasa utan a sztirével.

A feldolgozand¢ elemektdl fiigg&en a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz a pipetta hegyével
érzékelheti a cs6ben 1év§ folyadék szintjét. A cs6ben 1évé folyadék szintjét az aliquot hozzdaddsa
elStt ellendrizi a rendszer, hogy meggy6z8djon arrél, hogy folyadék van a csében. A csében 1évé
folyadékszint az aliquot adagolasa utan is ellendrzésre keriil annak érdekében, hogy kideriiljon,
az aliquot teljes mértékben ki lett-e adagolva.

Pipettazas

Azoknal a folyamatoknadl, ahol a kezel$ az aliquoteltavolitdst valasztotta a ThinPrep Genesis
feldolgozo6eszkozon, a robot és a pipettahegytarto teriilet automatikusan betdlt egy egyszer
hasznalatos pipettahegyet a robot pipettizOkomponensébe, majd a rendszer dtmozgatja

a pipettahegyet a gydgyszeres iivegbe. A pneumatikus rendszer negativ nyomast gyakorol

a pipettazora, hogy a PreservCyt oldatot és a szuszpenddlt sejtanyagot a pipettahegybe szivja.
A robot behelyezi a pipettahegyet a mintadthelyezd csébe, a pneumatikus rendszer pedig
kiengedi a nyomast, hogy az aliquot a fedetlen csébe keriiljon. Ezutén a robot iigy mozgatja

a pipettahegyet, hogy a feldolgozéeszk6z mechanikusan a pipettahegy-artalmatlanit6 csészébe
juttathassa a pipettahegyet.

Szirénedvesités

Olyan folyamatoknal, ahol a kezel§ a targylemezkészitést valasztotta a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkdzon, a robot felfelé és lefelé mozog és forog, hogy a sztirét a kupak nélkiili
gyogyszeres livegbe helyezze. A rendszer rovid ideig negativ nyomast alkalmaz, és kis mennyiségi
folyadékot sziv at a ThinPrep sztirén, hogy az benedvesedjen. Nedvesités utdn a rendszer 6vatosan
kifgjja a ThinPrep sztirében 1évé folyadékot. Ez minden sejtanyagot eltavolit a sz(ird feliiletérdl.

Sejtgyiijtés

Azoknadl a folyamatokndl, ahol a kezel§ a targylemezkészitést vélasztotta a ThinPrep Genesis
teldolgozbeszkozon, a ThinPrep sztird dsszegyjti a mintabdl a sejteket. A sztirémembran
biologiailag semleges, és a ThinPrep sziir6henger egyik végére van szerelve. A membran sik,
sima, pordzus feliilet, amely egy sikon gydjti Ossze a sejtanyagot.

A pneumatikus rendszer impulzusok sorozata altal negativ nyomast fejt ki a sztirre. Ezek a negativ
nyomasimpulzusok (leszivas) a PreservCyt oldatot atszivjak a sztirémembranon, és a szuszpendalt
sejtanyagot a kiils6 membranfeliiletre gydijtik.
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A gytijtési folyamat akkor fejez6dik be, amikor a feldolgozéeszkoz szekvencidjdban elére
meghatarozott cél sztirSlefedettség elérésre kertiil. A sejtgytijtést egy bedgyazott mikroprocesszor
vezérli, amely figyeli a ThinPrep sztir6hengerben 1év6 nyomast. A gytijtés utan a sejtek egy
sikban helyezkednek el a pérusok felett, készen a targylemezre val6 athelyezésre. A sejtgyfijtés
itt 1athat6: 14 4bra.

A negativ nyomas
vakuumot hoz létre

ThinPrep sz(ir

Folyadék aramlasa

1-4 abra. Sejtgytijtés egy ThinPrep szliron

Hulladékkezelés

Az olyan folyamatokndl, ahol a kezel$ a targylemez-el6készitést valasztotta a ThinPrep Genesis
feldolgozbeszkozon, a gytjtés befejezésekor a rendszer a ThinPrep sz(irét kiemeli a gyogyszeres
ivegbdl, és a sztrletet a sz(ir§ megforditasakor a hulladéktartalyba szivja. Az 0sszegyfijtott sejtek
a ThinPrep sz(ir6n maradnak a negativ szivonyomds miatt.

Buborékpont
Az olyan folyamatoknal, ahol a kezel§ targylemez-el6készitést vélasztotta a ThinPrep Genesis

e

teldolgozbeszkozon, a buborékpont eltévolitja a felesleges folyadékot a sztirémembranrél,
miel6tt a sejteket a tdrgylemezre helyezi, hogy a sejtek jobban tapadjanak a targylemezhez.

Abuborékpont az dsszes folyadék kitiritése utan kertil végrehajtasra. Ezt jol mutatja a sztirdmembran
belsejében zajlé buborékképzddés. A sejtek a buborékpont sordn nem szédradnak ki.
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Sejtathelyezés

Az olyan folyamatokndl, ahol a kezel§ a targylemez-elGkészitést valasztotta a ThinPrep Genesis
feldolgozobeszkozon, a buborékpont befejezddésekor a targylemezfogantyt érintkezésbe hozza
a targylemezt a megforditott ThinPrep sztirével.

A sejtek természetes tapadasi tulajdonsagai miatt a sejtek atkeriilnek a sztirémembranrol
a targylemezre. A sejtek jobban tapadnak az {iveg targylemezhez, mint a membranhoz;

e

a sztirémembran mogott kifejtett enyhe pozitiv Iégnyomds fokozza a sejtek dthelyezését.

A targylemez eltavolitasa

Olyan folyamatok esetén, ahol a kezel§ a targylemezkészitést valasztotta a ThinPrep Genesis
feldolgozodeszkozon, a sejtatvitel befejezGdése utan a rendszer eltavolitja a targylemezt a sziir6tdl
és automatikusan a rogzitSfiirdSbe helyezi.

Py’

Szirélyukasztas

Olyan folyamatoknal, ahol a kezel§ a targylemezkészitést valasztotta a ThinPrep Genesis
teldolgozbeszkozon, a sejtatvitel befejezGdése utdn a robot elforgatja és leereszti a sztirét, hogy
atszurja a sztirémembrant annak érdekében, hogy az egyszer hasznalatos sztirét ne lehessen
tjra felhaszndlni.

A ciklus befejezése

Minden motorizalt mechanizmus visszatér eredeti helyzetébe, és a kijelz§ visszatér a fémentibe.
Ha a rendszer hibat észlel a folyamat soran, egy tizenet jelenik meg, és egy hangjelzés hallhato.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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A THINPREP™ GENESIS™ FELDOLGOZOESZKOZ MSZAKI ADATAI

A komponensek attekintése
ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz

Hulladéktartaly kupakkal Targylemeznyomtato (opcionalis)
és szlrbvel

Cs6nyomtaté (opcionalis)

Tapegyseg, tapkabel
és USB-kabel

Kezel8i kézikdnyv
a csényomtatohoz

Tobbcsatornas
pipettahegyfogo

Nedvszivé [efo
parnak a
szlrélyukasztasi
ponthoz Rogzitéflirdék Pipettahegy-
artalmatlanité
Nedvszivo parnak csésze Pipettahegytarts

a szlrécsatlakozohoz
A feldolgozéeszkdz
tapkabele

Tapegység, tapkabel
és Ethernet-kébel Pipettahegyek
a targylemeznyomtatohoz

1-5 abra. ThinPrep Genesis rendszerkomponensek
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Targylemezfogantyu

Régzitéfurds, g
targylemezzel dbrazolva -
Robot beolvaséval,

targylemeztartéval, | )

sz(ir6csatlakozoéval,
pipettazdval, gydgysze-

reslivegkupak-fogantyuval

és csOkupakfogantyuval :

— Erintéképernyds
| felhasznaldi felilet

Ajté, nyitva

Pipettahegytarto terilet

Csepptalca — 1

Szilrdlyukasztasi terllet
(a gyogyszeres liveg mogott)

Gyodgyszeres Uveg,
kupakkal ellatva

Nedvszivé parna

Pipettahegy-artalmatlanité

csésze
USB-port

1-6 abra. ThinPrep™ Genesis™ feldolgoz6eszkoz

Bekapcsolégomb
Fedélkioldd
gomb

Targylemezkiadé gomb

Téargylemezkazetta

Csatlakozas a

. feldolgozdeszkdzhoz
Targyle-

meztartd

EloInézet

Csatlakoztatas a tapegységhez

o O [] ]
—

Hatulnézet

1-7 abra. Targylemeznyomtaté (opcionalis)

Cs6 lrege

A csé liregét korllvevd
gyara fénye

EléInézet Hatulnézet

1-8 dbra. Csényomtaté (opcionalis)

— Be/ki kapcsolo

r Csatlakozas a
feldolgozéeszkdzhdz

I— Csatlakoztatas
a tapegységhez
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A ThinPrep™ Genesis™ rendszer méretei és tavolsagok

22,8 hivelyk/
58 cm

% hivelyk/ 4 Nivelyk/ [ ﬂ,s hiivelyk/
36 cm cm 27 cm

7,1 hiivelyk/18 cm 12,6 hivelyk/

17 hivelyk/ ] .
32cm 5,0 hivelyk/
43 cm e 13 cm
)

3,8 hiivelyk/
9cm

9,25 hiivelyk/
24 cm

5,0 hivelyk/
13 cm

8,6 hiivelyk/22 cm

1,5hTJveIM cm

1-9 abra. A rendszer méretei és tavolsagok

Méretek és suly (hozzavetdleges)

ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz: 22,8 hiivelyk/58 cm ma x 18,8 hiivelyk/
48 cm sz x 14,1 hiivelyk/36 cm mé

89 font/40,3 kg

Hulladéktartaly: 17 hiivelyk /43 cm Ma x 6 hiivelyk/15 cm atmérd
Targylemeznyomtato (opciondlis): 8,6 hiivelyk /22 cm ma x 7,1 hiivelyk/

18 cm sz x 12,7 hiivelyk /32 cm mé, 17 font /7,6 kg

Csényomtat6 (opciondlis): 6 hiivelyk/15 cm ma x 5 hiivelyk/13 cm sz x 9,2 hiivelyk/
24 cm mé, 5,6 font/2,5 kg

Emelés el6tt vegye figyelembe a targylemeznyomtatd, a csényomtatd és egy megtelt
hulladéktartély stlyat. A feldolgozdeszkoz stilya miatt kérjen segitséget egy masodik
személytdl az emeléshez.
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Kornyezeti adatok
Uzemi h6mérséklet
16-32 °C
60-90 °F
Miikodési paratartalom

20% — 80% relativ paratartalom, nem kondenzal6dé

-28-50 °C
-20-122 °F
Szennyezddésvédelmi fokozat: II., az IEC 60664 szerint.

A II. kategéridba tartoz6 ThinPrep™ Genesis™ rendszer beltéri hasznalatra szolgdl, kizarélag
irodai vagy tiszta laboratériumi kdrnyezetben.

Tengerszint feletti magassag: 0 méter (tengerszint) — 2000 méter kozott.

Légkori nyomas: 1100 és 500 millibar kozott.

Zajszintek
Alegmagasabb A-stlyozdsti hangnyomasszint a kezeld pozicidjaban; a kozelben tartdzkod6k
poziciéjaban 80 dBA-nal kisebb.

Aramellatas
Elektromos fesziiltség
ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz:

100-120 VAC ~ 3 A 47-63 Hz
220-240 VAC ~ 1 A47-63 Hz

Legfeljebb 300 watt

Targylemeznyomtaté (opcionalis):
100-240 VAC, 50/60 Hz, 60 watt
Csényomtat6 (opcionalis):
24VDC/4,5 A
50/60 Hz
Biztositék
ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz:

Két 10 A/250 V 3AG iiveg, késleltetés
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ThinPrep Genesis rendszerszabvanyok

A ThinPrep Genesis rendszert egy amerikai, orszagosan elismert vizsgél6laboratérium (NRTL)
tesztelte és tanusitotta, és megfelel a jelenlegi biztonsagra, elektromagneses interferencidra (EMI)
és elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozo6 szabvanyoknak. Lasd a feldolgozéeszkdz
hatuljan talalhat6 termékcimkét a biztonsagi tanusitvany jeloléseinek megtekintéséhez.

Ez a berendezés megfelel az IEC 61326-2-6 kibocsatasi és zavarttirési kovetelményeinek. Ezt a
berendezést CISPR 11 A osztalyra tervezték és tesztelték. Haztartasi kornyezetben rddidinterferenciat
okozhat, amely esetben el6fordulhat, hogy intézkedéseket kell tenni az interferencia csokkentésére.
A miikodtetés el6tt értékelni kell az elektromdagneses kornyezetet.

Ne haszndlja a késziiléket erds elektromagneses sugérzas (pl. arnyékolatlan szandékos
radiofrekvencias sugarforrasok) kozelében, mivel ezek zavarhatjadk a megfelel6 miikodést.

Vigyazat: A készllék megfeleldségért felelds fél dltal nem kifejezetten jovahagyott valtoztatasai
vagy modositasai érvénytelenithetik a felhasznalénak a berendezés Uzemeltetésére vonatkozo
jogosultsagat.

Ezt a berendezést az FCC-szabalyok 15. része szerint tesztelték, és megallapitst nyert, hogy megfelel
az A osztalyu digitdlis eszkdzokre vonatkoz6 hatérértékeknek. Ezeket a hatarértékeket tigy
tervezték, hogy észszerd védelmet nydjtsanak a karos interferencia ellen, amikor a berendezést
kereskedelmi kornyezetben iizemeltetik. Ez a berendezés radioéfrekvencias energiat termel, hasznal
és sugdrozhat, és ha nem a haszndlati dtmutatéonak megfelelGen telepitik és hasznaljdk, zavarhatja

a radioés kommunikéciét. A berendezés lakossagi teriileten torténd tizemeltetése val6szintileg karos
interferencidt okoz, amely esetben a felhasznalénak sajat koltségén kell korrigalnia az interferenciat.

Ez a termék in vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai berendezés.
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BELSO MINGSEG-ELLENORZES

Ontesztelés bekapcsolaskor (POST)

Amikor a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozt bekapcesolja (1asd: 2.4 oldal), a rendszer
ondiagnosztikai teszten megy keresztiil. Teszteli az elektromos, mechanikus és szoftveres/
kommunikacios alrendszereket annak igazoldsara, hogy mindegyik megfeleléen mtikodik.
A kezel6t a felhasznaloéi feliilet érint6képernydjén megjelend tizenet figyelmezteti a
miikodési hibakra.

THINPREP™ GENESIS™ FELDOLGOZOESZKOZ — VESZELYEK

A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz a jelen kézikonyvben meghatarozott médon
mukodtethetd. Az aldbbiakban felsorolt informacidkat feltétleniil olvassa at és értse meg,
hogy elkeriilje a kezelSket ért sériiléseket és/vagy a késziilék karosodasat.

Ha ezt a berendezést nem a gydrt6 ltal meghatarozott médon hasznéljék, akkor a berendezés
altal nydjtott védelem csokkenhet.

Ha az eszkdzhoz vagy az eszkozzel haszndlt barmely 6sszetevéhoz kapesolddé sulyos rendkiviili
esemény kovetkezik be, jelentse a Hologic miszaki szolgédlatanak, valamint a felhasznal6 és/vagy
beteg szerinti helyi illetékes hatésagnak.

Figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések
AFIGYELMEZTETES, Vigyazat és Megjegyzés kifejezéseknek konkrét jelentése van
ebben a kézikdnyvben.

A FIGYELMEZTETES bizonyos cselekvésektdl vagy helyzetektsl 6v, amelyek személyi
sériilést vagy halalt okozhatnak.

AVigyazat olyan cselekvésektdl vagy helyzetektdl 6v, amelyek karosithatjdk a berendezést,
pontatlan adatokat eredményezhetnek, vagy érvénytelenithetnek egy eljarast, bar személyi
sériilés nem valdszind.

A Megjegyzés hasznos informacidkat tartalmaz a megadott utasitasokkal dsszefiiggésben.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv — 1.21



1 BEVEZETES

A rendszeren hasznalt szimbélumok

A feldolgozbeszkozon vagy a tartozékokon a kovetkez§ szimbolumok jelenhetnek meg:

Egyenaram

Atermék biztonsagosan hasznalhaté 50 éves
koérnyezetvédelmi felhasznalasi idészak alatt (a kinai
RoHS-szabvanyban meghatarozottak szerint).

Figyelem, lasd a kisér6dokumentumokat.

Védobvezetd-sorozatkapocs (csak belsé hasznalatra,
a kezel6k szamara nem hozzaférhet6).

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
— a készulék artalmatlanitasaval kapcsolatban
forduljon a Hologic vallalathoz.

I ® > © |

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
IVD

~EP Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

u Gyarté

@ Gyartas datuma
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REF

Katalogusszam

SN

Sorozatszam

(1]

www.hologic.com/ifu

Lasd a hasznalati utasitast

®

Ne hasznalja Ujra

USA[CANADA

Az informaciok csak az Egyesiilt Allamokban
és Kanadaban érvényesek

Készilt az USA-ban

.
A

e VIN ——

Minimalis és maximalis toltés

A targylemezt ebben az iranyban helyezze be

A termék megfelel az EU-IVD 2017/746
rendelet szerinti CE-jel6lésre vonatkozo
kdvetelményeknek
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]ionly

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

€.

1sTED

Intertek

Az ETL jel6lés bizonyitja, hogy a termék megfelel
az észak-amerikai biztonsagi szabvanyoknak.

Az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban az illetékes
hatdésagok és a szabalyzati tisztviselSk elfogadjak
az ETL listazott védjegyet a kdzzétett ipari
szabvanyoknak valé megfelelés bizonyitékakent.
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A rendszeren hasznalt cimkék helye

Figyelmeztetés:
GYULEKONY FOLYADEKOK.
T0zt6l, hétdl, szikratol és langtol
tavol tartandoé.

ALKATRESZEK. Kéz, haj,

Sorozatszam cimkeéje laza ruhazat stb. tavol tartando.
( Csak csukott ajtéval mikddtesse.
L ]

@ (-]

Tipus/mindsités cimkéje

Targylemez-
behelyezési cimke

yve——
———

1-10 abra. A feldolgozéeszk6z6n hasznalt cimkék helye
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Targylemeznyomtato Cs6nyomtat6

Tipus/mindsités cimkéje
sorozatszammal

q3

Sorozatszam
cimkeéje

REF

Tipus/minésités
cimkéje

Sorozatszam cimkéje

SLIDE PRINTER

=

1-11 abra. Az opcionadlis targylemeznyomtaton és az opcionalis cs6nyomtatén
hasznalt cimkék helye

A kézikonyvben hasznalt figyelmeztetések:

FIGYELMEZTETES: Mozgé alkatrészek
A késziilék mozg6 alkatrészeket tartalmaz. Tartsa tdvol a kezét, a laza ruhazatot, ékszereket stb.

FIGYELMEZTETES: Foldelt kimenet
A késziilék biztonsagos miikodése érdekében hasznaljon haromeres foldelt aljzatot. A tapellatas
levalasztasa a tapkabel eltavolitasaval torténik.

FIGYELMEZTETES: Uveg

A késziilék mikroszkoptargylemezeket haszndl, amelyeknek éles szélei vannak. Ezenkiviil

a targylemezek Osszetdrhetnek a taroldcsomagolasban vagy a késziiléken. Az {iveg targylemezek
kezelésénél és a késziilék tisztitasanal dvatosan jarjon el.
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FIGYELMEZTETES: Eles peremek
A targylemezfogantyu ujjai éles peremekkel rendelkeznek. Legyen dvatos a targylemezfogantyu
ujjainak tisztitadsakor.

FIGYELMEZTETES: Tiizveszélyes folyadék és g&z
Ttizveszélyes folyadék és g6z. H6t6l, szikratol, nyilt langtol, forrd feliiletektdl tavol tartando.
Az elparolg6 alkohol ttizveszélyes lehet.

FIGYELMEZTETES: Mérgezd keverék

Veszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezd. Belélegezve mérgezd.
A biztonsagos kezelésre vonatkoz6 utasitasokat lasd a www.hologicsds.com cimen talélhat6
Biztonsagi adatlapon (SDS). Viseljen egyéni laboratériumi véddfelszerelést.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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F. . -
ARTALMATLANITAS

Fogyodeszkozok artalmatlanitasa

* Rogzitéreagens. Kovesse a helyi, dllami, tartomanyi és szovetségi vagy megyei iranyelveket.
Az Osszes oldoszert veszélyes hulladékként artalmatlanitsa.

* Ahulladéktartaly tartalma. Az 6sszes olddszert veszélyes hulladékként artalmatlanitsa.
Ké&vesse a helyi, dllami, tartomanyi és szovetségi vagy megyei iranyelveket. Mint minden
laboratériumi eljards sordn, itt is be kell tartani az altaldnos 6vintézkedéseket.

* PreservCyt oldat. Kévesse a helyi, dllami, tartomanyi és szovetségi vagy megyei
irdnyelveket. Az dsszes oldészert veszélyes hulladékként artalmatlanitsa.

e Hasznalt szlir6k. Normal hulladékként artalmatlanitsa.

* Nedvszivé parndk. Normal hulladékként artalmatlanitsa. (Ha nagyon nedves, veszélyes
hulladékként artalmatlanitsa.)

g

e Hulladéksziir6. Normal hulladékként drtalmatlanitsa.
* SzoritészelepcsG. Normal hulladékként artalmatlanitsa.

e DPipettahegyek. Normal hulladékként artalmatlanitsa. Kévesse a helyi, dllami, tartomanyi
és szovetségi vagy megyei iranyelveket.

* A mintaithelyezd csd tartalma. Kovesse a helyi, dllami, tartomanyi és szévetségi vagy
megyei irdnyelveket.

e CytoLyt oldat. Veszélyes hulladékként artalmatlanitsa. Kévesse a helyi, dllami, tartomanyi
és szOvetségi vagy megyei iranyelveket. Az 0sszes olddszert veszélyes hulladékként
artalmatlanitsa.

o Torott iiveg. Dobja az éles vagy hegyes eszkozok hulladéktartalyaba.

A berendezés artalmatlanitasa

Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (WEEE)

A Hologic véllalatnal elkotelezettek vagyunk a termékeink kornyezetbarat kezelésével kapcsolatos
orszéagspecifikus kovetelmények teljesitése mellett. Célunk az elektromos és elektronikus
berendezéseinkbdl szarmaz6 hulladék mennyiségének csokkentése. A Hologic tisztdban van azzal,
hogy milyen elényokkel jar, ha az ilyen elektromos és elektronikus berendezések hulladékait (WEEE)
tjrahasznalhatjak, kezelhetik, djrafeldolgozhatjak vagy hasznosithatjak a kdrnyezetbe kertilé
veszélyes anyagok mennyiségének minimalizélasa érdekében.
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Az On feleléssége

Hologic-iigyfélként On felel§s annak biztositdséért, hogy az aldbbi szimbslummal jeldlt eszkdzok
ne kertiljenek a kommunalis hulladékrendszerbe, kivéve, ha erre a helyi hatdsagok felhatalmazast
adnak. A Hologic 4ltal biztositott elektromos berendezések artalmatlanitésa elStt vegye fel

a kapcsolatot a Hologic véllalattal (14sd alébb).

A késziiléken hasznalt szimbélum
Ezen a késziiléken a kovetkez8 szimboélum hasznélatos:

Ne dobja haztartasi hulladékba.
ﬁ A megfelel$ artalmatlanitassal kapcsolatos
informaciokért forduljon a Hologic vallalathoz
— (lasd alabb).

Regeneralas

A Hologic biztositja az tigyfelek szdmdra biztositott elektromos késziilékek begyijtését és
megfelel§ regenerdldsat. A Hologic arra torekszik, hogy amikor csak lehetséges, djra felhasznalja
a Hologic eszkdzoket, alegységeket és alkatrészeket. Ha tdjrafelhasznélasra nem alkalmas,

a Hologic gondoskodik a hulladékanyag megfelel§ artalmatlanitasarol.

Kapcsolattartasi adatok

Vallalati kozpont

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: (Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadéban)
1-800-442-9892

Fax: 1-508-263-2967

Hivatalos eurdépai képviselet
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium
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Ez az oldal szandékosan tires.
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A THINPREP™ GENESIS FELDOLGOZOESZKOZ TELEPITESE 2

Masodik fejezet

A ThinPrep™ Genesis feldolgoz6eszkoz telepitése

ALTALANOS TUDNIVALOK

A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkozt olyan személyzetnek kell telepitenie, aki elvégezte
a feldolgozoeszkozre vonatkozé Hologic szervizképzést. A telepités befejezése utdn a kezelS(ke)t
a kezel6i kézikonyvet hasznalva ki kell képezni.

TENNIVALOK ATVETELKOR

Vegye ki és olvassa el a csomaghoz mellékelt A telepités eltt kivetendd utasitdsok cimd
dokumentumot.

Vizsgélja meg a csomagolédobozokat, hogy nem sériiltek-e. A lehetd leghamarabb jelentse
a sériiléseket a szallitonak és/vagy a Hologic mtszaki tdimogatdsdnak. (Lasd: 12. fejezet,
,Szervizinformaciok”.)

Hagyija a késziiléket a csomagolddobozokban a Hologic szervizszemélyzet altali telepitéséhez.

Tarolja a késziiléket a telepitésig megfelel§ kornyezetben (htivos, szdraz, rezgésmentes teriileten).

Ellenérzélista a szallitédoboz és a kiegészité készletek tartalmahoz
e ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz
e ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz — kezel6i kézikonyv
* Téapkabel, 6 14b (1,8 m)

* Hulladéktartaly, beleértve a tartalyt, a tartaly kupakjat, a csGkészletet, illesztéseket,
hulladéksztirét

* Rogzitdtiirdsk (10)

e DPipettahegy-artalmatlanit6 csésze (2)

* Nedvsziv) parna a sztirécsatlakozéhoz (4)

* Nedvsziv) péarna a sztirSatlyukasztasi ponthoz (4)

* Pipettahegytart6 (2)
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e Tobbcsatornds pipettahegyfogo (a pipettahegyek csomagolasbdl a feldolgozdeszkozbe
torténd atviteléhez, az aliquoteltavolitast végzé tigyfelek szamara)

* Pipettahegyek (az aliquoteltavolitast végzs tligyfelek szdmara)
* Doboz a pipettahegyek megtartasara (2; az aliquoteltavolitast végz§ tigyfelek szdmdra)

* Targylemeznyomtato, tipegységgel és USB-kébellel (az opcionalis targylemeznyomtat6t
tartalmaz6 megrendelésekhez)

* Atargylemeznyomtat6 tapkabele (az opciondlis tdrgylemeznyomtatot tartalmazo
megrendelésekhez)

* Csényomtato, tipegységgel és ethernet-kabellel (az opciondlis csényomtatot tartalmazo
megrendelésekhez)

* A csényomtato tdpkabele (az opcionalis csényomtatét tartalmazé megrendelésekhez)
e USB-kulcs (1)

Vigyazat: Ha a készlléket mar azel6tt bekapcsolja, hogy erre utasitast kapna, az karosithatja
a készuléket, és érvénytelenitheti a jotallast.

ELOKESZITES A TELEPITES ELOTT

Telepités el6tti helyszini felmérés

A telepités el6tti helyszini felmérést a Hologic szervizszemélyzete végzi. Gy§z6djon meg arrél, hogy
minden helyszini konfiguraci6s kovetelményt el6készitett a szervizszemélyzet utasitdsai szerint.

Elhelyezkedés

Helyezze a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkozt egy haromvezetékes, foldelt, fesziiltségingado-
z4stol és tilfesziiltségtsl mentes konnektor kozelébe (3 méteren beliil). A ThinPrep™ Genesis™
feldolgozdeszkdz komponenseinek elég kozel kell lenniiik ahhoz, hogy kényelmesen
csatlakoztathatok legyenek.

Miikodés kozben a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz érzékeny a rezgésekre. Szilardan allé
munkapadra kell helyezni, amely képes megtartani a feldolgozéeszkoz silydnak megfelel§ 89 fontot
(40,3 kg-ot). A munkapadot tavol kell elhelyezni centrifugaktol, vortexkésziilékektsl és az egyéb
olyan berendezésektél, amelyek rezgést okozhatnak. Ha a feldolgozdeszkoznek a fenti eszkdzok
valamelyikének kozelében kell lennie, akkor nem miikddhet ezen eszkozzel egy idében.

A megfeleld tavolsagok biztositasa érdekében a ThinPrep feldolgozéeszk6zhoz a kovetkezd méreti
helyre van sziikség: M = 22,8 hiivelyk/58 cm, Sz =14,1 hiivelyk /36 cm (Lasd: 1-9 dbra.)

A hulladéktartalyt a munkapadon a feldolgozdeszkoz mellett, vagy a feldolgozdeszkoz alatt lehet
elhelyezni. A hulladéktartély koriilbeliil 6 négyzethiivelyk (15 négyzetcentiméter) alaptertilett és
17 hiivelyk (43 cm) magassagu teriiletet foglal el.
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Biztonsag

Hozzaférés megbizhaté felhasznalékra korlatozasa

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz nem igényel felhasznaloi bejelentkezést, és barki szamara
elérhetd, aki fizikai hozzéféréssel rendelkezik a rendszerhez. A rendszer egy hél6zaton kiviili
0nall6 eszkoz, amely nem tartalmaz sem beteg-, sem érzékeny adatokat. A rendszerre nézve
minimalis a kiberbiztonsagi kockazat, de ha valaki fizikai hozzaféréssel rendelkezik a rendszerhez,
az nem szdndékos vagy szandékos karosodast okozhat. Ez a kdrosodds a rendszer potencidlis
mukodésképtelenségére korlatozodik, amely késleltetheti a minta laboratériumi feldolgozasat.

A Hologic azt javasolja, hogy a feldolgozéeszkozt olyan teriileten helyezzék el, amely csak az
tigyfél altal kijelolt megbizhato felhasznalok szédmara hozzaférhetd.

Miikodésképtelen rendszer esetén forduljon a Hologic mdszaki tdimogatasahoz a jelen kézikonyv
Szervizinformaciok részében leirtak szerint.

Kiberbiztonsagi védelem

A Hologic a biztonsagos tervezés elveit beépiti a termékfejlesztés életciklusédba, hogy minimalizalja
a kiberbiztonsagi kockdzatokat. A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz a kovetkezs védelmeket
biztositja:

1. Arendszer kioszk médban miikodik, igy a felhasznél6 csak a Hologic ThinPrep Genesis
alkalmazast futtathatja. Az asztali és Windows operacios rendszerhez val6 hozzéférés le
van tiltva. Ez megakadélyozza a kezelS rendszeren térolt adatokhoz és a Windows Osszes
funkcidjahoz valé kozvetlen hozzéaférését.

2. A McAfee Embedded Control, egy fehérlistas biztonsagi szoftver, az operécids rendszert
zart fehér dobozz4” alakitja 4t, megakadalyozza illetéktelen kod végrehajtasat és a
puffertilcsordulas kihasznaldsat, valamint védelmet nyuijt a rosszindulati programok ellen
(beleértve a nulladik napi timaddasokat is), és csak olyan szoftverfrissitéseket tesz lehet6vé,
amelyek digitalisan alairt, ellenSrzott kdrnyezetben létrehozott szoftvereket hasznalnak.

3. A Windows operéciés rendszert a sebezhet§ség csokkentése érdekében a szoftverek,
felhasznalonevek/bejelentkezések eltavolitdsaval, valamint a rendszer normél miikodéséhez
nem sziikséges szolgaltatasok letiltdsaval vagy eltavolitdsdval szigoritottak meg. A Windows
csoporthazirend;jét a felhasznaléi fiokok és a munkadllomas munkakdrnyezetének
szabalyozdasara is hasznéljdk. Példaul az USB automatikus inditdsa funkci6 le van tiltva.

4. Aszervizfeliilethez val6 hozzaférés jelszoval védett, igy csak a Hologic teriileti szervizmérnokei

hasznélhatjék ezeket a funkcidkat.

A késziilék 0nallo, és nem csatlakozik kiilsé halézathoz.

6. Arendszer nem tarol beteg- vagy érzékeny adatokat.

o1

Kiberbiztonsagi frissitések

A Hologic folyamatosan értékeli a szoftverfrissitéseket, a biztonsagi javitdsokat és a bevezetett
védelmek hatékonysagat annak megallapitdsa érdekében, hogy sziikség van-e frissitésekre

az tjonnan felmeriil§ fenyegetések mérséklése érdekében. A Hologic az orvostechnikai eszkoz
teljes életciklusa alatt sziikség szerint hitelesitett szoftverfrissitéseket és javitasokat biztosit,
hogy tovébbra is garantalja annak biztonsagat és hatékonysagét.
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TAROLAS ES KEZELES — TELEPITES UTAN

Miikodés kdzben a ThinPrep Genesis feldolgozoeszkoz érzékeny a rezgésekre. Egy stabil munkapadra
kell elhelyezni, tavol centrifugdktol, vortexkésziilékektdl és az egyéb olyan berendezésektsl, amelyek
rezgést okozhatnak.

A ThinPrep Genesis feldolgozoeszkoz a telepitési helyén tarolhaté. Ugyeljen arra, hogy a
teldolgozdeszkoz a jelen kézikonyv Karbantartas fejezetében leirtak szerint legyen megtisztitva
és karbantartva.

Figyelmeztetés: A rogzitsfurdét el kell tavolitani. Az elparolgd alkohol tlizveszélyes lehet.

Ha a ThinPrep Genesis feldolgozoéeszkozt athelyezik vagy 1j helyre kell szallitani, kérjiik, 1épjen
kapcsolatba a kovetkezével: Hologic Mtiszaki szolgélat. (Lasd: Szervizinformdciok, 12. fejezet.)

A THINPREP GENESIS RENDSZER BEKAPCSOLASA

1. A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz bekapcsolasdhoz nyomja a feldolgozéeszkoz hétoldalan,
a tapkéabel kozelében talalhato billenSkapcsol6t bekapcesolt dllasba. Lasd: 2-1 4bra.

® 0000000000800000900000008000
9090060000000000000600000000
080000000600 00000000000600000
8000606000660060066660000066

@ ©90006000000000000060000000600

Be/ki kapcsolo

2-1 abra. Tapkapcsolé
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A rendszer inditdsakor a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz logéja jelenik meg a felhasznéléi
feliileten, és amikor a feldolgoz6eszkdz hasznalatra kész, megjelenik a f6képernyd. A pumpa/
kompresszor hallhatéan bekapcsol, és a mechanizmusok elmozdulnak, majd a hozzaférési
pozicidba keriilnek. Az ajt6 kinyilik.

Megjegyzés: A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz bekapcsolva hagyhato. A ledllitdssal vagy

a kiterjesztett leallitdssal kapcsolatban lasd: 2.6 oldal.

2. Az opcionalis csényomtat6 bekapcsolasahoz nyomja meg a csényomtaté hatoldalan taldlhat6
billenSkapcsolot. A csé tirege koriili fény zold szinnel vilagit.

3. Az opcionalis tdrgylemeznyomtaté bekapcsoldsdhoz nyomja meg a nyomtato eliilsé részének
jobb felsd részén talalhatd bekapcsolégombot. A bekapcsolégombon 1évé lampa kék szinnel
vilagit.

FELHASZNALOI BEALLITASOK

A kovetkez§ bedllitasok az érint6képernyds feliileten keresztiil 4llithatok be. Ezek a beallitdsok
barmikor visszaéllithatok, és a beallitdsok akkor is megmaradnak, ha a feldolgozdeszkozt ki- és
tjra bekapcsoljak.

Allitsa be a kovetkez6t: Datum/id6 - 6.12 oldal

Allitsa be a kovetkezét: Nyelv - 6.13 oldal

Allitsa be a kovetkez6t: Labor neve — 6.14 oldal

Allitsa be a kovetkezGt: Késziilék neve - 6.15 oldal

Allitsa be a kovetkez6t: Hang - 6.16 oldal

Valassza ki a kovetkezdket: Riasztasi hangjelzések — 6.17 oldal

Automatikus indités az ajté becsukasakor — 6.18 oldal

Allitsa be a kovetkezét: Feliigyeleti lanc - 6.19 oldal

Allitsa be a kommunikaci6t a kovetkezével: Targylemeznyomtatd — 6.26 oldal
Allitsa be a kommunikaci6t a kovetkezével: Csényomtaté — 6.27 oldal

Allitsa be a kovetkezén alkalmazandé formatumot: Targylemezcimkék — 6.27 oldal
Allitsa be a kovetkezén alkalmazandé forméatumot: Csécimkék — 6.36 oldal

Allitsa be a mintaazonositék dsszehasonlitdsahoz sziikséges paramétereket; Vonalkédok
konfiguraldsa - 6.37 oldal

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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2 A THINPREP™ GENESIS FELDOLGOZOESZKOZ TELEPITESE

A THINPREP™ GENESIS™ RENDSZER KIKAPCSOLASA

Normal leallitas

Ha a ThinPrep Genesis feldolgozoéeszkozt ki kell kapcsolni, tavolitsa el a benne 1évé elemeket.
Lasd: 7. fejezet, , Kezelési titmutatd”.

Vigyazat: Soha ne kapcsolja ki a feldolgozéeszkdz aramellatasat anélkil, hogy elébb
a felhasznaldi fellleten keresztll kilépne az alkalmazasbol.

Ha a feldolgozdeszkozt ki kell kapcsolni, akkor készenléti dllapotban kell lennie. Ha a feldolgozas
folyamatban van, hagyja, hogy befejez6djon, vagy szakitsa meg a folyamatot. Kikapcsoldshoz nyomja
meg az Admin lehet8ségek gombot a felhasznaléi feliileten és nyomja meg a Leallitas gombot.

Az érint6képernyén megjelenik egy megerdsitéablak. Nyomja meg az Igen gombot a rendszer
ledllitdsahoz. Varja meg, amig az alkalmazds kikapcsol (varjon, amig az érint6képernyd iiresre valt).
Ezutan kapcsolja ki a feldolgozdeszkoz hatuljan taldlhat6 hélézati kapcsolot.

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

Az opciondlis csényomtaté kikapcsoldsdhoz nyomja meg a csényomtaté hatoldalan talalhato
billen8kapcsolot.

Az opciondlis tadrgylemeznyomtaté kikapcsolasahoz nyomja meg a nyomtato eliilsd részének
jobb fels§ részén talalhaté bekapcsolégombot.

A késziilék iizemen kiviil helyezése (kiterjesztett leallas)

Ha a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzt hosszabb iddre le kell allitani, {iritse ki a hulladéktartalyt
(Karbantartas, 8. fejezet), tavolitsa el az esetlegesen a késziilékben 1év§ targyakat, és zarja be az ajtot.

Z

Kovesse a kovetkez§ rész utasitasait: ,Normal leallitds” a(z) 2.6 oldalon.
Teljesen dramtalanitsa a feldolgozdeszkozt a tdpkébel fali konnektorbdl torténd kihtzasaval.
Teljesen dramtalanitsa a csényomtatét a tdpkabel fali konnektorbdl torténd kihdzasaval.

Teljesen aramtalanitsa a targylemeznyomtatét a tapkabel fali konnektorbdl torténd kihtzasaval.
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Harmadik fejezet

PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok

A kovetkez§ szakaszok a PreservCyt™ oldat — citoldgiai konzervalé folyadék — és a CytoLyt™
oldat — feldolgozés el6tti minta-elSkészitéshez haszndlt szallitokozeg — funkcidjat és specifikacidit
ismertetik. A mintaathelyezd cs6hoz mellékelt utasitdsokban és a cs6bél elvégzends barmely

/////

feltétel, valamint a biztonsagi adatlapok (SDS) is megtaldlhatok.

PRESERVCYT™ OLDAT

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

A ThinPrep feldolgozdeszkozon végzett targylemez-el6készitési folyamatot a PreservCyt oldat
hasznélatdval validaltak a mintdk feldolgozas el6tti szallitasara és taroldsdra. A PreservCyt oldat

a ThinPrep rendszer targylemez-el6készitési folyamatara van optimalizalva. A Hologic nem validalt
alternativ mintavételi kozegeket.

Csomagolas

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzhoz tartozo oldatok és kellékek rendelésével kapcsolatos
cikkszdmok és részletes informacidk a jelen kézikonyv Rendelési informaciok részében talalhatok.

* Minden egyes ThinPrep Pap-teszt 20 ml-es PreservCyt oldatot tartalmazé gyoégyszeres
tivegeket tartalmaz.

Osszetétel

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

FIGYELMEZTETES: \eszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezé.
Belélegezve mérgezd. Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgezévé alakitani. H6tdI, szikratdl,
nyilt langtal, forrd fellletektdl tavol tartando.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezeldi kézikonyv 3.1



; PRESERVCYT™ £S CYTOLYT™ OLDATOK

Tarolasi kovetelmények

* APreservCyt oldatot 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kozott kell tarolni. Ne hasznalja a tartilyon
feltiintetett lejarati id6n tal.

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

* APreservCyt oldatot nem négyogyaszati mintaval egyiitt 4 °C (39 °F) és 37 °C (98 °F) kozott,
legfeljebb 3 hétig tarolja.

* A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon 1évE csébe atvitt mintdk tarolasi kovetelményeirdl
lasd a mintaathelyez8 cs6hoz mellékelt utasitdsokat.

* APreservCyt oldat mennyiségének tarolasi kovetelményei a 1étesitmény méretére és
konfiguracidjara vonatkozo6 helyi szabalyozastdl fiiggenek. Kérjiik, olvassa el a fejezet
végén taldlhat6 Oldatok taroldsi itmutatdja részt.

Szallitas
Sejteket tartalmazé PreservCyt oldat széllitdsakor gondoskodjon a gyégyszeres iiveg szoros
lezérasarol. A szivargas megakaddlyozasa érdekében igazitsa a kupakon 1év§ jelet a gydgyszeres

tivegen 1év§ jelhez, amint az itt lathat6: 3-1 abra. Ha a gyogyszeres {iveg kupakjan nincs vonal,
gy6z6djon meg arrdl, hogy a kupakot szorosan lezérta.

A kupakon Iévé vonalnak

a gyogyszeres lvegen lévd
vonalhoz kell igazodnia,
vagy kissé atfedésben

kell lennie azzal.

3-1 abra. A gyoégyszeres liveg kupakjanak beallitasa

A PreservCyt oldat széllitasi kategéridja:

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

A sejteket tartalmaz6 PreservCyt oldat szallitasi kategoridja ,,diagnosztikai minta”.

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

Ne haszndlja a PreservCyt oldatot a tartalyon feltiintetett lejarati idén tal. Ha ugyanabbdl

a mintatartalybol tobb targylemezt készit, gy6z6djon meg arrdl, hogy a targylemezeket még

a mintatartalyon feltiintetett lejdrati id6 el6tt elkészitette. A lejart gydgyszeres tivegeket

a megfelelS laboratoriumi eljarasokkal kell artalmatlanitani. A sejtek tarolasi hatarértékeit 1asd
a tarolasi kovetelményeknél (3.2 oldal).

Kezelés/artalmatlanitas

Minden vegyszertartalmu anyagot 6vatosan, a biztonsdgos laboratériumi gyakorlatnak megfelelGen
kezeljen. Ha a reagens 0sszetétele megkoveteli, a reagensek tartdlyan vagy a hasznalati utasitdsban
tovabbi 6vintelmek vannak feltiintetve.

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

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

Organizmus Kezdeti koncentracio Logari1t ?Lkel: (l:;gzkenés
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m =47
Candida auris 2.6 x 10° CFU/m >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m! 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml =44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml =44
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x 10° CFU/ml =44
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/m 4,9™
Nydlhiml6virus 6,0 x 108 PFU/mI 5,5%**
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgy/m 27,0
Hepatitis B-virus 2,2 x 108 TCIDgo/ml = 4,25
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. . - Logaritmikus csdkkenés
Organizmus Kezdeti koncentracio 15 perc utén
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 108 TCIDgy/ml >3,75

* 1 ¢dra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 4,7

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

*** Az adat 5 percre vonatkozik

1t Az organizmusokat azonos nemzetségbe tartozd hasonld organizmusokkal tesztelték az
antimikrobidlis hatdsossag értékelése céljabdl

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

Biztonsagi adatlap

A PreservCyt oldat Biztonsagi adatlapja elérhet§ a www.hologicsds.com oldalon.

Interferalé anyagok
A sikositéanyagok (pl. KY gél) alkalmazéasat keriilni kell a mintavétel el6tt. A sikositéanyagok

a sztirémembrénhoz tapadhatnak, és a targylemezre torténd hibas sejtatvitelt okozhatnak.
Ha hasznalata elkertilhetetlen, a sikositonak karbomermentesnek kell lennie, és csak minimalis

mennyiségben szabad hasznalni.
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B.
RESZ CYTOLYT™ QOLDAT

A CytoLyt oldat egy metanolalapt, pufferelt tartésitooldat, amelyet a vorosvértestek lizélasara,

a fehérjék kicsapodasanak megakadélyozésara, a nyalka felolddsara és az altaldnos citologiai

mintdk morfoldgidjanak megdrzésére terveztek. Szallitokdzegként szolgél, és a feldolgozas eldtti
minta-el6készitéshez hasznéljak. Nem szolgél a mikrobak teljes inaktivaldsara. A(z) 5. fejezet,

,Nem négydgydszati minta el6készitése” részletesen ismerteti a CytoLyt oldat felhasznaldsi tertileteit.

Csomagolas

A ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkdzhoz tartozé oldatok és kellékek rendelésével kapcsolatos
cikkszamok és részletes informaciok a jelen kézikonyv Rendelési informacidk részében talalhatok.

Osszetétel
A CytoLyt oldat metanolt és puffert tartalmaz.

FIGYELMEZTETES: \eszély. A CytoLyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve artalmas.
Belélegezve artalmas. Karositja a szerveket. Nem lehet nem mérgezdéveé alakitani. H6tdI, szikratdl,
nyilt langtal, forrd fellletektdl tavol tartando.

Tarolasi kovetelmények
e Atartélyokat 15 °C - 30 °C kozotti hémérsékleten tarolja, sejtmentesen.

e A CytoLyt oldatban 1év§ sejtek szobahdmérsékleten 8 napig maradnak meg; a legjobb
eredmény érdekében azonban a mintat azonnal szallitsa a laboratériumba feldolgozasra.
Ez a 8 napos meg6rzési id§ olyan mintdkra vonatkozik, amelyeknél a CytoLyt oldat és
a minta ardnya legaldbb egy rész CytoLyt oldat és hdrom rész minta kozotti.

* A CytoLyt oldat mennyiségének tarolasi kovetelményei a 1étesitmény méretére és
konfiguracidéjara vonatkozo helyi szabalyozastol fiiggenek. Kérjiik, olvassa el a fejezet
végén talalhat6 Oldatok tarolasi ttmutatdja részt.

Szallitas
Gy6z46djon meg arrdl, hogy a CytoLyt oldatot tartalmazé csévek és mintacsészék szorosan le vannak

zarva. A szivargés elkeriilése érdekében illessze a kupakon 1év{ jelzést a gyogyszeres iivegen
1év§ jelzéshez.
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Stabilitas
Ne hasznédlja a CytoLyt oldatot a tartalyon feltiintetett lejarati idén tul. A sejtek taroldsdra vonatkozo

hatérértékeket lasd a jelen szakasz korabbi Taroldsi kovetelmények részében.

Kezelés/artalmatlanitas

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

Biztonsagi adatlap
A CytoLyt oldat Biztonsagi adatlapja elérhet§ a www.hologicsds.com oldalon.
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ThinPrep™ oldatok® — tarolasi utmutat6®

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

A ThinPrep termékek NFPA-mindsitéseit az alabbi tablazat tartalmazza.

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

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

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

(Y]
@
®
O]
®
©)
0]

csokkenteni a mennyiségeket.

®
©

(10)

20 ml-es PreservCyt iivegek.

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

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

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

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

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

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

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

A tlizvédelmi teriilet az épiilet azon teriilete, amelyet az épiilet tobbi részétdl legalabb 1 oras tiizallosagu szerkezettel valasztanak el, és amelynek minden nyilasat
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HOLOGIC ThinPrep™ oldatok® — tarolasi utmutat6®

(1)
(12)

13)

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

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

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

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

Hatalyossag:

Ezek a kdvetelmények magukban foglaljak a kévetkez6k szallitasat:

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

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

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

anyagokra/veszélyes arukra vonatkozo eléirasoknak megfeleléen kell képzést kapniuk.

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

kornyezeti hdmérséklet:

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

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

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

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

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

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

oldatok nélkul

Megjegyzések:

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

Fogalommeghatarozasok:

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

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

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

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

MEGJEGYZESEK:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BIOLOGICAL SUBSTANCE
CATEGORY B

217
AW-13653-2801 Rev. 001




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

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

A feladd neve és cime

A cimzett neve és cime

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

oo o

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

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

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

1.

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

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

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

BT \GEN - a felad nyilatkozata nem kételez6

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

A felado6 neve és cime

A cimzett neve és cime

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

Az UN3373 cimke

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

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

Belfoldi szarazfoldi szallitasok — korlatozott mennyiségben:

Megjegyzések:

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

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

Korlatozott mennyiségek belféldi szarazfoldi szallitasara vonatkozé ajanlasok:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

20N
4B

’*{TMABLE LIQUID

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

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

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

Nemzetk6zi szarazfoldi szallitmanyok — korlatozott mennyiségek esetén:

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

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

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

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

) 4

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

Nemzetk6zi szarazfoldi szallitmanyok — a korlatozott mennyiségektol eltéré esetekben:

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

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

y

. FLAMMABLE LIQUID
N\

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

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

Nemzetk6zi Iégi szallitas:

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

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

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

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

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

5. A csomagolas gyartojanak specifikaciéit nem kell feltlintetni a korlatozott mennyiség
széllithsakor.

6/7
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6. A csomagoldson tintesse fel a kovetkezét: ,UN1992, Gyulékony folyadékok, mérgezd,
k.m.n., (metanololdat), 3, 6.1, PG lll, netté menny”.

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

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

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

Belfoldi szarazfoldi szallitasok:

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

Belfoldi |égi szallitas:

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

Nemzetk6zi szarazfoldi és 1égi szallitas:

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

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

Belfoldi szallitas:

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

Nemzetkdzi szallitas:

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

Hivatkozasok:

e 49 CFR 100-185, Szallitas

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

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

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

Nogyogyaszati minta elokészitése

BEVEZETES

Magéban foglalja az ectocervixbdl és az endocervixbdl torténd sejtmintavételt.

oldat gyogyszeres iivegébe.

Megjegyzés: Nagyon fontos a mintavételi eszkdz megfelel§
oblitési technikaja. Lasd a mintavételi utasitasokat
a4.3.és4.4. oldalon.

% 1. Mintavétel: Helyezze a mintat kozvetleniil a PreservCyt™

2. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig.

3. Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszk6zon
a Targylemez vagy Aliquot + Targylemez eljarast hasznalva.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozbeszkoz — kezeldi kézikonyv 4.1
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A MINTAVETEL ELOKESZITESE

ThinPrep mintavételi technikak

A méhnyakbdl torténd sejtmintavétel elsGdleges célja a méhnyakrék és az azt megel§z6 dllapotok,
valamint egyéb ndgyodgyaszati rendellenességek kimutatdsa. Az alabbi irdnyelvek a Klinikai

és Laboratoriumi Szabvéanytigyi Intézet (CLSI) GP15-A3! dokumentuménak irdnymutatésaib6l
szarmaznak, és a ThinPrep Pap-teszt (TPPT) mintavételi folyamatahoz is ezek ajanlottak.
Altalénossagban az iranyelvek javaslata szerint fontos olyan mintat levenni, amelyben nem
talalhat6 vér, nyélka, gyulladasos valadék vagy sikosito.

A betegek tajékoztatasa

A betegen az utolsé menstrudci6 elsé napja utdn 2 héttel kell elvégezni a vizsgélatot,
és keriilni kell a mintavétel er6s menstruécios vérzés idejére torténd id6zitését.?

Bar a TPPT csokkenti a mintat elfed§ vér mennyiségét, klinikai vizsgalatok kimutattak,
hogy ennek ellenére a tilzott mennyiségd vér befolydsolhatja a vizsgalatot, és esetleg nem
kielégits eredményhez vezethet.?

A beteg a vizsgélatot megel§z§ 48 éraban nem haszndlhat hiivelyi gy6gykészitményeket,
hiivelyi fogamzasgatlot vagy hiivelyzuhanyt.

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

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

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

Langyos vizzel felmelegitheti és sikosithatja a spekulumot.

Ha a beteg kényelmetlensége vagy egyéb koriilmények miatt sikositot kell haszndlni,
a karbomermentes sikosit6zselékbdl csak egy keveset szabad alkalmazni, és csak
a spekulumlapok kiils§ oldalara kell felvinni.

Bar a sikositézselék vizben oldddnak, a tilzott mennyiségi zselé hatassal lehet a tesztre,
és esetleg nem kielégit§ eredményhez vezethet.

A mintavétel el6tt tavolitsa el a felesleges nyalkat vagy egyéb valadékot. Az eltavolitdshoz

egy gytrds csipesszel tartott Osszehajtogatott gézparnat kell haszndlni.

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

A mintavétel elStt tavolitsa el a gyulladdsos valadékot a cervicalis csatornabdl. Tavolitsa el
egy szaraz, a méhnyakra helyezett 2 x 2 hiivelyk (5 x 5 cm) méretd gézdarab segitségével,
amelyet a valadék felitatdsa utan kihtiz, vagy szdraz andlis tampon vagy Scopette™
tampon hasznalataval.

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

A méhnyak nem tisztithat6 sdoldattal torténd mosassal, kiilonben viszonylag acellularis
mintét kaphat.

A mintat az ecetsav alkalmazésa elStt kell levenni.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezeldi kézikonyv
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MINTAVETEL

A négyogyaszati mintat a sepriiszerii eszk6zzel vegye le

Orvosi/szakorvosi utasitdsok a n6gyodgydszati mintak levételéhez.

CRITIIF Iy
S
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1. Vegyen megfelel6 mintat a méhnyakbdl egy sepriszert
eszkozzel. Helyezze a kefe kozépsd sortéit az endocervicalis
csatorndba, elég mélyen ahhoz, hogy a rovidebb sorték teljesen
érintkezzenek az ectocervixszel. Ovatosan nyomja meg,

és forgassa korbe a kefét az dramutatd jardsaval megegyezd
irdnyban 6tszor.

2. Oblitse a kefét a lehetd leggyorsabban a PreservCyt oldatos
iivegbe 1gy, hogy a kefét 10 alkalommal belenyomja az iiveg
aljdba gy, hogy a sorték szétvéljanak. Utols6 1épésként
erételjesen forgassa meg a kefét, hogy minél tobb anyag
leoldédjon réla. Dobja ki a gytjtSeszkozt.

3. Huzza szorosra a kupakot gy, hogy a kupakon 1évé
nyomatékvonal tilhaladjon az iivegen 1évé nyomatékvonalon.

4. Jegyezze fel a beteg nevét és azonositdszamét az iivegre.

Rogzitse a beteg adatait és kortorténetét a citologiai
igényldlapon.

Megjegyzés: A minta azonnali feldolgozésa esetén hagyja
a mintat a PreservCyt oldatos tivegben allni
legalabb 15 percig a feldolgozas el6tt.

Ha a mintat mashova kell kiildeni feldolgozasra, folytassa
a kovetkez§ 1épéssel.

5. Helyezze a gydgyszeres iiveget és az igénylSlapot egy
mintavételi tdskdba a laboratériumba val6 szallitashoz.

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

44 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Négyogyaszati minta levétele az endocervicalis kefével/spatulaval

Orvosi/szakorvosi utasitdsok a négyogyészati mintdk levételéhez.

1. Vegyen le megfelel§ mintét az ectocervixbdl egy milanyag
spatula segitségével.

2. Oblitse a spatulat a leheté leggyorsabban a PreservCyt
oldatos iivegbe tgy, hogy a spatulat 10 alkalommal erételjesen
megforgatja az tivegben. Dobja ki a spatulat.

3. Vegyen egy megfelel mintat az endocervixbdl egy
endocervicalis kefével. Helyezze a kefét a méhnyakba, amig
csak a legalso rostok latszanak. Lassan forgassa el 1/4 vagy 1/2
fordulatig az egyik iranyba. NE FORDITSA EL TULZOTTAN.

4. Oblitse le a kefét a lehetd leggyorsabban a PreservCyt oldatban
ugy, hogy az eszkozt 10 alkalommal megforgatja az oldatban,
mikozben a PreservCyt gyogyszeres iiveg faldhoz nyomja.
Erételjesen forgassa, hogy minél tobb anyag leold6djon rola.
Dobja ki a kefét.

5. Huzza szorosra a kupakot tigy, hogy a kupakon 1évé
nyomatékvonal tialhaladjon az iivegen 1évé nyomatékvonalon.

6. Jegyezze fel a beteg nevét és azonositdszamét az iivegre.

Rogzitse a beteg adatait és kortorténetét a citologiai
igényldlapon.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozo6eszkoz — kezel6i kézikonyv 4.5
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Megjegyzés: A minta azonnali feldolgozasa esetén hagyja
@ a mintat a PreservCyt oldatos tivegben allni
legalabb 15 percig a feldolgozas el6tt.

Ha a mintat mashova kell kiildeni feldolgozasra,
folytassa a kovetkezd lépéssel.

7. Helyezze a gydgyszeres iiveget és az igénylSlapot egy
mintavételi tdskdba a laboratériumba valé szallitdshoz.

A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ellenjavallatokat és korldtozasokat
a mintavételi eszkdzhdz mellékelt utasitdsokban talalja.
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KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

PreservCyt oldat

A minta PreservCyt oldat gyogyszeres iivegébe torténd atvitele
@ utan a mintanak a feldolgozas el6tt legaldbb 15 percig allnia kell.

Bévebb informacidért a PreservCyt oldatrdl 14sd: 3. fejezet, , PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok”.

Interferalé anyagok

A Klinikai és Laboratériumi Szabvanytigyi Intézet (CLSI) irdnymutatdsai azt javasoljak, hogy
a Pap-teszt sordn ne hasznaljanak sikositot.!

Az ACOG javaslata szerint tigyelni kell arra, hogy a minta ne szennyez§djon sikositéval, mert ez
nem kielégitG eredményekhez vezethet.? Ez vonatkozik mind a hagyomanyos Pap-tesztre, mind
a folyadékalapi citologiara.

Ha mdanyag spekulumot haszndl, vagy olyan esetekben, amikor sikositot kell hasznélni, tigyeljen arra,
hogy ne szennyezze be a sikositéval a méhnyakat vagy a gytjtSeszkozoket. Egy kis mennyiségti
karbomermentes sikosit6 hasznélhat6 — éppen csak annyi, hogy kesztys ujjal vékonyan bevonja

a spekulumot, elkertilve a spekulum hegyét.

A Klinikai és Laboratériumi Szabvanytigyi Intézet (CLSI) és az ACOG azt javasoljak, hogy
menstrudci6 alatt ne végezzen Pap-tesztet.!

A ThinPrep feldolgozéeszkozzel feldolgozandé mintak esetében a sikosité megtapadhat
a sztirémembrénon, és a targylemezre torténd hibas sejtatvitelt okozhat. Ha a sikosito
hasznélata elkeriilhetetlen, a karbomermentes sikosit6t minimélis mennyiségben kell hasznélni.

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

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

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv 4.7
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Kezelés/artalmatlanitas

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

APreservCyt oldatot a veszélyes hulladékok artalmatlanitdsira vonatkoz6 iranyelveknek megfelelSen
artalmatlanitsa. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz.

MINTAFELDOLGOZAS

Sziikséges anyagok
A szallitott, illetve a sziikséges, de nem mellékelt anyagok listdjat és magyardzatat lasd itt:
,Sziikséges anyagok” — 1.8 oldal.
Minta elékészitése
* Andgybdgyaszati mintat a gydjtés utdn azonnal a PreservCyt oldatba kell helyezni.

e APreservCyt gyogyszeres iiveg folyadékszintjének a gyogyszeres {iveg matt részén
beliil kell lennie.

Matt rész

4-1 abra. A PreservCyt oldat gydégyszeres liveg folyadékszintje

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

4.8 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszk6zon a
Targylemez vagy Aliquot + Targylemez eljarast hasznalva

il

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

A kezelG betolti a feldolgozdeszkozt, kivalasztja a Targylemez
vagy Aliquot + Targylemez eljarast, és kivalasztja a n6gyogy.
mintatipust a kovetkezSkben leirtak szerint: 7. fejezet, , Kezelési
utmutat6”. A feldolgozas befejezése utdn a kezel§ rogziti és festi
a targylemezt a kovetkezd eljards szerint: 10. fejezet, , Rogzités,
festés és lefedés”.

MINTAFELDOLGOZASI HIBAELHARITAS

ThinPrep Pap-teszt mintavételi gyogyszeres liveg tjrafeldolgozasa egy targylemez nem
kielégité6 eredményét kovetéen

Alaboratériumi személyzet 1jbol feldolgozhatja a ThinPrep Pap-teszt mintdkat, ha a citotechnolégus
szlrést kovetSen a targylemezeket nem megfelelének (,nem kiértékelhets”) itéli a diagnozis
feléllitasdhoz. Az ilyen mintdk megfelel§ tjrafeldolgozdsdhoz az aldbbi utasitasokat kell kdvetni:

Megjegyzés: Mikroszkoptargylemezen felhasznaland6 minta esetén a ThinPrep Pap-teszt minta
1jboli feldolgozasa csak egyszer végezhetd el.

Megjegyzés: A helyes laboratoriumi gyakorlatot kell kovetni annak érdekében, hogy elkeriilhetd
legyen a szennyezd&dések bejutdsa a PreservCyt oldatos mintavételi gyogyszeres
tivegbe.

A minta djrafeldolgozdsa utan torténd aliquoteltavolitdst a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkzon
nem validaltak.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz — kezeldi kézikonyv 4.9
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Ujrafeldolgozasi protokoll

1

Készitsen elegend$ mennyiségti mosdoldatot, hogy minden
tjrafeldolgozott ThinPrep Pap-teszt mintdhoz hozzdadhasson
30 ml-t. A moséoldat 9 rész CytoLyt oldat és 1 rész jégecet
Osszekeverésével késziil.

E 1épés elvégzése elStt gy6z6djon meg arrdl, hogy a ThinPrep
Pap-teszt minta térfogata elegend§ ahhoz, hogy a centrifugalast
kovetSen pellet keletkezzen. Toltse a ThinPrep Pap-teszt

minta tartalmat egy centrifugacsébe, amely a feliigyeleti lanc
fenntartasa érdekében megfelelGen fel van cimkézve. Tartsa meg
a gyogyszeres iiveget.

A centrifugacsé tartalmat centrifugéldssal, 1200 x g sebességen
kell pelletalni 5 percig.

Megjegyzés: A centrifugalds befejezése utdn a sejtpelletnek jol
lathaténak kell lennie, de a sejtek nem feltétlentil
tapadnak szorosan egymashoz (a pellet bolyhosnak
tdnhet).

a. Ovatosan 6ntse le a feliiltisz6t a centrifugacsébél, hogy
elkeriilje a sejtek elvesztését. A helyi elGirasoknak megfelelGen
artalmatlanitsa.

. Rovid ideig vortexelje a centrifugacsovet.

c.  Ontson 30 ml-t a CytoLyt oldat és 10%-o0s jégecetsav
keverékébdl a centrifugacsdbe, és zarja le szorosan.

d. A centrifugacsovet kézzel tobbszér megforditva keverje Ossze.

Ismét pelletédlja a sejteket centrifugalassal — 1200 x g-n 5 percig.
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a. Ovatosan ontse le a feliiltiszot a centrifugacsébél, hogy elkertilje

a sejtek elvesztését. A helyi elGirdsoknak megfelelGen
artalmatlanitsa.

o b. Rovid ideig vortexelje a centrifugacsovet.
4 a. A centrifugacsoévon 1évé térfogatjelzések segitségével ontse a
: sziikséges mennyiségli még nem hasznalt (azaz betegmintakat
— nem tartalmazo) PreservCyt oldatot a sejtekhez, és toltse

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

A mintat egy ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzzel dolgozza

fel a négyogydszati mintdk feldolgozdséra vonatkozo eljardsnak
megfelelGen. Ertékelje az eredményiil kapott targylemezt a
Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (A Bethesda-rendszer
a méhnyakcitologiai jelentéshez) jelentésrendszer szerint.

Ha a feldolgozas utan a minta negativ eredményei a klinikai
benyomassal ellentétesek, (ij mintavételre lehet sziikség.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv — 4.11
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Ez az oldal szandékosan tires.

4.12 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz — kezelSi kézikonyv
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Otédik fejezet

Nem ndgyogyaszati minta elokészitése

BEVEZETES

Ez a fejezet a nem ndgyodgydszati (nem ndgyodgy.) mintak elGkészitésére és a ThinPrep™ Genesis
rendszerrel torténd targylemezkészitésre vonatkozo utasitasokat tartalmazza. A nem négyogyaszati
mintdk kozé tartoznak tobbek kozott a kovetkezdk: vékonytds aspirdtumok, vizelet, valadék, kopet,
léguti, gasztrointesztinlis stb.

Alegjobb eredmény elérése érdekében gondosan kivesse az ebben a fejezetben talalhatod
utasitdsokat. A mintdk kozotti bioldgiai variabilitas, illetve a mintavételi médszerek variabilitdsa
miatt a standard feldolgozas nem mindig eredményez kielégits és egyenletes eloszlast
preparatumot az elsé targylemezen. Ez a fejezet hibaelharitasi utasitasokat tartalmaz a minta
tovéabbi feldolgozasara vonatkozoan, hogy ezekben az esetekben jobb mindségi tovabbi
targylemezek késziilhessenek. Ez a fejezet ismerteti a kiilonb6z6 mintavételi modszereket és

az egyes modszerek megfelel$ eljrasait is.

A ThinPrep UroCyte™ mintdk el6készitésének elvégzéséhez lasd: , Vizeletmintak a Vysis™
UroVysion vizsgalathoz” — 5.22 oldal. A kovetkez6 részben leirtak szerinti minta-el6készitési
hibaelharitds nem keriilt kiértékelésre a ThinPrep UroCyte mintidkra vonatkozéan: ,Minta-
eldkészitési hibaelharitas” - 5.24 oldal.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozo6eszkoz — kezeldi kézikonyv 5.1
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TARTALOM

Ez a fejezet a kovetkezs 6t 6 szakaszra és tobb alszakaszra oszlik:
C. RESZ: Sziikséges anyagok
D. RESZ: Nem négydgyaszati minta el6készitési lépéseinek részletei
D-1. RESZ: Mintaviétel
D-2. RESZ: Koncentrélja centrifugaléssal — 600 g 10 percig

D-3. RESZ: Ontse ki a feliiltiszot és vortexeljen a sejtpellet

tjraszuszpendaldsahoz.
D-4. RESZ: Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat

D-5. RESZ: Adja hozza a mintét a PreservCyt™ oldatos gyogyszeres
tiveghez

D-6. RESZ: Hagyja 4llni a PreservCyt oldatban 15 percig

D-7. RESZ: Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkdzon.
Végezze el a rogzitést, festést és értékelést

D-8. RESZ: Mechanikus keverés

D-9. RESZ: CytoLyt™ oldatos moséas
E. RESZ: Minta-el6készitési javaslatok

E-1. RESZ: Vékonytds aspirdtumok

E-2. RESZ: Nyélkahdrtyamintak

E-3. RESZ: Testnedvek

E-4. RESZ: Egyéb mintatipusok
F.RESZ: Vizeletmintdk a Vysis™ UroVysion vizsgalathoz
6. RESZ: Minta-el6készitési hibaelharitas

5.2 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz — kezel6i kézikdnyv
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SZUKSEGES ANYAGOK

Ha tovébbi vizsgélatokat kivan végezni a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz altal a betegmintabdl
eltavolitott aliquottal, egyéb anyagokra is sziikség lehet. A tovébbi tesztek lefrasdhoz kdvesse az
adott vizsgalat gydrtoja altal adott utasitdsokat.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon a kdvetkezs anyagok sziikségesek a nem négyogyaszati
mintakkal készitett targylemezekhez.

A Hologic részérél:

CytoLyt oldat

CytoLyt csovek

CytoLyt csészék

CytoLyt tartélyok (0mlesztett)
PreservCyt oldat

PreservCyt gydgyszeres iivegek

PreservCyt tartélyok (6mlesztett)

Nem négyogyaszati ThinPrep sztirSk (kék)

ThinPrep UroCyte™ sz(ir§ (sdrga) vizeletmintakhoz (beleértve a UroVysion vizeletmintékat)

ThinPrep UroCyte mikroszképtargylemezek vizeletmintdkhoz (beleértve a UroVysion
vizeletmintdkat)

ThinPrep UroCyte PreservCyt gydgyszeres iivegek vizeletmintakhoz (beleértve
a UroVysion vizeletmintakat)

Nem négyégydszati ThinPrep mikroszképtargylemezek
ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz

Vortexkésziilék

Megjegyzés: A Hologic kellékekkel és oldatokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa el

a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz kezelési kézikonyvének kovetkezs részét:
Rendelési informaciok.

Mas szallitoktol:

50 ml drtartalmu centrifuga (szabad lengékosarral)
50 ml-es centrifugacsdvek
1 ml-es mdanyag transzferpipettak

Kiegyensulyozott elektrolitoldatok

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozo6eszkoz — kezeldi kézikonyv 5.3
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* TargylemezfestS rendszer és reagensek

e Standard laboratériumi rogzitSszer

e Feddlemez és rogzitékozeg

e Véralvadasgétld tdaspiratumokhoz

e Kever§ (opciondlis)

» Jégecet (csak hibaelhdritdshoz)

e Sooldat (csak hibaelhdritishoz)

* Ditiotreitol (DTT, opcionalis, csak nyalkahdrtyamintakhoz)

NEM NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESI LEPESEINEK RESZLETEI

Az aldbbiakban a nem négyodgydszati mintdk ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel vald
el6készitésének altaldnos 1épéseit ismertetjiik. Az egyes 1épéseket a kdvetkez§ szakaszok részletezik.

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

D-1. Mintavétel

D-2. Koncentrélja centrifugaldssal — 600 g 10 percig

Os
D-3. Ontse le a feliiltiszot, és a pellet tjraszuszpendalasahoz
@‘Q keverje vortexszel
: 30 mg

D-4. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat
Lasd: 5.11 oldal.

54 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz — kezel6i kézikdnyv
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D-5. Adja hozza a megfelel6 mennyiségd mintat a PreservCyt
oldatos gyogyszeres liveghez
Lasd: 5.12 oldal.

D-6. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig

D-7. Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis feldolgozdeszkdzon
a Targylemez vagy Aliquot + Targylemez eljarast hasznalva.
Végezze el a rogzitést, festést és értékelést

D-8. Mechanikus keverés (csak nyalkahdrtyamintak, opciondlis)

D-9. CytoLyt oldatos mosas
(Egyes mintdk nem igényelnek CytoLyt mosast. Lasd az
adott minta el6készitési protokolljat.)

MINTAVETEL

Megjegyzés: A ThinPrep™ Genesis feldolgozdeszkoz a PreservCyt™ oldattal val6 hasznalatra
késziilt. Ne dolgozzon fel benne semmilyen mds mintavételi folyadékot vagy
tartdsitdoldatot.

A ThinPrep feldolgozdeszkozzel feldolgozand6 minték frissen vagy CytoLyt oldatban érkeznek
a laboratériumba. A kiilénb6z8 mintatipusokhoz javasolt mintavételi modszerek tarsulnak.
Ez a rész ismerteti a Hologic 4ltal javasolt eljarast, valamint az alternativ mintavételi médszereket.

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

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Vékonytiis aspiratummintak:
A vékonyttis aspiratumok optimalis gytjtési technikéja a teljes minta 30 ml CytoLyt
oldatot tartalmazo6 centrifugacsébe helyezése és 6blitése. Masodlagos moédszerként

a mintat egy kiegyenstlyozott elektrolitoldatba, példaul Polysol™ vagy Plasma-Lyte™

injekcios oldatba is lehet gytjteni.

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

Nyalkahartyamintak:

Anyalkahartyamintakat legjobb a CytoLyt oldatba levenni. Frissen torténd mintavétel

G esetén a CytoLyt oldatot a lehet$ leghamarabb hozza kell adni. A CytoLyt oldat korai
30 mi hozzaaddsa megdrzi a mintat, és elinditja a nyalkaoldasi folyamatot.

A nagyméretd (20 ml-nél nagyobb) friss nyalkahartyamintakat a CytoLyt oldat mintdhoz torténd
hozzdadasa elStt koncentralni kell.

Folyadékmintak:

A folyadékmintak (huagyuti, folyadékgyiilemek, szinovialis folyadékok és cisztdk
folyadéktartalma) el6készitésének javasolt modszere a friss minta CytoLyt oldat
hozz4adasa el6tti koncentrélasa. Ha ez nem lehetséges, és a mintakat meg kell
rizni a laboratériumba torténd szallitdshoz, gytjtse a mintdkat a CytoLyt oldatba.

A maguas fehérjetartalmii folyadékokhoz kizvetleniil adott CytoLyt oldat bizonyos fokii fehérjekicsapodist
okozhat.

Megjegyzés: A folyadék CytoLyt oldatba torténd gydtijtése csak mintavételi Iépésnek, nem pedig
mosasi lépésnek mindsiil. Tovabbi részletekért lasd a jelen rész kdvetkezd pontjat:
,CytoLyt oldatos mosés” — 5.15 oldal.

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

a sejtpelletek a feliiltisz6 kiontése utdn kombindlhatok.

:% Egyéb mintatipusok:
A PreservCyt™ oldatban kapott egyéb mintatipusok, példaul kefével és kaparassal
l levett mintak esetén, a minta készen all a ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkozben
val6 feldolgozasra.

A CytoLyt oldatban kapott egyéb mintatipusok esetében kovesse az FNA-mintdkra vonatkozé
protokollt. Lasd: ,, Vékonytds aspirdtumok (FNA)” - 5.16 oldal.

5.6 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz — kezel6i kézikdnyv
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Egyéb mintavételi kézeg:

Azokban az esetekben, amikor a CytoLyt oldat ellenjavallt, kiegyenstlyozott elektrolitoldatok,
mint példaul a Plasma-Lyte és a Polysol haszndlhatok a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkozzel
feldolgozand6 mintak gydjt6kozegeként. Ezeket az oldatokat elsGsorban a beteggel érintkezd
mosé- vagy oOblitéfolyadékok kozegeként hasznaljak.

Nem ajanlott mintavételi kdzeg:

A Hologic nem javasolja az aldbbi mintavételi oldatok ThinPrep rendszerrel torténd hasznélatat.
Ezen oldatok hasznélata az optimalisnal gyengébb eredményeket hoz:

Sacomanno és mas Carbowax- (polietilén-glikol-) tartalmu oldatok
Alkohol

Mucollexx™

Normal séoldat

Tenyésztékozeg, RPMI-oldat

PBS

Formalint tartalmazdé oldatok

A mintéakat centrifugalni kell, és CytoLyt™ oldatban kell mosni, majd at kell vinni a PreservCyt™
oldatba, miel6tt a ThinPrep Genesis eszkodzzel feldolgozna Sket.

A CytoLyt oldat mosési utmutatdjét lasd itt: ,CytoLyt oldatos mosas” — 5.15 oldal.

Megjegyzés: Tovabbi informaciokért a CytoLyt oldatrol lasd: 3. fejezet, ,PreservCyt™ és CytoLyt™

oldatok”.

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

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv 5.7
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D KONCENTRALJA CENTRIFUGALASSAL - 600 G 10 PERCIG

Ezen eljarés célja a sejtanyag koncentrdlasa annak érdekében, hogy
@ € a sejtkomponens(eke)t elkiilonitsék a feliiltiszotol. Ezt a 1épést friss mintakkal
> és a CytoLyt oldat hozzéadasa utan kell végrehajtani. Ha a protokoll eléirja,
centrifugalja a mintdkat a normal gravitaci6 600-szorosaval (600 g) 10 percig,
hogy az oldatban 1év§ sejteket a centrifugacsé aljan 1évé pelletbe kényszeritse.

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

Ké&vesse az alabbi lépéseket a centrifuga helyes beallitdisanak meghatarozaséhoz:

Vigyazat: Miel6tt barmilyen valtoztatast végezne a centrifugalasi folyamaton, ellendérizze a nem
kritikus kisérleti mintak sejtmorfolégiajat.
Megjegyzés: Rogzitett szogd centrifugak hasznalata nem ajénlott.

Mérje meg a centrifuga rotorhosszat
Egy centiméteres vonalzéval mérje meg a centrifuga sugarat, a rotor kozéppontjatdl a vizszintesen
kinyujtott csé aljaig terjedd tavolsagot, a kovetkezd médon: 5-1 dbra.

1) 12| 3] y4f 5] 48[ 17| (8] y9) 0] 1) 2 13
1 2 3 4 5

5-1 abra. A centrifuga mérése
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Hatarozza meg a megfelelé centrifugasebességet

Lasd a kovetkez§ diagramot: 5-2 dbra. Keresse meg a centrifuga sugarat a(z) 5-2 bra els¢
oszlopédban. Hizzon egy vonalat a sugarértéktsl a 600 gravitacids (g) oszlopon keresztiil

a fordulatszdm (rpm) oszlopba. Olvassa le a fordulatszamértéket az egyenes vonalrél, amint az
itt 1athatd: 5-2 dbra. Futtassa a centrifugat ezen a sebességen, hogy 600 g-s erét tudjon kifejteni
a mintakra.
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5-2 abra. A megfelel6 centrifugasebesség meghatarozasa

A centrifugélashoz sziikséges id§ csokkentése érdekében miikodtesse a centrifugat 1200 g-vel
5 percig.
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ONTSE LE A FELULUSZOT, ES A PELLET UJRASZUSZPENDALASAHOZ
=8 KEVERJE VORTEXSZEL

A minta hatékony koncentraldsdhoz ontse le teljesen a feliiliszot. Ehhez forditsa
Q meg a centrifugacsovet 180 fokkal egyetlen egyenletes mozdulattal, 6ntse le az
@. Osszes feliiltiszot, majd allitsa vissza a csovet az eredeti helyzetébe, ahogyan az

% itt lathat6: 5-3 dbra.! A megforditas kozben figyelje a sejtpelletet, hogy elkeriilje

a sejtanyag véletlen kiontését.

30 ml

Vigyazat: Ha nem onti le teljesen a fellluszot, az a sejtpellet higulasa miatt ritkas mintat és
nem megfeleld targylemezt eredményezhet.

5-3 abra. A feliiluszo6 leontése

A feliilisz6 ledntése utdn helyezze a centrifugacsovet egy vortexbe, és rdzza a sejtpelletet
3 masodpercig. A manuadlis keverés megoldhat6 a pellet mdanyag pipettaval torténd
telszuszpendaldsaval. Ezen vortexelési 1épés célja a sejtpellet randomizaldsa a PreservCyt
oldatos gyogyszeres iivegbe valo atvitel el6tt, valamint a CytoLyt oldattal végzett mosasi
eljaras eredményeinek javitasa.

1. Arészletekért lasd: Bales, CE. és Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: 1187-12600 o.
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D-4

il E| | ENORIZZE A SEJTPELLET KULALAKJAT

Sejtpellet megjelenése

Eljaras

A sejtpellet fehér, halvany rézsaszin,
sargasbarna vagy nem lathato.

Adja hozzé a mintat a PreservCyt oldatos
gyogyszeres liveghez.

Lasd: ,,Adja hozza a mintat a PreservCyt oldatos
gyogyszeres liveghez” —5.12 oldal..

A sejtpellet egyértelmiien voros vagy
barna szinti, ami vér jelenlétére utal.

CytoLyt oldatos mosés

Lasd: , CytoLyt oldatos moséas” — 5.15 oldal..
¢ Adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot
* Koncentrélja centrifugélassal

*  Ontse le a feliiltisz6t, és a pellet
tjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel

A sejtpellet nyélkds (nem folyékony).

A folyékony allapot vizsgélatdhoz
szivjon fel egy kis mennyiséget

a mintdbdl egy pipettaba, és juttassa
vissza a cseppeket a csébe.

Ha a cseppek nyulésnak vagy
zselésnek tlinnek, akkor a nyalkat
tovébb kell cseppfolydsitani.

CytoLyt oldatos mosdas

Lasd: ,CytoLyt oldatos mosas” — 5.15 oldal..
¢ Adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot
* Mechanikus keverés
* Koncentrélja centrifugélassal

*  Ontse le a feliiltszot, és a pellet
tjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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S  ADJA HOZZA A MINTAT A PRESERVCYT OLDATOS
jall GYOGYSZERES UVEGHEZ

.V
)

—

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

Sejtpellet mérete Eljaras
A sejtpellet jol Helyezze a centrifugacsovet egy vortexbe, hogy
lathato, és a pellet a sejteket a maradék folyadékban reszuszpenddlja,

U térfogata kisebb vagy keverje 0ssze a pelletet pipettdval torténd

mint 1 ml. manudlis felszuszpendélassal.
Toltson 2 csepp pelletet egy friss PreservCyt oldatos
gyogyszeres iivegbe.
Apellet nem lathat6 | Adja a cs6hoz a friss PreservCyt oldatos gydgyszeres
vagy kevéssé tiveg tartalmat (20 ml).

E‘ ldthato. Rovid id6n 4t keverje vortexszel az oldatot, és dntse
vissza a teljes mintat a PreservCyt oldatos gyogyszeres
iivegbe.

A pellet térfogata Adjon 1 ml CytoLyt oldatot a csé tartalmahoz. A pellet

nagyobb mint 1 ml. | reszuszpendélasahoz rovid ideig keverje vortexszel.
Vigyen at 1 cseppet a mintabol egy friss PreservCyt
oldatos gyogyszeres tivegbe.

Megfontoland6 tényezék

Az On 4ltal hasznalt pipetta tipusa befolyasolhatja a PreservCyt oldatos gy6gyszeres iivegbe adagolt

minta koncentracidjét, és ezaltal a minta mennyiségét. A Hologic standard, 1 ml-es miianyag

pipettak hasznélatat javasolja.

Ha a , Hig minta” {izenet ismételten megjelenik, és a minta a mintacsében marad, névelje
a gyogyszeres livegbe juttatott koncentralt minta cseppjeinek szamat.

A feliilisz6 kiontésének technikdja szintén befolydsolhatja a minta koncentrécidjat. Ha a feliilaszo6t
nem Ontik le teljesen, akkor tovabbi mintacseppekre lehet sziikség. A gydgyszeres tiveghez adott

Ossztérfogat nem haladhatja meg az 1 ml-t.

5.12 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz — kezelSi kézikonyv
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el HAGYJA ALLNI A PRESERVCYT OLDATBAN 15 PERCIG

A minta PreservCyt oldatos gyogyszeres {ivegbe torténd atvitele utan a mintanak
@ a feldolgozas el6tt legalabb 15 percig allnia kell, hogy a PreservCyt oldat
megsziintethesse a minta fert6z6képességét.

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

WA  FUTTASSA A MINTAT A THINPREP™ GENESIS FELDOLGOZOESZKOZON;
Mgl VEGEZZE EL A ROGZITEST, FESTEST ES ERTEKELEST

Miutén a minta 15 percig érintkezett a PreservCyt oldattal, feldolgozhaté a
ThinPrep Genesis eszkz6n a Targylemez vagy Targylemez + Aliquot eljarassal.
Akezel§ betolti a feldolgozdeszkozt, kivalasztja a megfelel feldolgozandé
il % elem(eke)t, és kivélasztja a minta tipusat az itt lefrtak szerint: 7. fejezet, , Kezelési
A ThinPrep Genesis eszkdzon végzett targylemez-el6készitési folyamat
befejezésekor a kezel§ a targylemezt az alabbiakban leirtak szerint rogziti és festi: 10. fejezet,

utmutatd”.
,Rogzités, festés és lefedés”.

Ha kész a targylemez festése és fedSlemezezése, akkor azt egy citotechnolégus vagy patolégus
mikroszképon feliilvizsgélja. Ha a targylemez a mikroszkdpos vizsgélat utdn nem ttinik
kielégitének, mésik tdrgylemez készithet§ a mintabdl a kovetkez§ eljardsok alkalmazasaval:
,Minta-el8készitési hibaelharitis” — 5.24 oldal.
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MECHANIKUS KEVERES

Anyalka fellazitasa érdekében a nyalkahartyamintakat erételjesen 6ssze kell keverni a CytoLyt
oldatban. A Hologic két mechanikus keverési médszert javasol:

@@

i

A. modszer:

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

B. médszer:
Keverje a CytoLyt/minta keveréket néhdny masodpercig.

Megjegyzés: Mindkét mddszer keverési ideje valtozhat a mintak allagdnak kiilonbségei miatt.

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

A keverés utan legalabb 5 percig tart6 vortexelés segit a nyalka még hatékonyabb
feloldasaban.
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2l CYTOLYT OLDATOS MOSAS

osak (P e

1/ =

=K.
som . NJ» @V

A minta mosdsédhoz CytoLyt oldatot kell a sejtpelletekhez adni. A CytoLyt oldatos mosas a kovetkezd
funkcidkat latja el, mikozben megérzi a sejtmorfoldgiat:

* Lizalja a vOrosvértesteket
* Feloldja a nyélkat
* (Csokkenti a fehérjekicsapodast
A CytoLyt oldatos mosas a kovetkez§ folyamatbol 4ll:
* 30 ml CytoLyt oldat sejtpellethez adésa
Csak nydlkahdrtyamintdk: Mechanikus keverés
* Koncentrélja centrifugélassal — 600 g 10 percig
¢ Ontse le a feliiliszot és vortexeljen a sejtpellet tjraszuszpendalasdhoz

Egy CytoLyt oldatos mosas éltaldban megfelels a legtobb nem négydgyaszati minta tisztitasara.
Kiilondsen véres vagy nyalkas mintak esetében tovabbi CytoLyt oldatos mosasra lehet sziikség.

Ha a mintat CytoLyt oldatba gyijtik kevesebb mint 30 rész CytoLyt oldat és 1 rész minta ardnydaban,
az mintavételi lépésnek és nem mosdsi épésnek mingsiil. Példaul, ha 15 ml mintét gyfijt, és 30 ml
CytoLyt oldatot ad hozz4, akkor a CytoLyt/minta ardny csak 2:1, és ez mintavételi 1épésnek szamit,
és tovabbra is CytoLyt oldatos mosast igényel.

B&vebb informaciéért a CytoLyt oldatrdl lasd: 3. fejezet, ,PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok”.
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MINTA-ELOKESZITESI JAVASLATOK

Az alabbi ajanlasok ismertetik a kiilonb6zd tipusi mintak el6készitésének javasolt modszereit.
A modszerek lefrasa altaldnos jellegti.

Az egyes lépésekkel kapcsolatos részletesebb informacidkért 1asd: ,Nem négyodgydszati minta
el6készitési 1épéseinek részletei” — 5.4 oldal.

A , Minta-el8készitési hibaelharitis” — 5.24 oldal. hibaelharitast biztosit a minta el8készitéséhez.

E-1. S ) ,
VEKONYT()S ASPIRATUMOK (FNA)

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

Megjegyzés: Ha lehetséges, a minta felszivasa el6tt oblitse at

a ttit és a fecskenddt steril véralvadasgatlo oldattal.
Egyes véralvadasgatlo szerek befolyasolhatnak mas
sejtfeldolgozasi technikakat, ezért 6vatosan jarjon el,
ha a mintat mas vizsgélatokhoz kivanja felhasznalni.

2. Koncentrélja centrifugélassal — 600 g 10 percig vagy 1200 g
5 percig.

3. Ontse le a feliiliszot, és a pellet tjraszuszpendalasahoz keverje
vortexszel.

Os
-~

&
U

30 ml

4. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat.

AG Lasd: 5.11 oldal.

Ha a sejtpellet nem vérmentes, adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot,
&(& és ismételje meg a 2. 1épéstdl.
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5. Adja hozz4 a megfelel§ mennyiségii mintét (a sejtpellet méretétsl
fiiggben) a PreservCyt oldatos gyogyszeres iiveghez.
Lasd: 5.12 oldal.

i
I
G

6. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig.

ac

7. Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkdzon
a Targylemez vagy Aliquot + Targylemez eljarast hasznalva
nem ndgyogy. mintatipushoz. Végezze el a rogzitést, festést
és értékelést.

S8 NYALKAHARTYAMINTAK

RESZ

A nyalkahartyamintak kozé tartozhatnak a 1éguti és a gasztrointesztinalis mintak.

U

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

Megjegyzés: A nagymeéretii (20 ml-nél nagyobb) mintakat

30 mi
a CytoLyt oldat mintdhoz torténd hozzaadasa
el6tt koncentralni kell.
Opciondlis: Ha DTT-t haszndl 1égz8szervi nydlkahartyamintdkhoz, keverés

el6tt adjon hozza torzsoldatot. Az el6készitési utasitasokat lasd
a kovetkezg oldalon.

@@
\\E//vagv

2. Mechanikus keverés
Megjegyzés: Keverje legalabb 5 percig , kéz nélkiili” vortexszel.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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3. Koncentrélja centrifugalassal — 600 g 10 percig vagy 1200 g 5 percig.

Os
—
4. Ontse le a feliiltiszét, és a pellet tGjraszuszpendélaséhoz keverje
@Q vortexszel.
]
: 30 mIU

5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat.

4 ,,,,,,, G Lasd: 5.11 oldal.

Ellendrizze, hogy a sejtpellet folyékony formaban van-e.
&BA Ha a sejtpellet nem folyékony formaban van, adjon hozzé 30 ml
CytoLyt oldatot, és ismételje meg a 2—4. [épést.

v 6. Adja hozz4 a megfelel§ mennyiségii mintat (a sejtpellet méretétsl
& fiiggSen) a PreservCyt oldatos gyogyszeres {iveghez.

Lésd: 5.12 oldal.

7. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig.

8. Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkdzon
a Targylemez vagy Aliquot + Targylemez eljarast hasznalva
nem ndgyogy. mintatipushoz. Végezze el a rogzitést, festést
és értékelést.
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Eljaras a ditiotreitol (DTT) hasznalatara a nem négyogyaszati
nyalkahartyamintak esetén

Kimutattdk, hogy a DTT olyan reagens, amely hatékonyan csokkenti a légz8szervi mintdk
nyalkamennyiségét.”
DTT-térzsoldat

e Készitsen térzsoldatot tgy, hogy 2,5 ¢ DTT-t’ ad 30 ml CytoLyt oldathoz.

* Ez az oldat szobahémérsékleten (15 °C — 30 °C) tarolva 1 hétig hasznéalhato.
Minta-elékészités

e Eztaz eljarast a nem négyogyaszati nydlkahdrtyamintak targylemezre rogzitésére tervezték.

iy

K&vesse az el6z6 oldalon taldlhat6, a nyalkahartyamintak feldolgozasara vonatkozo
lépéseket. Az aliquot eltavolitasat a minta DTT-vel torténd el6készitése utdn a ThinPrep
Genesis eszk6z6n nem validaltak.

* A mintavétel (1. 1épés) utdn, de a vortexelés (2. 1épés) elétt, adjon 1 ml DTT-térzsoldatot
a mintdhoz.

* Folytassa a tovdbbi mintafeldolgozasi 1épéseket a felsoroltak szerint.

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

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezeldi kézikonyv — 5.19



D

NEM NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESE

TESTNEDVEK

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

"

1. Mintavétel: A testnedveket frissen gyfijtse.

Megjegyzés: A CytoLyt oldatba gytijtott folyadékok esetében
is sziikséges a CytoLyt oldatos mosas a mtiszeres
feldolgozas el6tt.

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

2. Koncentrdlja centrifugalassal — 600 g 10 percig vagy 1200 g
5 percig.

3. Ontse le a feliiltiszot, és a pellet tGjraszuszpendalasahoz keverje
vortexszel.

4. CytoLyt oldatos mosés.

5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat.
Lasd: 5.11 oldal.

Ha a sejtpellet nem vérmentes, adjon hozz4 30 ml CytoLyt oldatot,
és ismételje meg a 2. 1épéstél.

30 mi
% 6. Adja hozzd a megfelel§ mennyiségii mintat (a sejtpellet méretétsl
8 fiiggden) a PreservCyt oldatos gyogyszeres iiveghez.
Lasd: 5.12 oldal.
——
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¢ 7. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig.

8. Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis feldolgoz6eszkdzon
a Targylemez vagy Aliquot + Targylemez eljardst hasznélva
nem ndgyogy. mintatipushoz. Végezze el a rogzitést, festést
és értékelést.

S%a  EGYEB MINTATIPUSOK

A PreservCyt™ oldatban kapott egyéb mintatipusok kozé tartozhatnak a kefével és kaparassal
levett mintak, példaul szdjiiregi mintak, mellbimbévaladék, bérelvaltozasok (Tzanck-teszt) és
kefével vett szemészeti mintak.

% 1. Mintavétel: Helyezze a mintat kozvetleniil a PreservCyt oldatos

gyogyszeres iivegbe.

[

@ 3. Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig.

2. Ovatosan razza fel a PreservCyt gy6gyszeres {iveget, hogy a tartalma
Osszekeveredjen.

4. Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis feldolgozdeszkdzon

a Targylemez vagy Aliquot + Targylemez eljarast hasznélva
nem négyogy. mintatipushoz. Végezze el a rogzitést, festést
if

és értékelést.
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VIZELETMINTAK A VYSIS™ UROVYSION VIZSGALATHOZ

Vizelet citolégiai feldolgozasara vagy targylemezalapt molekuldris vizsgalatdra, mint példaul
a UroVysion vizsgélat vizeletmintakhoz.

1. Mintavétel. A vizeletgytijtést VAGY vizeletfeldolgozast frissen
f végezze.

Megjegyzés: A friss vizelet 2:1 aranyban keverhetd PreservCyt™
oldattal, és a feldolgozas el6tt legfeljebb 48 6ran
at tarolhato.

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

2. Koncentrélja centrifugalassal.
G Vigyen 4t azonos mennyiségben mintat két felcimkézett 50 ml-es
centrifugacsébe.

Centrifugdlja 600 g sebességgel 10 percig vagy 1200 g sebességgel
5 percig.

3. Ontse le a feliiltiszét, és szuszpendalja tjra a sejtpelletet.
@P Az tjraszuszpendalas torténhet vortexszel, vagy a pellet mianyag

&% pipettaval torténd ki-be pipettazdsaval.

P 4. CytoLyt™ oldatos mosas.
% ﬁ Adjon 30 ml CytoLyt oldatot egy 50 ml-es centrifugacs6hoz és
— ] vortexelje. A cs§ tartalmat helyezze 4t a masodik 50 ml-es
0 @ centrifugacsébe és keverje vortexszel. Igy a minta egy 50 ml-es
\“Uk/ G cs6ben lesz dsszekeverve. Az iires cs6 eldobhato.

Centrifugdlja.
Ontse ki a feliiltiszot.
Szuszpendalja tjra a sejtpelletet.

Lasd: 5.11 oldal.

&(‘ Ha a sejtpellet nem vérmentes, adjon hozza 30 ml CytoLyt oldatot,
és ismételje meg a 4. 1épéstél.

G 5. Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat.
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% 6. Adja hozz4 az egész mintét a PreservCyt™ oldatos gyogyszeres
8 tiveghez.
Hagyja allni a PreservCyt oldatban 15 percig.

7. Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkdzon
a Targylemez vagy Aliquot + Targylemez eljarast hasznalva
UroCyte mintatipushoz.

Rogzitse, fesse és értékelje a citologidt, VAGY végezze el
a molekularis diagnosztikai vizsgalatot a gyarté hasznalati
utasitdsdnak megfelelGen.

Megjegyzés: A UroCyte mintak feldolgozasahoz a sarga
ThinPrep UroCyte sztiré és a UroCyte
mikroszképtargylemez sziikséges.

Vizeletminta gyiijtése

1. A mintavételi csészén jegyezze fel a beteg adatait a rendelkezésre
all6 helyre.

2. Aszokasos médon gytjtson vizeletmintat. Ha a vizelet mennyisége
meghaladja a 60 ml-t, ontse ki a felesleget. A vizelet &ssztérfogata
nem haladhatja meg a 60 ml-t.

Legalabb 33 ml vizelet sziikséges a Vysis™ UroVysion vizsgéalat
elvégzéséhez.
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MINTA-ELOKESZITESI HIBAELHARITAS

A mintak kozotti bioldgiai variabilitas, illetve a mintavételi médszerek variabilitdsa miatt a standard
feldolgozds nem mindig eredményez kielégits és egyenletes eloszlasu preparatumot az els§
targylemezen. Ez a fejezet utasitdsokat tartalmaz a minta tovéabbi feldolgozasara vonatkozoan,

hogy ezekben az esetekben jobb mindségt tovabbi targylemezek késziilhessenek.
A festés utan a kovetkezd rendellenességeket tapasztalhatja:

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

2

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

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

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

Vigyazat: Minden targylemezhez hasznéljon Uj, nem ndgyogyaszati szUrét.

5.24 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkdz — kezel6i kézikonyv



Véres vagy fehérjetartalmu mintak

NEM NOGYOGYASZATI MINTA ELOKESZITESE ! ;

Probléma

Eljaras

A. Megjelent a ,Hig minta”
tizenet a feldolgozas soran?

NEM U IGEN =

Ellendrizze, hogy a cellularitds megfelel6-e.
Ha nem, hasznéljon tébbet a pelletbdl,

ha rendelkezésre &ll.

Készitsen egy targylemezt a Targylemez
vagy az Aliquot + Targylemez eljaras
segitségével nem négyodgy. mintatipushoz.

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

NEM ! IGEN=>

Higitsa a mintat 20:1 ardnyban. Kalibralt
pipettaval adjon 1 ml mintét egy 4j
PreservCyt oldatos gydgyszeres iiveghez.
Készitsen egy targylemezt a Targylemez
vagy az Aliquot + Targylemez eljéras
segitségével nem n6gyogy. mintatipushoz.
Ha az 1j targylemezen fényudvar lathato,
hivja a Hologic Mtszaki szolgalat részlegét.

1 ml
{7 md "

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

NEM U IGEN =

Toltse a PreservCyt mintavételi gyogyszeres
tiveg tartalmat egy centrifugacsébe.

Ly
U

Hivja a Hologic Mtiszaki
szolgalat részlegét.

Koncentrélja centrifugélassal — 600 g
10 percig vagy 1200 g 5 percig.

€

)

Ontse le a feliiltiszot, és a pellet
tjraszuszpendaldsdhoz keverje vortexszel.

&
V%
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Probléma

Eljaras

Ha a minta vért vagy nem sejtes
tormeléket tartalmaz:

Keverjen 6ssze 9 rész CytoLyt oldatot

1 rész jégecettel.

Ebbdl az oldatbdl adjon 30 ml-t a mintat
tartalmazo centrifugacséhoz.

Ha a minta fehérjét tartalmaz:

Adjon 30 ml séoldatot a mintat tartalmazé
centrifugacsébe.

Koncentralja centrifugalassal —
600 g 10 percig vagy 1200 g 5 percig.

Ontse le a feliiltisz6t, és a pellet
tjraszuszpendalasahoz keverje vortexszel.

Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjét.

Lasd: 5.11 oldal.

Ha a pellet vért vagy fehérjét tartalmaz,
ismételje meg a 4. 1épéstél.

Adja hozza a megfelel§ mennyiségd mintat
a PreservCyt oldatos gyogyszeres {iveghez.
Lasd: 5.12 oldal.

Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis
feldolgozodeszkdzon a Targylemez vagy
Aliquot + Targylemez eljarast hasznalva.
Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

10.

Ha az uj targylemez ritkés, hivja a Hologic
Miiszaki szolgélat részlegét.
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Probléma

Eljaras

A. Megjelent a ,Hig minta”
tizenet a feldolgozas soran?

NEM U IGEN =

Ellendrizze, hogy a cellularitas megfelel5-e.
Ha nem, hasznaljon tobbet a pelletbdl, ha
rendelkezésre all. Készitsen egy targylemezt
a Targylemez vagy az Aliquot + Targylemez
eljards segitségével nem négyogy.
mintatipushoz.

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

NEM! IGEN>

Higitsa a mintat 20:1 aranyban.

Kalibralt pipettaval adjon 1 ml mintat egy
4j PreservCyt oldatos gyogyszeres iiveghez.
Készitsen egy targylemezt a Targylemez
vagy az Aliquot + Targylemez eljaras
segitségével nem négyo6gy. mintatipushoz.
Ha az uj targylemezen fényudvar lathato,
hivja a Hologic Mtszaki szolgalat részlegét.

00

C. Atargylemez ritkas és
nyéalkat tartalmaz?

NEM U IGEN =

Toltse a PreservCyt mintavételi gyogyszeres
tiveg tartalmat egy centrifugacsébe.

iy
U

Hivja a Hologic Mtiszaki
szolgélat részlegét.

Koncentralja centrifugalassal —
600 g 10 percig vagy 1200 g 5 percig.

€

)

Ontse le a feliiltszot, és a pellet
tjraszuszpendaldsahoz keverje vortexszel.

&
V%

CytoLyt oldatos mosés.

30 ml

G °a
-
Ny
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Probléma

Eljaras

Ellendrizze a sejtpellet kiilalakjat.
Lasd: 5.11 oldal.

Ha a pellet nyélkat tartalmaz, ismételje
meg a 4. 1épéstdl.

Adja hozza a megfelel6 mennyiségti mintat
a PreservCyt oldatos gydgyszeres {iveghez.
Lasd: 5.12 oldal.

Futtassa a mintat a ThinPrep™ Genesis
feldolgozodeszkdzon a Targylemez vagy
Aliquot + Targylemez eljarast hasznalva.
Végezze el a rogzitést, festést és értékelést.

Ha az 4j targylemez ritkas, hivja a Hologic
Miiszaki szolgalat részlegét.
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GYAKORI MUTERMEKEK

Elmosddott nuklearis részletek

A sejtmagok kromatinjanak részletei elmosddottnak ttinhetnek, ha mintavételi folyadékként
séoldatot, PBS-t vagy RPMI-t hasznalnak. A probléma elkeriilése érdekében a mintét frissen,
CytoLyt oldatba vagy kiegyenstlyozott elektrolitoldatba kell gydjteni. A mintavételi folyadékokkal
kapcsolatos tovabbi részletekért lasd: ,, Vékonytds aspirdtumok (FNA)” - 5.16 oldal.

Fényudvarszeri miitermék

Ha stird a minta, el6fordul, hogy csak a cellularis anyag kiils§ széle kertil 4t a ThinPrep
targylemezre, és ez a targylemezen celluldris anyagbdl 4ll6 ,fényudvart” vagy gytrtt képez.

Ha a targylemez nem kielégits, egy masodik targylemez is elSallithat6 az el6z6 oldalon talalhat6
minta-el6készitési hibaelharitasi eljarasokkal.

Nyomasos miitermék

Egyes mintdk esetén ,légszdradasos” mdtermék jelenhet meg a sejtdetektalasi teriilet szélén.
Ez a mitermék nem légszdradas, hanem a sztir§ széle és az iiveglemez kozotti sejtek
OsszepréselGdésének koszonhetd.

Festési mlitermék

Egyes mintdk esetén olyan festési miitermék jelenhet meg, amely megjelenésében légszaraddasra
emlékeztet. Ez a mtitermék vords vagy narancssarga kozponti festédésként jelenik meg elsGsorban
sejtklaszterekben vagy -csoportokban. Ez a miitermék a kontrasztfestés nem teljes 6blitésének
koszonhetd. A citoplazmafestés utan friss alkoholfiird§ vagy egy tovabbi 6blitési 1épés sziikséges
ezen mitermék eltavolitasahoz.

A hengeres miitermék pereme

Egyes mintdkon a sejtdetektaldsi teriilet szélén tul a sejtes anyag keskeny peremként jelenhet meg.

Ez a mttermék a nedves sztir6henger kiilsé szélérdl az iiveg targylemezre keriil sejtekbdl adodik.
Ez sokkal nyilvanvalobb lehet az erdsen sejtes mintdkon, mivel tobb sejt keriilhet a folyadékba.
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HIBAELHARITAS SORAN ALKALMAZOTT ELJARASOK

A minta 20:1 aranyu higitasa

A PreservCyt oldatban szuszpendalt minta higitasdhoz adjon 1 ml PreservCyt oldatban
szuszpendalt mintat egy Gj PreservCyt oldatos gyogyszeres iivegbe (20 ml). Ez kalibralt pipettaval
végezhetd a legpontosabban.

Kalibralatlan mtianyag pipetta esetén egyszertien megszadmolhatja a cseppeket is, ha tudja, hany
csepp felel meg 1 ml-nek. Ennek kiszamitdsdhoz szamolja ki a PreservCyt oldat cseppjeit egy ismert
térfogatu tartalyba. Az ismert térfogat elérését kovetSen ossza el a cseppek szamat a térfogattal
(ml-ben), hogy megkapja az 1 ml-nek megfelelS cseppek szdamat. Hasznaljon PreservCyt oldatot
barmilyen mas folyadék helyett, hogy a cseppméret megegyezzen a mintacseppekkel.

Jégecetes mosas vérhez és nem sejtes térmelékhez

Ha egy minta mikroszkopos vizsgélat sordn véresnek bizonyul, 9 rész CytoLyt oldatbdl és 1 rész
jégecetbdl all6 oldattal tovabb moshaté. Ezt csak azutdn szabad elvégezni, ha a minta a PreservCyt
oldatba keriilt. Ne hasznalja kdzvetlendil friss mintdkkal; el6fordulhat, hogy a nukledris morfoldgia
nem marad megfeleld.

Séoldatos mosas fehérjeoldathoz

Ha egy minta a mikroszképos vizsgalat sordn fehérjét tartalmaz, a minta a CytoLyt oldat helyett
sooldattal tovabb moshaté. Ezt csak azutan szabad elvégezni, ha a minta a PreservCyt oldatba
keriilt. Ne hasznalja kozvetleniil friss mintdkkal; el6fordulhat, hogy a nuklearis morfolégia nem
marad megfeleld.
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FELHASZNALOI FELULET 6

Hatodik fejezet

Felhasznaloi feliilet

Ez a fejezet részletes informdciokat nyujt a felhasznaloéi feliilet képernydirdl és arrél, hogy hogyan
kell haszndlni azokat a ThinPrep™ Genesis feldolgozdeszkdz miikddtetéséhez, hibaelhdritdsdhoz

és karbantartasdhoz.

Ajelen fejezet tartalma:

Képernydkijelz6............. ... i 6.2
* Adatok beolvasédsa vagy befrdsa................... 6.2

Fémenii, feldolgozdeszkoz készenléti médban. .......... 6.4
* Bejelentkezés (opcionalis) ..................... ... 6.4
* Feldolgozand6elemek........................... 6.6
e Mintatipus gombok .............. .. ..o 6.7
e Arendszer attekintése és allapotjelzék ............. 6.7
* Betdltés megkezdésegomb ............ ... ... ..., 6.9

Adminisztracios lehetSségek . ............. ... ... 6.10
e Rendszerbedllitdsok .................. ... 6.11
e Rendszerkarbantartas............................ 6.24
e Targylemeznyomtatd ............................ 6.26
o Csényomtatd .............coiiiiiiiiiiiiii. 6.27
e Targylemezcimkék .............. ... ... ... 6.27
o Cs6aimkék ............. il 6.36
* Vonalkédok konfiguraldsa........................ 6.37
o NéVjegY. ..o 6.56
o Jelentések ...t 6.57
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KEPERNYOKIJELZ0

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz képernydjét tgy tervezték, hogy végigvezesse a kezelSt
a lépéseken.

A Vissza gomb altaldban egy 1épést 1ép vissza a szekvencidban.

A Mégsem gomb megszakitja az aktudlis 1épést, és visszatér a szekvencia elejére.

Adatok beolvasasa vagy beirasa

Ha a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozon engedélyezve van a feliigyeleti lanc funkci6, akkor
a kezel6nek néhany 1épés esetén be kell olvasnia vagy be kell irnia informaciokat. Ezeknél a
lépéseknél a feldolgozdeszkdz Gjrapozicionalja a leolvasot, és a leolvasé piros jelzéténye villog.

Adatok beolvasasa

Az informdcio, példaul egy gyogyszeres liveg azonositjanak leolvasdsdhoz nyissa ki az ajtét, és
tartsa a leolvasando targyat gy, hogy a targyon 1évd vonalkéd parhuzamos legyen a leolvaséval.
Tartsa tigy a beolvasni kivant elemet, hogy a beolvasé zold fénye a vonalkéd kézepén legyen.
Lasd: 7-14 abra.

A sikeres beolvasés utan a feldolgozdeszkoz sipolni fog. Ha a feldolgozdeszkoz sikeresen beolvas
egy vonalkddot, de az informécié nem egyezik a feldolgozdeszkdzon beéllitott konfiguracidval,
a feldolgozdeszkdz mds hangot ad ki, a piros leolvasélampa villog, és egy narancssarga tizenet
jelenik meg a képernydn.

Megjegyzés: Ha a feldolgozoeszkoz hangbeallitasaban a hangok ki vannak kapcsolva, akkor nem
hallhat6 hang.
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Adatok megadasa a billentylizet segitségével

Ha manuélisan szeretné bevinni az adatokat, érintse meg a mezgt. Szdmokat és bettiket tartalmazé
billentytizet jelenik meg.

2022.01. 06.

Nemnd&gyagy. - Csak targylemez oS

Olvassa be vagy adja meg a gyogyszeres
liveg azonositojat, majd toltse be a
gyogyszeres Uveget a tartéba

A billenty(izet megjelenitéséhez

- - o Ateljes bejegyzés
érintsen meg egy Ures mezot.

torléséhez érintse
meg a térlés gombot.

A bevitelhez érintsen meg

egy szamot vagy betiit. —— Egy karakter torléséhez

hasznalja a visszalépés

A nagybetik és a kisbet(ik gombot.

kdzotti valtashoz hasznalja
a felfelé nyilat.

150l elu] ]
HMEBOORE «
# Sz6koz Az adatok bevitele utan
e : .
nyomja meg a Kész gombot

A specidlis karakterek
billentylzetére val6 attéréshez
nyomja meg a !@# gombot. 8

A specidlis karakterek billentylzetérdl : . e ox
az abc gombbal térhet vissza az Sz6koz beirasahoz hasznalja a billenty(zet bezarasahoz.
alfanumerikus billenty(izetre. a Sz6koz gombot.

6-1 abra. Billentylizet
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A képernyéd leirasa

Datum és id6

A Minta tipusa gombok
csak akkor érheték el,

ha a feldolgozas tartalmaz
egy targylemezt.

Allapotjelzék

A kivélasztott folyamat
futtatasahoz nem sziikséges
anyagok szirkén lathatok.
Jelentések gomb

Admin lehetéségek gomb

Bejelentkezés (opcionalis)

A kezel§ bejelentkezhet a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozbe. Ha egy kezel§ bejelentkezik,
a felhaszndl6i azonosit6 adatai rogzitésre keriilnek a ThinPrep Genesis feldolgozbeszkoz altal
generalt jelentésekben.

Fémenii
2021. 11. 09. 11:53

Feldolgozandd elemek:

o

Targylemez Aliquot

Minta tipusa:

@ Nem

N&gyogy. négyogy.

A rendszer attekintése

@ RoOgzit6furdé: Jelen

@ Gydgyszeres liveg

tarté: R

Artalmatlanitd c elen
Csétarto: Kész
Pipettahegyek: 2

Folyékony hulladék:

Jelentesek Betoltes
Iehetosegek megkezdese

Bejelentkezés

Aliquot
+ targylemez

6-2 abra. Fémeni

Bejelentkezés

6-3 abra. Bejelentkezés gomb

6.4 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozbeszkoz — kezeldi kézikonyv

FOMENU, FELDOLGOZOESZKOZ KESZENLETI MODBAN

Amikor a ThinPrep™ Genesis feldolgoz6eszkodz be van kapcsolva és hasznalatra kész, megjelenik
a f6képernyd.

Bejelentkezés gomb

Valassza ki a feldolgozando
elemeket. Ebben a példaban
a ,Targylemez” lehet6ség
van kivalasztva.

LA rendszer attekintése”
terlileten lathatd, hogy

mely anyagok vannak

jelen, melyek hianyoznak és
szlikségesek a kivalasztott
folyamat futtatasahoz.

Betoltés megkezdése gomb
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1. Nyomja meg a Bejelentkezés gombot. Megjelenik egy felhasznaldi bejelentkezési képernyd.

Felhasznaléi bejelentkezés 2021. 11. 09. 16:05

A felhasznaldi azonosito
Hasznalja a ThinPrep™ Felhasznaldi azonosité beolvasésa maximalis hossza 64 karakter.
Genesis™ feldolgozoeszkdz
vonalkodolvasojat, vagy érintse
meg a felhasznaldi azonositd Felhasznalor azonosito:
mez6jét a képernyon, és J
hasznalja a billenty(izetet az
azonositdja megadasahoz.

6-4 abra. Felhasznal6i bejelentkezés

2. Adja meg a felhaszndléi azonositét, és nyomja meg a Mentés gombot.

A Fémeniiben a Bejelentkezés gomb a Kijelentkezés gombra valt, és megjeleniti a felhasznél6i

azonositot.

Foment Gydgyszeres ilveg jelentés A felhasznaléi azonosito
2021.11.18.12:14 Azon.: PMD .
2021.10. 14. IrRiec kvl az adott felhasznald
Feldolgozand6 elemek: o Felhasznaldi azonosito: ... Befejezés: 11:29 [N VLRl

feldolgozott gyégyszeres
lvegek esetében rogzitésre
kerll a gyogyszeres livegek
jelentésében.

o

Targylemez Aliquot

Aliquot Citolégiai azonosité: 52512499999024
+ targylemez

Targylem. azon.-ja: 52512499999024
Szekvencia: Négyogy.

Allapot: Sikertelen
Hiba: 5003-CM553
Tul alacsony a gydgyszeres
uveg folyadékszintje

Minta tipusa:

@ Nem

N&gyogy. négyogy.

A rendszer attekintése

Aliquot nincs kivalasztva

6-5 abra. Felhasznaléi azonosité a fomeniiben és a gyoégyszeres liveg jelentésben

A ThinPrep Genesis feldolgozoeszkoz bejelentkezés nélkiil futtathaté. Ha az {izemeltet§ nem
jelentkezett be, a jelentések nem tartalmaznak felhasznaléi azonositéadatokat.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Kijelentkezés
A feldolgozoéeszkdzbdl vald kijelentkezéshez a FSmeniiben nyomja meg a Kijelentkezés gombot.

Egy megerdsité képernyd jelenik meg. A kijelentkezéshez nyomja meg a Kijelentkezés gombot
a megerdsitd képernyén, vagy nyomja meg a Nem gombot, hogy bejelentkezve maradjon.

Biztosan kijelentkezik?

‘ N I Kijelentkezés .

6-6 abra. Kijelentkezés megerdsitése

Feldolgozandé elemek

A feldolgozbeszkoz betdltése elStt valassza ki a gyogyszeres {ivegbdl feldolgozand6 elem(eke)t:
Targylemez, Aliquot, vagy Aliquot + Targylemez.

Targylemez: Ez a feldolgozas atviszi a sejteket a mintabal
egy mikroszkdptargylemezre.
A példaban a Targylemez lehetdség van kivalasztva.

R e g Aliquot: Ez a folyamat 1 ml aliquotot pipettaz a mintabdl

- egy csébe.
. . Aliquot
Térgylemez Aliquot |, tzroviemesz

Aliquot + Targylemez: Ez a folyamat az aliquot eltavolitasat
és a targylemez feldolgozasat is ugyanabbdl a mintabdl végzi.

6-7 abra. Feldolgozandé elemek

VIGYAZAT: A feldolgozdeszkdz betdltésekor nem kell minden alkalommal kivalasztani
a feldolgozandd elemeket. A kivalasztas addig tart, amig a kezelé meg nem valtoztatja azt.
Ha azonban az eszkdzt ledllitjak és Ujrainditjak, vagy ha a nyelvi bedllitast modositjak,

a kivalasztas az alapértelmezett Targylemezre all, és modositani kell az Aliquot vagy
Aliquot + Targylemez futtatasahoz.

6.6 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz — kezeldi kézikonyv
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Mintatipus gombok

A feldolgozdeszkdz betdltése el6tt, ha a folyamat Targylemez vagy Aliquot + Targylemez, valassza ki
a futtatni kivant mintatipust: négyodgyaszati mintak, nem négyogyaszati mintdk, UroCyte™ mintak.

F6 1] . .
zgznl‘.elnll?oea. 11:53 No6gydgyaszati minta futtatasahoz.
Hasznaljon atlatszé ThinPrep™ Pap-teszt sziirdket és

I I ThinPrep Pap-teszt mikroszképtargylemezeket vagy

o

Térgyl:mez TN +tz§Ar|ig?/lljeor$1 o ThinPrep kepalkoto rendszerrel hasznalando ThinPrep

Pap-teszt mikroszkoptargylemezeket.

Minta tipusa: Nem ndgydgyaszati minta futtatasahoz.

& — Hasznaljon kék ThinPrep nem négydgyaszati sz{iréket

Nogyogy. LRV és ThinPrep mikroszkoptargylemezeket.

A rendszer ttekintése A UroVysion™ vizsgalattal egyiitt hasznalando6

@ rogaitsfiirds:  Jelen vizeletmintak futtatasahoz.

@ et e Hasznaljon sarga ThinPrep UroCyte szlrdket és
Artalmatlanité csésze: Jelen ThinPrep UroCyte mikroszképtargylemezeket.
Csétarto: Kész
Pipettahegyek: 2

Folyékony hulladék: Folyéko

6-8 abra. Mintatipusgombok

VIGYAZAT: A mintatipust nem kell minden egyes alkalommal kivalasztani, amikor

a feldolgozdeszkoz betoltddik. A kivalasztas addig tart, amig a kezeld meg nem valtoztatja azt.
Ha azonban a készuléket ledllitiak és ujrainditjak, vagy ha a nyelvi bedllitast megvaltoztatjak,

a mintatipus kivalasztasa alapértelmezés szerint N6gyogy., €s modositani kell a Nem négyogy.
vagy UroCyte mintatipusok futtatasahoz.

A rendszer attekintése és allapotjelzé6k

Az allapotjelz8k a f6menii A rendszer attekintése részében talalhatok.

@ A zold kor pipéval jelzi, hogy a rendszer dsszetevdje készen all, és sziikséges a kezeld altal
kivalasztott folyamathoz.

© Anarancssédrga korben taldlhato felkidltojel azt jelzi, hogy egy rendszerelem vagy a tdpegység
sziikséges, és nem all készen. Ebben a példdban a rogzitStiirdét kell kicserélni.

Azon elemek esetében, amelyek nem sziikségesek a kezel§ altal kivalasztott folyamathoz, az elemek
és allapotuk sziirke szinnel, a kor ikonok nélkiil jelennek meg.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv 6.7
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Rogzit6fiird6 — A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz figyeli, hogy a rogzitSfiirdS jelen van-e.
Ha a rogzit6fiirdS sziikséges és jelen van, az ikon egy pipajelként lathato és a ,Kész” sz6 jelenik
meg z06ld szinben. Ha a rogzit6fiirdS sziikséges, de nincs jelen, az ikon egy felkialt6jelként lathato
és megjelenik a ,Cserélje ki a flird6t” felirat narancssarga szinben. A rogzitéfiird§ nem sziikséges
az Aliquot folyamathoz; ha van rogzitéfiird a rogzitSfiirdS tartéjaban, az Aliquot folyamat
kivalasztdsakor megjelenik a sziirke ,Jelen” allapotiizenet.

Gyobgyszeres iiveg tartéja — A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz figyeli, hogy a gydgyszeresiiveg-
tartoban jelen van-e gyogyszeres {iveg. Ha a gyogyszeresiiveg-tarto iires, az ikon egy pipajelként
jelenik meg, és a ,Kész” sz6 zold szinben lathato. Ha a gyogyszeres iiveg tartdjaba til koran kertilt
minta, akkor az ikon felkidltdjelként jelenik meg és az , Az inditadshoz vegye ki a gyogyszeres
tiveget” felirat lathaté narancssarga szinben.

Artalmatlanité csésze — A ThinPrep Genesis feldolgozoeszkoz figyeli, hogy a pipettahegyek
eldobasara szolgalo csésze jelen van-e. Ha az drtalmatlanit6 csésze sziikséges és jelen van,

az ikon egy pipajelként lathato és a ,Jelen” sz6 jelenik meg zold szinben. Ha az artalmatlanité
csésze sziikséges, de nincs jelen, az ikon egy felkialtdjelként lathatd és megjelenik a ,Cserélje ki

a pipettahegy hulladékat” felirat narancssarga szinben. Az artalmatlanité csésze nem sziikséges
a targylemez feldolgozdsdhoz; ha az drtalmatlanit6 csésze jelen van a targylemez kivalasztasakor,
akkor a , Jelen” allapotiizenet lathat6 sziirke szinben.

Csétarté — A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz figyeli, hogy a csétartoban van-e cs6. Ha csére
van sziikség és a csStarto tires, az ikon egy pipajelként lathato és a ,Kész” sz6 z6ld szinben

lathaté. Ha a csé sziikséges, de til korédn keriilt a csStartoba a betdltési eljards soran, akkor az

ikon felkialtdjelként jelenik meg és az , Az inditdshoz vegye ki a csdvet” felirat 1athat6 narancssarga
szinben. A tdrgylemez feldolgozdsdhoz nem sziikséges cs§; ha a csGtartoban cs§ van a targylemez-
feldolgozas kivalasztasakor, akkor a ,,Csé jelen” allapotiizenet lathat6 sziirke szinben.

Pipettahegyek — A ThinPrep Genesis feldolgozoéeszkoz feliigyeli a pipettahegytartéba toltott,
hasznalatra kész pipettahegyek szdmat. Ha pipettahegyre van sziikség, és legalabb egy pipettahegy
jelen van, az ikon egy pipajelként jelenik meg, és a pipettahegyek szama zold szinben lathato.

Ha a pipettahegytarto iires, a szam ,,0”. A targylemez feldolgozasahoz nincs sziikség pipettahegyre;
a targylemez feldolgozdsanak kivalasztdsakor a pipettahegyek szama sziirkén jelenik meg.

Folyékony hulladék — A rendszer figyeli, hogy a folyékony hulladékot tartalmazé palack jelen
van-e, és hogy ki kell-e {iriteni. Ha a folyékony hulladékot tartalmaz6 palack készen 4ll, az ikon egy
pipajelként jelenik meg, és a , Kész” sz6 z6ld szinben lathat6. Ha a hulladéktartalyt ki kell tiriteni,
vagy a hulladéktartaly nincs jelen, az ikon felkiélt6jelként jelenik meg és narancssarga szinben a
,Folyékony hulladék kiiiritése” felirat lathat6. Ha a hulladékpalack nem felelt meg a hulladékpalack
szivargasi teszten, a felkidltdjel ikon és a narancssarga szind , Sikertelen szivargdsteszt” felirat
jelenik meg. A Betdltés megkezdése gomb csak akkor érhetd el, ha a hulladéktartaly készen &ll.
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Betoltés megkezdése gomb

A feldolgozbeszkoz betoltésének megkezdéséhez nyomja meg a Betoltés megkezdése gombot.

Betoltés
megkezdése

6-9 abra. Betodltés megkezdése gomb

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz betdltésével kapcsolatos utasitdsokért lasd: 7. fejezet,
,Kezelési utmutatd”.
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S ADMINISZTRACIOS LEHETOSEGEK

Admin

lehetéségek

6-10 abra. Admin lehetéségek gomb

Az Admin lehetéségek (Adminisztraciés lehetSségek) képernyd lehet6vé teszi a felhasznalé szdmaéra
a mintdk feldolgozasan kiviili kapcsolatot a feldolgozéeszkdzzel. A f6meniiben nyomja meg az
Admin lehet6ségek gombot az Adminisztracios lehetdségek képerny§ megnyitasdhoz.

A rendszerbeallitasok alkalma-
zasahoz vagy modositasahoz Admin lehetéségek 2021.11. 09. 8:53
hasznalja a Rendszer-
beallitasok gombot.

Hasznélja a Rendszer-
karbantartas gombot a készllék
altal tdmogatott karbantartasi
tevékenységekhez.

Rendszer-
karbantartas

X

Rendszer-
beallitasok

2y

A Targylemeznyomtaté
gombbal be- vagy kikapcsolhatja
az opcionalis targylemeznyom-

A Csényomtaté gombbal be-
vagy kikapcsolhatja az opcionalis
csényomtatéhoz valé csatlakozast.

Térgylemez Csényomtato

tatéhoz valé csatlakozast. nyomtatd L - .
Ebben a példaban a z6ld kér (] 9 Ebben a példaban a szurke kor
o be (o) ki

a ,Be” bedllitast jelzi. a,Ki" beallitast jelzi.

Csd6cimkék

i

A Targylemezcimkék gomb
megnyomasaval létrehozhatja
vagy médosithatja a

targylemezcimkék tervét.

A Csdécimkék gomb
megnyomasaval létrehozhatja
vagy modosithatja a csécimkék
tervet.

Targylemez-
cimkék

Vonalkédok
konfiguralasa

v |

Hasznalja a Vonalkédok
konfiguralasa gombot

a gyégyszeres uvegeken,
targylemezeken és csdveken
hasznalt azonositokra
vonatkozé informaciok
megadaséhoz.

A feldolgozéeszkozzel kapcsolatos
informacidkért nyomja meg
a Névjegy gombot.

Névjegy
o

Ledllitas

A Leallitas gombbal
kapcsolja ki a ThinPrep
Genesis feldolgozoeszkozt.

AVissza gombbal visszatérhet
a fémenube.

6-11 abra. Adminisztracios lehetéségek képernyo

Az aldbbiakban ismertetiink minden Admin lehet&séget.
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Rendszerbeallitasok

Rendszerbeallitasok

A datum és az id6 beallitasahoz Datum/idé
vagy moédositdsahoz hasznalja s

a Datum/idé gombot. 2021. 11. 18.

A Labor neve gombbal Labor neve
allitsa be vagy médositsa &

a feldolgozdeszk6zon

L ) i Hologic
|évé laboratérium nevét.

A Hang gomb segitségével
allitsa be a hanger6t, illetve
kapcsolja be vagy ki a hangot.
Afunkcid be- vagy kikapcsolasahoz Auto. inditas
hasznalja az Auto. inditas az ajté6 l° >° bemcsu'(’nak
becsuk.-nak kikapcs.-kor gombot. B @ kikapcs.-kor

Vissza

A Vissza gombbal visszatérhet
az Admin lehet6ségek képernydre.

FELHASZNALOI FELULET 6 ’

2021.11.18.12:02

Nyelv Nyomja meg a Nyelv gombot
® a képernydn és a jelentéseken

e megjelend nyelv kivalasztasahoz.

Kes2lllccneans A Késziilék neve gombbal

a allitsa be vagy mddositsa
CEesis a feldolgozéeszkoz nevét.

Riasztasi

hangjelzések A Riasztasi hangjelzések

gombbal kivalaszthatja
a hangokat, és be- vagy
kikapcsolhatja a funkciot.

Ki/Ki

Fellgyeleti lanc

£ A funkcio be- vagy
Ki/Ki kikapcsolasahoz hasznalja
a Feliigyeleti lanc gombot.

6-12 abra. Rendszerbeallitasok képernyé

Ebben a mentiben a kezeld alkalmazhatja vagy mddosithatja a rendszerbeéllitasokat.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Datum/idé

D&tum/idé

A Datum/idé gomb az

G aktualis beallitast mutatja.
2021.11. 18.

6-13 abra. Datum/idé gomb

Nyomja meg a Datum/idd gombot a felhaszndldi feliileten, a cimketervezén és a jelentésekben
megjelend datum és id6 beéllitdsahoz vagy modositasahoz.

Datum és id6

Datum
Hénap Nap

Ev
21 11 09
Adatum (nap, hénapvagyev) B A |v il a |v 4|V

maodositasahoz érintse

meg a mez6 fels6 vagy alsé
haromszdgét, amig a kivant
érték meg nem jelenik. ©1ds

Valassza ki a napszakot, ha lathato.
(Ezek a gombok nem jelennek meg,
8 54 ha az idé 24 6ras formatumban

van kijelezve.)
Nyomja meg a Mégsem gombot un un

a modositasok elvetéséhez, A beallitas mentéséhez és a
az el6zd beallitashoz és a Rendszerbedllitasok képerny6hdz

Rendszerbeallitasok képernyére valé visszatéréshez nyomja meg
valé visszatéréshez. a Mentés gombot.

Perc

Megjegyzés: A kivalasztott nyelvtél fliggéen a kijelzén megjelend datum- és id6formatum a szokasos
hasznalatnak megfeleléen valtozhat.

6-14 abra. Datum/idé képernyé
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Nyelv
®

magyar

6-15 abra. Nyelv gomb

A Nyelv gomb az aktudlis
beallitast mutatja.

Nyomja meg a Nyelv gombot a felhasznaloi feliileten és a jelentéseken megjelend nyelv

kivalasztasahoz.

Nyomija meg a nyelv nevét, hogy
kivalassza azt a rendelkezésre
allé nyelvek listajabol.

Nyomja meg az orszag nevét a
kivalasztashoz. Ez a kivalasztott
nyelv és orszag szokasos id6- és
datumformatumat alkalmazza.

Nyomja meg a Mégsem gombot,
ha valtoztatasok nélkil szeretne
visszatérni a Rendszerbeallitasok
képernydre.

Nyelv

Vilasszon nyelvet:

T

¢ Magyar

Nederlands ﬂ

Vilasszon orszagot:

¢ Magyarorszag

6-16 abra. Nyelvképernyoé kivalasztasa

— Alista gérgetéséhez nyomja

meg a felfelé vagy lefelé
mutatd haromszoget.

Nyomja meg a Mentés gombot
a kivalasztott nyelv és orszag
azonnali alkalmazasahoz és

a Rendszerbeallitasok
képernydre valo visszatéréshez.
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Labor neve

Labor neve

A Labor neve gomb az

G aktualis beallitast mutatja.
Hologic

6-17 abra. Labor neve gomb

A feldolgozoéeszkoz helye szerinti 1étesitmény nevének megadédsahoz vagy szerkesztéséhez nyomja
meg a Labor neve gombot. Az itt beallitott labornév a feldolgoz6eszkdz cimketervezési funkcidiban
hasznélhat6. A billentytizet gombjainak megnyomasaval legfeljebb 64 karakter hossztisdgu nevet
adhat meg. A mddositasok mentése elStt a kivant gyakorisdggal valthat a nagybetts, kisbetts és
specidlis karakterek kozott. Lasd: 6-18 dbra.

Labor neve Nyomja meg a Mégsem
gombot, ha valtoztatasok
Labor neve: nélkiil szeretne visszatérni
a Rendszerbeallitasok
képernyore.

Erirlt_se meg a’billgntyl’]zet q H!ﬂ! H A labor nevének mentéséhez
bettit vagy szamait a labor : és a Rendszerbeallitasok
nevénck beirasanozvay (| RAIARARAIARMERRRIRN |  :ooriroe vars
szerkesztéséhez. 1 K Hn <« visszatéréshez nyomja

meg a Mentés gombot.

- e

6-18 abra. Adja meg vagy moédositsa a labor nevét a billentyiizeten
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Késziilék neve

Készulék neve

A Késziilék neve gomb az

a aktualis beallitast mutatja.
Genesis

6-19 abra. Késziilék neve gomb

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz nevének megadasahoz vagy médositdsdhoz nyomja
meg a Késziilék neve gombot. Az itt bedllitott késziiléknév a feldolgozoeszkdz cimketervezési
funkcidiban hasznélhat6. A billentytizet gombjainak megnyomadsaval legfeljebb 64 karakter
hossziisagu nevet adhat meg. A médositasok mentése el6tt a kivant gyakorisaggal véalthat

a nagybettis, kisbettis és specidlis karakterek kozott. Lasd: 6-20 abra.

Késziilék neve Nyomja meg a Mégsem gombot,
ha valtoztatasok nélkul szeretne
Késziilék: visszatérni a Rendszerbeallitasok

épernydre.

Erintse meg a billentyiizet
betlit vagy szamait

a készullék nevének
beirasahoz vagy
szerkesztéséhez.

A labor nevének mentéséhez és

vald visszatéréshez nyomja meg
a Mentés gombot.

6-20 abra. Adja meg vagy médositsa a késziiléknevet a billentylizettel

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Hang A Hangeré gomb az aktualis

D) beallitast mutatja.
0

6-21 abra. Hang gomb
A feldolgozas befejezésekor és hibaallapot alatt riasztasi hang allithat6 be. A riasztdsi hang hangereje

novelhet§ vagy csokkenthetd. A Hang beéllitdsaval be- vagy kikapcsolhatja a hangjelzéseket,
és modosithatja a riasztasi hangjelzés hangerejét.

Hangbellitasok Rendszerhangok
Nyomja meg a Be gombot
Rendszerhangok: a hangbedllitas bekapcsolasahoz.
2 Be Nyomja meg a Ki gombot
a hangbedllitas kikapcsolasahoz.

A kivalasztast pipa jeloli.
Hanger6:

Hangero6

A hanger6 modositasahoz és
a hang uj hangerével torténd
meghallgatasahoz nyomja
meg a novelés (+) vagy
csOkkentés (-) gombot.

D)

:
Nvomia mea a Méasem aombot A beallitas mentéséhez és a
yom 9 9 9 ’ Rendszerbeallitdsok képernyéhdz

ha valtoztatasok nélkul szeretne 16 vi térésh .
iszatém a Rondszerbeatr. [ mewan ) ey J] vels viszatéréshez nyomia meg
a Mentés gombot.

tasok képernyére.

6-22 abra. Hang képernyé

A hanger§ csokkentéséhez nyomja meg egy vagy tobb alkalommal a - (csdkkentés) gombot.
A hangerd néveléséhez nyomja meg egy vagy tobb alkalommal a + (névelés) gombot

(0 és 10 kozott). A hang az 1Gj hangerdvel szolal meg a + vagy a - gomb megnyomadsakor.
Folytassa a hangerd bedllitdsat és ellenérzését, amig azt megfelelének nem talalja. A bedllitas
mentéséhez és a Rendszerbeallitisok képerny6hoz valf visszatéréshez nyomja meg

a Mentés gombot.
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Riasztasi hangjelzések

Riasztasi A Riasztasi hangjelzések
hangielzéeck gomb az aktualis beallitast
KK mutatja.

6-23 abra. Riasztasi hangjelzések gomb

Ariasztéasi hangjelzések olyan hangjelzések, amelyek a feldolgozés befejezésekor és hibaallapot alatt
sz6lalnak meg. Mindegyik esetén harom hangbdl vélaszthat. Valasszon ki egy hangot, vagy vélassza
a hangjelzés be- vagy kikapcsoldsét az egyes allapotokhoz.

Megjegyzés: A riasztasi hang csak akkor hallhatd, ha a hang be van kapcsolva. A hangjelzések
hangereje a Hang képernydn éllithato be. Lasd: , Hang” — 6.16 oldal.

A kiilénboz6 hangok beéllitdsa megkonnyiti annak megéllapitasat, hogy a feldolgozoeszkoz
befejezett-e egy folyamatot, vagy figyelmet igényel. Egy olyan beallitdsban, amely tobb gépet
haszndl, a kiilonb6z6 hangok segithetnek azonositani ezeket.

Nyomja meg a Be gombot Riasztasok
a feldolgozas befejezve riasztas
bekapcsolasahoz. ™D Feldolgozas befejezve riasztas
Nyomja meg a Ki gombot & 1. riasztasi
. . . . Be hangjelzés
a feldolgozas befejezve riasztas e K la b it
. s r . rlasztasi
kikapcsolasahoz. b aE’gSC{IJa eaz OpCIrc\) -
Akivalasztast pipa jeldli. Ki ST majd valasszon egy hangot.
hangjelzés

/™ Hibajelzés

Nyomja meg a Be gombot a A R Nyomja meg a hang ikont,
hlbangsztas beka_lpcsolasahoz. e hogy hallja a hangot.
Nyomja meg a Ki gombot a hangjelzés

hibariasztas kikapcsolasahoz. i 3. riasztasi

Akivalasztast pipa jeloli. hangjelzes

Nvomia mea a Méasem gombot A beallitas mentéséhez és
yom) 9 9 9 ’ a Rendszerbeallitasok

ha valtoztatasok nélkil szeretne Ké oy 16 Vi térésh
visszatérni a Rendszerbeallitasok eper.nyo ozva OV'S,S zaereshez
nyomja meg a Mentés gombot.

képernydre.

6-24 abra. Riasztasi hangjelzések képernyé a tétel befejezéséhez és a hibaallapothoz

Amikor egy folyamat befejezddik, a feldolgozas befejezve riasztasi hang egyszer megszélal.
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Ha hibaallapot 1ép fel, a riasztasi hang sz6lal meg, majd néhdny méasodpercenként megismétlsdik.
A hibaiizenet ablakaban egy Riasztas leallitisa gomb taldlhat6, amely megnyomhato a riasztas
kikapcsolasahoz. Lasd: 6-25 dbra.

r Riasztas 1

ledllitasa
6-25 abra. Riasztas leallitasa gomb

Automatikus inditas az ajté becsukasakor

Auto. inditas Az Auto. inditas az ajté becsuk. nak
az ajtd becsuk.-nak

gomb az aktualis beallitast mutatja.

v

O bekapcs.-kor

6-26 abra. Automatikus inditas az ajté becsukasakor gomb

Nyomja meg az Auto. inditds az ajté becsuk. nak-kor gombot a be- és kikapcsolashoz.

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz barmely folyamatdnak megkezdése el6tt az ajtot be
kell csukni.

Ha az Automatikus indités az ajté becsukdsakor bedllitas be van kapcsolva, a feldolgozas
azonnal elindul, amint a kezeld becsukja az ajtot.

NGgyogy. - Csak targylemez 2021.11.09.12:56

Auto. inditds

Toltse be a targylemezt és a szlir6t,
az ajté becsuk.-nak

majd csukja be az ajtot a feldolgozas
megkezdéséhez

v

© kikapcs.-kor

Ellendrizze, hogy a
targylemez-azonositd lefelé és balra
nézzen

Az Automatikus inditas az ajto
becsukasakor beallitas ki van kapcsolva.

Ha az Automatikus inditas az ajtd
becsukasakor beallitas ki van kapcsolva,
a feldolgozas azutan indul el, hogy a
kezeld bezérja az ajtét és megnyomja

a Folytatas gombot.

DFOIytatés

6-27 abra. Automatikus inditas az ajté becsukasakor - kikapcsolva
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Feliigyeleti lanc

Feltgyeleti lanc

A Feliigyeleti lanc gomb az

aktualis beallitast mutatja.
Ki/Ki

6-28 abra. Feliigyeleti lanc gomb

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz beallithat6 gy, hogy dsszehasonlitsa a mintavételi
gyogyszeres {ivegen talalhat6 azonositéadatokat a targylemezen, a csévon vagy mindkettén
szerepld informdcidkkal. A Feliigyeleti lanc gomb engedélyezi vagy letiltja ezt az 6sszehasonlitast.
Tovabbi tudnivalokért a cimkeformatumokrol lasd: ,Vonalkédok konfigurédlasa” — 6.37 oldal.

Ha a feliigyeleti lanc ki van kapcsolva, a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz beéllithaté tgy is,
hogy egyaltalan ne haszndlja a gydgyszeresiiveg-azonositot, a tirgylemez-azonositét vagy
a csGazonositot.

A feltigyeleti lanc funkci6 bedllitasainak eléréséhez nyomja meg a Feliigyeleti lanc gombot.

Nyomja meg a Be gombot a ,Citoldgia — gyogyszeres iiveg és targylemez” teriileten a
kovetkezSkhoz:

* afeldolgozdeszkoz ellendrizze, hogy a citoldgiai azonositd az azonositéhoz megadott
formatumban van-e,

* afeldolgozdeszkoz hasonlitsa Gssze a gydgyszeres iivegen taldlhato citoldgiai azonosit6t
a tdrgylemez azonositéjaval, és

e agyogyszeres liveg jelentésekben feltiintetésre kertiljon a citoldgiai azonosito és a targylemez
azonositoja.

Ha a gyogyszeres iiveg és a targylemez feliigyeleti ldnca be van kapcsolva, a feldolgozéeszkoz
megkdveteli a kezel6tdl, hogy a betoltési folyamat soran beolvassa vagy beirja a gyogyszeres tivegen

1év§ citologiai azonositot, a feldolgozdeszkdz pedig beolvassa a targylemez cimkéjét, mielStt
a mintat a targylemezre helyezi.

Nyomja meg a Be gombot a ,Molekuldris — gy6gyszeres {iveg és cs§” teriileten a kdvetkezSkhoz:

* afeldolgozdeszkoz ellendrizze, hogy a molekularis azonosité az azonositéhoz megadott
formatumban van-e,

* afeldolgozbeszkoz hasonlitsa dssze a gydgyszeres {ivegen taldlhaté molekuldris azonosit6t
a cs6 azonositojaval, és

* agyogyszeres iiveg jelentésekben feltiintetésre keriiljon a molekuldris azonosité és
a cs6 azonositdja.
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Ha a gyodgyszeres iiveg és a csé feliigyeleti lanca be van kapcsolva, a feldolgozéeszkdz megkoveteli
a kezel6tdl, hogy a betdltési folyamat sordn beolvassa vagy beirja mind a gy6gyszeres iivegen 1évd
molekularis azonositét, mind a cs6von 1év§ azonositot.

Feliigyeleti lanc

Tog Citoldgia - gydgyszeres liveg és
targylemez

Gy6z8djon meg arrol, hogy a gyogyszeres

tvegen taldlhatd citoldgiai vonalkod

megegyezik a targylemezen talalhato

vonalkéddal Nyomja meg a Ki gombot
& a fellgyeleti Ianc funkcio
Nyomja meg a Be gombot Be letiltasahoz.

a felugyeleti lanc funkcio
engedélyezéséhez.

i Molekularis - gyogyszeres lveg és A felligyeleti lanc beallitasai
60 ) ) a citoldgiai azonositokra és
Gy6z8djon meg arrol, hogy a gyogyszeres ;o o
tvegen talalhaté molekularis vonalkéd a molekularis azonositokra
megegyezik a csévon talalhaté vonalkéddal kalon-kuldon vonatkoznak.
& Egyma"st()l fl'Jgg"etIeniJI ’
Ki engedélyezhetdk (be) és

letilthatok (Ki).

A beadllitas mddositasanak
mentéséhez nyomja meg
a Mentés gombot.

Nyomija meg a Mégsem gombot,
ha valtoztatasok nélkil szeretne

visszatérni a Rendszerbeallitasok - [}
) . égsem Mentés
képernybre.

6-29 abra. Feliigyeleti lanc képernyé

A feltigyeleti lanc letiltdsdhoz vélassza a Ki lehet§séget, és nyomja meg a Mentés gombot.
Egy megerdsité képernyd jelenik meg.

Ebben a példaban mind
a citolégia, mind a
molekularis feligyeleti

Kikapcsolja az dsszes lanca ki van kapcsolva.

felligyeleti l[anc ellenbrzését?

A kivalasztas modositasahoz
nyomja meg a Nem gombot,
hogy visszatérjen a felligyeleti
lanc képernyére.

Nyomja meg az Ilgen gombot
a felligyeleti lanc funkcié
letiltasahoz.

6-30 abra. Feliigyeleti lanc letiltasanak megerdsitése
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Ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a feldolgoz6eszkdz Admin lehetdségek meniipontjaban,
akkor a Betoltés megkezdése szekvencia els§ lépéseként be kell irni a gydgyszeres tiveg
azonositéadatait.

N&gy6gy. - Aliquot + targylemez 2021.11. 0. Ha a citolégiai fell'jlgyeleti lanc be van

13:02

_ ] kapcsolva, a betéltési Iépések soran
Olvassa be vagy adja meg a gyogyszeres . . .
tiveg mindkét azonositéjat, majd toltse meg kel,l aqm ,a 'g)'/ogyszer’e§ uvegen
be a gyGgyszeres {iveget a tartoba taldlhato citoldgiai azonositdt vagy
mintaazonositot.

Ha a molekularis felligyeleti lanc
be van kapcsolva, a betoltési
Iépések soran meg kell adni

a gyogyszeres lvegen talalhato

2022.01. 06.
10:58

NGgyogy. - Aliquot + targylemez

molekularis azonositot vagy Olvassa be vagy adja meg a gyogyszeres

mintaazonositot. tiveg mindkét azonositéjat, majd toltse
. be a gyogyszeres liveget a tartoba

Ha a gydgyszeres liveg azonositoja Citoldgiai azonosito: v/ o

megegyezik a feldolgozdeszkdzon 52512499999024

lévd beallitasokkal, akkor egy zold
pipa jelenik meg.

Ha a gyogyszeres livegen lévé
azonositd nem egyezik meg

a feldolgozdeszkdz beallitasaival,
a betoltési folyamat leall

a gyogyszeres liveg betdltése elétt.
Az azonosito ujboli megadasahoz
nyomja meg a Vissza gombot.

6-31 abra. Feliigyeleti lanc bekapcsolva - a betdltés megkezdése a gydgyszeres

liveg azonositéjanak (azonositéinak) megadasaval
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Ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a molekuldris azonositokhoz a feldolgoz6eszkdz Admin
lehet§ségek meniipontjdban, a gyogyszeres iiveg azonositéadatainak megadésa utan a Betoltés
megkezdése miiveletsor kovetkezs 1épése a csé azonositdjanak megadasa. Ez a 1épés csak akkor
torténik meg, ha egy aliquot is szerepel a feldolgozand6 elemek kozott.

Ha 2 moloérs feligyelt

. o lanc be van kapcsolva, és el
Olvassa be vagy adja meg a csé L .
e e e e kell tavolitani egy aliquotot,

csbvet a tartéba a betoltési Iépések soran meg Ervénytelen cs6azonositd
kell adni a csd azonositojat.

@ Figyelmeztetés

Varhaté azonosité: 52512499999024
Beirt azonositd: 52512489999118

Nyomja meg a Kévetkezé gombot a
cs6azonositd Ujbdli megadasahoz

Ha a cs6 cimkéje nem megfeleld
azonositoval rendelkezik,

a feldolgozas leall, miel6tt

a csd betodltédne.

6-32 abra. Feliigyeleti lanc bekapcsolva - adja meg a csé azonositéjat
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Ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a feldolgozéeszkdz Admin lehet§ségek bedllitasaiban,
amikor targylemez van a feldolgozandé elemek kozott, a feldolgozoeszkoz a feldolgozas soran
atvizsgdlja a targylemez cimkéjét, és ellendrzi, hogy az megfelel-e a feldolgozéeszkoz szamara
beéllitott tdrgylemezcimke-formatumnak.

Feldolgozasi hiba

© Hiba: 5007 Ha a targylemez cimkéje nem megfeleld
A targylemez-azonosits leolvasasa azonositoval rendelkezik, a feldolgozas
sikertelen . . iz . s
leall, miel6tt a rendszer eltavolitja
a gyogyszeres lveg kupakjat.

Feldolgozas el6tt ellendrizze, hogy a
targylemez megfelelGen fel van-e

cimkézve. Nyomja meg a Kévetkezé gombot
a hibaképerny6 elvetéséhez, és tavolitsa
Nyomja meg a Kévetkezé gombot a el a nem megfeleld azonositoju targylemezt.

targylemez betoltéséhez.

‘ Riasztas I .. " .

6-33 abra. A feliigyeleti lanc bekapcsolva - a feldolgozéeszk6z beolvassa és
osszehasonlitja a targylemez azonositéjat
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Ha a feliigyeleti lanc le van tiltva a feldolgozéeszkdz Admin lehetségek beallitasaiban,
a feldolgozobeszkdz nem hasznalja a gyogyszeresiiveg-azonosito, a cséazonosito és
a tdrgylemez-azonosit6 adatait.

. . . . L . Nemndgyagy. - Csak targylemez 2022 01 06 10:54
Ha a felligyeleti lanc le van tiltva, egy megjegyzés jelenik meg A feliigyeleti Ianc KI VAN KAPCSOLVA

a feldolgozasi képernybk felsé részén. A rendszer bedllitasaitol,
és attdl fliggéen, hogy mit dolgoznak fel, a megjegyzés
szbvege: ,Targylemez felligyeleti Ianc”, ,Aliquot fellgyeleti
lanc”, vagy ,Osszes felligyeleti lanc”.

Toltse a gyogyszeres liveget a
diszpergald csészébe

A feldolgozéeszkdz betdltésének elsd |épése a gydgyszeres
Uveg betdltése a gydgyszeres liveg azonositdéadatainak
megadasa nélkal.

Ha egy aliquot a feldolgozandé elem, a csd betdltése a cs6
azonositbadatainak megadasa nélkul torténik.

Ha egy targylemez a feldolgozandé elem, a feldolgozéeszkdz
nem olvassa be a targylemez azonositojat.

6-34 abra. A felugyeleti lanc kikapcsolva - betoltés és feldolgozas

Rendszerkarbantartas

Az Admin lehet&ségek képernyén valassza a Rendszerkarbantartas lehet§séget, hogy hozzéférjen
a késziilék altal timogatott karbantartdsi 1épésekhez.

Rendszer-
karbantartas

X

6-35 abra. Rendszerkarbantartas gomb
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Rendszerkarbantartas 2021. 11. 09. 8:59
Fﬁhllléléqulv Pipettahegyek
r - ulladel Al+A . P -
Folyékony hulladék Kitiritése betdltése Pipettahegyek betéltése
kitiritése gomb = / gomb
. o Kozeg Szlr8csatlakozd
Kozeg torlése gomb torlése megrazésa Sziir6csatlakozé
9 3 megrazasa gomb
Képernyd .
Képernyé tisztitasa gomb tisztitdsa Fejlesztdi

lehetGségek

=]

A Vissza gombbal
visszatérhet az Admin

lehetéségek képernydre. Szerviz gomb

6-36 abra. Rendszerkarbantartas képernyé

Folyékony hulladék kiiiritése
em— A Folyékony hulladék Kkiiiritése gomb egy sor 1épést indit el, hogy a kezel§
hulladék kitirithesse a folyékony hulladékot tartalmazoé tartalyt. Ennek leirdsat
kiliritezs l4sd: 8. fejezet, Karbantartés.

.

Pipettahegyek betdltése
. A Pipettahegyek betdltése gomb egy sor Iépést indit el, hogy a kezel§ betSlthesse
Plpbeet:gnggzek a pipettahegyeket a feldolgozdeszkozbe. Ennek leirdsat 1asd: 7. fejezet, Kezelési
/ utmutato.

Kézeg torlése
- A Kozeg torlése gomb akkor haszndlatos, amikor a kezel6nek ellendriznie kell
tlé?IZ:sge a/feldolgozési ttvonalat a kozeg, példaul egy sz(rd, gyogyszeresiiveg-kupak,
X targylemez, cs6, cs6kupak, vagy pipettahegy eltdvolitasahoz. Ennek leirdsat
lasd: 9. fejezet, Hibaelhdritas.
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Sziir6csatlakozé megrazasa

A Sziir§csatlakozé megrazasa gomb gyorsan megmozgatja a sztirécsatlakozot,
hogy megtisztitsa azt és annak tomitését. Ennek leirasat lasd: 8. fejezet,

.~ Karbantartas

(3

Sz(ir6csatlakozd
megrazasa

Képernyé tisztitasa
A Képerny6 tisztitidsa gomb kikapcsolja az érint6képernyét a tisztitdshoz.

Kepernys Ennek leirasét 14sd: 8. fejezet, Karbantartés.

tisztitasa

=

Szerviz
A Szerviz gomb a Hologic szervizszemélyzete altal hasznalhato, és jelszoval védett.
Targylemeznyomtaté

Targylemez , ,
ny(g,?maté A Targylemeznyomtaté gomb

(] az aktualis beallitast mutatja.
(o) ki

6-37 abra. Targylemeznyomtaté gomb

A Targylemeznyomtaté gomb bekapcsolja vagy kikapcsolja a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz és
az opciondlis targylemeznyomtaté kozotti kommunikaciét. A zold kor ,Be” allapotot, a sziirke kor
pedig ,Ki” allapotot jelez. Nyomja meg a gombot a be- és kikapcsoldshoz. A targylemeznyomtaton
1évS cimkék konfiguralasaval kapcsolatos informaciokért lasd: , Targylemezcimkék” — 6.27 oldal.
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Csényomtatoé

Csényomtato

A Csényomtaté gomb az

9 aktualis beallitast mutatja.
o ki

6-38 abra. Cséonyomtaté gomb

A Csényomtat6 gomb bekapcsolja vagy kikapcsolja a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz és az
opcionalis csényomtaté kozotti kommunikéciét. A zold kor ,,Be” allapotot, a sziirke kor pedig

,Ki” éllapotot jelez. Nyomja meg a gombot a be- és kikapcsolashoz. A csényomtatén 1évS cimkék
konfiguraldsaval kapcsolatos informécidkért lasd: ,,CsGcimkék” — 6.36 oldal.

Targylemezcimkék

Nyomja meg a Targylemezcimkék
gombot a targylemeznyomtatéval
nyomtatott cimkék tervének
létrehozasahoz vagy szerkesztéséhez.

Targylemez-
cimkék

6-39 abra. Targylemezcimkék gomb

A Targylemezcimkék funkci6 bedllitja a Hologic véllalattol beszerezhet§ opciondlis
targylemeznyomtaté szdmara a ThinPrep mikroszképtargylemezek matt cimkefeliiletére torténd
nyomtatashoz sziikséges cimketervet. A targylemez-azonosité a targylemezcimke tervezésének
elsédleges Osszetevdje.

A targylemezcimke tervezésénél hasznalt tadrgylemez-azonosit6 a gydgyszeres {ivegen 1év{ citologiai
azonosit6 adataibdl szarmazik, amelyet a Vonalkédok konfigurélasa beéllitasokndl allitottak be.

A gyodgyszeres iiveg azonositéjanak a timogatott 1-D vagy 2-D vonalkéd-szimbolika egyikét kell
alkalmaznia (128-as kéd, Elv. 5/2, 39-es kéd, 93-as kod, EAN/JAN-13, Codabar, Adatmatrix vagy
QR-kéd). OCR gyodgyszeresiivegcimke-formatumok nem hasznalhaték. Tovabbi informaciokért
lasd: , Vonalkodok konfigurdlasa” — 6.37 oldal. A kivélasztott formatum és az elsédlegesen hasznalt
gyogyszeresiiveg-azonositd alapjan a kapott tdrgylemez-azonosit6 hosszara és karaktereire
korlatozasok érvényesek.

A targylemezcimke egyéb mezéi, példaul a késziilék neve, a laboratérium neve és a datum a
Rendszerbeéllitdsok képernyén beallitott informdciékbol szarmaznak. Lasd: , Rendszerbeallitdsok” —
6.11 oldal.

A targylemezcimkék megtervezése el6tt dllitsa be a vonalkédok bedllitasait és az egyéb
rendszerbedllitasokat.
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A térgylemezcimke kialakitasa négy (4) szakaszbol 4ll.

Targylemez-azonosité — valassza
az OCR, 1-D vonalkéd vagy
2-D vonalkédformatumot.

Masodlagos adatok — vélasszon:
szoveg, 1-D vonalkdd vagy

2-D vonalkod

és

valassza ki: nincs, labor neve,
késziilék neve, datum/idé vagy
gyogyszeres Uveg azonositoja.

* ‘ ” .
1/7/2018 12:39 AM =——f= FelS0 SZOVEQ

[T § - Ezck a szdvegmezsk nem ehetnek

vonalkéd-formatumuak. Valassza ki:
nincs, labor neve, készulék neve,
datum/idé vagy gyogyszeres liveg
azonositdja.

00000000000
] “‘
'-'I s

GENESIS et AISO SZOVEQ

Megjegyzés: Az als6 szovegmezd csak
akkor lesz kinyomtatva, ha a masodlagos
adatmezé szoévegformatumu.

6-40 abra. Targylemezcimke tervezése, példa

A targylemezcimke kialakitdsa OCR-adatok és vonalkédok keverékét, valamint egyéb, szovegként
megjelenitett informdaciokat tartalmazhat. A targylemezcimke tul kicsi két azonos formatumu
vonalkédhoz. A felhasznaldi feliilet végigvezeti a kezel6t a targylemezcimke tervezési folyamatanak

hat (6) 1épésén.

A targylemezcimke tervének mentése utdn tesztként kinyomtathat6 egy targylemezcimke.
A mentett cimketerv mindaddig megmarad, amig a kezel§ barmilyen médositast nem végez.

1. Nyomja meg a Kialakitds szerkesztése gombot. Valassza ki a targylemez-azonosité formatumat.
Valassza az OCR, az 1-D vonalkéd, a 2-D vonalkéd vagy a Nem képalkoté OCR lehetSséget.

A targylemez-azonosité formatumanak
kivalasztasa

0oooooo
ooooooo

ThinPrep®

(@ OCR

1-D vonalkéd
2-D vonalkéd
Nem képalkoté OCR

Vissza Mégsem Kovetkez8

Az abra hozzavetblegesen bemutatja az OCR-kod
megjelenését és elhelyezkedését.

OCR

A ThinPrep képalkotd rendszeren feldolgozott targylemezek

esetében ez az OCR formatum sziikséges, és a targylemezcimke

.7 Szamjegy 7 szamjegy felett” formatumban keril kinyomtatasra,

az abran lathaté modon.

» Agyogyszeres Uveg vonalkddjabdl csak szamjegyek
olvashatok le. A szamjegyeken kivili egyéb karakterek
eltavolitasra keriinek.

* Ha a hossz 14, akkor a CRC az utolsé 3 szamjegy.

A 11 jegyl azonosité lesz hasznalva.

* Ha a hosszusag 5-11 k6zdétt van, akkor a nullak szikség
szerint el6taggal lesznek ellatva, hogy egy 11 jegyl szamot
alkossanak.

 Haahossz 12, és a kezd6karakter nulla, akkor a szam
a kezdd nulla eltavolitasaval fogadhato el.

6-41 abra. 1. lépés - targylemez-azonosité formatuma - OCR
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Az OCR képalkot6 formatumnak 14 szamjegytinek kell lennie két sorban, 7 szdmjegy 7 szamjegy
felett, a betegazonosit6 11 szdmjegy, a végén egy 3 szamjegyti CRC-vel. A betttipusnak 12-es
méretli OCR-A-nak kell lennie. Csak szamok, bettikarakterek nélkiil.

Megjegyzés: OCR képalkot6 formatum esetén a CRC el6tti utolsé 4 szamjegy esetén
a ,9999” a tertileti szerviz altali hasznalatara van fenntartva. Az ilyen
fenntartott szdmsorral ellatott targylemez-azonositokat a szervizlatogatas
soran eltavolitjak a betegadatbazisbol, ezért ne haszndlja ezt a szdmsort.

Az 1-D és a 2-D vonalkédtipusokhoz vélassza ki a vonalkédformatumot a rendelkezésre
all6 lehetdségek listajabol.
Ha barmelyik 1épésnél a Targylemezcimkék tervezése szakasz

végére szeretne ugrani anélkul, hogy tovabbi tervezési
beallitasokat végezne, nyomja meg a Befejezés gombot.

Targylemezcimkék tervezése Targylemezcimkék tervezése

A targylemez-azonosité formatumanak
kivalasztasa

A targylemez-azonosité formatumanak

Az 4bra hozzavetdlegesen bemutatja Kivalasztésa

a vonalkod megjelenését és
I ehelyezkodésdt T
1-D vonalkodformatum
» Agyodgyszeres uveg vonalkodjanak

minden karaktere hasznalhato
ThinPrep® a targylemez 1-D vonalkodjaban. ThinPrep®
» Az adathossznak 5 és kb.

14 karakter kozottinek kell lennie.
OCR Y 128-as kéd Iv.
+ Avégsd formatumra tovabbi 12825 k0 Elv. 5/2

) 1-D vonalkéd targylemez-korlatozasok

— vonatkozhatnak, lasd: 6.1 tablazat. T
R A Kévetkezd gomb megnyoméasaval vonalkéd

Nem képalkoté OCR kivalaszthatja, hogy melyik 1-D kddot ( Ellendrizze a
hasznélja = sziikséges szamokat

: Kovetkezs q

Ha a létesitményében a vonalkédformatum
ellen6rz6 szamjegyeket hasznal, valassza az
Ellendrizze a sziikséges szamokat lehetdséget.

6-42 abra. 1. lépés - targylemez-azonosité formatuma - 1-D vonalkéd
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Az abra hozzavetblegesen
bemutatja a vonalkéd . _ X —
L EELE R eeteiess [l megjelenését és elhelyezkedését. Térgylemezcimiclctervezése

A targylemez-azonosité formatumanak

A targylemez-azonosité formatumanak 2-D vonalkédformatum " ,
kivalasztésa

kivalasztasa » Agydgyszeres lveg vonalkodjanak

minden karaktere hasznalhato

a targylemez 2-D vonalkddjaban.
* Az adathossznak 5 és kb.

14 karakter kézottinek kell lennie.
* Avégsd formatumra tovabbi

targylemez-korlatozasok ThinPrep”®
vonatkozhatnak, lasd: 6.1 tablazat.

A 2-D vonalkédok nem tartalmaznak & " ;
ember altal olvashatd karaktereket.  IHANEMARS
Ahhoz, hogy egy ember éltal olvashat6

gyogyszeresliveg-azonosito
& 2-D vonalkéd szerepeljen a targylemezen, valassza

a ,Gyogyszeres Uveg azonositoja”

lehetéséget a fels6 vagy az als6 szbéveg
mezdjéhez, az alabbiak szerint.

Azonositdja

ThinPrep®

6-43 abra. 1. lépés - targylemez-azonosité formatuma - 2-D vonalkéd

Targylemezcimkék tervezése

A targylemez-azonosité formatumanak
kivalasztésa

ooo Az abra hozzavet6legesen bemutatja az OCR-kod
oooooo . " s
megjelenését és elhelyezkedését.

ThinPrep®

Nem képalkot6 OCR

1-D vonalksd A targylemezre egy vagy két sor nyomtatodik, attol fliggéen,
hogy hany szamjegy van az azonositéban.
* Agydgyszeres uveg vonalkddjabdl csak szamjegyek
& Nem képalkots OCR olvashatok le. A szamjegyeken kivuli egyéb karakterek
eltavolitasra kerulnek.

] - . ¢ Az adathossznak 5 és 14 karakter kozottinek kell lennie.

6-44 abra. 1. lépés - targylemez-azonosité formatuma - Nem képalkoté6 OCR
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Az alabbi tablazat a kiilonb6z8 vonalkédszimbolikdk szerinti, tdrgylemezcimkék esetén
alkalmazand¢ korlatozasokat ismerteti. A gydgyszeres {ivegek vonalkédcimkéinek 1 dimenziésnak
kell lenniiik, és az alabbi tdblazatban felsorolt tdimogatott szimbolumok egyikét kell hasznalniuk.

6.1 tablazat. Targylemezcimke-korlatozasok a hasznalt vonalkédjelzések

alapjan

1-D 128-as kod

Minden nyomtathaté ASCII 128 karaktert tamogat.* A vonalkdd szélessége a tartalomtol
fiigg. A targylemezre legfeljebb 8 betiikarakter vagy 14 szamjegy fér el. A keverés
lerdviditi a maximalis hosszt.

1-D Elv. 5/2 Csak szamjegyek tamogatottak. 5, 7, 9 vagy 11 karakter +1 ellendrzo szamjegy
a formatum.

1-D 93-as kod A tamogatott karakterek: A-Z, 0-9, - +. $/ % ,,sz0koz"*
Legfeljebb 8 karakter fér egy targylemezre.

1-D 39-es kod A tamogatott karakterek: A-Z, 0-9, - + . $ / % ,,sz0koz”*
Legfeljebb 6 karakter fér egy targylemezre.

1-D Codabar Tamogatott karakterek: 0-9,:/ + . - $*

Az ABCD karaktereket kezdo és zar6 karakterként hasznalja.

1-D EAN/JAN-13

A tamogatott karakterek: 0-9. A kédnak 13 szamjegybdl kell allnia.

2-D QR-kod

Minden nyomtathat6 ASCII 128 karaktert timogat.*

2-D Adatmatrix

Minden nyomtathaté ASCII 128 karaktert tamogat.*

*A Genius™ Digitalis Diagnosztikai Rendszerben megjelenitendd targylemezeken altalaban nem szerepelhetnek sem
a Windows fajlnevekben tiltott karakterek (\, /, :, <, >, *, 2, “, és |), sem vessz0 (,) a targylemez azonositoban.

2. Valassza ki a mésodlagos adatformatumot. A masodlagos adatformatum a targylemezcimke
mésodlagos szakaszdnak informdcidja. Vélassza ki: nincs, labor neve, késziilék neve, datum/id6
vagy gyogyszeres liveg azonositdja.

A maésodlagos adatformatum kivalasztasakor vegye figyelembe a hasznaland6 szimbolikét.
Példédul egy olyan eszkoz neve, amely 20 karakteres, alfanumerikus karakterekbdl 4ll, nem fog
muikddni egy 1-D EAN/JAN-13 vonalkédszimbolikdval, amely 13 karakteres és numerikus.
A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz hibatizenetet jelenit meg, ha a karakterek nem
tamogatottak, vagy ha a vonalkdd til hossz.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Targylemezcimkék tervezése

Masodlagos adatformatum kivalasztasa
00ooooooooo

:] A masodlagos adatmez6 a targylemez-azonositéd
alatt van.

ThinPrep®

Nincs Labor neve Valassza ki a masodlagos adatmez8be nyomtatni kivant

iomacs tpusat

Gyodgyszeres L. . Lo . . . .
iives azonositeja A Igb'otat’onum nevenek, a kfeszulek nevének gs’a’datumlldo
beallitasaval kapcsolatban lasd: ,Rendszerbeallitasok” — 6.11 oldal.

A folytatashoz nyomja meg a Kévetkezé gombot.

6-45 abra. 2. lépés - targylemezcimke masodlagos adatformatuma

3. Valassza ki a mésodlagos adatokat. A targylemezcimke masodlagos szakasza igy fogja
megjeleniteni az informéacidkat. Vélassza ki: szoveg, 1-D vonalkéd vagy 2-D vonalkéd.

Targylemezcimkék tervezése

Masodlagos adat kivalasztasa
00ooooooooo

Az abra a szOveg hozzavetdleges elhelyezkedését mutatja.

ThinPrep®
Ebben a példaban a masodlagos adat nem lehet 1-D vonalkéd,

mivel a targylemezcimkén csak egy 1-D vonalkdd szdmara
van elegendd hely, és a targylemez azonositéjanak formatuma
ebben a példaban 1-D vonalkéd formatuma.

(V,{ Széveg

2-D vonalkéd

Ebben a példaban a gydgyszeres liveg azonositdja szévegként

] . . keriil a targylemezcimkére.

6-46 abra. 3. lIépés - targylemezcimke masodlagos adatai: szoveg
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Targylemezcimkék tervezése

Masodlagos adat kivalasztasa

A kép a masodlagos adatok elhelyezkedésének hozzavetéleges
2022.01. 06. 10:46 helyét mutatja.

ThinPrep®

1-D vonalkéd Ebben a példdban a méasodlagos adat nem lehet 2-D vonalkéd, mivel
a targylemezcimkén csak egy 2-D vonalkdd szamara van elegendé
hely, és a targylemez azonositéjanak formatuma ebben a példaban
2-D vonalkod formatumd.

Mégsem

6-47 abra. 3. lépés - targylemezcimke masodlagos adatai: 1-D vonalkéd

Targylemezcimkék tervezése Targylemezcimkék tervezése

Masodlagos adat kivalasztasa Masodlagos adat kivalasztasa

ooooooooooo

By
Az abra hozzavetblegesen

bemutatja a vonalkéd
ThinPrep® megjelenését és ThinPrep®

elhelyezkedéseét.

(@ 2-D vonalkéd

Ha a masodlagos adatokhoz 2-D vonalkédot Ezutan valassza ki a 2-D vonalkod
szeretne hasznalni, valassza a 2-D vonalkéd tipusat, és nyomja meg a Kovetkez6
lehetéséget, és nyomja meg a Kévetkezd gombot. gombot.

6-48 abra. 3. lépés - targylemezcimke masodlagos adatai: 2-D vonalkéd
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4. Valassza ki a fels§ szoveget — A , felsG szoveg” a targylemez cimkéjén a targylemez-azonosit6
f6lé kertil. A fels§ szoveg nem lehet vonalkdéd. Vélassza ki: nincs, labor neve, késziilék neve,
datum/idé6 vagy gyogyszeres iiveg azonositdja.

Targylemezcimkék tervezése

Fels6 szoveg kivalasztasa

Az abra hozzavetélegesen bemutatja a felsé szoveg
T megjelenéset s elhelyezkedeset.

00000000000

. ®
R— Valassza ki a felsé szévegmez8be nyomtatni kivant

informacié tipusat.

A laboratérium nevének, a késziilék nevének és a datum/idé
beadllitasaval kapcsolatban lasd: ,Rendszerbeallitasok” —

Gydgyszeres
6.11 oldal.

Nincs Labor neve

Kész. Név ¥ Datum/1dé

A folytatashoz nyomja meg a Kévetkezé gombot.

6-49 abra. 4. lépés - A targylemez fels6é szovege

5. Valassza ki az als6 szoveget — Az ,,als6 szoveg” a matt teriilet alja kdzelében, kozvetlentil
a ThinPrep™ név felett jelenik meg a targylemezcimkén. Az als6 széveg nem lehet vonalkod.
Vélassza ki: nincs, labor neve, késziilék neve, datum/idS vagy gyogyszeres iiveg azonositdja.
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Targylemezcimkék tervezése

Alsé szoveg kivalasztasa

2022.01.06. 10:50

00000000000

'-v

q ®
ThinPrep

Kész. Név Datum/1dé
Gydgyszer
liveg azonositoja

FELHASZNALOI FELULET

Az abra hozzavetblegesen bemutatja az alsé széveg
megjelenését és elhelyezkedését.

Valassza ki az alsé szOvegmez&be nyomtatni kivant
informacié tipusat.

A laboratérium nevének, a késziilék nevének és a datum/idé
beadllitasaval kapcsolatban lasd: ,Rendszerbeallitasok” —
6.11 oldal.

A folytatashoz nyomja meg a Kévetkezé gombot.

6-50 abra. 5. Iépés - A targylemez alsé szovege

6. Tekintse at a targylemezcimke kialakitdsi tervét.

Targylemezcimkék tervezése

Targylemez-kialakitas attekintése

2022.01. 06. 10:53

00000000000
n “'
-.-'l -

Genesis

ThinPrep®

Targylemezcimkék tervezése Nyomtatas

Nyomja meg a Mentés gombot
az Uj targylemezcimke tervének
mentéséhez. Ahhoz, hogy
targylemezcimkét nyomtathasson
az (j terv tesztelésére, elészor

el kell mentenie a tervet. 2022.01.06. 10:53
Az (j terv tesztelésére szolgald ” |||”|D”D|D|D|D”D|D|!!UDH "ml
targylemezcimke nyomtatasahoz

nyomja meg a Nyomtatas
gombot. A nyomtatashoz

a targylemeznyomtatonak
bekapcsolt allapotban kell lennie.

6-51 abra. 6. lépés - A cimke kialakitasanak attekintése
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Csocimkék

Nyomja meg a Csécimkék gombot
a csényomtatdval nyomtatott
cimkék tervének létrehozasahoz
vagy szerkesztéséhez.

Csécimkeék

i

6-52 abra. Csécimkék gomb

A Cs6cimkék funkcié beallitja a Hologic vallalattol beszerezhetd opcionélis csényomtat6
cimketervét, amellyel 1-D vonalkéd nyomtathaté a cs6cimkére. A csGazonositod az egyetlen
informdci6 a cs6cimke kialakitasdhoz. A csGcimke tervezésénél hasznalt csGazonositéd a gydgyszeres
tivegen 1év6 molekuldris azonosit6 adataibél szarmazik, amelyet a Vonalkédok konfigurélasa
beéllitasokndl allitottak be. A cs6cimkén a tdmogatott 1-D vonalkédszimbolikak egyikét kell
alkalmazni (128-as kéd, Elv. 5/2, 39-es kdd, 93-as kod, EAN/JAN-13, Codabar). OCR formatumok
és 2-D vonalkédok nem hasznalhaték. Tovabbi informdcidkért 1dsd: ,, Vonalkédok konfigurdlasa” —
6.37 oldal. A vonalkddszimbolikara vonatkozo korlatozasokat lasd: 6.2 tablazat, ,,CsScimke-
korlatozasok a hasznalt vonalkédjelzések alapjan”, — 6.36 oldal.

Megjegyzés: Ha az On laboratériuma ugyanazt a gyégyszeresiiveg-azonositét hasznalja a
targylemez-azonosité cimke és a csGazonosité cimke létrehozasdhoz, alkalmazza a
targylemezcimke korlatozasat a cs6 cimkéjére. Mivel a targylemezcimke nyomtathato
teriilete kisebb, mint a cs6cimke nyomtathato tertilete, a cs6cimkére alkalmas
azonosito tal hosszu lehet ahhoz, hogy a targylemezcimkén elférjen.

6.2 tablazat. Cs6cimke-korlatozasok a hasznalt vonalkodjelzések alapjan

1-D 128-as kod Minden nyomtathat6 ASCIl 128 karaktert tamogat. A vonalkdd szélessége a tartalomtdl
fiigg. A karakterek szamanak korlatozéasa a betiik és szamjegyek keverékétol fiigg.
A keverés lerdviditi a maximalis hosszt.

1-D Elv. 5/2 Csak szamjegyek tamogatottak. 5, 7, 9 vagy 11 karakter +1 ellendrzo szamjegy
a formatum.
1-D 93-as kod A tamogatott karakterek: A-Z, 0-9, - + $ / % ,,5z0koz”

A vonalkod szélessége a tartalomtol fiigg. A karakterek szamanak korlatozasa a betiik
és szamjegyek keverékétol fiigg.

1-D 39-es kod A tamogatott karakterek: A-Z, 0-9, - + $ / % ,,5z0koz”
A vonalkod szélessége a tartalomtdl fiigg. A karakterek szamanak korlatozasa a betiik
és szamjegyek keverékétol fiigg.

1-D Codabar Tamogatott karakterek: 0-9,:/ +.-$
Az ABCD karaktereket kezdo és zaro karakterként hasznalja.

1-D EAN/JAN-13 A tamogatott karakterek: 0-9. A kddnak 13 szamjegyhdl kell alinia.
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Cs6cimkeék tervezése

Vilassza ki a csévekre nyomtatandé 1-D
vonalkéd tipusat

®128—as kéd 39-es kéd
Valassza ki az 1-D vonalkod 93-as kod Elv. 5/2
tipusat.
p cANAN 3

a vonalkédformatum ellenérzé az ’UJ’c’so’mmke tervének
beallitdsahoz. Ahhoz, hogy

szamjegyeket hasznal, aiiflase
cs6écimkét nyomtathasson az

valassza az Ellen6rzd » i SN
szamjegyek sziikségesek Uj terv tesztelgsere, elészor
el kell mentenie a tervet.

lehetéséget.

Az (j terv tesztelésére szolgald

Nyomja meg a Mégsem gombot, cs6cimke nyomtatdsahoz nyomja

hogy visszatérjen az Admin meg a Nyomtatas gombot.
lehetéségek képernydre A nyomtatashoz a csényomtaténak

mentés nélkal. bekapcsolt allapotban kell lennie.

6-53 abra. Csodcimke tervezése

Vélassza ki a cs6cimkére nyomtatandé 1-D vonalkéd tipusat. A kijel6lés mentéséhez nyomja meg
a Mentés gombot.

Vonalkédok konfiguralasa

Vonalkédok
konfiguralasa

I

6-54 abra. Vonalkédok konfiguralasa gomb

pa

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz 6sszehasonlitja a gyogyszeres iivegen 1évS azonositd
informdciot a targylemez és/vagy a csé cimkéjével, ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van

a feldolgozodeszkozon. A Vonalkédok konfiguraldsa opcié hatarozza meg, hogy a feldolgozéeszkoz
hogyan hasonlitja 6ssze az azonositéadatokat. A feldolgozdeszkoz olyan adatokat hasznal,
amelyeket a kezel§ mdr bevitt a Targylemezcimkék és/vagy a CsScimkék képernySkon, ha

az adatokat ott megadtak. Lasd: , Targylemezcimkék” — 6.27 oldal, és ,,CsGcimkék” — 6.36 oldal.

A kezel6 tovabbi konfiguracids informaciokat is megad a Vonalkédok konfiguralasa lehet&ségnél.
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A Vonalkédok konfiguralasa lehetSség egy sor kérdést tartalmaz arrdl, hogy hogyan cimkézik
a gyogyszeres iivegeket, amikor el6készitik azokat a feldolgozashoz, illetve egy sor kérdést arrdl,
hogyan cimkézik a targylemezeket és a csoveket az On laboratériumaéban.

A feldolgozodeszkoz, a targylemeznyomtatd és/vagy a csényomtaté ThinPrep Genesis rendszerének
hasznélatdhoz be kell llitani a kovetkez6 Admin lehet&ségeket: Vonalkédok konfigurélasa,
Targylemezcimkék, Csécimkék, Targylemeznyomtatd be, Csényomtaté be.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz feliigyeleti lanc funkciéjanak opcionélis targylemeznyomtato
és opcionalis csényomtat6 nélkiili hasznalatdhoz be kell 4llitani a Vonalkédok konfiguralasa
meniipontban taldlhat6 informaciokat.

7otz

Megjegyzés: A Vonalkédok konfiguralasa beallitasok eldirjak, hogy a mintavételi gyogyszeres
tivegen hasznélt azonositéban szerepld informéaci6 egy része a targylemezcimkén

és/vagy a cs6cimkén is szerepeljen. A mintavételi gydgyszeres iivegen 1évS azonositd
lehet ugyanaz az azonosit6, amelyet a targylemezen és/vagy a csévon haszndlnak.

Ha a laboratérium nem hasznalja a feliigyeleti lanc funkciét, nincs sziikség vonalkédok
konfiguraldséra.

Konfiguralja ugy a
feldolgozoeszkdzt, hogy
felismerje a laboratori-
umaban hasznalt
gy(’)gyszeresuveg- Gyogyszeres iiveg azonositéjanak ‘/*

konfiguralasa

Azonositd konfiguralasa  2021. 11. 09. 10:06

Vonalkédok konfiguralasa

azonositokat.

Konfiguralja dgy a Nyomja meg a Szerkesztés
feldolgozéeszkozt, gombot a gyogyszeresiiveg-

hOgy fehsmerje a Targylemez-azonosité konfiguralasa azonositok, a térgylemez-
laborat6riumaban azonositok vagy a cs6azonositok
hasznalt targylemez- , | veeceeen. @ |—konfiguracidjanak beallitasahoz
azonositdkat. vagy modositasahoz.

El6szor konfiguralja a gyogyszeres
Uveg azonositojat.

Konﬁgurélja qu Cs6azonosito konfiguralasa Y4
a feldolgozéeszkozt,

hogy felismerje m
a laboratériumaban

hasznalt cséazonositokat. Nyomja meg a Vissza gombot,

hogy visszatérjen az Admin
lehetéségek képernydre.

6-55 abra. Vonalkédok konfiguralasa - azonosité konfiguralasa

A gyobgyszeresiiveg-azonosito, a targylemez-azonosité és a csazonosité konfiguralasat kiilon
részekben kell elvégezni. Az egyes szakaszokban meg kell adni az azonositokra vonatkozo
informacidkat. Minden szakasz egy Tesztkonfiguracié gombbal rendelkez§ képernyével zarul,
amely lehet6vé teszi példacimkék gyogyszeres {ivegrdl, targylemezrdl vagy csérdl torténd
beolvasésat annak ellendrzésére, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz be van-e allitva

a laboratériumban hasznalt azonositécimkék beolvaséasara.
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A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz képernydjét tigy tervezték, hogy végigvezesse a kezel6t az
Osszes vonalkéd-informdci6 konfiguraldsdhoz sziikséges lépésen. A 1épések sorrendje eltérd, ha a
targylemeznyomtato és/vagy a csényomtatd hasznalatban van. A 1épések sorrendje akkor is mas,
ha a targylemez- és/vagy csGazonositok pontosan megegyeznek a gyogyszeresiiveg-azonositokkal.
Az alabbiakban ismertetjiik az egyes 1épéseket, amelyeket a gydgyszeresiiveg-azonosito, a
targylemez-azonosito és a csGazonosité konfiguraldsdra vonatkozo 1épések teljes szekvencidja kovet.

Az azonositon hasznalt vonalkédtipusok kivalasztasa

A Vonalkédok konfiguraldsa beéllitdsnal az azonositotipus kivélasztadsdnak 1épései megegyeznek
a gyogyszeresiiveg-, a targylemez- és a csGazonositok esetében. Ki lehet valasztani egy tipust,
vagy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz altal tdmogatott vonalkédtipusok és OCR formatumok
barmilyen kombinacidjat.

Gyédgyszeres liveg azonositéjanak 2021. 11. 09. 10:08 Gyédgyszeres liveg azonositéjanak 2021. 11. 09. 10:08 Gyédgyszeres liveg azonositéjanak

Y konfigurdlsa e o 2021. 11. 09. 10:08

Adja meg a Minta azonositéjanak Adja meg az 1-D Minta Adja meg a 2-D Minta
tipusat azonositdjanak tipusat/tipusait azonositdjanak tipusat/tipusait

& 1-D vagy 2-D vonalkéd & Minden 1-D vonalkddtipus & Minden 2-D vonalkddtipus

1-D vonalkéd 39-es kod 93-as kod QR-koéd

2-D vonalkéd 128-as kod Elv. 5/2
Codabar
EANAN-13

Ellenérzé szamjegyek

szlikségesek

Valassza ki a laboratdrium Az 1-D vonalkédokhoz A 2-D vonalkddokhoz vélassza
altal a gyogyszeres Uivegeken, valasszon ki egy vagy tébb, ki a laboratériuma altal
targylemezeken vagy cséveken a laboratériuma altal a gyogyszeres lvegen vagy
hasznalt azonositék tipusat a gyogyszeres uvegen, targylemezeken hasznalt 2-D
(tipusait). targylemezeken vagy cséveken vonalkod egyik vagy mindkét
A folytatashoz nyomja meg hasznalt 1-D vonalkddtipust. tipusat.
a Kovetkezd gombot. A folytatashoz nyomja meg a A folytatashoz nyomja meg
Kovetkezd gombot. a Kovetkezo gombot.

Ez a példa egy olyan laboratérium gyégyszeresiiveg-azonositd bedllitdsait mutatja be, amely a citoldgiai
és molekularis azonositokhoz egyetlen vonalkédot hasznél.

6-56 abra. Vonalkédok konfiguralasa - azonositétipusok kivalasztasa
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Az azonositétipusok kivélasztdsa ugyanaz, fiiggetleniil att6l, hogy a gydgyszeres {iveg egyetlen
vonalkéddal rendelkezik-e a citologiai és molekularis azonositékhoz vagy sem. A gydgyszeresiiveg-
azonosito lefrasa: ,A minta azonositéja”, ,Citolégiai azonosité” vagy ,,Molekularis azonosit6”.

A targylemez-azonosité tipusainak kivalasztasa hasonl, és magaban foglalja az OCR és a nem
képfelismer§ OCR tipust formatumokat.

A csGazonosité tipusainak kivalasztdsa hasonld, és nem tartalmazza a 2-D vonalkddos lehet§ségeket.

Ha a gyogyszeres iiveg azonositdjahoz ellendrzé szamjegyekre van sziikség, akkor a targylemez- és
a csGazonositéhoz is ellendrzé szamjegyekre van sziikség. Ha a gyogyszeres {iveg azonositdjahoz
nincs sziikség ellenérzé szamjegyekre, akkor a targylemez- és a csGazonositéhoz sincs sziikség
ellendrzd szdmjegyekre.

A gyogyszeres liveg azonositéjanak egyedi jellemzéi

A gybgyszeres liveg cimkeazonositdjaban 1évé egyedi jellemz8k azonositasanak 1épései megegyeznek
a mintaazonosito, a citolégiai azonosité vagy a molekuldris azonosit6 esetében leirtakkal.

Ezek a jellemz8k azok a kritériumok, amelyeket a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz annak
meghatarozéasara hasznal, hogy a gyogyszeres iiveg feldolgozés sordn beolvasott vagy beirt
azonositdja a megfelel§ formatumban van-e. Ha a minta feldolgozasakor a késziilék eltérd

jellemzdkkel rendelkez$ azonositét észlel, akkor egy narancssarga ,,varatlan azonosité” iizenet
értesiti a kezel6t.

Allitson be annyi egyedi jellemz6t, amennyi sziikséges ahhoz, hogy a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkdz altal hasznalandé informaciok megfelelden megkiilonboztethetSek legyenek
azoktol az informacioktol, amelyeket a feldolgozéeszkdznek nem kell felhasznélnia. Ha az azonosité
nem tartalmaz egyedi jellemzd&ket, mert a laboratériumban korlatlan szamd kiilonb6zd azonosito
elfogadhat6, hasznélja a ,Nincs” jellemzét.
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Gydgyszeres iiveg azonositdjanak

Sl 2022. 01. 06. 10:50
konfiguralasa

Valassza ki a gyogyszeres lveg

Minta azonositéjanak egyedi
jellemzéit

Nincs
Rogzitett hossz

Azonositészegmens

Kezd&karakterek
. s

Befejez6karakterek

L [ fovene
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Az abra hozzavetdlegesen bemutatja az egyedi jellemzd
azonositdban valé megjelenését és elhelyezkedését.

A kivalasztdshoz vagy annak megszuntetéséhez érintse meg
az egyedi jellemz6 nevétdl balra 1évé mezét.

Egy jellemz kivalasztasakor megjelenik a Szerkesztés gomb ().
Nyomija meg a Szerkesztés gombot a jellemzd részleteinek
eléréséhez és szerkesztéséhez.

A részletek 6sszefoglalasa a jellemzé neve alatt jelenik meg.

A jellemz6k megvaltoztatasa utan, vagy a médositas nélkli
tovabblépéshez nyomja meg a Kovetkezé gombot.

Ez a példa a mintaazonositét mutatja be. Ezek az utasitasok megegyeznek a citolégiai
azonositd és a molekularis azonosito esetén.

6-57 abra. Vonalkédok konfiguralasa - egyedi jellemzdk kivalasztasa

A gyodgyszeresiiveg-azonosité egyedi jellemzdinek kivalasztasa ugyanaz, fiiggetleniil attol, hogy
a gyogyszeres iiveg egyetlen vonalkéddal rendelkezik-e a citolégiai és molekularis azonositokhoz
vagy sem. A gyogyszeresiiveg-azonosito leirdsa: ,,A minta azonositéja”, ,Citologiai azonosit6”

vagy ,,Molekularis azonosit6”.

6.3 tablazat. Egyedi jellemzdk a gydgyszeres liveg azonositokban, példak

Jellemzd

Példak a gyogyszeresiiveg-azonositokra

Rogzitett hossz

Ha a gyogyszeres (iveg azonositoi mindig 123456789

ugyanannyi karakterbél allnak, fontolja meg a 223456789
Régzitett hossz jellemz6 hasznalatat.

323456789

Ezek az azonositok mindig 9 karakterbdl allnak.
Fontolja meg a 9 karakterbél allo rogzitett
hossz beallitasat.
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6.3 tablazat. Egyedi jellemzdk a gyodgyszeres liveg azonositékban, példak

Jellemzé Példak a gydgyszeresiiveg-azonositokra
Azonositészegmens
Ha a gyogyszeres Uveg azonositéi mindig ABC-1234-DEF

ugyanazok a karakterek az azonosité kdzepén, | GHI-1234-JKL
fontolja meg az Azonositészegmens jellemzd MNO-1234-PQR
hasznalatat.

A kotojelek kdzotti adatok mindig megegyeznek
ezekben az azonositdkban. Erdemes lehet

olyan azonositészegmenst beallitani, amely ,-”
karakterrel kezd6dik és ,-” karakterrel végzddik.

Kezddkarakterek

Ha a gydgyszeres livegek azonositdi mindig LAB123456
ugyanazokkal a karakterekkel kezdédnek, LABABCDEFGH
fontolja meg a Kezd&karakterek jellemzé LAB-A1b2C3d4a

hasznalatat.

Ezek az azonositék mind ugyanazzal a

3 karakterrel kezd6dnek. Fontolja meg a ,LAB”
bedllitasat kezd6karakterként. Alternativ
megoldasként az 1. poziciétdl a 3. pozicidig
terjedd azonositészegmens is hasznalhato.

Befejezékarakterek

Ha a gyogyszeres livegek azonositdi mindig 123456789
ugyanazokkal a karakterekkel végz&dnek, 23456789
fontolja meg a Befejez6karakterek jellemz6 3456789

hasznalatét.
Ezek az azonositék kilénb6zd hosszusaguak.
Fontolja meg a ,789” beallitasat
befejez6karakterként.

Nincs — hasznalja ezt az opcidt, ha nincs semmi k6z0s a gydgyszeresiiveg-azonositokban.

1. Akivélasztdsdhoz érintse meg az egyedi jellemzd nevétsl balra 1évS mezét.
2. Afolytatdshoz nyomja meg a Kévetkez6 gombot.

Rogzitett hossz — ha a gyodgyszeres livegen 1év§ azonosité mindig azonos szamu karakterbdl all,
akkor a rogzitett hossztisagot érdemes egyedi jellemzének tekinteni a vonalkéd-konfiguracios
informaciokban. A rogzitett hossznak 5 és 64 karakter kozott kell lennie.

1. Akivélasztdsdhoz érintse meg az egyedi jellemzd nevétél balra 1évS mezét.
2. Arészletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot.
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Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

Adja meg a billentytizettel a karakterek szamat az Azonosité hossza mezd&ben.
Abillentytizet bezardséhoz nyomja meg a Kész gombot.

Az azonositd hosszdnak mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

Azonositészegmens — ha valamelyik gyogyszeres iivegen az azonosito egy adott része mindig
azonos, fontolja meg, hogy az azonosito ezen szegmensét egyedi jellemz&ként hasznélja a vonalkéd
konfiguraciés informécidjaban.

Ha az egyedi szegmens mindig a gydgyszeres {ivegen taladlhaté azonositd elején vagy végén
talalhatd, akkor konnyebb lehet a kezd§- vagy befejezékaraktereket haszndlni egyedi jellemz&ként,
de hasznélhat6 az azonositészegmens jellemzé is.

Ha a gyodgyszeres iivegek azonositéinak egy szegmense mindig azonos, és a gydgyszeres iivegek
azonositoi mindig rogzitett hosszisaguak, akkor vagy az Azonositészegmens vagy a Rogzitett hossz
jellemzé hasznédlhat6, de nem mindkettd.

1.
2.
3.

4.

A kivélasztdsdhoz érintse meg az egyedi jellemzd nevétdl balra 1évS mez6t.

A részletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot.

Jelolje meg, hol van az egyedi szegmens kezdete az azonositéban.

Ha a kezdSpont egy bizonyos pozicié a gydgyszeres iivegen 1évé azonositoban, példaul az 6todik
karakter, hasznalja a ,Kezd8pozici6” beallitast.

A. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az {ires mez6t.

B. Abillentytizet segitségével adja meg azt a szamot, amely az egyedi szegmens kezdetét
jelentd karakter pozicidjat jeloli, példdul ,5” az 6todik karakterhez.

Ha a gyodgyszeres iivegen 1évS azonosito egyedi szegmensének kezdSpontja egy bizonyos
karakter, érintse meg a ,Kezddpozicié” melletti haromszdget, hogy megjelenjen a
,Kezd@karakter” lehetSség.

A. Erintse meg a Kezd&karakter gombot a kivalasztésshoz.
B. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezdt.

C. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosité egyedi szegmense
kezdddik. Ezt a karaktert a rendszer hatdrként kezeli, és ez a karakter nem szerepel, amikor a
gyogyszeres iiveg azonositdjdnak egyedi szegmensét a Vonalkédok konfiguraldsa beallitasok
maés teriiletein hasznaljék.

Jelolje meg, hol van az egyedi szegmens vége a gyodgyszeres iiveg azonositojaban.

Ha a gyogyszeres {ivegen 1évS azonosito egyedi szegmensének végpontja mindig ugyanannyi
karakterre van az egyedi szegmens kezdSpontjatdl, haszndlja a ,Szegmenshossz” mezét.

A. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az {ires mezét.

B. Abillentytizet segitségével adja meg azt a szamot, amely az azonosit6 egyedi szegmensének
végét jeloli, példaul ,7” a szegmens elejétdl szamitott hetedik karakter esetén.

Ha a gydgyszeresiiveg-azonosit6 egyedi szegmensének végpontja egy bizonyos karakter, érintse
meg a ,Szegmenshossz” melletti hdromszdget, hogy megjelenjen a , BefejezGkarakter” lehetdség.
A. Erintse meg a Befejez6karakter gombot a kivélasztasdhoz.

B. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezdt.
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C. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi szegmense
végzddik. Ezt a karaktert a rendszer hatdrként kezeli, és ez a karakter nem szerepel, amikor a
gyogyszeres iiveg azonositdjanak egyedi szegmensét a Vonalkédok konfiguraldsa beéllitdsok
mas teriiletein hasznaljék.

5. Abillentytizet bezdrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.
6. Arészletek mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

Kezdékarakterek — ha a gyogyszeres {iveg azonositdja vagy a gyogyszeres iiveg azonositdjanak
egyedi szegmense mindig ugyanazzal a karakter(ek)kel kezdddik, fontolja meg a kezd6 karakterek
egyedi jellemzdként valo hasznélatat a vonalkéd konfiguracios informdaciéiban.

1. Akivélasztasahoz érintse meg az egyedi jellemz8 nevétdl balra 1évé mezét.

2. Arészletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot.

3. Abillentytizet eléréséhez érintse meg a ,Kezdd&karakterek” mezét.

4. Abillentytizet segitségével adja meg azt a karaktert vagy karaktereket, amelyek mindig az
azonosito elején vagy a gyogyszeres iivegen 1évS azonosit6 egyedi szegmensének elején vannak.

5. Abillentytizet bezdrasahoz nyomja meg a Kész gombot.
6. A kezddkarakterek adatainak mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

BefejezGkarakterek — ha a gydgyszeres iiveg azonositdja vagy a gyogyszeres iiveg azonositéjanak
egyedi szegmense mindig ugyanazzal a karakter(ek)kel fejez6dik be, fontolja meg a
befejezSkarakterek egyedi jellemz8ként vald hasznélatat a vonalkdd konfiguracids informdcidiban.

1. Akivélasztdsdhoz érintse meg az egyedi jellemzd nevétsl balra 1évS mezét.

2. Arészletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot.

3. Abillentytizet eléréséhez érintse meg a ,BefejezSkarakterek” mezét.

4. Abillentytizet segitségével adja meg azt a karaktert vagy karaktereket, amelyek mindig az
azonositd végén vagy a gyogyszeres livegen 1év azonositod egyedi szegmensének végén vannak.

5. Abillentytizet bezdrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.
6. A kezddkarakterek adatainak mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

Hogy néz ki a targylemez-azonosit6 vagy a cséazonosit6?

Ezek a jellemz8k azok a kritériumok, amelyeket a ThinPrep Genesis feldolgoz6eszkdz annak
meghatdrozasara haszndl, hogy a feldolgozas soran beolvasott vagy beirt targylemez-azonosité vagy
csGazonosité megfelel§ formatumu-e. Ha a minta feldolgozasakor a késziilék eltérd jellemzdkkel
rendelkez§ azonositét észlel, akkor egy narancssdrga , varatlan azonosit6” {izenet értesiti a kezeldt.
Ezek a jellemzé6k az 1-D vonalkéd formatumu csGazonositokra és tdrgylemez-azonositokra
vonatkoznak. Ezek a jellemz8k a 2-D vonalkéd formatumd targylemez-azonositokra is vonatkoznak.
Ne hasznalja ezeket a jellemzket OCR formatumd targylemezcimkékhez.

Hasznéljon annyi mez§t, amennyi sziikséges annak leirdsahoz, hogy a tdrgylemez- vagy
csGazonositd hogyan kiilonbozik a gydgyszeres iiveg azonositdjatol. Ha a targylemez azonositéja
vagy a cs$ azonositdja megegyezik a gydgyszeres iiveg azonositéjaval, akkor ez a 1épés nem jelenik
meg a lépéssorban.
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A targylemez-azonositoknak vagy a csGazonositoknak a gyogyszeres iiveg cimkeazonositokkal vald
kapcsolatat leir6 lépések ugyanazok, mint amelyek a targylemez-azonositokat vagy a csGazonositokat

frjak le.

6.4 tablazat. Az azonositok kinézete, példak

Példak a gydgyszeresiiveg-azonositokra

Példak a targylemez-azonositokra
Ezek az utasitasok a csdazonositokra is vonatkoznak.

Azonositészegmens

12-34-56789
12-34-ABCDEF

34-567
34-ABC

A gyogyszeres liveg azonositéjanak kézepén
|évd karakterszegmens megegyezik a teljes
targylemez-azonositéval. Fontolja meg a ,-”
karakterrel kezd6dd azonositoszegmens
beallitasat.

Karakterek cseréje

12-34-56789
12-AB-98765

12-ABC-56789
12-ABC-98765

A gyogyszeres lveg azonositodjanak karakterei
lecserél6dnek a targylemez-azonositoban.
Fontolja meg a karakterek cseréjét, kezdve
a 3. poziciotdl, a ,-” karakterrel befejezve.

Karakterek beillesztése

12-34-56789
5678ABC

12312-34-56789
1235678ABC

Ugyanazok a karakterek kertiilnek a
gyogyszeres liveg azonositdjanak elejére a
targylemez-azonosito létrehozasahoz. Fontolja
meg a karakterek beillesztése beallitast,

hogy hozzaadja azokat a karaktereket,
amelyek mindig a targylemez-azonosit6é végén
helyezkednek el. Ebben a példaban a ,123”
van beillesztve a gydgyszeresiiveg-azonositdba
a targylemez-azonosité elkészitéséhez.
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6.4 tablazat. Az azonositok kinézete, példak

Példak a targylemez-azonositokra

Peldak a gyogyszeresilveg-azonositokra Ezek az utasitasok a csdazonositokra is vonatkoznak.

Karakterek hozzacsatolasa

12-34-56789 12-34-56789123
5678ABC 5678ABC123

Ugyanazok a karakterek kerllnek a
gyogyszeres liveg azonositojanak végére a
targylemez-azonosito létrehozasahoz. Fontolja
meg a karakterek hozzacsatolasa beallitast,
hogy hozzaadja azokat a karaktereket,
amelyek mindig a targylemez-azonosité végén
helyezkednek el. Ebben a példaban a ,123”
van hozzacsatolva a gyogyszeresiiveg-
azonositoéhoz a targylemez-azonositd
elkészitéséhez.

Azonositészegmens — ha a targylemez azonositdja a gyogyszeres {iveg citologiai azonositdjanak
egy része, hasznalja az ,,Azonositészegmens” lehet8séget. Ha a cs6 azonositdja a gyogyszeres
tiveg molekuldris azonositéjdnak egy része, hasznalja az ,, Azonositészegmens” lehetSséget.

1. Akivélasztdsdhoz érintse meg a névtdl balra 1évé mezét.

2. Arészletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot.

3. Jeldlje meg, hogy a gyogyszeres iiveg azonositéjadban hol kezdSdik az a szegmens, amelyet
a targylemez azonositéjan (vagy a csé azonositéjan) hasznalnak.
Ha a kezdSpont egy bizonyos pozici6 a gyogyszeres {ivegen 1évS azonositéban, példaul az
otodik karakter, hasznalja a , KezdSpozicié” beallitast.
A. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

B. Abillentytizet segitségével adja meg azt a szamot, amely az egyedi szegmens kezdetét
jelentd karakter pozicidjat jeloli, példdul ,5” az 6todik karakterhez.
Ha a gyogyszeres iivegen 1év$ azonosito szegmensének kezdSpontja egy bizonyos karakter,

21

érintse meg a ,, KezdGpozici6” melletti hdromszoget, hogy megjelenjen a ,Kezddkarakter” mezd.
A. Erintse meg a KezdSkarakter gombot a kivalasztasahoz.

B. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezdt.

C. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi szegmense
kezdddik. Ezt a karaktert a rendszer hatdrként kezeli, és ez a karakter nem szerepel, amikor a
gyogyszeres iiveg azonositéjdnak egyedi szegmensét a Vonalkédok konfiguraldsa beallitasok
maés teriiletein hasznaljék.

D. Abillentytizet bezdrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.
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Jelolje meg, hogy a gyogyszeres iiveg azonositéjaban hol végzddik az a szegmens, amelyet
a targylemez azonositdjan hasznalnak.

Ha a gyogyszeres {ivegen 1évS azonosité szegmensének végpontja mindig ugyanannyi
karakterre van a szegmens kezdSpontjatdl, haszndlja a ,Szegmenshossz” mezét.

A. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

B. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi szegmense
végzddik.
Ha a gyogyszeres iiveg azonosit6 szegmensének végpontja egy bizonyos karakter, érintse

meg a ,Szegmenshossz” melletti haromszdget, hogy megjelenjen a , BefejezSkarakter” mezd.
A. Erintse meg a Szegmenshossz gombot a kivélasztashoz.

B. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezdt.

C. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi szegmense
végzidik. Ezt a karaktert a rendszer hatdrként kezeli, és ez a karakter nem szerepel, amikor
a gyogyszeres {iveg azonositojanak egyedi szegmensét a Vonalkédok konfigurédlasa
beallitdsok mas teriiletein hasznaljak.

D. Abillentytizet bezdrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.

A részletek mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

Karakterek cseréje — ha a targylemez-azonosito és a gyogyszeres iivegen 1év( citoldgiai azonositd
kozott az a kiilonbség, hogy a gydgyszeres iiveg azonositdjanak néhdny karaktere fel van cserélve,
hasznélja a ,Karakterek cseréje” lehet§séget. Ha a csGazonositd és a gydgyszeres iivegen 1év§
molekularis azonosit6 kozott az a kiilonbség, hogy a gydgyszeres {iveg azonositéjanak néhany
karaktere fel van cserélve, hasznalja a ,Karakterek cseréje” lehetGséget.

1.

2.
3.
4

Akivalasztasahoz érintse meg a névtdl balra 1évé mezét.

A részletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot.

A billentytizet eléréséhez érintse meg a , Cserélendd karakterek” mezét.

A billentytizet segitségével irja be a gydgyszeres iiveg azonositéjaba azon karaktereket, amelyek
a targylemez azonositdjaban (vagy a csé azonositéjdban) fel vannak cserélve.

Frintse meg az ,Uj karakterek” mez6t, és a billentytizet segitségével adja meg a targylemez-
azonositoban (vagy a cs6azonositoban) szerepld karaktereket a gydgyszeres iiveg azonositdjaban
1év§ karakterek kicseréléséhez.

A billentytizet bezdrdsdhoz nyomja meg a Kész gombot.

A kezdd- vagy beillesztett karakterek adatainak mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

Karakterek beillesztése — ha a targylemez azonositdja a mintét tartalmazé gyodgyszeres iivegen 1év§
citologiai azonosito, a gyogyszeres {iveg citologiai azonositdjanak elejéhez hozzaadott karakterekkel,
hasznélja a ,Karakterek beillesztése” lehetSséget. Ha a cs§ azonositdja a gydgyszeres iivegen 1év§
molekuldris azonosito, a gyogyszeres iivegen 1év6é molekularis azonosité elejéhez hozzdadott
karakterekkel, hasznalja a , Karakterek beillesztése” lehetSséget.

1.
2.

A kivélasztasdhoz érintse meg a névtdl balra 1évé mezét.
A részletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot.
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w

Abillentytizet eléréséhez érintse meg a , KezdSkarakterek” mezét.

4. Abillentytizet segitségével adja meg azt a karaktert vagy karaktereket, amelyek mindig

a targylemez-azonosito elején vannak.

A billentytizet bezdrasdhoz nyomja meg a Kész gombot.

6. Akezdd- vagy beillesztett karakterek adatainak mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

o1

Karakterek hozzaadasa - ha a targylemez azonosit6ja a mintat tartalmazé gyogyszeres tivegen 1év6
citolégiai azonosito, a gydgyszeres iiveg citologiai azonositdjanak végéhez hozzaadott karakterekkel,
haszndlja a ,Karakterek hozzaadasa” lehetGséget. Ha a cs§ azonositdja a gydgyszeres tivegen 1évé
molekuldris azonosito, a gydgyszeres iivegen 1évé molekularis azonosit6 végéhez hozzaadott
karakterekkel, haszndlja a , Karakterek hozzaaddsa” lehet§séget.

1. Akivélasztasahoz érintse meg a névtdl balra 1évé mez6t.

2. Arészletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot.

3. Abillentytizet eléréséhez érintse meg a , BefejezSkarakterek” mezét.

4. Abillentytizet segitségével adja meg azt a karaktert vagy karaktereket, amelyek mindig a
targylemez-azonosité (vagy cs6azonositd) végén vannak.

A befejez vagy hozzaadott karakterek adatainak mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

o1

Mi a kapcsolat a gyégyszeres liveg azonositéja és a targylemez vagy a cs6 azonositéja k6z6tt?
Ha a laboratérium hasznélja a feliigyeleti lanc funkciét, de nem hasznalja az opciondlis
targylemeznyomtatét vagy az opciondlis csényomtatét, a kezelének meg kell adnia egy olyan
informaciot, amely leirja, hogy a gydgyszeres {iveg azonositdja hogyan kapcsolédik a targylemez
azonositdjahoz vagy a csé azonositéjdhoz, hogy a feldolgozoeszkoz kritériumokkal rendelkezzen

az azonositok megfelel§ formatumanak ellendrzésére.

1. ,Agydgyszeres iiveg azonositdjanak melyik része fog megegyezni a targylemez-azonositoval?”
vagy , A gyogyszeres {iveg azonositéjanak melyik része fog megegyezni a cs6azonositoval?”
Teljes azonosit6 — haszndlja ezt a lehet§séget, ha a gydgyszeres liveg azonositdja teljesen
egészében megjelenik a targylemez-azonositéban vagy a cs6azonositoban. A kivalasztasahoz
érintse meg a névtdl balra 1évé mez6t.

Azonositészegmens — haszndlja ezt a lehet8séget, ha a gydgyszeres {iveg azonositéjanak csak
egy része jelenik meg a targylemez-azonositoban vagy a cs6azonositoban.
A. Akivalasztasahoz érintse meg a névtdl balra 1évé mezét.

B. Arészletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot. A Gydgyszeres iiveg
azonositojanak konfiguraldsa informacioban megadott adatok a gyogyszeres iiveg
azonositdjanak azon szegmenseként javasoltak, amely megegyezik a targylemez
azonositéjaval vagy a cs6 azonositéjaval.

C. Amoddositdshoz érintse meg a Szerkesztés gombot.

D. Jeldlje meg, hogy a gyogyszeres iiveg azonositéjaban hol kezdddik az a szegmens, amelyet
a tdrgylemez azonositéjan vagy a csé azonositéjan hasznélnak.
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Ha a kezdSpont egy bizonyos pozici6 a gyogyszeres {ivegen 1évS azonositéban, példaul az
otodik karakter, hasznélja a , KezdSpozicié” beallitast.
i. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezdt.

ii. Abillentytizet segitségével adja meg azt a szdmot, amely az egyedi szegmens kezdetét
jelentd karakter pozicigjat jeloli, példaul ,5” az 6tddik karakterhez.

sz

Ha a gyogyszeres iivegen 1év$ azonosité szegmensének kezdSpontja egy bizonyos karakter,
érintse meg a , Kezd@pozici6” melletti haromszdget, hogy megjelenjen a , KezdSkarakter” mezd.

i. FErintse meg a Kezd6karakter gombot a kivalasztasahoz.
ii. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

iii. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi
szegmense kezdddik. Ezt a karaktert a rendszer hatdrként kezeli, és ez a karakter nem
szerepel, amikor a gyégyszeres {iveg azonositdjdnak egyedi szegmensét a Vonalkddok
konfiguralasa beallitdisok mas teriiletein hasznaljak.

iv. Abillentytizet bezarasdhoz nyomja meg a Kész gombot.

E. Jelolje meg, hogy a gyogyszeres iiveg azonosit6jdban hol végzddik az a szegmens, amelyet
a tdrgylemez azonositéjan (vagy a csé azonositdjan) hasznalnak.

Ha a gyodgyszeres {ivegen 1évS azonosit6 szegmensének végpontja mindig ugyanannyi karakterre
van a szegmens kezdSpontjatol, hasznalja a ,Szegmenshossz” mezét.
i. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

ii. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi szegmense
kezdddik.

Ha a gyogyszeres {iveg azonosit6 szegmensének végpontja egy bizonyos karakter, érintse meg
a ,Szegmenshossz” melletti haromszdget, hogy megjelenjen a , Befejez6karakter” mezd.
i. FErintse meg a Befejezékarakter gombot a kivalasztdsdhoz.

ii. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

iii. Abillentytzet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi
szegmense végzddik. Ezt a karaktert a rendszer hatarként kezeli, és ez a karakter nem
szerepel, amikor a gyogyszeres iiveg azonositéjanak egyedi szegmensét a Vonalkédok
konfiguraldsa beallitdsok mas teriiletein hasznaljak.

iv. Abillentytizet bezarasahoz nyomja meg a Kész gombot.
E. Arészletek mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

,Atargylemez azonositéjanak melyik része fog megegyezni a gyogyszeres tiveg azonositéjaval?”
vagy , A csGazonosité melyik része fog megegyezni a gyogyszeres iiveg azonositéjaval?”

Teljes azonosité — haszndlja ezt a lehet§séget, ha a targylemez-azonosité vagy a csGazonositd
teljes egészében megjelenik a gyogyszeres iiveg azonositéjdban. A kivélasztadsdhoz érintse meg
a névtdl balra 1év6 mezét.

Azonositészegmens — haszndlja ezt a lehetdséget, ha a targylemez-azonositd vagy a csGazonositd
csak részben jelenik meg a gydgyszeres {iveg azonositdjaban.

A. Akivalasztasahoz érintse meg a névtél balra 1év6 mez6t.

B. Arészletek szerkesztéséhez érintse meg a Szerkesztés gombot.
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C. Jelolje meg, hogy a tdrgylemez vagy a cs6 azonositéjaban hol kezdédik a gydgyszeres tiveg
cimkéjével megegyezd szegmens.

Ha a kezd&pont egy bizonyos pozici a tdrgylemez vagy csé azonositéjaban, példaul az 6todik
karakter, haszndlja a , Kezdd&pozici¢” beallitast.
i. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezdt.

ii. Abillentytizet segitségével adja meg azt a szamot, amely az egyedi szegmens kezdetét
jelentd karakter pozicidjat jeloli, példaul ,5” az 6todik karakterhez.

Ha a targylemez vagy csé azonositészegmensének kezdSpontja egy bizonyos karakter, érintse
meg a ,Kezddpozicio” melletti hdromszdget, hogy megjelenjen a , KezdSkarakter” mezd.
i. Erintse meg a Kezd6karakter gombot a kivalasztasahoz.

ii. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

iii. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi
szegmense kezdddik. Ezt a karaktert a rendszer hatdrként kezeli, és ez a karakter nem
szerepel, amikor a targylemez vagy csé azonositéjanak egyedi szegmensét a Vonalkédok
konfiguraldsa beallitdsok mas teriiletein hasznaljak.

iv. Abillentytizet bezardsdhoz nyomja meg a Kész gombot.

D. Jeldlje meg, hogy a targylemez vagy cs6 azonosit6jdban hol végzddik az a szegmens, amelyet
a gyogyszeres liveg azonositéjan hasznalnak.

Ha az azonosit6 szegmensének végpontja mindig ugyanannyi karakterre van a szegmens
kezdSpontjatol, hasznalja a ,Szegmenshossz” mezét.
i. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

ii. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi
szegmense kezdddik. Mivel a feldolgozéeszkoz ellendrzi, hogy a targylemez-azonosit6
vagy a csGazonositd szegmense megegyezik-e a gyogyszeres {iveg azonositéjanak
egy szegmensével, a szegmens hosszanak meg kell egyeznie a gydgyszeres iiveg
azonositéjanak szegmensével.

Ha az azonosit6 szegmensének végpontja egy bizonyos karakter, érintse meg a ,Szegmenshossz”
melletti haromszdget, hogy megjelenjen a , BefejezGkarakter” mezd.
i. Erintse meg a Befejezékarakter gombot a kivalasztésahoz.

ii. Abillentytizet eléréséhez érintse meg az iires mezét.

iii. Abillentytizet segitségével irja be azt a karaktert, amellyel az azonosit6 egyedi
szegmense végzddik. Ezt a karaktert a rendszer hatarként kezeli, és ez a karakter
nem szerepel, amikor a targylemez vagy csé azonositdjanak egyedi szegmensét
a Vonalkdédok konfiguraldsa beallitdsok maés teriiletein hasznaljak.

iv. Abillentytizet bezardsdhoz nyomja meg a Kész gombot.
3. Arészletek mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.
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Ellenérizze és mentse a konfiguraciét

A gyogyszeres liveg azonositdjanak, a targylemez azonositéjanak és a cs§ azonositojanak
konfiguraldséra szolgélo 1épések sorozata a , Konfiguraci ellenérzése és mentése” képernydvel
zarul. A Tesztkonfiguracié gomb segitségével tesztelheti, hogy a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkdzon a gyodgyszeres liveg, a targylemez vagy a csé azonositdjanak konfiguracidja
megfelel-e a laboratériumdaban hasznélt gyogyszeres iivegek, targylemezek vagy csovek szamara.

1.

2.

Nyomja meg a Tesztkonfiguracié gombot; a feldolgozdeszkozon 1évé beolvasd vorods

fénye villogni kezd, és készen all a gyogyszeres iiveg azonositéjanak tesztelésére.

Nyissa ki a feldolgozéeszkoz ajtajat, és olvassa be a kért azonosit6 cimkéjét, vagy manudlisan
irja be az azonosit6t a billentytizet segitségével.

* Ha a Gyogyszeres iiveg azonositéjanak konfiguralasa lépésben a konfiguracio szerint
kiilon-kiilon azonositéra van sziikség a gydgyszeres iiveg citologiai azonositdjdhoz és
molekuldris azonosit6jadhoz, olvassa be vagy irja be mindkét azonositot.

* A Targylemez-azonosité konfigurélasa lépéssor esetében a targylemez-azonositd
elénézetének megtekintéséhez olvassa be vagy adja meg manuadlisan a gyogyszeres iiveg
citologiai azonositojat vagy a mintaazonositét. Ha a gyogyszeres {iveg azonositdja megfelel
a feldolgozo6eszkozon beallitott formatumnak, akkor a képernydén az azonosité mellett
egy z0ld pipa jelenik meg. A targylemez-azonosité elénézete megjelenik a képernyén
a Targylemez-azonosit6 mezdében.

Ha a konfigurdci6 be van éllitva a tdrgylemeznyomtaté haszndlatdra (a targylemezcimke
még nincs kinyomtatva), a Tesztkonfiguracié képernydn lathaté a Nyomtatas gomb.
Amikor a targylemeznyomtat6 készen 4ll és a targylemezek be vannak t6ltve, nyomja
meg a Nyomtatas gombot egy példa azonositd konfiguraci6 szerinti, tirgylemezre térténd
nyomtatdsdhoz.

A Bezdras gomb megnyomasaval visszatérhet a Targylemez-azonosit6 konfiguralasa
képernydre.

* A CsBazonosité konfigurélasa 1épéssor esetében a csGazonosito elénézetének megtekintéséhez
olvassa be vagy adja meg manudlisan a gyogyszeres iiveg molekuldris azonosit6jat vagy
a mintaazonositot. Ha a gydgyszeres iiveg azonositéja megfelel a feldolgozoeszkzon
beallitott formdtumnak, akkor a képernydén az azonosité mellett egy z6ld pipa jelenik meg.
A csGazonosito el6nézete megjelenik a képernyén a CsGazonosité mezdében.
Ha a konfiguraci6 be van allitva a csényomtat6 hasznélatdra (a csGcimke még nincs
kinyomtatva), a Tesztkonfiguracié képernyén lathaté a Nyomtatas gomb. Amikor a
csényomtato készen all és a csévek be vannak toltve, nyomja meg a Nyomtatas gombot
egy példa azonosit6 konfiguracié szerinti, csdre torténd nyomtatdsahoz.
A Bezaras gomb megnyomasaval visszatérhet a CsGazonosit6 konfiguraldsa képernydre.

s

Ha a feldolgozéeszkozon 1év6 konfiguracié megfelel a laboratériumnak, a konfiguracié
mentéséhez nyomja meg a Mentés gombot.

Ha a konfigurdcié nincs megfelel§en beéllitva a feldolgozdeszkdzon, vagy ha rossz azonositot
adott meg, narancssarga , Varatlan azonositd” felirat jelenik meg, amikor a gy6gyszeres iiveg
azonositéjat beolvassa vagy beirja. A Vissza gombbal navigéljon a képernydre a konfiguracié
kijavitdsdhoz, vagy irjon be egy azonositét egy megfelel§ gyogyszeres iivegrol.
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Gyoégyszeres liveg azonositéjanak konfiguralasa

A Gyogyszeres iiveg azonositéjanak konfiguralasa lépésekben a kezel§ megadja a gyogyszeres
tivegek cimkéin hasznalt azonositokat leird informéacidkat. A feldolgozéeszkoz tarolja ezeket az
informdcidkat, és haszndlja azokat a feldolgozas soran és a jelentésekben.

Ha a laboratérium egyetlen vonalkddos cimkét haszndl a gyogyszeres iivegen, a gyogyszeresiiveg-
azonosité konfiguralasanak lépései a ,Mintaazonosit6” kifejezést hasznaljék.

Ha a laboratérium a gyogyszeres {ivegen egy vonalkédcimkét hasznél a citolégiai vizsgalathoz
és egy kiilon vonalkodcimkeét a cs6bdl torténd vizsgalathoz, akkor a gydgyszeres iiveg
azonositéjanak konfiguraldsara szolgalé 1épéssorozat a ,Citologiai azonosité” és a ,Molekuldris
azonositd” kifejezést haszndlja. A feldolgozdeszkoz megkéri a felhasznélét, hogy konfigurélja
a gyogyszeresiiveg-azonositot a feldolgozdeszkoz 4ltal hasznalt minden egyes tipust

gyogyszeresiiveg-azonositohoz.

1. Nyomja meg a Szerkesztés gombot a Gydgyszeres iiveg azonositdjanak konfiguraldsa részben.

Gydgyszeres iiveg azonositdjanak
konfiguralasa

2021.11.18.12:03

3 o Rendelkezik a gydgyszeres lveg
Valassza a Nem lehetoséget, egységes vonalkoddal a citologiai és

ha egy gyogyszeres Uveg nem molekuralis azonositékhoz? ?‘/alassza a,Z lgen leh,,etoseget’

csak egy vonalkoddal rendelkezik a egy gyogyszeres uveg egy

a citoldgia és a molekularis “ P gen vonalkoddal rendelkezik a
citologia és a molekularis

azonositashoz. 4 €
azonositashoz.

A ,Nem” azt jelenti, hogy

a gyégyszeres uveg egy kulén
vonalkéddal rendelkezik

a citologiai azonositashoz,

és kulon vonalkoéddal a
molekularis azonositashoz.

A folytatashoz nyomja meg
a Kovetkezdé gombot.

6-58 abra. Gyodgyszeres iiveg azonositéjanak konfiguralasa
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2. Valassza a Nem vagy Igen lehet&séget a kérdésre: , A gydgyszeres {iveg egységes vonalkéddal

rendelkezik a citol6giai és molekularis azonositohoz?”. Nyomja meg a Kévetkezd gombot.
Ha a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozon feldolgozand6 gyogyszeres iivegeken mindig

egyetlen vonalkddos azonositécimke van, a képernyd kijelzgjén és a jelentésekben a rendszer

a gyogyszeres iiveg azonositéjat ,Mintaazonositd” névvel jeloli. A gyogyszeres {iveg
azonositéjanak konfiguraldsahoz a kovetkez§ 1€pés a gydgyszeres {iveg mintaazonositéjan
hasznalt vonalkédtipus(ok) adatainak megadasa.

Ha a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel feldolgozand6 gyogyszeres tivegek mindig
kiilon-kiilon egy vonalkddos azonositocimkével rendelkeznek a citolégiai vizsgélathoz és
egy masik vonalkédos azonositdcimkével a molekularis vizsgalathoz, akkor a képernyd
kijelzGje és a jelentések a citoldgiai vizsgdlathoz hasznalt gyogyszeresiiveg-azonositora
,Citolégiai azonosit6”, a molekuldris vizsgalathoz hasznélt gyogyszeresiiveg-azonositora

pedig ,Molekularis azonosit6” kifejezéssel hivatkoznak. A gyogyszeres {iveg azonositojanak

konfiguraldsdhoz a kovetkezs 1épés a gydgyszeres iiveg citologiai azonositéjan hasznalt

vonalkédtipus(ok) adatainak megadésa, majd a gydgyszeres iiveg molekularis azonositéjara

vonatkozé adatok megadasa.

3. Valassza ki azokat a vonalkédtipusokat, amelyeket az On laboratériumaban a gyogyszeres

tivegek cimkéin hasznalnak. Lasd: ,, Az azonositon hasznélt vonalkédtipusok kivélasztdsa” —

6.39 oldal. Nyomja meg a Kovetkez6 gombot.

4. Valasszon ki egy vagy tobb olyan jellemzét, amely egyedi a gydgyszeres iiveg azonositdjaban.

Lasd: , A gyogyszeres iiveg azonositéjanak egyedi jellemz&i” — 6.40 oldal. Nyomja meg
a Kovetkezd gombot.

5. Ellendrizze a konfigurdciot. A konfiguraci6 teszteléséhez nyomja meg a Tesztkonfiguracié
gombot. Lasd: ,Ellendrizze és mentse a konfigurdciét” — 6.51 oldal. Nyomja meg a Mentés
gombot a gydgyszeresiiveg-azonosité konfiguracidjdnak mentéséhez.

Ha a laboratérium egy vonalkédot hasznal a gyogyszeres {ivegek citologiai azonositéihoz és egy

kiilon vonalkédot a gyogyszeres tivegek molekuldris azonositéihoz, a fenti 3-5. 1épéseket meg kell
ismételni. El§szor a citologiai azonosit6, majd a molekuldris azonosité beéllitasai lesznek beallitva.

Targylemez-azonosité konfiguralasa
A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz konfigurdlhat6 annak ellenérzésére, hogy a targylemez-

azonosito a gyogyszeres iivegen 1évS azonositon alapul-e. A targylemez-azonosit6 és a gydgyszeres

{ivegen taldlhat6 azonosité kozotti kapcsolat az On laboratériumaban alkalmazott gyakorlathoz

igazithato. A targylemez-azonosit6 egy részének a gyogyszeres tivegen talalhat6é azonositordl kell
szarmaznia, és a targylemez-azonosité megegyezhet a gydgyszeres iivegen taldlhat6 azonositéval.
A Targylemez-azonosit6 konfiguraldsa funkciéval beéllithatja és tdrolhatja a Targylemez-azonositd

konfiguracidjét a feldolgozdeszkozon.
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1. Nyomja meg a Szerkesztés ([ 2 |) gombot a Targylemez-azonosité konfiguraldsa részen.
Lasd: 6-55 abra.

Targylemez-azonosité konfigurdlasa 2021. 11. 09. 10:35

Valassza az Igen lehetdséget,

Valassza a Nem lehetéséget,
ha a targylemez-azonositot

ha a targylemez-azonositot

. K Avonalkéd mar a ; ;
a ThinPrep Genesis rendszer e nem a ThinPrep Genesis
targylemeznyomtatéja fogja nyomtatva? rendszer targylemeznyomtatdja

nyomtatja ki.

“ Valassza az Igen lehetdséget,

ha a targylemezen lév6 azonosité
megegyezik a gyégyszeres livegen
Iévd citoldgiai azonositéval.

kinyomtatni.

Valassza a Nem lehetGséget,
ha atargylemezen [évd azonositd

A targylemez

g - L azonositéja megegyezik N e
nem egyezik meg a mintaveteli a gydgyszeres iiveg Atargylemez-azonosité és a

gyogyszeres Uvegen lévé Citolégiai gyogyszeresiiveg-azonositd
citolégiai azonositdval. SR vonalkédformatuma eltérd lehet,
de képviselhetik ugyanazt az
azonositot.

A folytatashoz nyomja meg

Vissza a Kovetkez6 gombot.

6-59 abra. Vonalkédok konfiguralasa - targylemez-azonosité konfiguralasa

2. Valassza a Nem vagy az Igen lehetGséget a kovetkez§ kérdésekre valaszul: , A vonalkéd mér
a tdrgylemezre van nyomtatva?” és , A targylemez azonositdja megegyezik a gydgyszeres iiveg
citologiai azonositdjaval?”. Nyomja meg a Kovetkez6 gombot.

3. Ha a vonalkéd mar rd van nyomtatva a targylemezre, a kdvetkez§ 1épés a targylemez-azonosit6
formatumanak megadasa. Lasd: ,,Az azonositén hasznélt vonalkédtipusok kivalasztasa” —
6.39 oldal. Nyomja meg a Kovetkez6 gombot.
Ha a targylemez azonositdja megegyezik a gydgyszeres iiveg citoldgiai azonositdjaval,
a kovetkez§ 1épés a konfiguracié ellendrzése (5. 1épés).

Ha a vonalkéd még nincs rdnyomtatva a targylemezre, a ThinPrep Genesis rendszer
a feldolgozoeszkozon tarolt tervezési informéciokbol szdrmazé targylemez-azonosité tipust
fogja hasznalni. Lasd: , Targylemezcimkék” — 6.27 oldal.

4. Ha a targylemez azonosit6ja nem azonos a gyogyszeres iivegen taldlhato citoldgiai azonositéval,
adja meg, hogy a targylemez azonositdja és a gyogyszeres iiveg azonositéja hogyan kiilonbozik.
Ha a vonalkéd még nincs a targylemezre nyomtatva, ldsd: ,Hogy néz ki a targylemez-azonositd
vagy a csGazonosit6?” — 6.44 oldal.
Ha a vonalkéd mér a targylemezre van nyomtatva, lasd: ,Mi a kapcsolat a gyogyszeres iiveg
azonositdja és a targylemez vagy a csé azonositéja kozott?” — 6.48 oldal.
Nyomja meg a Kovetkezé gombot.
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5. Ellendrizze a konfiguraciét. A konfiguracio teszteléséhez nyomja meg a Tesztkonfiguraci6
gombot. Lasd: , Ellendrizze és mentse a konfiguraciét” — 6.51 oldal. Nyomja meg a
Mentés gombot a targylemez-azonosit6 konfiguracidjanak mentéséhez.

Csé6azonosité konfiguralasa

A ThinPrep Genesis feldolgozoeszkoz konfiguralhaté annak ellendrzésére, hogy a cs6azonositd

a gyogyszeres iivegen 1évé azonositon alapul-e. A csGazonosito és a gydgyszeres {ivegen talalhatd
azonosité kozotti kapcsolat az On laboratériumaban alkalmazott gyakorlathoz igazithato.

A csGazonosito egy részének a gyogyszeres livegen taldlhat6 azonosit6rol kell szarmaznia,

és a csGazonositd megegyezhet a gydgyszeres iivegen taldlhat6 azonositéval. A CsGazonosité
konfiguraldsa funkciéval beéllithatja és tarolhatja a CsGazonosit6 konfiguracidjat a

teldolgozdeszkozon.

1. Nyomja meg a Szerkesztés ([ 2 ]) gombot a CsGazonosité konfiguralasa részen. Lasd: 6-55 &bra.

Cs6azonosito konfiguralasa2021. 11. 09. 10:45
Valassza a Nem lehetséget,
ha a cs6azonositot a ThinPrep

Genesis rendszer csényomtatoja Ao o
fogia kinvomtatni A vonalkéd mar a csére
g) y ' van nyomtatva?

“ @
Igen

Valassza a Nem lehetGséget,
ha a csovon lévd azonositd

] ) ) A cs6 azonositdja
nem egyezik meg a mintavételi megegyezik a
gybgyszeres lUvegen 1évd gyogyszeres lveg

molekularis azonositéval. Molekularis
azonositéjaval?

“ &
Igen

Valassza az lgen lehetdséget,
ha a cs6azonositoét nem

a ThinPrep Genesis rendszer
cs6nyomtatoja nyomtatja ki.

Valassza az Igen lehetdséget,
ha a csévon 1évd azonositd
megegyezik a mintavételi
gyogyszeres lvegen lévl
molekularis azonositoval.

A cs6azonositd és a
gyogyszeresliveg-azonositd
vonalkodformatuma eltérd lehet,
de képviselhetik ugyanazt az
azonositot.

A folytatashoz nyomja meg
a Kovetkez6 gombot.

6-60 abra. Vonalkédok konfiguralasa - cséazonosité konfiguralasa
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2. Vélassza a Nem vagy az Igen lehetGséget a kovetkezd kérdésekre vélaszul: ,, A vonalkéd mar
a cs6re van nyomtatva?” és , A cs6 azonositéja megegyezik a gyodgyszeres tiveg molekularis
azonositéjaval?”. Nyomja meg a Kévetkezd gombot.

3. Ha a vonalkéd mar rd van nyomtatva a csére, a kovetkezd 1épés a csGazonosité formatumanak
megaddsa. Lasd: ,Az azonositén hasznalt vonalkédtipusok kivalasztasa” — 6.39 oldal. Nyomja
meg a Kovetkezd gombot.

Ha a vonalkéd még nincs rdnyomtatva a csére, a ThinPrep Genesis rendszer a feldolgozdeszko-
zOn tarolt tervezési informaciokbol szarmazé csGazonosito tipust fogja hasznalni.
Lasd: ,,Cs6cimkék” — 6.36 oldal.

4. Ha a cs6 azonositéja nem azonos a gyodgyszeres iivegen taldlhaté molekuldris azonositéval,
adja meg, hogy a cs§ azonositdja és a gydgyszeres iiveg azonositdja hogyan kiilonbozik.
Lasd: ,Hogy néz ki a tdrgylemez-azonosit6 vagy a csGazonosit6?” — 6.44 oldal.
Ha a vonalkéd még nincs a cs6re nyomtatva, 1asd: , Hogy néz ki a targylemez-azonosit6 vagy a
csGazonosit6?” — 6.44 oldal.
Ha a vonalkéd mér a csére van nyomtatva, lasd: ,Mi a kapcsolat a gydgyszeres {iveg azonositdja
és a targylemez vagy a cs$ azonositdja kozott?” — 6.48 oldal.
Nyomja meg a Kovetkez§ gombot.

5. Ellendrizze a konfiguraciét. A konfiguracio teszteléséhez nyomja meg a Tesztkonfiguracié
gombot. Lasd: , Ellendrizze és mentse a konfigurdciét” — 6.51 oldal. Nyomja meg a Mentés

gombot a csGazonosit6 konfigurdcidjanak mentéséhez.

Névjegy

Névjegy
o

6-61 abra. Névjegy gomb
Nyomja meg a Névjegy gombot a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkodz sorozatszaménak és

a szoftververzi6 adatainak megjelenitéséhez. Az informéciék néhdny masodpercre megjelennek,
majd a rendszer visszatér a Rendszerbedllitasok képernydre.
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Jelentések

" A Jelentések gomb
Jelentések a fémeniiben talalhato.

6-62 abra. Jelentések gomb

A Jelentések feliilet a rendszer-informdciokat hdrom forméban mutatja be:

* Gyobgyszeres iiveg jelentések — megjeleniti az egyes feldolgozott gyogyszeres iivegek
mintafeldolgozasanak sikerét vagy sikertelenségét.

* Rendszeresemények - az Osszes rendszerhiba napldja, kivéve a minta-el6készitési hibakat,
amelyek nem befolyasoljak a feldolgozéeszkoz miikodését. A hibajegyzéket harom évig
tarolja a rendszer; a harom évnél régebbi hibdk torlddnek.

* Hasznalati adatok — az adott napig sikeresen feldolgozott gy6gyszeres {ivegek szamét jeloli;
a citologiai mintak esetében szekvenciatipusonként, valamint kiilén a molekuldris mintak
esetében is.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkéz minden tipust jelentést elmenthet egy USB-meghajtéra xml
formatumban.

Jelentés és naplok 2021.11.09.11:26

Keészilek neve — ha be Késziilék: Genesis

lett allitva
Hasznalat 6sszegzés¢
G 6gyszeres livegek: 3939/4214

Hasznalat 6sszegzése — sikeresen
) feldolgozva
a feldolgozott gydgyszeres

- . Targylemezek: 3930/4177 kész
Uvegek szama

Csévek: 21/49 kész

Gyogyszeres liveg jelentések
gomb a gyogyszeres lveg

jelentések megtekintéséhez
Al ati _ Hasznalati Rendszer- ;
:?:Ifigz;:gtzlo?f ;;g;yszeres Rendszeresemények gomb

Gyogyszeres Uveg jelentések

tvegek szama

A Diagnosztikai adatok
osszegyilijtése létrehozza

a feldolgozéeszkdz adatainak
tomoritett fajljat a hibaelharitashoz.

A Vissza gombbal
visszatérhet a fémentbe.

Vissza

6-63 abra. Jelentések és naplék képernyé
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Gyoégyszeres liveg jelentések

Gyogyszeres Uveg jelentések

6-64 abra. Gyodgyszeres iiveg jelentések gomb

A rendszer minden egyes, a rendszerben feldolgozott gydgyszeres {ivegrdl kiilon jelentést készit.

A kijelzén megjelenik az elmult nyolc hétre vonatkoz6 jelentések listdja, a lista tetején a legfrissebb
lathaté. Minden egyes jelentés cime egy datum- és idébélyegzd, amely a feldolgozds befejezésének
pillanatédban keletkezik. Gorgessen felfelé és lefelé a listan a fel- és lefelé mutaté haromszog
gombokkal. Lasd: 6-65 dbra.

— Az azonosito alapjan torténé
kereséshez érintse meg a mezét
az azonosito beirasahoz.

2021.11.09. 11:26

Vissza a
tetejére

Valasszon ki egy gyogyszeres liveget a részletek n agtekintéséhez:

° ‘ Keresés
) détum szerint

2021.11.08 Cit. Azon.
16:11 52512499999024

Gyadgyszeres liveg ista

Készilék: Genesis

2021.11.08. Cit. Azon.
16:11 52512499999024

2021. 11. 08. f/'lzlAZ‘;:nSZSl“
16:00 - Azon.

52512489999118
2021. 11. 08. Cit. Azon. 525124
15:58 Mol. Azon.

) 52512489999118
2021. 11. 08. Cit. Azon. 525124
15:57 Mol. Azon.

) 52512489999118

2021.11.08. Cit. Azon.

52512499999024

A Vissza a tetejére gombbal
visszatérhet a rendszer-
események listajanak tetejére.

Készilék neve

Datum szerinti kereséshez
érintse meg a Keresés
datum szerint gombot.

Alista tartalmazza a feldolgozas
datumat és idépontjat, valamint
a feldolgozott elem(ek)
gyogyszeresliveg-azonositojat
(azonositoit).

2022.01. 06. 10:56

Vissza a
tetejére

Valasszon ki egy gyogyszeres tiveget a részletek megtekintéséhez:

° ‘ Keresés
) détum szerint

Gyogyszeres liveg ista

Késziilék: Genesis

2022. 01. 05.
9:24
Ha a felligyeleti lanc funkcio ki
van kapcsolva, nem szerepel S
gyogyszeresiiveg-azonositd
H A 2021.12. 23.
a jelentésben. e
Erintse meg a J’elentest E—
a megtekintéséhez. 11:05

2021.12.17.
15:28

A Vissza gombbal visszatérhet
a Jelentések képernyére.

2021.12.09.
18:07

Vissza

A rendszeresemények
listajanak gérgetéséhez
hasznalja a hdromszdgeket.

Mentés USB-re

Példa engedélyezett felligyeleti lanccal Példa letiltott felligyeleti lanccal

6-65 abra. Gyodgyszeres iiveg jelentések listaja
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FErintse meg a kivant jelentésmezét a kivalasztasahoz. A jelentés megjelenik a felhasznéléi feliileten.
Lasd: 6-66 abra.

Egy adott gyogyszeres iiveg jelentés kétféleképpen kereshetd.

Keresés azonosit6 alapjan:

1.

2.

3.
4.

A billentytizet megjelenitéséhez érintse meg az iires mez§t, amelyen az 4ll: , Keresés azonositd
alapjan”.

Adja meg a mintaazonositot, a citoldgiai azonositot vagy a molekularis azonositét a gyogyszeres
tivegrdl.

A billentytizet bezérasahoz és a keresés inditdsdhoz nyomja meg a Kész gombot.

A gybgyszeres iiveg jelentés megjelenik a listan. A megnyitdshoz érintse meg a listan szerepld
jelentést. Ha a gydgyszeres iiveg azonositdja nem taldlhatd, narancssarga tizenetben az all,

hogy a gydgyszeres iiveg azonositdjara ,nincs taldlat”.

Keresés a gyogyszeres iiveg feldolgozasa szerinti datum alapjan:

1.
2.

Erintse meg a Keresés datum szerint gombot.

A keresés kezd§ és befejez$ datuménak megadédsédhoz hasznalja a felfelé és lefelé mutatd
haromszogeket. Az egy napon feldolgozott gyogyszeres {ivegek keresésének korlatozasahoz
hasznélja ugyanazt a datumot kezdési és befejezési datumként. Nyomja meg a Keresés gombot.
Minden, a megadott ddtumtartomanyban feldolgozott gyégyszeres {iveg megjelenik a listan.

A megnyitashoz érintse meg a listan szerepld jelentést. Ha egynél tobb gyodgyszeres iiveg is
megfelel a keresési feltételeknek, a keresési eredmények szama z6ld szinnel jelenik meg.

Ha a keresett datumtartoményban nem dolgoztak fel gyogyszeres {ivegeket, egy narancssarga
tizenet jelzi, hogy a ddtumtartomany esetén ,nincs talalat”.

Erintse meg a gydgyszeres {iveg jelentés listajanak egy bejegyzését, hogy lathassa magat a
gyogyszeres {iveget.
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A gybgyszeres Uveg

feldolgozasanak datuma

A felhasznal6 azonositdja, ha cl6gyszeres tiveg Jelentks
a felhasznald be’volt jelentkezve | 2022 01.05.
a f0|yamat futtatasakor Felhasznaldi azonosito:

Inditds: 1:00
Befejezés: 0:02
A jelentés Citologia szakasza
a kovetkezdket mutatja:

* Agyogyszeres livegen
talalhaté minta-/citologiai
azonosito

* Atargylemez azonositéja
* Szekvencia
* Allapot

Citoldgiai azonosité: 52512499999024

Targylem. azon.-ja: 52512499999024

Szekvencia: NGgyogy.

Végrehajtva @
Figyelmeztetés 5006
Higitott minta

Allapot:

Molekularis azonosit6: 52512489999118

52512489999118
Végrehajtva @

Cs6azonosit6:

A jelentés Molekularis része il

a kovetkezdket ismerteti:

* Agyogyszeres Uvegen lévé
minta-/molekularis azonosito

* Csbazonosito

* Allapot

AVissza a listahoz gombbal
visszatérhet a gyogyszeres
Uveg jelentések listajahoz.

A gyogyszeres uveg
feldolgozasanak kezdd
és befejezd id6pontja

Minta allapota:

Végrehajtva @ = targylemez
létrehozva vagy aliquot
eltavolitva

Végrehajtva @ = A feldolgozas
befejezddott, de hiba tortént
a feldolgozas soran.

Hibas |E§| = Hiba tortént

és megszakadt a feldolgozas,
miutan a gyégyszeres Uveg
kupakjat eltavolitottak.

Abal és jobb oldali haromszdgek
segitségével lapozhat a
rendszeresemények részletes
nézetében.

6-66 abra. Gyogyszeres iiveg jelentés, példa

Minden egyes gydgyszeres iiveg jelentése felsorolja a kdvetkezSket:

e Agyobgyszeres iiveg feldolgozdsanak datumat és idSpontjat

* A felhasznal6 azonositéjét, ha a felhasznalé be volt jelentkezve a folyamat futtatasakor

* Agyogyszeres iiveg cimkéjérdl leolvasott gyogyszeresiiveg-azonositd(k)at, ha a folyamat

futtatdsakor engedélyezve volt a feliigyeleti lanc

* Atargylemezcimkérdl leolvasott targylemez-azonositot, ha targylemezt dolgoztak fel, és ha

a feliigyeleti lanc engedélyezve volt a folyamat futtatasakor

* A cs6cimkérdl leolvasott csGazonositét, ha aliquotot vontak ki, és ha a folyamat futtatasakor

engedélyezve volt a feliigyeleti lanc

* Minden esetlegesen bekovetkezett rendszereseményt, annak kodjaval és leirdséval egyiitt

* Minden esetlegesen bekovetkezett, gydgyszeres iiveget érint§ eseményt, annak kédjaval

és leirdsaval egyitt

e, Végrehajtva” vagy ,Hibds” allapot
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A jelentés bezardsdhoz nyomja meg a Vissza a listahoz gombot.

Megjegyzés: A rendszer nyolc hétig 6rzi a gyodgyszeres {ivegek jelentéseit, majd torli azokat az

adatbéazisbdl. Ha a labor hosszabb adatmegérzést igényel, tervezze meg a jelentések
USB-re mentését. Lasd: ,,Hasznalati adatok” — 6.61 oldal.

Hasznalati adatok

Hasznalati
adatok

6-67 abra. Hasznalati adatok gomb

Készllék neve

Ajelentés Citologia szakasza
a kovetkezbket mutatja:

* Szekvenciatipusok
* Atargylemezkészitéshez

feldolgozott gyogyszeres mm——
tvegek teljes szama.

A jelentés Molekularis része
az aliquot eltavolitasdhoz
feldolgozott gyogyszeres
Uvegek teljes szamat mutatja.

Sikeres @ = Az aliquot
gyogyszeres Uvegbdl csébe
torténd atvitele sikeres

Hasznalati adatok 2021. 11. 18. 12:08

Késziilék: Genesis
Citoldgia:

Sikeres ) Hibas [X] Osszesen
Né&gyogy. 2739 2900
Nem négyégy. 1205 1291
UroCyte 0 0

Osszesen

Molekularis:
Sikeres ) Hibas (X] Osszesen
Osszesen 35 42 77

Vissza

Mentés
USB-re

Sikeres @ = A gyogyszeres
Uvegbdl a targylemezre sikeresen
atvitt mintak

Azon mintak teljes szama, amelyek
futtatasakor egy targylemez
feldolgozando elem volt

Hibas [Ell = Azon mintak,
amelyeknél megszakadt a
feldolgozas, miutan a gyégyszeres
Uveg kupakjat eltavolitottak.

Azon mintak teljes szama,
amelyek futtatasakor egy aliquot
feldolgozando elem volt

Mentés USB-re

AVissza gombbal visszatérhet
a Jelentések képernyére.

6-68 abra. Hasznalati adatok képernyé
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A hasznalati adatokrdl sz6l6 jelentés szamon tartja a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkzon eddig
feldolgozott gyogyszeres iivegek szamat.

A hasznalati el6zmények jelentés a kdvetkezd adatokat tartalmazza:
* Ajelentés ddtuma és idGpontja
e Akésziilék neve (ha van ilyen)

* Asikeresen feldolgozott targylemezek szdma a jelentés Citologia részében: N6gyogy.
(tartalmazza a Képalkoto targylemezeket), Nem négydgy. és UroCyte.

Megjegyzés: A kupak nélkiili mintavételi gyogyszeres {iveg ndveli az ,Osszesen” szamlalo
értékét. A rogzitSfiirdSbe helyezett targylemezek a , Sikeres” szamlalo értékét
novelik.

* Asikeresen feldolgozott aliquotok szdma a jelentés Molekularis részében lathato.

Megjegyzés: A kupak nélkiili mintavételi gy6gyszeres iiveg ndveli az ,Osszesen” szamlalo
értékét. A befejezett aliquoteltavolitasok a ,Sikeres” szamlélo értékét novelik.

Rendszeresemények

Rendszer-
események

6-69 abra. Rendszeresemények gomb

A Rendszeresemények jelentés megjeleniti az dsszes hibaallapotot, amely a minta feldolgozasa soran
el6fordult; a lista tetején a legfrissebb lathato. A rendszeresemény olyan hibaallapot, amelybél a
feldolgozdeszkoz felhasznaldi beavatkozas nélkiil nem képes helyreéllni. Minden egyes jelentés cime
egy datum- és idSbélyegzd, amely a hiba fellépésének pillanatdban keletkezik. Gorgessen felfelé

és lefelé a listan a fel- és lefelé mutaté haromszog gombokkal. Jeldljon ki egy jelentést annak
megérintésével. Lasd: 6-70 abra.
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Rendszeresemények 2021.11.09. 11:37

KészUlék neve Készulék: Genesis

Valasszon ki egy eseményt a részletek megtekintéséhez:

2021.11.09. Esemény: 6008
11:25 Hasznalatszamlalo: 4214
R d s k | t P 2021.11.09. Esemény: 6050-RO016
en Szeresemenye IS aJa' 11:15 Hasznalatszamlalo: 4214
* Datum/idé )
2021.11.09. Esemény: 6400
. Eseményazonosité 10:59 Hasznalatszamlalo: 4214
* Hasznalatszamlalé 2021.11.09. Esemény: 6400
(aZ 635293 eddlg |efut0tt 10:59 Hasznalatszamlalo: 4214
minta szama) 2021.11.09. Esemény: 6007

10:37 Hasznalatszamlalo: 4214

2021.11.09. Esemény: 6007
10:37 Hasznalatszamlalo: 4214
A Vissza gombbal visszatérhet

a Jelentések képernydre.

6-70 abra. Rendszeresemények képernyé

A Vissza a tetejére
gombbal visszatérhet
a rendszeresemények
listajanak tetejére.

Erintse meg a bejegyzést

az adott rendszereseményre
vonatkozé tovabbi informacié
megtekintéséhez.

A rendszeresemények
listdjanak gérgetéséhez
hasznalja a haromszogeket.

Mentés USB-re

A rendszeresemények listdja tartalmazza az esemény kodjat, a hiba datumat és idSpontjat, valamint
a hasznalatok szamat — a késziiléken feldolgozott 6sszes minta szamat az esemény bekovetkeztéig.

Vélasszon ki egy eseményt a listabdl a részletek megtekintéséhez. A rendszereseményekkel

kapcsolatos tovabbi informécidkért lasd: 9. fejezet, ,Hibaelhdritas”.
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A képernydn lathato az esemény Rendszeresemények A képernydn lathat6 az
bekbvetkezésének datuma. 2021.11.09. : esemény bekdvetkezésének
Az esemény kodja is szerepel Esemény: 6901 iddpontja.
rajta. Hasznalatszamlalé: 4158

, . , , ; Részletek: A rendszerhiba helyredllitdsa nem A ~ 4 A
A képernyén lathaté az esemény S Aképernyon lathaté az

bekovetkezésekor aktudlis esemeny tipusanak leirasa.

hasznalati szam.

A haromszogek segitségével

A Vissza a listahoz gombbal <« | > az egyik rendszeresemény
visszatérhet a rendszeresemények részletes nézetébdl a

listajahoz. masikba gérgethet.

6-71 abra. Rendszeresemény részletei

Jelentés mentése USB-meghajtéra

Ajelentések USB-meghajtéra (pendrive, USB-flash-tarold, tollmeghajt6 néven is ismert) menthetdk.
Helyezzen egy meghajtét barmelyik USB-portba.

A feldolgozodeszkoz elején és hatuljan talalhaté USB-portok helyét illetSen lasd: 1-6 dbra és 21 4bra.
A Mentés USB-re gomb a Rendszeresemények oldalon talalhato.
Megjegyzés: A rendszer nem tud adatot irni irasvédett USB-meghajtora.

A Mentés USB-re gomb megnyomdsakor a feldolgozéeszkdzzel kapcsolatos jelentések azonnal
az USB-eszkozre keriilnek, harom XML-f4jl forméajaban: rendszeresemények, hasznalati adatok

oy

és gyogyszeres iiveg jelentések. A feliileten egy megerdsits iizenet jelenik meg. Lasd: 6-72 &bra.

Megjegyzés: Ha a rendszer azt észleli, hogy egynél tobb USB-portba van behelyezve USB-meghaijto,
a felhasznaloéi feliileten egy tizenet kéri, hogy vélassza ki a portot a jelentés
mentéséhez.
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Adatok mentése USB-re

6-72 abra. Adatok mentése USB-re

A rendszer létrehoz egy GenesisReports nevld mappat az USB-eszkdzon. Minden jelentés ebbe a
mappdba keriil. A jelentések elnevezése automatikusan torténik: ,Jelentés tipusa — Késziilék neve —
Détum és id6. XML”. Ezt az aldbbi abra szemlélteti. Minden egyes jelentéstipussal egy stiluslapf4jl
is 1étrejon, igy amikor a jelentést mas forrdsbdl tekintik meg vagy nyomtatjak ki, tigy jelenik meg,
mint a ThinPrep Genesis feldolgoz6eszkoz felhasznéléi feliiletén lathato jelentés.

| Rendszeresemények stiluslapfajl

GenesisEvents — Rendszeresemények jelentései
GenesiskEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-16
GenesisUsage Hasznalati adatok stiluslapfajl
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-18-23

e —_—
GenesisVials
GeneSiSVia|S_|nStrU ment_201 7'1 0‘27T1 6'1 7'23 k Gyégyszeres Uveg jelentés St“uslapfa'”]a

Hasznalati adatok jelentés

Gyogyszeres liveg jelentés

6-73 abra. Az USB-eszkozre mentett jelentések
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Diagnosztikai adatok o0sszegyilijtése

Diagnosztikai

adatok
Osszegyljtése

6-74 abra. Diagnosztikai adatok 6sszegyljtése gomb

A Diagnosztikai adatok 6sszegytjtése funkci6 a feldolgozdeszkdzok Hologic miszaki szolgélata
altal végzett hibaelharitasara szolgal. Osszegyfijti és tomoriti a hibanaplét és a feldolgozoeszkoz
egyéb miikodési adatait. A kezel6k szamara ez nem hozzaférhetd.

Helyezzen egy USB-eszkozt az egyik USB-portba, és nyomja meg a Diagnosztikai adatok
Osszegytijtése gombot.

Adatok mentése USB-re

6-75 abra. Diagnosztikai adatok 6sszegytijtése képernyé
A feldolgozéeszkoz miikodési informdaciéi az USB-eszkoz GenesisLogs nevid mappdjaba kertilnek.

Harom tomoritett f4jl keriil a mappaba. Ezek e-mailben elkiildhetk a Hologic mtszaki
szolgéalata szdmara.

6.66 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz — kezel6i kézikdnyv



ojenunn
1S919Z3)] "L

7. Kezelési
utmutato



KEZELESI UTMUTATO ;

Hetedik fejezet

Kezelési utmutato

BEVEZETES

A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkodz haszndlhat6 a minta mikroszképtargylemezre térténd
feldolgozédséra, a minta 1 ml-es aliquotjanak egy csébe torténd pipettazasara, és képes mindkét
folyamatot elvégezni ugyanazon a mintan. A feldolgozéeszkdz normal miikddése a feldolgozasra
szant elem(ek) kivalasztasabol, a kellékek betoltésébdl, a feldolgozas elinditdsabol, valamint

a gyogyszeres iiveg és a feldolgozas eredményének kivételébdl 4ll. A folyamat eredménye egy
targylemez; egy csé a gyodgyszeres iivegbdl vett aliquottal; vagy egy targylemez és egy csé

a gyogyszeres iivegbdl vett aliquottal. Ez a rész ttmutatast nyujt a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkdz kiilonb6zs folyamatok esetén torténd miikodtetéséhez.

Minden gydgyszeres iiveg feldolgozasa utan elkésziil a gydgyszeres iiveg jelentés. A jelentés jelzi
az egyes gyogyszeres {ivegek sikeres vagy sikertelen feldolgozésat, valamint az esetleges hibakat.
Ajelentés megtekinthetd a felhasznaldi feliileten, vagy xml fajlként menthetd egy USB-adathordozoéra.

Ez a rész itmutatédst nydjt a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkéz miikddtetéséhez.
Ez a szakasz a kdvetkezd témaékat ismerteti:

B. RESZ: Kiegészits vizsgdlatokra vonatkozé opciondlis utasitdsok
C.RESZ: Anyagkovetelmények

D. RESZ: Cimkézze fel a mintavételi gydgyszeres iivegeket, a targylemezeket
és a csoveket

E. RESZ: Nyissa ki vagy csukja be az ajtot

F.RESZ: A csényomtaté hasznélata

G.RESZ: A tirgylemeznyomtaté hasznalata

H. RESZ: Toltse be a rogzitSfiirdst

I.RESZ: Toltse be a pipettahegyeket

J. RESZ: Mivelet el6tti ellendrzélista

K. RESZ: Valassza ki és kezdje el a feldolgozast

L. RESZ: Tirgylemez feldolgozasa a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozon

M. RESZ: Vonjon ki egy aliquotot a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz mintajabol

N. RESZ: Tavolitson el egy aliquotot a mintabél és dolgozzon fel egy targylemezt
a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzzel

0. RESZ: Minta feldolgozasdnak megszakitasa
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KIEGESZITO VIZSGALATOKRA VONATKOZO OPCIONALIS UTASITASOK

Megjegyzés: Ezek a kiegészitS vizsgélatokra vonatkozo opciondlis utasitasok a ThinPrep Genesis
feldolgozoeszkoz Aliquot vagy Aliquot + Targylemez funkciok hasznalata nélkiil
torténd aliquoteltavolitast irjak le. Ha a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel 1 ml-es
aliquotot szeretne kivonni egy ThinPrep mintavételi gyogyszeres {ivegbdl, kovesse a
fejezet kés6bbi részében talalhat6 utasitasokat.

Bizonyos szexudlis tton terjedd fert6zések (STI) és a human papillomavirus (HPV) vizsgélata
a citologiaval egytitt elvégezhetd a ThinPrep mintavételi gyogyszeres iivegbdl. A ThinPrep
gyogyszeres liveggel torténd mintavételre, szallitasra, taroldsra, el6készitésre és feldolgozasra
vonatkoz6 teljes kord utasitdsokat 14sd a teszt gyartdjanak utasitdsaiban.

A laboratériumi személyzetnek kvetnie kell az ebben a szakaszban taldlhato specidlis utasitdsokat
a kivant aliquotmennyiség megfelel§ eltavolitdsdhoz és a PreservCyt gydgyszeres iiveg ThinPrep
Pap-tesztre valo el6készitéséhez. Ezt az irdnymutatést be kell tartani annak érdekében, hogy

a ThinPrep Pap-teszt eredményére semmi ne lehessen kéros hatassal.

Mivel a citolégiai/HPV-vizsgalat és az STI-vizsgalat kiilonb6z§ klinikai kérdésekre irdnyul, az
aliquoteltavolitds nem minden klinikai helyzetben megfelel6 megoldés. Az orvosoknak és a klinikai
vizsgalatok elrendeléséért felel§s mds személyeknek tisztdban kell lenniiik a kdvetkezSkkel:

* Nincs bizonyiték a citologiai eredmények romlédséra a legfeljebb 4 ml-es aliquot eltdvolitasa
miatt, ez azonban nem zarhat6 ki minden minta esetében. Mint az anatémiai patolégia
barmely részmintavételi Iépése esetén, el6fordulhat a diagnosztikus sejtek véletlenszerti
téves elhelyezése, ha azok nagyon ritkdk. Ha a minta negativ eredményei a klinikai
benyomadssal ellentétesek, 1ij mintavételre lehet sziikség.

e Az alacsony sejtszamu mintakbdl torténd aliquoteltavolitds sordn eléfordulhat, hogy
a PreservCyt mintavételi gyogyszeres {ivegben nem marad elegendd anyag a megfelel§
ThinPrep Pap-tesztlemez elkészitéséhez.

e El6fordulhat, hogy az aliquoteltavolitds miatt a PreservCyt mintavételi gydgyszeres tivegben
nem marad elegend§ anyag a kiegészit§ vizsgéalatok elvégzéséhez.

* Megfontoland6 a ThinPrep Pap-teszthez és az STI-vizsgalathoz sziikséges kiilon mintdk
egylittes gytijtése az aliquoteltavolitas helyett.

* Adcitolégiai és STI-teszt egyideji elvégzése esetén a szolgaltatoknak figyelembe kell venniiik
a kockazatot és a korel6zményeket (pl. a betegség el6fordulasa, a beteg életkora, szexualis
el6zmények vagy terhességek), valamint a minta alkalmassagat (pl. valadék vagy vérzés),
amelyek befolyasolhatjak a diagnosztikai megbizhatdsagot.

A 2015-0s Szexualis tton terjed§ betegségek kezelésére vonatkoz6 irdnymutatdsok (Sexually
Transmitted Diseases Treatment Guidelines 2015, Centers for Disease Control and Prevention,
MMWR 2002: 51(RR-6)) dokumentum klinikai Gtmutatast nyjt az egyes betegek kezeléséhez,
beleértve a Pap-tesztek alkalmazasat is.
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Manualis aliquoteltavolitas - aliquot (legfeljebb 4 ml) pipettazasa
a PreservCyt mintavételi gyogyszeres livegbdl a ThinPrep Genesis
feldolgozéeszkoz hasznalata elétt

Megjegyzés: A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzon 1évé mintavételi gydgyszeres iiveg feldolgo-

zasa el6tt az aliquot mennyiségétdl fliggetlentil (maximalis aliquotmennyiség = 4 ml)
csak egy aliquotot lehet kivonni a PreservCyt mintavételi gyogyszeres iivegbdl.

Megjegyzés: A helyes laboratériumi gyakorlatot kell kovetni annak érdekében, hogy elkertilhet§

AN

legyen a szennyezSdések PreservCyt mintavételi gydgyszeres {ivegbe vagy aliquotba
jutasa. Javasolt pormentes kesztytit és egyenként csomagolt, egyszer hasznalatos
aeroszolzar6 heggyel ellatott pipettdzo eszkozt hasznalni, amely a felszivott és
adagolt mennyiségnek megfelel§ méretdi. Ne hasznaljon szeroldgiai pipettdkat.

A keresztszennyez8dés lehetGségének minimalizdlasa érdekében az aliquot
eltavolitasat olyan megfelel§ helyen kell elvégezni, amely kiviil esik azon a teriileten,
ahol az amplifikdciét végzik.

A mintavételre, szallitasra, tarolasra és el6készitésre vonatkozo teljes kord utasitasokért kdvesse
a masik teszt gyartéjanak utasitasait.

Pipettdzoeszkoz segitségével szivjon fel legfeljebb 4 ml-es aliquotmennyiséget a gyogyszeres
tivegbdl. Ugyeljen arra, hogy ne szennyezze be a kesztytit az oldattal. Ha a keszty( szennyezetté
valik, cserélje ki egy tiszta pdrra, mielStt tovabblépne a kdvetkez8 mintéra.

Az aliquoton végzett vizsgélat(ok) elvégzésére vonatkozo teljes kord utasitasokat lasd a masik
teszt gyartéjanak utasitasaiban.

A pipettdzoeszkozt a helyi, dllami és szovetségi elSirasoknak megfelelSen artalmatlanitsa.

Egy 1j pipettdzoeszkoz segitségével szivjon fel a tartdlybol a 3. 1épésben a gydgyszeres iivegbdl
kivett aliquot térfogataval egyenlé mennyiségd, kordbban nem hasznélt PreservCyt oldatot.
Toltse at a kordbban nem hasznélt PreservCyt oldat térfogatat abba a gydgyszeres iivegbe,
amelybdl a 3. Iépésben az aliquotot eltavolitottak.

Rogzitse a gyodgyszeres iiveg kupakjat. (A kupakon 1évS vonalnak és a gydgyszeres {ivegen 1év6
vonalnak 6ssze kell érnie, vagy kissé at kell fednie egymassal.)

A pipettdzoeszkozt a helyi, dllami és szovetségi elGirasoknak megfelelSen artalmatlanitsa.

A ThinPrep Pap-teszt befejezéséhez olvassa el a fejezet tovabbi 1épéseit.
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ANYAGKOVETELMENYEK

ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz
|

M

Cs6nyomtaté

KezelGi kézikdnyv

@ o
§ — Csb

Pres!aeryt
oldatos il
Festballvany gyogyszeres Pipettahegy-
és alkoholos uveg artalmatlanito P
flirdd Régzitéfirdé csésze T5bb X
) Bi h . Obbcsatornas
Kesztyilk ThinPrep Ipettahegytarto pipettahegyfogé
v mikroszkép-
Targylemeznyomtato targylemez
Szdszmentes ﬂ
toriékendék |
ThinPrep sz(ir Pipettahegyek

7-1 abra. Sziikséges anyagok

A ThinPrep Genesis feldolgoz6eszkoz képernydjén megjelend titmutatds végigvezeti a kezelSt

a betdltési 1épéseken. Az utasitasok a feldolgozasra kivalasztott elemektdl fiiggden kiilonbdznek.
A(z) 7.1 tdblazat ismerteti, hogy az egyes folyamatokhoz milyen anyagokra van sziikség

a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon.
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7.1 tablazat. A kiilonb6z6 folyamatokhoz sziikséges anyagok

Sziikséaes anva Citoldgiai Molekularis Citoldgiai és molekularis
9 vag feldolgozas feldolgozas feldolgozas
ThinPrep™ Genesis feldolgozoeszkoz V) 9 V]
ThinPrep™ P Idatot
inPrep " rgseeryt o__da 0 o @ o
tartalmazo gyogyszeres iiveg
ThinPrep szir6 9 9
ThinPrep mikroszkoptargylemez 9 v
Rogzitdfiirdd 9 9
Targylemeznyomtato 9 9
(opcionalis) (opcionalis)
Pipettahegyfogo 9 V.
Pipettahegyek 9 v
Cso 9 9
Pipettahegytarto 9 V.
Pipettahegy-artalmatlanitd csésze 9 v
Csonyomtato 9 9
(opcionalis) (opcionalis)
ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz — y g y
kezeldi kezikonyv L L o
Eldobhat laboratériumi kesztyiik 9 9 9
Szoszmentes torlokendék 9 V) 9
Alkoholfiirdd targylemezfestd allvannyal V) V]
Natrium-hipoklorit oldat (0,5%-os oldat) 9 9

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv 7.5




; KEZELESI UTMUTATO

A ThinPrep™ PreservCyt oldat gydgyszeres iivege (gydgyszeres iiveg) egy mianyag gyogyszeres
tiveg, amely metanolalapt tartositoszert tartalmaz a test minden tajarél szarmazé sejtek
tartositdsara. A PreservCyt oldat a sejtminta szallitdsara, tarolasara és feldolgozasara szolgal.

e A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szdnt négydgydaszati mintéval egyiitt 15 °C
(59 °F) és 30 °C (86 °F) kozott tarolja legfeljebb 6 hétig.

* A PreservCyt oldatot a citoldgidra szdnt nem négyogyaszati mintdkkal egyiitt 4 °C (39 °F) és
37 °C (98 °F) kozott tarolja legfeljebb 3 hétig.

Bévebb informéciéért a PreservCyt oldatrdl lasd: 3. fejezet.

A ThinPrep sziirg egy egyszer hasznélatos miianyag henger, amely az egyik végén nyitott, a masik
végén pedig sztirdmembrannal van elldtva. A szirémembran sik, sima, pordzus feliilettel rendelkezik.
A pérusméret a feldolgozas tipusétol fiiggden valtozo. A ThinPrep Genesis feldolgozoeszkdzon harom
szlirStipus hasznalhato:

e ThinPrep Pap-teszt sztir6k (atlatszo)
e ThinPrep nem négyo6gyaszati sztirék (kék)
¢ ThinPrep UroCyte sz(irdk (sarga)

A ThinPrep mikroszképtargylemez egy kivalo mingség, elGtisztitott, tiveg mikroszkdptargylemez,
meghatarozott sztirési teriilettel és nagy cimkézési feliilettel. A targylemezt kifejezetten a ThinPrep
Genesis feldolgozdeszkozzel vald haszndlatra tervezték. A feldolgozas jellegétdl fliggSen haromféle
targylemeztipus hasznalhato:

* A ThinPrep feldolgozéeszkdzokhoz hasznalt ThinPrep mikroszképtargylemezek
négyogyaszati vagy nem ndgyodgydaszati mintafeldolgozasra szolgalnak.

¢ A ThinPrep képalkot6 rendszer mikroszképtargylemezei n6gyogyészati targylemezekhez,
amelyeket ezt kovetSen a ThinPrep képalkot6 rendszeren fognak vizsgélni.
(Elérenyomtatott, a képalkoto rendszerhez sziikséges referenciajelekkel vannak ellatva.)

e AThinPrep UroCyte mikroszképtargylemezek a ThinPrep UroCyte vizeletminta
feldolgozéaséra szolgélnak. (A targylemezek a vizeletmintak feldolgozasara kiilonlegesen
meghatarozott sejtdetektalasi teriilettel rendelkeznek.)

A rogzit6fiird6 egy mianyag gyogyszeres {iveg, amelyet a kezelS szabvanyos laboratériumi
rogzitdalkohollal t6lt meg. Miutdn a ThinPrep feldolgozoeszkoz sejteket juttat a targylemezre,
automatikusan a rogzitSfiirdébe helyezi a targylemezt.

A targylemezazonosité-nyomtaté (opciondlis) olyan egyedi nyomtatd, amelyet arra terveztek,
hogy a ThinPrep mikroszképtargylemezekre nyomtassa a targylemez-azonositokat.

A targylemezazonosité-nyomtatot kifejezetten a ThinPrep feldolgozdeszkozzel valé hasznalatra
tervezték. Tovabbi utasitasokért tekintse meg a targylemezazonosito-nyomtatéval kapott
informacidkat.

A cs6 egy mtianyag csd, amelynek atmérdje 12,5 mm, magassaga a kupakkal egytitt kortilbeliil
91 mm. A cs6von 1évé menetes kupakot kifejezetten a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel
val6 hasznélatra tervezték. Tovabbi informdciokért olvassa el a cs§ gyartdjanak utasitasait.
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A csényomtaté (opcionalis) egy egyedi nyomtatd, amelyet arra terveztek, hogy azonositécimkét
nyomtasson a csére. A csényomtatét kifejezetten a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozzel val6
hasznélatra tervezték.

e

A pipettahegyek vezetSképes, eldobhaté miianyag pipettahegyek aeroszolzaras sztirével és
1 ml-es aspiracids kapacitassal.

A pipettahegy-artalmatlanité csésze egy mianyag csésze, amelynek egyik oldalan foganty,
aljan magnes taldlhatd. A pipettahegy-drtalmatlanit6 csészét kifejezetten a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkdzzel valé hasznalatra tervezték.

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozben hasznalt kellékeknek a Hologic altal kifejezetten

a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozhoz tervezett és szallitott kellékeknek kell lenniiik. Ezek kozé
tartoznak a PreservCyt oldat gyogyszeres tivegei, a ThinPrep sztir8k, a ThinPrep mikroszképtargy-
lemezek és az aliquotcsdvek. Az alternativ mintavételi kdzegeket, sztirSket és targylemezeket

a Hologic nem validalta. A Hologic altal j6vd nem hagyott kellékek hasznélata veszélyeztetheti

a termék teljesitményét. Hasznalat utan a kellékeket a helyi, dllami és szovetségi el6irasoknak
megfelelSen kell megsemmisiteni.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz kezel6i kézikonyve részletes informécidkat tartalmaz
a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozrdl, mint példaul annak miikodési elveit, a miikodtetési
utasitdsokat, miszaki adatokat és a karbantartasi informdaciokat. A kézikonyv a targylemezek

elkészitéséhez és az 1 ml-es aliquot ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozzel torténd atviteléhez
sziikséges oldatokra és anyagokra vonatkoz6 informdcidkat is tartalmazza.

A pipettahegyfogé egy manudlisan hasznélt, 8 csatornas, kézi pipettahegyfogé. A pipettahegyfogé
a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkozzel egyiitt hasznalatos az 1 ml-es pipettahegyek
csomagolasukbdl a feldolgozdeszkdzbe torténd atviteléhez.

Egyszer hasznalatos laboratériumi kesztyi — pormentes keszty ajanlott.
Szoszmentes torl6kenddk.

A minta mikroszképtargylemezre torténd feldolgozasahoz alkoholos fiird6re, targylemezfestd
allvanyra és standard laboratériumi rogzitSalkoholra van sziikség.

A munkafeliiletek elGkészitéséhez a késziilék aliquotfunkcidjanak hasznalata el6tt 0,5%-os
natrium-hipoklorit oldat sziikséges.
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CIMKEZZE FEL A MINTAVETELI GYOGYSZERES UVEGEKET,
jall A TARGYLEMEZEKET ES A CSOVEKET

Ha a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzon engedélyezve van a feliigyeleti lanc beallitasa, akkor
a gyogyszeres {iveg cimkeazonositéjat, a cs6 cimkeazonositojat és a targylemez cimkeazonositéjat
a cimke beolvasasaval vagy kézzel beirva kell bevinni a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzbe.

A ThinPrep Genesis feldolgoz6eszkdz beolvasdja képes bizonyos vonalkéd- vagy optikai
karakterfelismers (OCR) formatumu cimkék olvasasara. (A beolvaso olvasasi formatumanak
beéllitasaval kapcsolatban lasd: , Vonalkédok konfiguraldsa” — 6.37 oldal.)

Ha a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkdzon a feliigyeleti lanc ki van kapcsolva, fontos, hogy
megfelelGen felragasszon egy iivegcimkét, egy targylemezcimkét vagy egy csécimkét, de a cimkén
lévS informaciét a feldolgozdeszkdz nem hasznélja fel.

A gyoégyszeres iiveg cimkéjének vonalkédformatuma

A mintavételi gyogyszeres iiveg vonalkédjanak meg kell felelnie az ANSI X3.182 szabvanynak,
és B vagy anndl jobb mindségtinek kell lennie. A Hologic 128-as tipusu, 1-D vonalkddos szimbolikéat
javasol a mintavételi gydgyszeres iivegen taldlhat6 vonalkddcimkéhez.

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz a kdvetkez§ tipusu 1-D vonalkédokat timogatja a
gyogyszeres {iveg cimkéjén: 39-es kod, 93-as kod, 128-as kéd, Elv. 5/2, Codabar és EAN/JAN-13.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz a kovetkezd tipust 2-D vonalkédokat timogatja a gyogyszeres
tiveg cimkéjén: Adatmatrix és QR-kod. Két, 16 szamjegy(i szdmozasi séma van, amelyet a ThinPrep™
Genesis™ feldolgozdeszkdz nem ismer fel a 2-D vonalkddok gyogyszeresiiveg-azonositéjaként.

Ha laboratériuma 2-D Adatmaétrix vonalkédot és 16 szamjegy gydgyszeresiiveg-azonositd
formatumot hasznal a gydgyszeresiiveg-azonositdkhoz, ne hasznaljon 10XXXXXX17XXXXXX,

illetve 01154200455XXXXX formatumu gydgyszeresiiveg-azonositot.

OCR gyodgyszeresiivegcimke-formatumok nem hasznalhatok.

A hasznélt targylemez-azonosit6 formatumatol fliggéen az azonositéra vonatkozo korlatozasok
részletes leirdsat 1asd: 6.1 tdblazat, , Targylemezcimke-korlatozdsok a hasznalt vonalkddjelzések
alapjan”, - 6.31 oldal. A hasznélt cs6azonosit6 formatumatél fliggden az azonositora

vonatkozd korldtozasok részletes leirdsat 1asd: 6.2 tablazat, ,,CsGcimke-korldtozasok a hasznalt
vonalkédjelzések alapjan”, — 6.36 oldal.
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A gyogyszeres liveg cimkéjének felvitele

Helyezze a gydgyszeres tiveg vonalkédcimkéjét fiiggblegesen a PreservCyt™ oldat cimkéjére, annak
szélét hasznalva az igazitashoz, az itt 1athaté médon: 7-2 abra. El6fordulhat, hogy a fiigg6legeshez
képest 10 fokkal vagy annal nagyobb mértékben elferdiilt cimke nem olvashat6 be megfelelGen.

A felhelyezés soran tigyeljen arra, hogy a vonalkédcimkét ne a betegadatokra, mas cimkére vagy

a gyogyszeres iiveg forgatonyomatékos részeire helyezze fel. Ne helyezzen cimkéket a gydgyszeres
tiveg kupakjara vagy a gyogyszeres iiveg aljara. A cimkék helytelen felragasztasa a vonalkéd
olvasasi hibajahoz vezethet, vagy azt eredményezheti, hogy a feldolgozéeszkéz nem tudja
eltavolitani és visszahelyezni a gydgyszeres iiveg kupakjat.

A gyobgyszeres {iveg fedetlen csikjan lathatd a matt sdv, amely a minta maximadlis/minimalis
elfogadhat6 folyadéktoltési tartomanyat jelzi a feldolgozéeszkdzon torténd futtatashoz.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a folyadékszint ezen a tartomanyon beliil van.

Tovabba ellendrizze, hogy nincs-e idegen anyag a gyogyszeres {ivegben (mint példaul a mintavételi
eszkoz egy darabja vagy egyéb nem bioldgiai tormelék).

A nyomatékful lehetévé teszi a
feldolgoz6eszkdz szamara, hogy kinyissa/
visszazarja a gyogyszeres Uveget

Vonalkédcimke

A matt terilet a feldolgozashoz elfogadhato
minimalis/maximalis folyadékszintet jelzi
(17 ml = 21 ml)

7-2 abra. PreservCyt oldatos mintavételi gyogyszeres iiveg

Targylemeznyomtaté a ThinPrep Genesis rendszerhez

A ThinPrep Genesis rendszer a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozt és az opciondlis targylemez-
nyomtatét foglalja magéban. Ez a rendszer beallithat6 gy, hogy egyedi cimkét nyomtasson a
targylemezre a gyogyszeres iiveg cimkéjén talalhaté mintaazonosité vagy citolégiai azonosité
alapjan. A mintak feldolgozésa el6tt a rendszer cimkenyomtatasi konfiguralasat a feldolgozéeszkoz
kezdeti beallitdsanak részeként kell elvégezni. Tovabbi tudnivaldk: , Targylemezcimkék” —

6.27 oldalon és , Targylemez-azonosité konfiguralasa” — 6.53 oldalon.

Csényomtaté a ThinPrep Genesis rendszerhez

A ThinPrep Genesis rendszer a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozt és az opciondlis csényomtat6t
foglalja magaban. Ez a rendszer beéllithat6 tgy, hogy egyedi cimkét nyomtasson a csére a
gyogyszeres liveg cimkéjén taldlhaté mintaazonosité vagy molekuldris azonosité alapjan.

A mintdk feldolgozasa el6tt a rendszer cimkenyomtatési konfigurdlasat a feldolgozéeszkoz kezdeti
beéllitasanak részeként kell elvégezni. Tovabbi tudnivalok: ,Csécimkék” — 6.36 oldalon és
,Csbazonositd konfiguraldsa” — 6.55 oldalon.
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Kézzel felragasztott targylemezcimkék és csécimkék

A Hologic véallalattél beszerezhetd targylemez- vagy csényomtato nélkiil a targylemez- és csGcimkék
kézzel nyomtathatok és helyezhetdk fel.

A mikroszképtargylemezre felvitt cimkéknek kompatibilisnek kell lennitiik a festésre és a
tedélemezre vonatkoz6 eljardsokkal, és ellenallonak kell lenniiik a xilollal szemben. A cimkék
felragasztasakor tigyeljen arra, hogy azokat simdn, talnyulas és légbuborékok nélkiil helyezze
fel a targylemez matt részére. A cimkéket mindkét oldalhoz viszonyitva kell kozépre igazitani.
Az OCR- vagy vonalkéd-azonositéknak olyan helyen kell lenniiik, amelyet a beolvasé képes
leolvasni, ahogyan a kovetkez§ dbran is lathato: 7-5 abra.

Targylemezcimkézési kdvetelmények

Ha a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozon engedélyezve van a feliigyeleti lanc beallitasa, a
targylemezen egy olyan cimkét kell elhelyezni, amely kapcsolddik a gydgyszeres iivegen 1évE
mintaazonositéhoz vagy citolégiai azonositéhoz. Tovabbi informdciokért 1asd: ,Hogy néz ki a
targylemez-azonosit6 vagy a csGazonosit6?” — 6.44 oldal.

Targylemez vonalkédjanak cimkeformatuma

A targylemez vonalkédcimkéi 1 vagy 2 dimenzidsak lehetnek. A korlatozasokat illetGen
lasd: 6.1 tablazat — 6.31 oldal. A targylemezcimkék nyomtathatok és felragaszthatok,

vagy kozvetlentil a targylemezre nyomtathat6k vagy gravirozhatok, de tigyeljen arra, hogy
elég kontrasztosak legyenek ahhoz, hogy a beolvaso el tudja olvasni.

HologicLab

IR L AR 0

12345

Code Code Code Code
128 Interleaved 2 of 5 39C 93

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep®

7-3 abra. Példak a vonalkédok ThinPrep targylemezre illeszkedésére
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Targylemez OCR cimkeformatuma

Az OCR cimkeformatumnak 14 karakterbdl kell dllnia (amelybdl az utolsé 3 karakter ellenérzd
karakter). Lasd: 7-5 abra.

HOLOGIC
E0L7?285 7900074
9999238 1174117

Smith, Jane

& CCo9

ThinPrep® ThinPrep®
&8 [

7-4 abra. Példa az OCR cimkékre a ThinPrep targylemezen

A ThinPrep™ képalkoté rendszer képalkoté allomassal valé hasznalathoz sziikséges
targylemezcimke-formatum

Azon ThinPrep Pap-tesztlemezek esetében, amelyeket késébb a ThinPrep képalkot6 rendszer
képalkot6 dllomdsdval vizsgalnak, a targylemezcimkéknek OCR, 14 karakteres, 7 szdmjegy

7 szédmjegyen formatumban kell lenniiik, az utols6 3 szamjegy pedig egy CRC szam. A bettitipusnak
12-es méretti OCR-A-nak kell lennie. Csak szamok, bettikarakterek nélkiil.

0,94 hiuvelyk i
Max. 0,03 hiivelyk 2387mm  022-0,32 hivelyk
— 5,59-8,13 mm
Max. 0,76 mm < > f

l 0,063-0,073 hiivelyk
—1,60-1,85 mm !

A
0,94 hivelyk 0o0l23u] &

23.87 mm 0000030 ] Y
A Min. 0,063 hlvelyk
ThinPren® — Min. 1,6 mm
%pm (csendes zo6na)

7-5 abra. Targylemez OCR cimkeformatumok

Csécimkézési kdvetelmények

Ha a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon engedélyezve van a feliigyeleti lanc bedllitdsa, a csévon
egy olyan cimkét kell elhelyezni, amely kapcsolédik a gyogyszeres iivegen 1évé mintaazonositéhoz
vagy molekuldris azonositéhoz. A cs6cimkén a tdmogatott 1-D vonalkédszimbélumok egyikének kell
lennie (128-as kod, Elv. 5/2, 39-es kéd, 93-as kéd, EAN/JAN 13, Codabar). Tovabbi informaciokért
lasd: ,Hogy néz ki a targylemez-azonositd vagy a csGazonosit6?” — 6.44 oldal.

A csovon 1éve cimke felsS részének 56-73 mm-re kell lennie a csé aljatol, als6 részének pedig
1040 mm-re kell lennie a csé aljatol.

Ha a csében 1év6 aliquotot tovabbi vizsgélatokra hasznaljak fel, a cs§ cimkéjére vonatkozo
tovéabbi informaciokért olvassa el az adott vizsgalat gyartdjanak utasitasait.
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NYISSA KI VAGY CSUKJA BE AZ AJTOT

Az ajt6 kinyitdsdhoz fogja meg a fogantyt, és htizza ki az ajtét.

Az ajt6 becsukasahoz fogja meg a fogantytit, és tolja be az ajtot.

A feldolgozéeszkoz nem miikddik, ha az ajté nyitva van. A feldolgozdeszkoéz miikddése kdzben soha
nem szabad kinyitni az ajt6t. Ha a feldolgozas megkezdése utén kinyitjdk az ajtot, a miiveletsor

megszakad, és hibaiizenet jelenik meg a képernydn. A rendszer a helyreallitas elStt megvarja,
amig az ajtot becsukjak.

Ajté zarva Ajté nyitva

7-6 abra. Ajté nyitasa és zarasa

Vigyazat: Feldolgozas kdzben ne nyissa ki az ajtot. Attol fuggden, hogy a muiveletsor hol szakad
meg, a sejtek a helyredllitas soran elveszhetnek vagy kiszaradhatnak a levegdn.

Vigyazat: Ne hagyja, hogy a feldolgozdeszkdz ajtaja vagy érintéképernydje erés olddszerekkel,
példaul xilollal kerUlienek érintkezésbe, mert ezek karosithatjak az ajté vagy az érintéképernyd
felUletét.
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A CSONYOMTATO HASZNALATA

A csényomtaté a ThinPrep Genesis rendszer opcionalis komponense, és a Hologic teriileti
szervizének munkatdrsa telepiti.

sy

A cs6 tiregét korbevevd élénkzold fénygytird azt jelzi, hogy a csényomtato készenléti
allapotban 4ll és csatlakoztatva van a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzhoz és az
aramellatashoz.

.

A cs6 tliregét korbevevs halvanyzold fénygytird azt jelzi, hogy a csényomtato csatlakoztatva
van az aramellatdshoz, de nincs megfelelden csatlakoztatva a ThinPrep Genesis
teldolgozéeszkdzhoz.

2 .

A cs6 tirege koriili kék fénygytird azt jelzi, hogy a betdltés és a nyomtatas folyamatban van.

v

A cs6 tirege koriili piros fénygytrd azt jelzi, hogy hiba lépett fel a csényomtatéban.

Miel6tt a cs6nyomtatd azonositokat nyomtathatna a cs6cimkékre, be kell allitani a cs6cimke
kritériumait a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzben. Lasd: ,CsScimkék” — 6.36 oldal.

A csényomtat6 csak olyan feldolgozasokhoz hasznalhat6, amelyek magukban foglaljak az
aliquot eltavolitasat, és csak akkor, ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a ThinPrep Genesis
teldolgozbeszkozon.

1. Ha a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz képernydjén megjelenik az erre vonatkozo {izenet,
6vatosan helyezzen egy tij mintadthelyez§ csovet egyenesen a csényomtaté iiregébe. A cs§ akkor
illeszkedik megfelelGen, amikor a fels§ cs6félia egybeesik a csényomtaté felsé feliiletével.

Ne érintse meg a cs6 fels foligjat. Ugyeljen arra, hogy a kesztytik ne érjenek a f6lidhoz. A csé
biztonsagos kezeléséhez tartsa be a cs@ gyartdja altal adott Gsszes utasitast.

Megjegyzés: Ha a kesztyd barmilyen folyadék altali szennyezddésének gyantja meriil fel,

N

dobja ki a kesztytit, és cserélje ki egy 1j parra, hogy elkeriilje az aliquot vagy
a gyogyszeres liveg szennyezddésének kockazatat.

Ha a kupak barmilyen szennyezddésének gyantja meriil fel, olvassa el a cs§
gyartdjanak utasitasait.

A fény a csé tirege koriil kékre valt, amig a csényomtaté az azonosité csére nyomtatasat végzi.

3. Amikor a nyomtatds befejez8d6tt, a csé tirege koriili fénygytrd élénkzold szintre valt.
Tavolitsa el a csovet a csényomtat6bol.
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Hiba esetén, példaul ha a csére mar nyomtattak azonositét, a csé tirege koriili fény pirosra vélt.
A hiba elharitdsdhoz kdvesse a ThinPrep Genesis feldolgozoeszkoz érint6képernydjének utasitasait.

A csc?v_fat hglyezze egyenesen A cs6 Urege kordli gylriben
a cso Uregébe. lévé fény szine jelzi
> a csényomtato allapotat.

%J
L\L

|

7-7 abra. Csényomtaté

Vigyazat: Ne haszndlja a csényomtatdt a mintaathelyezé csévekre hényomtatott cimkén kival
semmi mas nyomtatasara.

A TARGYLEMEZNYOMTATO HASZNALATA

A targylemeznyomtat6 a ThinPrep Genesis rendszer opciondlis komponense, és a Hologic teriileti
szervizének munkatdarsa telepiti.

e Af6kapcsold gomb és a targylemezkazetta kék fénye azt jelzi, hogy a targylemeznyomtato:

hasznélatra kész, készenléti allapotban,

targylemezek vannak a targylemezkazettaban,

megfelelGen felszerelt targylemeznyomtat6 szalaggal rendelkezik,
csatlakozik az aramellatashoz, és

csatlakoztatva van a ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6zhoz.

* Atargylemezkazettaban villog6 kék fény azt jelzi, hogy nincs tobb targylemez a kazettadban,
vagy hiba lépett fel a targylemezek targylemezkazettabol torténd adagolasakor.

e Atargylemez kiaddsa gombon lathat6 kék fény azt jelzi, hogy hiba tortént, ezért a targylemezt
ki kell adni. A targylemez kiaddsahoz nyomja meg a targylemez kiadasa gombot.
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Miel6tt a targylemeznyomtatot targylemezcimke nyomtatésra hasznalja, a ThinPrep Genesis
feldolgozobeszkozben be kell allitani a targylemezcimke kritériumait. Lasd: , Targylemezcimkék” —
6.27 oldal. A térgylemeznyomtaté csak olyan feldolgozasokhoz hasznalhat6, amelyek targylemezt
tartalmaznak, és csak akkor, ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a ThinPrep

Genesis feldolgozdeszkozon.

FIGYELMEZTETES: Uveg

A készllék mikroszképtargylemezeket hasznal, amelyeknek éles szélei vannak. Ezenkivil a
targylemezek dsszetdrhetnek a taroldcsomagolasban vagy a késziléken. Az (iveg targylemezek
kezelésénél és a készlilék tisztitasanal dvatosan jarjon el.

Targylemezek betoltése a targylemezkazettaba

1. Vegye ki a targylemezkazettdt a nyomtatobol tigy, hogy a kazettat megfogja, felnyomja,
majd kihizza.
2. Forditsa el a trgylemezkazettat igy, hogy a fedél felfelé nézzen. Nyomja meg a fedél melletti
bemélyedést a fedél kioldasdhoz. Nyissa ki a fedelet.
3. Nyisson ki egy 100 darabos targylemezcsomagot. Tajolja a 100 targylemezt tigy, hogy
a tdrgylemezcimke tertilete a jobb oldalon legyen.
Megjegyzések: Toltse be a targylemezkazettat a feldolgozott mintatipusnak megfelel§
tipust targylemezzel.

A targylemezkazettaba koriilbeliil 100 targylemez fér; a legjobb eredmény
elérése érdekében toltse meg félig vagy egyharmadig.

4. Helyezze 4t és kiilonitse el a targylemezeket.
A. Kesztyts kézzel 6vatosan fogjon meg egy targylemezcsoportot a csomagolasbdl. Csipje Ossze
a targylemezcsoportot a targylemezcimke teriiletén. A masik kezével tdmassza meg a
targylemezek csoportjat. Ne érintse meg a targylemez sejtdetektélasi teriiletét. A statikus
tartdsu targylemezek szétvélasztasahoz fontolja meg a targylemezek csoportjanak legyezé
formdban torténd szétteritését.

B. Ovatosan helyezze a targylemezcsoportot a targylemezkazettéba.

* Atérgylemez cimkéjének vége egy vonalban lesz a targylemezkazetta belsején
lévé nyilakkal.

* Atérgylemezkazetta belsején 1év§ nyilak a targylemezek als6, cimkézetlen
oldalétél a targylemezek felsg, felcimkézett oldalara mutatnak.

o Toltse fel a torgylemezkazettat fél- és egyharmad rész kozott.

C. Ellendrizze a targylemezek helyzetét a targylemezkazettdban. A targylemezek kezelésekor
mindig viseljen kesztyit.
* Ha a kazettdban barmelyik targylemez ferde, kesztyts kézzel mozgassa
a targylemezeket tigy, hogy egy vonalba kertiljenek.

* Enyhén hiizza végig a kesztyts ujjat a kazettdban 1év§ targylemezeken,
hogy szétvalassza azokat a targylemezeket, amelyek egymdshoz tapadhattak.
Az egymashoz tapadt lemezek megakadalyozhatjdk, hogy a nyomtat6é megfelelGen
elSretolja a targylemezt a targylemezkazettabol.
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5. Zarja le a targylemezkazetta fedelét.

A targylemezeken

a nyomtatas felfelé

néz (ahogy a nyilak is).

A targylemezcimke
terllete a jobb oldalon
talalhaté (a nyilak mellett).

7-8 abra. A ThinPrep mikroszképtargylemezeinek betéltése a nyomtatéba

Targylemezkazetta betoltése a targylemeznyomtatéba

A targylemezek targylemezkazettdba toltését és a targylemezkazetta fedelének lezarasat kovetSen
nyomja be a targylemezkazettat a tairgylemeznyomtatoba. A targylemezkazetta faldnak nyildsa

a nyomtato belseje felé néz. A targylemezkazetta belsején 1év6 nyilak felfelé mutatnak. Kattanast fog
érezni és hallani, amikor a targylemezkazettdt megfelelGen behelyezi. A kék fény a targylemezkazetta
megfelel§ behelyezésekor vilagit.

Targylemezcimke nyomtatasa

Ha a ThinPrep Genesis rendszer tigy van beéllitva, hogy a targylemeznyomtatdval tdrgylemezcim-
kéket nyomtasson, a rendszer automatikusan kinyomtat egy targylemezt. Vegye ki a kinyomtatott
targylemezt a targylemeznyomtato6 tarol6jabol, és toltse be a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozbe,
amikor az érint6képernyd kijelzGje erre felszolitja.
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TOLTSE BE A ROGZITOFURDOT

1. A ThinPrep Genesis feldolgoz6eszkoz azon folyamatai, amelyek a mintasejteket a ThinPrep
mikroszkoptargylemezre viszik at, rogzitSfiird6t igényelnek. Toltson meg egy rogzitSfiirdSt
standard laboratériumi régzitSalkohollal Gigy, hogy a folyadék szintje az tivegen 1év6 ,MIN”
és ,MAX" jelzések kozé essen.

Ha a festési protokoll alternativ fixalasi modszereket igényel, hagyja {iresen a rogzitSfiirdét,
vagy toltse fel a megfelel§ rogzitGoldattal.

A rogzitSfiirdSt 100 térgylemezenként vagy naponta cserélje, attél fliggen, hogy melyik
kovetkezik be el6bb.

2. Miel6tt olyan folyamatot hajtana végre, amely a mintasejteket egy ThinPrep mikroszkoptargy-
lemezre helyezi 4t, helyezze a rogzitSfiird6t a rogzitsfiirdé-tartéba. A fiirdd alja a tart6 aljan
nyugszik. Lasd: 7-9 abra.

| f‘
7-9 abra. A régzitéfiirdé betéltése
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TOLTSE BE A PIPETTAHEGYEKET

A ThinPrep Genesis feldolgoz6eszkoz azon folyamataihoz, amelyek a mintavételi gyogyszeres
tivegbdl aliquotot pipettdznak, pipettahegyek sziikségesek. A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozé-
eszkozben taldlhato pipettahegytart6 egyszerre legfeljebb nyolc, 1 ml-es pipettahegyet tarthat.

A feldolgozas sordn a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkdzon 1évS pipettahegytartot egy fedél
alatt taroljak. A feldolgozdeszkdz nyomon koveti az elérhetd pipettahegyek szamat, és a képernyén
kijelzi, ha a pipettahegyek kifogyéban vannak a feldolgozéeszkozbdl. Egy pipettahegyet csak

egyszer szabad hasznélni, és nem hasznélhato fel Gjra.

Vigyazat: Ne érintse meg a pipettahegyeket, még kesztyls kézzel sem. A pipettahegyeket
a csomagolasukbdl a fogoéval helyezheti a ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6zon 1évé
pipettahegytartdba.

Vigyazat: Tarolja a pipettahegyeket Ugy, hogy azok tisztan, lefedve és a csomagolasukban
maradjanak, a gyarto altal megadott tarolasi és kezelési utasitasokat betartva.

1. A pipettahegyek betoltéséhez vélassza a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz kijelzGjének
fémentijében az Admin lehetdségek gombot.

2. Ezutan valassza a Rendszerkarbantartas lehetdséget. A Rendszerkarbantartas képernyén
vélassza a Pipettahegyek betoltése lehetSséget.

Pipettahegyek
betodltése

/

7-10 abra. Pipettahegyek betdltése gomb

Pipettahegyek betdltése  2021.11.09.9:33 Pipettahegyek betéltése  2021.11.09.9:33 Pipettahegyek betéltése  2021.11.09.9:34

Eltavolitds elGkészitése Tavolitsa el a pipettahegytartét Toltse fel djra a pipettahegytartét

Csukja be az ajtét, és nyomja meg a Kévetkezd Emelje fel és vegye ki a pipettahegytartot a Toltse fel ljra a pipettahegytartot a fogantyl
gombot a pipettahegy eltdvolitasanak rendszerbdl. segitségével.
el6készitéséhez.

Vissza

7-11 abra. A pipettahegyek pipettahegytartéba toltése
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3. Csukja be az ajtot, és nyomja meg a Kovetkez6 gombot a pipettahegy eltdvolitdsanak
el6készitéséhez. A feldolgozdeszkoz a pipettahegytartét a feldolgozoeszkoz kdzepére
cstsztatja eltavolitds és betoltés céljabol.

4. Nyissa ki az ajtot.

5. Huzza egyenesen felfelé a pipettahegytartot, és vegye ki. Nyomja meg a Kovetkezé gombot.

6. A pipettahegyeket a csomagoldsukbdl a fogéval helyezheti a pipettahegytart6 nyilasaiba.
Nyomja meg a Kovetkez6 gombot.

7. Helyezze vissza a pipettahegytart6t a rendszerbe.

Pipettahegyek betéltése 2021.11.09.9:34 Pipettahegyek betoltése 2021.11.09. 9:34 Pipettahegyek betoltése  2021.11.09. 10:01

Pipettahegytarté betoltése Leltarban lévé pipettahegyek Leltdrozas kész

Helyezze vissza a pipettahegytartot a A pipettahegyek szamlalasa és a rendszer A pipettahegyek Ujratdltése sikeres.
rendszerre. Csukja be az ajtét, és nyomja meg Ujrainditasa

a Kovetkez6 gombot az automatikus @

leltarozéshoz.

7-12 abra. Pipettahegytarto visszatoltése

8. Zarja be az ajt6t, és nyomja meg a Kovetkezd gombot. A feldolgozdeszkdz megszdmolja a
pipettakat, visszadllitja a rendszert, és visszahelyezi a pipettahegytartot a fedett taroldhelyre.
Megjelenik a , leltarozas kész” {izenet.

9. Nyomja meg a Befejezés gombot a f6mentibe val6 visszatéréshez.
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MUVELET ELOTTI ELLENORZOLISTA

Akovetkez§ feltételeket kell ellendrizni, miel6tt a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon targylemezt
készit el§ vagy aliquotot tavolit el.

e Hulladéktartdly — Gy6z8djon meg arrdl, hogy a hulladéktartaly folyadékszintje a palack
,MAX” toltésvonala alatt van. A kitiritési utasitasokért 1asd: , Uritse ki a hulladéktartalyt” -
8.12 oldal.

e Fémenii - Er6sitse meg, hogy a feldolgozdeszkdz be van kapcsolva, és a képernydén a f6menti
lathat6. A feldolgozéeszkoz készenléti tizemmodban van, amikor a f6menti lathato.
Ha a fémenii nem lathato, kovesse a kijelz6n megjelend utasitasokat, amig a fémenti meg
nem jelenik. Ha a rendszer kikapcsolt dllapotban van, a rendszer bekapcsolasahoz lasd:
,, A ThinPrep Genesis rendszer bekapcsolasa” — 2.4 oldal.

e Sziikséges anyagok — A sziikséges anyagok legyenek kéznél és megfelelGen felcimkézve.
Ha a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon engedélyezve van a feliigyeleti lanc beallités,
akkor a cimkék beolvasdsa és a kellékek betdltése kozott 5 masodperces idStartam telik el.

* Eldobhato¢ laboratériumi keszty — A ThinPrep feldolgozéeszkoz miikodtetésekor mindig
viseljen eldobhat6 laboratériumi kesztytit és egyéb laboratériumi biztonsagi védéruhdzatot.

Megjegyzés: Miutin a mintat a PreservCyt oldatos iivegbe toltotte, a gyodgyszeres iiveg PreservCyt
mintavételi gyogyszeres iivegnek mindsiil.
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VALASSZA KI ES KEZDJE EL A FELDOLGOZAST

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz harom folyamatot kinal:

Targylemez: A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz a sejteket a mintabol
mikroszkoptargylemezre helyezi at.

Aliquot: A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz a mintdbdl egy pipetta segitségével 1 ml-es
aliquotot helyez egy csébe.

Aliquot + Targylemez: A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz ugyanabbél a mintabol végzi el
az aliquot eltavolitasét és a targylemez-feldolgozast is.

, . , Fémenii K ,
Valassza ki a feldolgozando 2021. 11. 09. 11:57
elemeket. (Itt a ,Targylemez”

- Feldolgozands elemek:
van kivalasztva.) SICOGEENEE SEE

o

Targylemez Aliquot Aliguct

+ targylemez

Ha a folyamat soran targylemezt
készit, akkor elérhetdkké valnak a

,Minta tipusa” gombok. Vélassza ¢ N
P g Négyogy. o gsgqu_ UroCyte

Minta tipusa:

ki a minta tipusat, amelybdl a

targylemezt késziteni kivanja. Az ,A rendszer attekintése”

A rendszer attekintése terllet megmutatja, hogy milyen

@ rogzitsfirds:  Jelen anyagokra van sziikség. Ebben

@ Jrmereive g a példaban a ,Targylemez”
feldolgozas van kivalasztva.

Artalmatla :Jelen
Csétarto Kész
Pipettahegyek: Ismeretlen

Folyékony hulladék: Kész . Y
Nyomja meg a Betoltés

megkezdése gombot, hogy
megkezdije a kellékek betdltését.

7-13 abra. Fémenii: valassza ki a feldolgozas és a minta tipusat

1. A fémeniiben valassza ki a feldolgozandé elemeket: Targylemez, Aliquot, vagy
Aliquot + Targylemez.
2. Ha a folyamat soran targylemezt készit, akkor elérhetSkké valnak a ,Minta tipusa” gombok.
Valassza ki azt a mintatipust, amelybdl a targylemezt kivanja késziteni.
Vigyazat: A legjobb targylemezkészitési eredmeény elérése érdekében hasznaljon a feldolgozott
mintatipusnak megfeleld targylemezt, szUrét és lveget.

Vigyazat: A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkdz megdrzi ezeket a kivalasztasokat a késdbbi
mintakon vald felhasznédlasra. Ha mas feldolgozasra vagy mas mintatipusra szeretne valtani, amikor
a fémenl nem lathato, a kellékek betdltése elétt a Vissza vagy a Mégsem gomb megnyomasaval
térjen vissza a fémentbe.
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Megjegyzés: Amikor a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz készenléti allapotban van,
a késziilék id§szakosan sziinetet tart, hogy ellendrizze a rendszert. A sziinet lehet
akar hidszpercenként néhdny masodperc is.

7.2 tablazat. Minta-/Sziiré-/Targylemez-konfiguraciok

ThinPrep ThinPrep + képalkotas UroCyte

PreservCyt NGgydgyaszati Nem ndgydgyaszati NGgydgyaszati Vizelet citoldgiai feldolgozasra

minta vagy targylemezalapu
molekuldris vizsgdlatra, mint
példaul a UroVysion vizsgdlat

Sz(ir6 Atlétszo Kék Atlatszo Sérga

Targylemez Sejtdetektdlasi iv Sejtdetektdlasi iv Sejtdetektdlasi iv Sejtdetektdldsi kor

vagy iv nélkili referenciajelekkel

A sziikséges anyagok a feldolgozand¢ elemtdl fiiggden véltoznak. A képernyén megjelend
A rendszer attekintése” teriilet megmutatja, hogy milyen anyagok sziikségesek a kivéalasztott
teldolgozas futtatdsdhoz.
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TARGYLEMEZ FELDOLGOZASA A THINPREP™ GENESIS™
jill FELDOLGOZOESZKOZON

Feldolgozéeszkoz betdltése

A kovetkezd kellékeket kell betolteni a feldolgozdeszkdzbe a |, Targylemez” folyamathoz, amely
a sejteket mikroszkoptargylemezre helyezi at:

* PreservCyt mintavételi gyogyszeres liveg

* ThinPrep sziiré

e ThinPrep mikroszképtargylemez

* Rogzitdfiirds (részletekért lasd: , Toltse be a rogzitdfiird6t” — 7.17 oldal).

1. Nyissa ki a ThinPrep™ Genesis™ feldolgoz6eszkoz ajtajat.

2. Adja meg az iiveg azonositéjat:
Olvassa be az iiveg cimkéjén 1évS vonalkodot. Tartsa az iiveget koriilbeliil 3-5 hiivelyk (7-12 cm)
tavolsagra a vonalkddolvaso6tol dgy, hogy a vonalkédcimke parhuzamos legyen a leolvaséval.
Lasd: 7-14 abra.
Vagy irja be manudlisan az iiveg cimkéjén 1év§ azonositét a billentytizet segitségével, és nyomja
meg a Kész gombot.

Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc ki van kapcsolva a feldolgoz6eszkdzon, a feldolgozdeszkdz nem

haszndlja az iiveg azonositdjat.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv — 7.23



; KEZELESI UTMUTATO

A feldolgozbdeszkdz lefuttatja a n6gyogy.
mintatipushoz tartozé Targylemez feldolgozast.
A négyogy. mintatipus esetében a cimsor lila szind.

— AUroCyte mintatipus
UroCyte - Csak targylemez 2022.01.06.10:49 agetében a cimsor

2022. 01. 06. sérga szind.

Nemndgyagy. - Csak targylemez o5

A nem négydgyaszati
mintatipus esetében
Olvassa be vagy adja meg a gyégyszeres a cimsor z0ld szind.

liveg azonositojat, majd toltse be a
gyogyszeres Uveget a tartéba

NGgyogy. - Csak targylemez 2021.11.09.12:53

Tartsa a gyogyszeres liveget =
ugy, hogy a leolvaso zéld
fénypontja a vonalkéd

széléhez kozel, a gyogyszeres
Uveg aljahoz kozel legyen.

Tartsa a gyogyszeres . e — | -
Uveget a pipettahegyek
tarolasi teruletének teteje
mellett.

Ha az On laboratériuma gy konfiguralta a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkdzt, hogy a citoldgiai vizsgalathoz egy azonositot
hasznaljon a gyégyszeres Uvegen, a molekularis vizsgalathoz pedig
egy kulén azonositot, akkor ez a mez6 a ,Citologiai azonosito”
nevet kapja.

Ha az On laboratériuma gy konfiguralta a ThinPrep Genesis
feldolgozoeszkdzt, hogy egy azonositét hasznaljon a gyogyszeres
Uvegen, akkor ez a mez6 a ,Mintaazonosité” nevet kapja.

7-14 abra. Adja meg a gydgyszeres liveg azonositéjat, a vonalkédolvasé lathaté
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3. Ovatosan helyezze a betegmintat tartalmazo, felcimkézett, szorosan lezart PreservCyt
gyogyszeres {iveget a diszpergédlocsészébe, amig az iiveg alja a diszpergédlocsésze aljan

nem nyugszik. Lasd: 7-15 abra.

Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a feldolgozdeszkdzon, a gyogyszeres
liveget a gyogyszeres iiveg azonositéjanak beirasatol szdmitott 6t masodpercen
beliil be kell helyezni a tartoba. Ha az 6t masodperces visszaszamlalés letelik,
mielStt a gydgyszeres iiveg a tartoba kertilne, kovesse a képernyén megjelend
utasitdsokat a gyodgyszeres iiveg azonositdjanak ismételt beolvasasahoz.

= b 2 =
= = e SR

7-15 abra. Gyodgyszeres liveg betoltése
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A gybgyszeres iveg a feldolgozds megkezdéséig szabadon 4ll a diszpergaldcsészében.
A feldolgozoéeszkoz a feldolgozas soran automatikusan megfogja és kinyitja az tiveget.

NGgyogy. - Csak targylemez 2021.11.09.12:56

Toltse be a targylemezt és a szlir6t,
majd csukja be az ajtot a feldolgozas
megkezdéséhez

Ellendrizze, hogy a
targylemez-azonositd lefelé és balra
nézzen

FOIVtatéS

7-16 abra. A targylemez és a sziiré betéltése

4. Ha a rendszer tartalmazza az opciondlis targylemeznyomtatét, a targylemeznyomtat
automatikusan nyomtat a targylemezre. A bedllitasi informaciokért lasd: , Targylemezcimkék” —
6.27 oldal, és , Targylemez-azonosit6 konfigurdldsa” — 6.53 oldal.

5. Toltson be egy felcimkézett mikroszképtargylemezt a targylemeztartdba.

Fontos, hogy a targylemezt a megfeleld iranyba forditva toltse be, hogy a sejtdetektaldsi teriilet
a megfelel§ helyre keriiljon a térgylemezen. Allitsa be a térgylemezt tigy, hogy a targylemez
matt, cimkés vége balra, lefelé nézzen. Ugyeljen arra, hogy ne érintse meg a targylemezt

a meghatarozott vizsgalati teriileten beliil. Helyezze el a targylemezt tigy, hogy az laposan
fekiidjon a targylemeztartoban.

7.26  ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz — kezel6i kézikdnyv



KEZELESI UTMUTATO ;

Toltse be a felcimkézett
targylemezt a
targylemeztartoba ugy,
hogy a cimke vége
balra, a cimke pedig
lefelé nézzen.

HologiclLab

b308k75
309005k

2011 2:23PM

ThinPrep®

7-17 abra. Toltse be a targylemezt gy, hogy a cimkézett vége balra és lefelé nézzen

6. Ahenger oldalait megfogva vegyen ki egy 1ij ThinPrep sztirét a tarol6télcdbol.
7. Nyomja a sz(ir6 nyitott végét a sziirScsatlakozora.

Vigyazat: Soha ne érintse meg a ThinPrep szUr§ szlirémembranjat.

Vigyazat: A legjobb targylemezkészitési eredmény érdekében a feldolgozott mintatipusnak
megfeleld targylemez- és szlrétipust haszndlja.

8. Csukja be az ajtot.
9. Nyomja meg a Folytatas gombot.

Megjegyzés: Ha az ,Automatikus inditas az ajté becsukdsakor” opcié engedélyezve van,
a feldolgozas az ajt6 becsukdsakor indul el, és a Folytatas gomb nem érhet§ el.
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Feldolgozas: Targylemez

Ez a szakasz a , Targylemez” folyamat ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon végzett

miiveletsorozatat irja le.

7.3 tablazat. A Targylemez feldolgozasanak miiveletsora

Meg kell nyomni a Folytatas gombot.

Ellenérizze az Uj sziird jelenlétét.

Vélassza ki a targylemezt a targylemeztartobol.
Forgassa a targylemezt vizszintes helyzetbe, és
helyezze a sejtathelyez6 allomasra. Forgassa kérbe
a szlir6t és ellendrizze, hogy a sziir6 megfelelden
iil-e a sziirgcsatlakozon.

Olvassa be a targylemez-azonositét. Ellendrizze
a targylemez-azonositot.

Megjegyzés: Erre a lépésre nem keriil sor, ha
a feliigyeleti lanc le van tiltva a feldolgozéeszkoz
bedllitasaiban.

Mozgassa a targylemezt oldalra. (A targylemez most
fiiggoleges.)

7.28 ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz — kezel6i kézikdnyv




KEZELESI UTMUTATO ; ’

7.3 tablazat. A Targylemez feldolgozasanak miiveletsora

Fogja meg a gyogyszeres iiveget, és szoritsa
meg a gyogyszeres iiveg kupakjat.

Forgassa meg a gyogyszeres iiveget, hogy
a tartalma feloldddjon.

Vegye le az iiveg kupakjat.

Helyezze be a sziir6t a gyogyszeres livegbe, és
végezze el a szintérzékelést a folyadék min./max.
szintjének ellendrzése érdekében.

Sejtgyiijtés a sziiron.
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7.3 tablazat. A Targylemez feldolgozasanak miiveletsora

Sejtatvitel a targylemezre.

Targylemez behelyezése rogzittfiirddbe.

Sziirg atlyukasztasa.

Uveg kupakjanak visszahelyezése.

Feldolgozés befejezve.
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Tavolitsa el a targylemezt, a mintat és a sziirét

1. Miutén a kijelzén megjelenik a , Feldolgozés befejez6dott” tizenet, nyissa ki az ajtot, és vegye
ki a rogzitdtiird6t a rogzitébe meritett tirgylemezzel egyiitt. Helyezze a targylemezt egy
standard laboratériumi rogzitészert tartalmazo kimeneti fiirdében 1évé festéallvanyba.

Megjegyzés: Ha a feldolgozdeszkoz a feldolgozds sordn stird mintat vagy hig mintét észlelt,
a kijelzén tizenet jelenik meg.

A rogzit6fiird6t minden egyes targylemez feldolgozasa utan el kell tavolitani a tartobol.
Figyelmeztetés: A rogzit6firdét el kell tavolitani. Az elparolgdé alkohol tlizveszélyes lehet.

Ne érintse meg a targylemez feliiletét. Ne érintsen meg semmilyen folyadékot a rogzitSfiirdSben
vagy a kimeneti fiirdSben.

Megjegyzés: Ha a keszty( barmilyen folyadék altali szennyezddésének gyantja meriil fel,
dobja ki a kesztytit, és cserélje ki egy 1j parra, hogy elkeriilje a gydgyszeres iiveg
szennyezSdésének kockazatét.

A targylemezek rogzitésérdl, festésérdl és fedSlemezrdl tovabbi informdcidkat talal itt: 10. fejezet,
,Rogzités, festés és lefedés”.

2. Vegye ki a mintavételi gydgyszeres iiveget.
Ne dobja ki a gyogyszeres tiveget, amig meg nem allapitja, hogy nincs sziikség tovabbi
targylemezekre. Az oldat drtalmatlanitdsaval és a mintdk tarolasaval kapcsolatos informaciokért
lasd: 3. fejezet, ,,PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok”.

3. Tavolitsa el a hasznélt sztirét a kévetkezé modszerek valamelyikével:

o7

A. Helyezzen egy szoszmentes torl6kendét a ThinPrep sztird oldalai koré, hogy a sztiré

e

eltavolitisa kozben ne szennyezze be a kesztytit. Tavolitsa el a hasznalt sz(ir6t. Artalmatlanitsa

a hasznalt sz(irét. A kdvetkezd minta feldolgozasa el6tt egy friss, szoszmentes torlkendével
6vatosan torolje le a sztir6esatlakozot, hogy eltavolitsa a maradék folyadékot. Dobja ki a
hasznalt torlét.

B. Tévolitsa el a hasznalt sztirét. Artalmatlanitsa a sztirét. A kovetkezd minta feldolgozésa elstt
egy friss, szoszmentes torlkendGvel 6vatosan tordlje le a sztirGesatlakozot, hogy eltdvolitsa
a maradék folyadékot. Dobja ki a hasznalt torl6t. A kovetkezd minta feldolgozasa el6tt dobja

ki a hasznalt kesztytit, és vegyen fel egy 1j part.

Megjegyzés: A hasznalt sziir6t a megfelel§ laboratériumi eljardsokkal drtalmatlanitsa.

A ThinPrep sz{irdt csak egyszer szabad haszndlni, és nem szabad
ujrafelhasznalni.

4. Abetoltési folyamat készen all a kovetkez8 minta betoltésére.
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VONJON KI EGY ALIQUOTOT A THINPREP GENESIS FELDOLGOZOESZK0Z
jiall MINTAVETELI GYOGYSZERES UVEGEBOL

Feldolgozéeszkoz betdltése

Az, Aliquot” feldolgozashoz, amely 1 ml-es aliquotot von ki a mintdbdl, a kdvetkez§ kellékeket
kell betolteni a feldolgozdeszkdzbe:

* PreservCyt mintavételi gyogyszeres liveg

* DPipettahegy (A feldolgozéeszkoz akdr nyolc pipettahegyet is tarolhat. A pipettahegyeket
csak akkor kell betolteni, amikor a nyolcdarabos készlet elfogyott.)

e Cs6
e Pipettahegy-artalmatlanit6 csésze

1. Készitse el a munkatertiletet, a laborasztalt és/vagy a kocsit.

A. Vegyen fel tiszta kesztytit.

B. Torolje le a munkafeliileteket 0,5%-0s natrium-hipoklorit oldattal. (Haszndljon ionmentesitett
vizet az 5% és 7% [0,7 M és 1,0 M] kozotti toménységii natrium-hipoklorit oldat higitasahoz.
A 0,5%-0s natrium-hipoklorit oldat egy elkészitett tétele 1 hétig hatékony, ha megfelelGen
taroljak.)

C. Hagyija, hogy a natrium-hipoklorit oldat legaldbb 1 percig érintkezzen a munkafeliiletekkel,
majd ezt kdvetSen Oblitse le vizzel. Szaritsa meg a feliileteket papirtorlgvel.

D. Fedje le az asztalt tiszta, mdanyag hatlapd, nedvszivé laboratériumi asztalboritassal.

2. Nyissa ki a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz ajtajat.

3. Adja meg az liveg azonositojat:
Olvassa be az iiveg cimkéjén 1év§ vonalkédot. Tartsa az tiveget koriilbeliil 3-5 hiivelyk (7-12 cm)
tavolsdgra a vonalkddolvasé6tol gy, hogy a vonalkédcimke parhuzamos legyen a leolvaséval.
Lasd: 7-14 abra.
Vagy irja be manualisan az iiveg cimkéjén 1év§ azonositot a billentytizet segitségével, és nyomja
meg a Kész gombot.
Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc ki van kapcsolva a feldolgoz6eszkozon, a feldolgozdeszkoz

nem hasznalja az {iveg azonositojat.
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4. Ovatosan helyezze a betegmintat tartalmazo, felcimkézett, szorosan lezart PreservCyt
gyogyszeres liveget a diszpergalocsészébe, amig az iiveg alja a diszpergaldcsésze aljan nem
nyugszik. Lasd: 7-16 abra.

Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a feldolgozdeszkdzon, a gyogyszeres
tiveget a gyogyszeres iiveg azonositéjanak befrasatol szamitott 6t masodpercen
beliil be kell helyezni a tartoba. Ha az 6t masodperces visszaszamlalés letelik,
mielStt a gydgyszeres iiveg a tartoba keriilne, kovesse a képernyén megjelend
utasitdsokat a gyogyszeres iiveg azonositdjanak ismételt beviteléhez.

A gyobgyszeres iiveg a feldolgozds megkezdéséig szabadon &ll a diszpergaldcsészében.
A feldolgozbeszkoz a feldolgozas soran automatikusan megfogja és kinyitja az tiveget.

5. Ha arendszer tartalmazza az opcionalis csényomtatét, a csényomtatd automatikusan nyomtat
a cs@re. A bedllitasi informaciokért lasd: ,,CsGcimkék” — 6.36 oldal, és ,,CsGazonositd
konfiguraldsa” - 6.55 oldal.

6. Adja meg a csGazonositot:

Olvassa be a vonalkédot, vagy adja meg kézzel a csé cimkéjén szerepl$ azonositét. Tartsa a csdvet

koriilbeliil 3-5 hiivelyk (7-12 cm) tdvolsagra a vonalkddolvasoétol tgy, hogy a vonalkédcimke

parhuzamos legyen a leolvaséval.

Vagy irja be manualisan a cs6 cimkéjén 1évS azonositot a billentytizet segitségével, és nyomja

meg a Kész gombot.

Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc ki van kapcsolva a feldolgozdeszkozon, a feldolgozdeszkoz
nem hasznalja a cs§ azonositéjat.

Ovatosan helyezze a felcimkézett, kupakkal ellatott csdvet a csGtartéba, amig a csé alja

a csétart6 aljan nem nyugszik.

Ne érintse meg a cs6 felsé foliajat. Ugyeljen arra, hogy a kesztytik ne érjenek a f6lidhoz.

A cs6 biztonsagos kezeléséhez tartsa be a csé gyartdja dltal adott Gsszes utasitdst.

Megjegyzés: Ha a kesztyd barmilyen folyadék éltali szennyez8désének gyantja meriil fel,
dobja ki a kesztyfit, és cserélje ki egy 1j parra, hogy elkeriilje az aliquot vagy
a gyogyszeres liveg szennyezddésének kockdzatat.

Ha a kupak barmilyen szennyez&désének gyantja meriil fel, olvassa el a cs§
gyartdjanak utasitasait.

Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a feldolgozdeszkdzon, a csovet a csé
azonositdjanak beirasatol szamitott 6t masodpercen beliil be kell helyezni a
tartoba. Ha az 6t masodperces visszaszamlalas letelik, miel6tt a csé a tartoba
kertilne, kovesse a képernyén megjelend utasitdsokat a csé azonositéjanak
ismételt beviteléhez.
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A feldolgozéeszkdz a feldolgozas soran automatikusan megfogja és kinyitja a csovet.

A feldolgozoeszkoz Aliquot Csak aliquot 2021.11. 09. 12:50

feldolgozast végez. Az aliquot feliigyeleti lanc KI VAN KAPCSOLVA Megjegyzés: Ebben a példaban
a laboratérium nem hasznalja
a fellgyeleti lanc funkciét

a gyogyszeres lvegek és

a csOvek esetében.

‘\W Ez az Gzenet nem jelenik
. meg, ha a felugyeleti
)/

Csé betoltése a nyomtatdba

lanc engedélyezve van,
és a feldolgoz6eszkdz az
azonositok megadasat kéri.

7-18 abra. Csoé betoltése

7. Csukja be az ajtot.
8. Nyomja meg a Folytatds gombot.

Megjegyzés: Ha az ,Automatikus inditds az ajt6 becsukasakor” opci6 engedélyezve van,
a feldolgozas az ajt6 becsukasakor indul el, és a Folytatds gomb nem érhetd el.

Feldolgozas: Aliquot

Ez a szakasz az ,,Aliquot” folyamat ThinPrep Genesis feldolgoz6eszkdzon végzett miiveletsorozatat
irja le.

7.4 tablazat. Az Aliquot eltavolitasanak miiveletsorozata

Meg kell nyomni a Folytatas gombot.
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7.4 tablazat. Az Aliquot eltavolitasanak miiveletsorozata

Fogja meg a gydgyszeres iiveget és a csovet,
és szoritsa meg a gyogyszeres liveg kupakjat
és a cso kupakjat.

Forgassa meg a gyogyszeres liveget, hogy a tartalma
feloldddjon.

Vegye le a kupakot a gyogyszeres iivegrdl és a
csordl is.

Vegye ki az elsd elérhetd pipettahegyet
a pipettahegytarto teriiletérol.

Helyezze be a pipettahegyet a gyogyszeres iivegbe,
és végezze el a szintérzékelést a folyadék min./max.
szintjének ellendrzése érdekében.

Szivjon fel folyadékot a pipettaheggyel. Helyezze

a pipetta hegyét a csobe. Adagoljon folyadékot

a csdbe. A pipetta adagoldpontossaga 1 ml +/- 4%;
a pipetta 2% CV-n beliil adagol.
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7.4 tablazat. Az Aliquot eltavolitasanak miiveletsorozata

=

|
1

B

Tavolitsa el a hasznalt pipettahegyet a pipettahegy-
artalmatlanité csészébe.

gsb' kupakjanak visszahelyezése.
Uveg kupakjanak visszahelyezése.

Feldolgozas befejezve.

A csovekbdl, mintabol és pipettahegybdl keletkezé hulladék eltavolitasa

1. Miutan a kijelz6n megjelenik a ,Feldolgozas befejez6dott” lizenet, nyissa ki az ajtét, és vegye
ki a betegmintdbdl szarmaz6 aliquotot tartalmazo csovet. Ne érintse meg a csé felsd foliajat.
Ugyeljen arra, hogy a kesztytk ne érjenek a f6lidhoz. A cs6 biztonsagos kezeléséhez tartsa be
a csé gydrtdja altal adott Osszes utasitast.

Megjegyzés: Ha a kesztyd barmilyen folyadék altali szennyezddésének gyantja meriil fel,
dobja ki a kesztytit, és cserélje ki egy 1j parra, hogy elkeriilje az aliquot vagy
a gyogyszeres liveg szennyezddésének kockazatat.

2. Vegye ki a mintavételi gydgyszeres iiveget. Ne dobja ki a gyogyszeres liveget, amig meg
nem allapitja, hogy nincs mar sziikség targylemezre. Az oldat artalmatlanitasaval és a mintak
tarolasaval kapcsolatos informaciokért 1asd: 3. fejezet, , PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok”.
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Tartsa a pipettahegy-artalmatlanité csészét a fogantyujanal fogva. Tavolitsa el a pipettahegy-

artalmatlanito csészét. Ne érintse meg a pipetta hegyét. Ne érintse meg a pipettahegy-
artalmatlanito csésze belsejét. A pipettahegyeket a vonatkoz6 eldirdsoknak megfelelGen
artalmatlanitsa. Egy pipettahegyet csak egyszer szabad hasznalni, és nem hasznalhat6 fel Gjra.

Megjegyzés: Ha a kesztyd barmilyen folyadék altali szennyezddésének gyantja meriil fel,

dobja ki a kesztytit, és cserélje ki egy 1j parra, hogy elkeriilje az aliquot vagy
a gyogyszeres liveg szennyezddésének kockazatat.

Abetoltési folyamat készen all a kovetkezd minta betoltésére.

UVEGBOL ES DOLGOZZON FEL EGY TARGYLEMEZT A THINPREP

TAVOLITSON EL EGY ALIQUOTOT A MINTAVETELI GYOGYSZERES
RESZ

GENESIS FELDOLGOZOESZK0ZZEL

Az, Aliquot + Targylemez” folyamathoz a kovetkez§ kellékeket kell betolteni a feldolgozdeszkozbe,
amely egy 1 ml-es aliquotot von ki a mintdbdl, és a sejteket mikroszképtérgylemezre helyezi at:

PreservCyt mintavételi gyogyszeres iiveg
ThinPrep sz(ird

ThinPrep mikroszképtérgylemez
Rogzitsfiirds

Pipettahegy (A feldolgozdeszkoz akar nyolc pipettahegyet is tarolhat. A pipettahegyeket
csak akkor kell bet6lteni, amikor a nyolcdarabos készlet elfogyott.)
Cs6

Pipettahegy-artalmatlanito csésze

1. Készitse el a munkateriiletet, a laborasztalt és/vagy a kocsit.

A.

B.

C.

D.

Vegyen fel tiszta kesztytit.

Torolje le a munkafeliileteket 0,5%-0s natrium-hipoklorit oldattal. (Hasznaljon ionmentesitett
vizet az 5% és 7% [0,7 M és 1,0 M] kozotti toménységii natrium-hipoklorit oldat higitasahoz.
A 0,5%-0s natrium-hipoklorit oldat egy elkészitett tétele 1 hétig hatékony, ha megfelelen
taroljak.)

Hagyija, hogy a natrium-hipoklorit oldat legalédbb 1 percig érintkezzen a munkafeliiletekkel,
majd ezt kovetden Oblitse le vizzel. Szaritsa meg a feliileteket papirtorlével.

Fedje le az asztalt tiszta, mdanyag hatlapt, nedvszivo laboratériumi asztalboritéssal.

2. Nyissa ki a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz ajtajat.
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3. Olvassa be a vonalkédot, vagy adja meg kézzel az iiveg cimkéjén szerepld azonositot.
Ha a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz tigy van bedllitva, hogy kiilon azonositékat hasznaljon
a citoldgiai azonositohoz és a molekuldris azonositéhoz, akkor mindkét azonositét be kell olvasni
vagy be kell irni, bArmilyen sorrendben.
Tartsa az tiveget kortilbeliil 3-5 hiivelyk (7-12 cm) tavolsdgra a vonalkédolvasé6tol ugy, hogy
a vonalkédcimke parhuzamos legyen a leolvaséval. Lasd: 7-14 abra.
Vagy irja be manuélisan az tiveg cimkéjén 1évS azonositot a billentytizet segitségével, és nyomja
meg a Kész gombot.
Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc ki van kapcsolva a feldolgoz6eszkozon, a feldolgozdeszkoz

nem hasznalja az tiveg azonositdjat.

A feldolgozé 6gyogy. - Aliquot + targylemez *%°" 1;'3?092'
Aliquot + Targylemez _
feldolgozast végez egy A S A el  Ha a laboratorium Ggy
P . f tiveg mindkét azonositéjat, majd toltse . ) . .
nGgyogy. mintatipuson. be A GyoE orer e e get & tortéhia konfiguralta a ThinPrep Genesis

feldolgozéeszkozt, hogy csak

egy azonositot hasznéljon

a gyégyszeres uvegen, akkor
csak egy azonositét kell megadni,
és a mez6 neve ,Mintaazonosito”.

Ha a laboratérium ugy
konfiguralta a ThinPrep

Genesis feldolgozoeszkozt,

hogy a citolégiai vizsgalathoz
egy azonositot hasznéljon

a gyégyszeres uvegen,

a molekularis vizsgalathoz

pedig egy kiulén azonositdt,

adja meg mindkét, a gyégyszeres
Uvegen szerepl6 azonositot.

7-19 abra. Adja meg az liveg azonositéjat, a citolégiai azonositot és a molekularis azonositét

4. Ovatosan helyezze a betegmintét tartalmazo, felcimkézett, szorosan lezart PreservCyt
gyogyszeres liveget a diszpergélocsészébe, amig az iiveg alja a diszpergdldcsésze aljan nem
nyugszik. Lasd: 7-15 4bra.

Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a feldolgozéeszkdzon, a gyogyszeres
tiveget a gyogyszeres {iveg azonositéjdnak beirasatol szamitott 6t masodpercen
beliil be kell helyezni a tartoba. Ha az 6t mésodperces visszaszamlalas letelik,
miel6tt a gydgyszeres iiveg a tartoba keriilne, kdvesse a képernyén megjelend
utasitdsokat a gyodgyszeres iiveg azonositdjanak ismételt beviteléhez.

A gyodgyszeres iiveg a feldolgozas megkezdéséig szabadon all a diszpergaldcsészében.
A feldolgozoéeszkoz a feldolgozas soran automatikusan megfogja és kinyitja az tiveget.
Lasd: 7-16 abra.
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5. Ha arendszer tartalmazza az opciondlis cs6nyomtatot, a cs6nyomtaté automatikusan nyomtat
a cs@re. A bedllitasi informaciokért lasd: ,,CsGcimkék” — 6.36 oldal, és ,,CsGazonositd
konfiguraldsa” - 6.55 oldal.

6. Ha a rendszer tartalmazza az opciondlis targylemeznyomtatét, a targylemeznyomtatd
automatikusan nyomtat a targylemezre. A beéllitasi informdaciokért lasd: , Targylemezcimkék” —
6.27 oldal, és , Targylemez-azonosit6 konfigurdlasa” — 6.53 oldal.

7. Olvassa be a vonalkédot, vagy adja meg kézzel a csé cimkéjén szerepl$ azonositét.
Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc ki van kapcsolva a feldolgoz6eszkzon, a feldolgozdeszkoz

nem hasznalja a cs6 azonositojét.

8. Ovatosan helyezze a felcimkézett, kupakkal ellatott csévet a csGtartéba, amig a cs6 alja
a csétarto aljan nem nyugszik.
Ne érintse meg a cs6 fels foligjat. Ugyeljen arra, hogy a kesztytik ne érjenek a flidhoz.
A cs6 biztonsagos kezeléséhez tartsa be a cs@ gyartoja altal adott Osszes utasitast.

Megjegyzés: Ha a kesztyd barmilyen folyadék altali szennyezddésének gyantja meriil fel,

dobja ki a kesztyfit, és cserélje ki egy 1j parra, hogy elkertilje az aliquot vagy
a gyogyszeres {iveg szennyezSdésének kockazatat.

Ha a kupak barmilyen szennyez&désének gyantja meriil fel, olvassa el a csé
gyartdjanak utasitasait.

Megjegyzés: Ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a feldolgozéeszkdzon, a csdvet a csé
azonositéjanak beirdsatol szdmitott 6t masodpercen beliil be kell helyezni
a tartéba. Ha az 6t masodperces visszaszamlalas letelik, mielStt a cs6 a tartoba
keriilne, kovesse a képernyén megjelend utasitdsokat a cs§ azonositéjanak
ismételt beviteléhez.

A feldolgozéeszkoz a feldolgozas soran automatikusan megfogja és kinyitja a csovet.
Lasd: 7-18 abra.

9. Toltson be egy felcimkézett mikroszképtargylemezt a targylemeztartdba.
Fontos, hogy a tdrgylemezt a megfeleld iranyba forditva toltse be, hogy a sejtdetektalasi teriilet
a megfelel§ helyre keriiljon a térgylemezen. Allitsa be a térgylemezt tigy, hogy a targylemez
matt, cimkés vége balra, lefelé nézzen. Ugyeljen arra, hogy ne érintse meg a targylemezt
a meghatarozott vizsgalati teriileten beliil. Helyezze el a targylemezt tigy, hogy az laposan
tekiidjon a tdrgylemeztartéban. Lasd: 7-17 4bra.

10. A henger oldalait megfogva vegyen ki egy tij ThinPrep sztirét a tarolotalcabdl.

11. Nyomja a sztir§ nyitott végét a sztir6csatlakozora.

Vigyazat: Soha ne érintse meg a ThinPrep szUir§ szirémembranjat.

Vigyazat: A legjobb targylemezkészitési eredmény érdekében a feldolgozott mintatipusnak
megfeleld targylemez- és szlrétipust haszndlja.

12. Csukja be az ajt6t.
13. Nyomja meg a Folytatas gombot.

Megjegyzés: Ha az ,Automatikus inditds az ajté becsukdsakor” opcié engedélyezve van,
a feldolgozas az ajt6 becsukdsakor indul el, és a Folytatas gomb nem érhet§ el.
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Feldolgozas: Aliquot + Targylemez

Ez a szakasz az ,Aliquot + Targylemez” folyamat ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozon végzett
miiveletsorozatat irja le.

7.5 tablazat. Az Aliquot + Targylemez feldolgozas miiveletsora

Folytatas

Meg kell nyomni a Folytatas gombot.

Ellendrizze az Uj sziird jelenlétét.

Valassza ki a targylemezt a targylemeztartobol.
Forgassa a targylemezt vizszintes helyzetbe,
és helyezze a sejtathelyezo allomasra.
Forgassa korbe a sziir6t és ellendrizze, hogy

a sziir6 megfelelden iil-e a sziir6csatlakozon.

Olvassa be a targylemez-azonositot.

Ellendrizze a targylemez-azonositot.
Megjegyzés: Erre a lépésre nem keriil sor, ha
a feliigyeleti lanc le van tiltva a feldolgozdeszkoz
beallitasaiban.

Mozgassa a targylemezt oldalra. (A targylemez
most fiiggoleges.)
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7.5 tablazat. Az Aliquot + Targylemez feldolgozas miiveletsora

Fogja meg a gydgyszeres iiveget és a csovet,
és szoritsa meg a gyogyszeres iiveg és a ¢sO
kupakjat is.

Forgassa meg a gyogyszeres iiveget, hogy a tartalma
feloldédjon.

Vegye le a kupakot a gyogyszeres iivegrdl és a
csorol is.

Vegye ki az elso elérhetd pipettahegyet a pipettatarto
teriiletéral.

Helyezze be a pipettahegyet a gyogyszeres iivegbe,
és végezze el a szintérzékelést a folyadék min./max.
szintjének ellendrzése érdekében.

Szivjon fel folyadékot a pipettaheggyel. Helyezze

a pipetta hegyét a csobe. Adagoljon folyadékot a

csobe. A pipetta adagoldpontossaga 1 ml +/- 4%;
a pipetta 2% CV-n beliil adagol.
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7.5 tablazat. Az Aliquot + Targylemez feldolgozas miiveletsora

Tavolitsa el a hasznalt pipettahegyet a pipettahegy-
artalmatlanité csészébe.

Cso kupakjanak visszahelyezése.

Helyezze be a sziir6t a gydgyszeres livegbe, és
végezze el a szintérzékelést a folyadék min./max.
szintjének ellendrzése érdekében.

Sejtgyiijtés a sziirdn.

Sejtatvitel a targylemezre.
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7.5 tablazat. Az Aliquot + Targylemez feldolgozas miiveletsora

Targylemez behelyezése rogzittfiirdobe.

Sziirg atlyukasztasa.

Uveg kupakjanak visszahelyezése.

Feldolgozas befejezve.
Targylemez: @) Végrehajtva Nyissa ki az ajtot.

Aliquot: @ Végrehajtva
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A csovekbdl, targylemezekbdl, mintabdl, sziir6bdl és pipettahegybdl
keletkezé hulladék eltavolitasa

1. Miutan a kijelz6n megjelenik a , Feldolgozés befejez6d6tt” lizenet, nyissa ki az ajtot, és vegye ki
a csovet. Ne érintse meg a csé felsé foliajat. Ugyeljen arra, hogy a kesztytik ne érjenek a félidhoz.
A cs6 biztonsagos kezeléséhez tartsa be a csé gyartdja dltal adott Gsszes utasitést.

Megjegyzés: Ha a kesztyd barmilyen folyadék altali szennyezddésének gyantja meriil fel,
dobja ki a kesztytit, és cserélje ki egy 1j parra, hogy elkeriilje az aliquot vagy
a gyogyszeres {liveg szennyezddésének kockazatat.

2. Vegye ki a rogzit6fiirdSt a rogzitSbe meritett targylemezzel egyiitt. Helyezze a targylemezt
egy standard laboratériumi rogzitdszert tartalmazo6 kimeneti fiird6ben 1év§ festéallvanyba.

sy

Megjegyzés: Ha a feldolgozoeszkoz a feldolgozas soran stird mintat vagy hig mintat észlelt,
a kijelzdn tizenet jelenik meg.

A rogzitétiird6t minden egyes targylemez feldolgozasa utan el kell tavolitani a tartobol.
Figyelmeztetés: A rogzitSfurdét el kell tavolitani. Az elparolgd alkohol tlizveszélyes lehet.

Ne érintse meg a targylemez feliiletét. Ne érintsen meg semmilyen folyadékot a rogzitSfiirdében
vagy a kimeneti fiird6ben.

Megjegyzés: Ha a kesztyd barmilyen folyadék altali szennyezddésének gyantja meriil fel,
dobja ki a kesztytit, és cserélje ki egy 1j parra, hogy elkeriilje az aliquot vagy
a gyogyszeres liveg szennyezddésének kockazatat.

A targylemezek rogzitésérél, festésérdl és fedSlemezrdl tovabbi informdcidkat talal itt: 10. fejezet,

,Rogzités, festés és lefedés”.

3. Vegye ki a mintavételi gydgyszeres iiveget. Ne dobja ki a gydgyszeres {iveget, amig meg nem
allapitja, hogy nincs sziikség tovabbi targylemezekre. Az oldat drtalmatlanitasaval és a mintdk
tarolasaval kapcsolatos informaciokért 1asd: 3. fejezet, ,PreservCyt™ és CytoLyt™ oldatok”.

4. Tavolitsa el a hasznalt sz(irét a kovetkezd mddszerek valamelyikével:

A. Helyezzen egy szoszmentes torl6kenddt a ThinPrep sz(rd oldalai koré, hogy a sz(iré
eltavolitasa kozben ne szennyezze be a kesztytit. Tavolitsa el a hasznalt sz(irét.
Artalmatlanitsa a sztir6t. A kovetkezé minta feldolgozasa el6tt egy friss, szoszmentes
torl6kenddvel dvatosan tordlje le a sztir6csatlakozot, hogy eltavolitsa a maradék folyadékot.
Dobja ki a hasznalt torl6t.

B. Tavolitsa el a hasznélt sztirét. Artalmatlanitsa a sziirét. A kovetkez$ minta feldolgozasa el6tt
egy friss, szoszmentes torlékendével 6vatosan tordlje le a sztirdcsatlakozét, hogy eltdvolitsa
a maradék folyadékot. Dobja ki a hasznalt torl6t. A kovetkezd minta feldolgozasa elStt dobja
ki a hasznalt kesztytit, és vegyen fel egy 1j part.

Megjegyzés: A hasznalt sziir6t a megfeleld laboratériumi eljardsokkal drtalmatlanitsa.
A ThinPrep sziir6t csak egyszer szabad hasznalni, és nem szabad
ujrafelhasznalni.
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Tartsa a pipettahegy-artalmatlanité csészét a fogantyujanal fogva. Tavolitsa el a pipettahegy-
artalmatlanito csészét. Ne érintse meg a pipetta hegyét. Ne érintse meg a pipettahegy-
artalmatlanito csésze belsejét. A pipettahegyeket a vonatkoz6 eldirdsoknak megfelelGen
artalmatlanitsa. Egy pipettahegyet csak egyszer szabad hasznalni, és nem hasznalhat6 fel Gjra.

Megjegyzés: Ha a kesztyd barmilyen folyadék altali szennyezddésének gyantja meriil fel,
dobja ki a kesztytit, és cserélje ki egy 1j parra, hogy elkeriilje az aliquot vagy
a gyogyszeres liveg szennyezddésének kockazatat.

Abetoltési folyamat készen all a kovetkezd minta betoltésére.

MINTA FELDOLGOZASANAK MEGSZAKITASA

Altalanossagban véve a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz targylemez-elSkészitési folyamatat vagy
aliquoteltavolitasi folyamatat nem szabad megszakitani. Ha azonban barmilyen okbdl le kell 4llitani
a feldolgozast, a kovetkez§ eljarast alkalmazza annak biztositésara, hogy a targylemez vagy a csé ne
szennyez3djon mas mintdval.

N

5.

Nyomja meg a Mégsem gombot a feldolgozas leéllitasara.

Vérjon, amig megjelenik a kijelzén a feldolgozas ledllitasara figyelmeztets {izenet.
A ThinPrep feldolgozéeszkdz megallitja a folyamatot, és automatikusan

visszahelyezi a motorokat, anyagokat és kellékeket a kiindulési helyzetiikbe.

A feldolgozas csak azel6tt szakithaté meg, miel6tt a feldolgozdeszkoz a pipettahegyet vagy

a szlrét az tivegben 1évé mintaba meriti.

Nyomja meg a Kovetkez6 gombot, hogy bezarja a , Feldolgozds megszakitva” {izenetablakot.
Ha a megszakitott folyamat a , Targylemez” vagy az ,Aliquot + Targylemez” volt:

* Vegye ki a ThinPrep mikroszképtargylemezt a targylemeztartobol.
e Tévolitsa el a sztrét.

Ha a megszakitott folyamat az ,,Aliquot” vagy az ,,Aliquot + Targylemez” volt:
* Tavolitsa el a csovet.

o Uritse ki a pipettahegy-artalmatlanit6 csészét.

Tavolitsa el a PreservCyt mintavételi gyogyszeres iveget.

Ha a feldolgozast azutan szakitja meg, hogy a feldolgozdeszkoz eltdvolitotta a kupakot az tivegrél,
a gyogyszeres iiveg jelentésben a gyogyszeres {ivegre vonatkozé feldolgozés sikertelenként jelenik
meg. Ha a feldolgozast azel6tt szakitja meg, hogy a feldolgozéeszkoz eltdvolitotta a kupakot az
tivegrdl, a gyogyszeres iiveg nem jelenik meg a gydgyszeres iiveg jelentésben.
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Korabban megszakitott minta ujrafuttatasa

Ha a folyamat megszakitdsahoz a Mégsem gombot nyomta meg, ugyanaz a gyogyszeres iiveg
sziikség szerint djra lefuttathato.

A korabban torolt minta tGjboli lefuttatdsanak lépései megegyeznek barmely minta lefuttatasanak
1épéseivel, egy kivétellel, amely az opcionalis cs6nyomtatét vagy az opciondlis targylemeznyomtatot
érinti.

Ha a feliigyeleti lanc engedélyezve van a feldolgoz6eszkozon, és ha a laboratérium az opciondlis
csényomtatét vagy az opcionalis targylemeznyomtatét hasznélja, a kordbban megszakitott minta
gyogyszeresiiveg-azonositéjanak beolvasisakor vagy bevitelekor a ThinPrep Genesis
feldolgozoeszkoz felismeri, hogy a gydgyszeres iiveg azonositéjat kordbban mar beirték.

A cs6cimke automatikus nyomtatdsa vagy a targylemezcimke automatikus nyomtatdsa helyett

a feldolgozoeszkoz egy képernyét jelenit meg, amelyen a kezel§ megerdsitheti vagy leallithatja

a cs6cimke vagy a targylemezcimke nyomtatdsét. A kezel§ donthet tigy, hogy a nyomtatott, de soha
fel nem dolgozott csdvet vagy targylemezt hasznalja.
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Nyolcadik fejezet

Karbantartas

A késziiléket rendszeresen karban kell tartani a megbizhat6 teljesitmény biztositdsa érdekében.
Végezze el a késziilék karbantartdsat az ebben a fejezetben leirtak szerint. A késziilék évente

vy

kiegészit§ megel5z6

karbantartast igényel a Hologic személyzetétdl.

8.1 tablazat. Rutinszeri karbantartas

Naponta vagy A rogzitészert 100 targylemezenként vagy naponta cserélje, attol fiiggSen,
gyakrabban hogy melyik kovetkezik be elébb.

Tisztitsa meg a targylemeztartot és a targylemezfogantytikat.

Tisztitsa meg a pipettahegy-artalmatlanit6 csészét.*
Hetente Tisztitsa meg a feldolgozasi teriiletet.

Tisztitsa meg a pipettazot.*

Tisztitsa meg az érint6képernydé.

Tisztitsa meg az ajtét és a fogantyt.

Tisztitsa meg a targylemeznyomtaté nyomtatofejét.

Tisztitsa meg a targylemeznyomtaté szallitéhengereit.

Tisztitsa meg a targylemeznyomtaté bemeneti hengerét.

Tisztitsa meg a targylemeznyomtato kiilsejét.

Sziikség szerint

Uritse ki a hulladéktartalyt.

Uritse ki a pneumatikus csévezetékeket.

Cserélje ki a nedvszivé parnédkat.

Tisztitsa meg a pipettahegytartot.”

Cserélje ki a tdrgylemeznyomtat6 szalagjat.

Cserélje ki a tdrgylemeznyomtatd nyomtatofejét.

Tisztitsa meg a csényomtatd nyomtatéfejét.

Tisztitsa meg a csényomtato kiilsejét.
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*Azon laboratériumok esetén, amelyek nem haszndljdk rutinszerden az Aliquot szekvenciat vagy
az Aliquot + Targylemez szekvenciat a ThinPrep Genesis feldolgozdeszk6zon, a pipettazassal
kapcsolatos karbantartasi tevékenységeket , sziikség szerint” lehet elvégezni, amikor Aliquot
szekvenciat vagy az Aliquot + Targylemez szekvenciat haszndlnak.

A tobbcsatornas pipettahegy-fogantyu rutinszert karbantartast igényelhet. Kévesse a tobbcsatornds
pipettahegy-fogantyihoz mellékelt gyartéi utasitasokat.

Az ebben a részben nem ismertetett eljardsokhoz specidlisan képzett személyzetre van sziikség.
Tovabbi informaciokért forduljon a kévetkezéhoz: Hologic Miiszaki szolgélat.

NAPONTA

Rogzitéreagens cseréje

A rogzitStiirdében 1év6 rogzitGalkoholt minden 100 targylemez utan vagy naponta ki kell cserélni,
attol fliggSen, hogy melyik kovetkezik be el6bb.

e Tavolitsa el a rogzitSfiird6t a feldolgozbeszkozbdl.
* Arbgzitéreagenseket a laboratérium el§irdsainak megfelel§en artalmatlanitsa.
o Tisztitsa meg a rogzitSfiirdSt a laboratérium elSirdsainak megfelelGen.

o Toltse fel rogzitGalkohollal a rogzitSfiirdSt.

Tisztitsa meg a targylemeztartét és a targylemezfogantyukat

Toroljon le minden {ivegport és tormeléket a targylemeztartobol és a targylemezfogantytkbol
a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzben szoszmentes, ionmentes vizzel megnedvesitett
torl6kenddvel. Ezutdn tordlje le a tadrgylemeztartot és a targylemezfogantytikat szoszmentes,
70%-os alkohollal megnedvesitett torl6kenddvel. A feldolgozéeszkdz hasznélata elStt hagyja
megszdaradni a targylemeztartot és a targylemezfogantytukat.

FIGYELMEZTETES: Eles peremek

A targylemezfogantyu ujjai éles peremekkel rendelkeznek. Legyen évatos a targylemezfogantyu
ujjainak tisztitasakor.
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Targylemezfogantyu

Téargylemeztarté

8-1 abra. Targylemeztarté és targylemezfogantyu

FIGYELMEZTETES: Uveg

A készllék mikroszképtargylemezeket hasznal, amelyeknek éles szélei vannak. Ezenkivil a
targylemezek 6sszetdrhetnek a taroldcsomagoldsban vagy a késziléken. Az (iveg targylemezek
kezelésénél és a készUlék tisztitasanal dvatosan jarjon el.

Tisztitsa meg a pipettahegy-artalmatlanité csészét
Sziikség esetén tavolitsa el a pipettahegy-artalmatlanité csészét a tisztitdshoz.

1. Tisztitsa meg Gket szappannal és vizzel. A csésze mosogatdgépben tisztithato.

Vagy,

2. ElGszor oblitse le higitott hipdoldattal, majd ionmentes vizzel, majd 6blitse le 70%-o0s alkohollal.
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HETI TISZTITAS

Tisztitsa meg a feldolgozasi teriiletet

Altaldnossagban tigyeljen arra, hogy barmilyen kismlott folyadékot azonnal feltisztitson.
Hasznaljon szoszmentes torl6kendét a kiomlott anyag felitatdsdhoz, majd tordlje le a kiomlott
anyagot egy 70%-os alkohollal atitatott szoszmentes torlkendével.

Hetente tisztitsa meg a feldolgozasi teriilet aljat 70%-os alkohollal és szoszmentes torl6kendével.

27

Tisztitas kdzben viseljen védSkesztytit. Lasd: 8-2 abra.

Erzé

8.4

Ovatosan térolje le a falon 16v6 érzékelSt a gydgyszeres iveg tartéjatol balra.
Ovatosan térolje le a vonalkédolvasét.
Ne permetezzen a feldolgozoéeszkoz belsejébe vizet vagy més tisztitoszert.

Ne érintse meg a pipettazot, amikor letorli a robot feliiletét, mivel annak meghajlasa
a pipettahegy rossz illeszkedését okozhatja.

A tisztitdshoz hiizza ki a csepptalcat.

Vonalkédolvaso

kelb

8-2 abra. Nedves, sz6szmentes torlokenddvel tisztitsa meg az érzékel6t és a beolvasét
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Tisztitsa meg a gyogyszeres iiveg tarto, a sziircsatlakoz6 és a sziirSlyukasztas teriiletét.

Ha 6sszegyfilik a PreservCyt oldat maradvanya a gydgyszeres iiveg tartojdban és koriilotte,

a szlir6csatlakozon és a sztirSlyukasztédsi pont koriil, hasznéljon 70%-os alkohollal atitatott
torl6t vagy tampont a lerakddas felolddsédhoz és eltavolitdsahoz. Lasd: 8-3 4bra.

e

Ha a PreservCyt oldat maradvanyai lerakédnak a sztircsatlakozoén, a sztir6csatlakozo
tisztitdsa utdn nyomja meg a Szitirdcsatlakoz6é megrazasa gombot. Ez gyorsan megrazza

a sztir6csatlakozot, és segit a megtisztitott sztircsatlakozé megfeleld elhelyezésében.

A Sziir§csatlakozé megrazasa gomb eléréséhez a fémeniiben vélassza az Admin lehet6ségek

gombot, majd a Rendszerkarbantartas lehetdséget.

Szlirécsatlakozo teste
Szlrdlyukasztasi pont

Gydgyszeres lveg tartéja i T () ‘Q

1
=

8-3 abra. Tisztitsa meg a gyogyszeres liveg tartojat, a sziirécsatlakozot és
a szitirélyukaszto6 teriiletét
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Tisztitsa meg a pipettazét

Tisztitsa meg a pipettdzot szoszmentes, ionmentes vizzel megnedvesitett kendével, majd torolje le
szoszmentes, 70%-os alkohollal megnedvesitett torlével. A pipettazot fel-le mozdulatokkal tordlje 4t.
A feldolgozoéeszkoz hasznélata el6tt hagyja megszaradni.

Pipettazo

8-4 abra. Tisztitsa meg a pipettazot

Tisztitsa meg az érintéképernyot

A felhasznaldi feliilet érint6képernydjét 70%-os alkohollal enyhén benedvesitett, szoszmentes
ruhdval tisztitsa meg.

1. Vélassza a Fémeniiben az Admin lehetdségek elemet. Ezutan vélassza a Rendszerkarbantartas
lehet§séget.
2. Vélassza a Képerny®6 tisztitasa lehetSséget.

" - A képerny6 tisztitas céljabal
Keperpyo 20 masodpercre le van zarva

tisztitasa

=

8-5 abra. Erint6képernyé letiltva tisztitas céljabol
Arendszer 20 mésodpercre letiltja az érint6képernydt, igy a képernyd a gombok véletlen bekapcsolasa
vagy a feldolgozéeszkoz kikapcsolasa nélkiil tisztithato.

Vigyazat: Ne hagyja, hogy a feldolgozodeszkdz ajtaja vagy érintéképernydje erds olddszerekkel,
példaul xilollal kertlienek érintkezésbe, mert ezek karosithatjak az ajtd vagy az érintéképernyd
fellletét.
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Tisztitsa meg az ajtot és a fogantyut

A ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkoz ajtaja és fogantytja id6vel beszennyezddhet. Az ajté és

a fogantyt tisztitdsahoz a legjobb, ha kereskedelmi forgalomban kaphat¢ tivegtisztitot hasznal.
Nyissa ki az ajtét, és szoszmentes kendgvel tisztitsa meg az ablak belsé feliiletét. Zarja be az ajtot,
és szoszmentes torl6kenddvel tisztitsa meg az ajté ablakanak kiilsé feliiletét és az ajtéfogantytit.

Tisztitsa meg a targylemeznyomtaté nyomtatéfejét

Ha a ThinPrep Genesis rendszert opciondlis tdrgylemeznyomtatéval haszndlja, a nyomtatofej
tisztitdsdhoz haszndlja a nyomtatofejhez mellékelt nyomtatéfej-tisztité tollat és polirozépapirt.

Tisztitsa meg a tdrgylemeznyomtaté nyomtatofejét minden alkalommal, amikor kicseréli a nyomtat6
szalagjat, vagy ha probléma meriil fel a nyomtatds mindségével kapcsolatban, példaul fiiggsleges
vonal huzédik végig a teljes nyomtatason.

A nyomtatofej tisztitdsa:

1. Kapcsolja ki a kommunikaciét a ThinPrep Genesis és a targylemeznyomtaté kozott a ThinPrep
Genesis érint6képernyd segitségével. A Fémendiiben érintse meg az Admin lehetdségek gombot,
majd a Targylemeznyomtat6é gombot. A sziirke kor azt jelzi, hogy a targylemeznyomtatéval vald
kommunikaci6 ki van kapcsolva.

2. Atéargylemeznyomtaté kikapcsolasahoz nyomja meg a nyomtato jobb felsS részén talalhato

kapcsolégombot.

Huzza ki a tdpkébelt a tdrgylemeznyomtatobol.

4. Nyomja meg a fedélkioldé gombot a nyomtaté bal eliils§ részén a felsS fedél kinyitdsdhoz.

A nyomtatéfej a felsé fedélhez csatlakozik.

@

Nyomtatdfej

8-6 abra. Targylemeznyomtaté nyomtatéfeje
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5. Huzza végig a tisztitotoll hegyét a nyomtatofej sik feliiletén egy vagy két alkalommal.
Ha a tisztit6toll hegye beszennyezddik, tordlje le a tisztitotoll hegyét egy tiszta papirlapon.

8-7 abra. Huzza végig a tisztitétollat a targylemeznyomtaté nyomtatéfején
Megjegyzés: Ne érintse meg a nyomtatofejet semmivel, ami megkarcolhatja, péld4ul az ujjan
1év§ gytrdvel.

6. Ha a tisztitotoll nem tavolitja el az sszes szennyez§dést, 6vatosan dorzsolje &t a polirozépapirral
az irdsvonalat, hogy segitsen eltavolitani a lerakédott tormeléket.

8-8 abra. Hasznalja a polirozépapirt a targylemeznyomtaton

7. Csukja le a felsG fedelet.

Csatlakoztassa a targylemeznyomtaté tapegységét egy foldelt aljzathoz.

9. Kapcsolja be a kommunikéciét a ThinPrep Genesis és a targylemeznyomtaté kozott a ThinPrep
Genesis érintGképernyd segitségével. A Fémendiiben érintse meg az Admin lehetdségek gombot,
majd a Targylemeznyomtaté gombot. A z6ld kor azt jelzi, hogy a targylemeznyomtatéval vald
kommunikacié be van kapcsolva.

10. A targylemeznyomtat6 bekapcsoldsahoz nyomja meg a nyomtato jobb felsS részén talalhato
kapcsolégombot. A jelzéfény kéken vildgitja meg a targylemezkazettat.

S
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Tisztitsa meg a targylemeznyomtaté szallitohengereit

Az opcionélis targylemeznyomtat6t hasznalé ThinPrep Genesis rendszerek esetén tisztitsa le

a port és a tormeléket a targylemeznyomtato szallitbhengereirdl. A széllitohengerek tisztitasanak
gyakorisaga attol fiigg, hogy milyen gyakran nyomtatnak targylemezeket; altalaban 1000 targylemez
nyomtatdsat kovetSen. Ne feledje, hogy ez a laboratérium kdvetelményeitdl fliggden eltérd lehet.

A széllitbhengerek tisztitasa:

1. Nyomja meg a fedélkiold6 gombot a nyomtaté bal eliilsé részén a felsé fedél kinyitadsahoz.

2. Tavolitsa el a szalagot. Lasd a , A targyelemznyomtat6 szalag cseréje” cimt részt a 8.20 oldalon.

3. Aszallitohengerek azonositasa: A felsé és als6 szallitbhengerek hatul vannak. A henger
nyomolemeze és az eliilsé szallitbhengerek eldl vannak. A kovetkezd képen a felsé eliils6 henger
lathat6. Az als6 eliilsé henger alul van, és nem lathato.

|

8-9 abra. Targylemeznyomtaté szallitohengerek
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4. Kezdje a hatso¢ szallitohengerekkel. Haszndljon izopropil-alkohollal atitatott szoszmentes ruhat,
és nyomja a ruhét a fels§ szallitbhengerhez.
5. Nyomja meg az el6lap jobb fels6 sarkdban taldlhat6 két gomb egyikét. A felsé gomb (f6kapcsolo)
hatrafelé forditja a hengert. Az als6 gomb (targylemez kiaddsa) elSreforgatja a hengert.
(Az als6 gomb hasznalatdval megakadalyozza, hogy a torl§ a hengerek k6zé akadjon.)
Megjegyzés: Ha megnyomja a f6kapcsolé gombot, és van behelyezve targylemez, a térgylemez
hétrafelé mozog. Ha megnyomja a Targylemez gombot, és van behelyezve targylemez,
a tdrgylemez el6re mozog.

6. Tartsa lenyomva a gombot, amig a henger legaldbb egyszer el nem fordul. A torl6 forgd
hengerhez val6 hozz4érintése megtisztitja a hengert.

7. Nyomja a torl6t a forgd hengerhez, és mozgassa a torlét eldre-hatra és oldalrél oldalra.
Ha sziikséges, folytassa a torl§ egy tiszta részével, amig a henger torlésekor a t6rlé méar nem
feketedik be.

8. Ismételje meg az eljarast az als6 hengerrel.

9. Ezutdn tisztitsa meg a henger nyomolemezét. Alkohollal atitatott ruhat hasznaljon.
Nyomja meg és tartsa lenyomva a f6kapcsolé gombot, mikdzben a torlét a lemezhez nyomja.
Ismételje ezt addig, amig a lemez nem feketiti meg a torl6t, ami azt jelzi, hogy a lemez tiszta.
10. Tisztitsa meg az eliilsé szallitbhengereket. A fels§ széllitohenger feliilr6l elérhetd, de az alsé
szallitbhengerhez nem lehet kozvetleniil hozzaférni, és csak kozvetve, a fels§ szallitbhenger
tisztitasaval tisztithato. Ismételje meg a folyamatot a 4-6. 1épésben leirtak szerint.
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Tisztitsa meg a targylemeznyomtaté bemeneti hengerét

Az opcionélis targylemeznyomtat6t hasznalé ThinPrep Genesis rendszerek esetében tisztitsa
meg a targylemeznyomtat6 bemeneti hengerét. A bemeneti henger elSretolja a targylemezt

a targylemeznyomtato targylemezkazettajabol. Ha tormelék és szennyez8dés halmozédik fel,
el6fordulhat, hogy a bemeneti henger nem tudja megfelel6en befogadni a targylemezeket.

A bemeneti henger tisztitdsa:

1. Tavolitsa el a targylemezkazettat.

2. Egy alkohollal megnedvesitett, szoszmentes ruhdval és kesztytis ujjaval mozgassa atlésan
a torl6t a bemeneti hengeren. Forgassa el a hengert hiizassal és toldssal, hogy a teljes
hengert megtisztitsa. A tisztitas folytatdsahoz forgassa el és torolje le a bemeneti hengert.

8-11 abra. Tisztitsa meg a targylemeznyomtaté bemeneti hengerét

3. Hasznélja a torl6 egy masik részét, nedvesitse meg ismét alkohollal, tisztitsa meg a hengert,
és ellendrizze, hogy a hengerrdl szdrmazo6 tormelék még mindig feketére szinezi-e a torlét.
Ha még mindig fekete, ismételje meg a tisztitast egy mdsik atlos irdnyban. Ha a torl§ sziirke,

7

és mar nem fekete szind, a tisztitas befejez6dott.

Tisztitsa meg a targylemeznyomtaté kiilsejét

Az opciondlis tdrgylemeznyomtatét hasznalé ThinPrep Genesis rendszerek esetében sziikség szerint
torolje at a kiils feliileteket ionmentes vizzel nedvesitett, szoszmentes torl6kendével.

Vegye ki a targylemezkazettat, és torolje le az iires targylemezkazetta minden feliiletét egy ionmentes
vizzel atitatott szoszmentes torl6kenddvel, és hagyja, hogy a kazetta teljesen megszaradjon

a visszatoltés el6tt. Tordlje le a targylemeznyomtatéban 1évé gorgdszijat, amely tovabbitja

a kazettarol a targylemezt.

A targylemeznyomtat6 also feliiletén csisztassa a fémtalcat balra vagy jobbra a télca eltavolitdsahoz.
Torolje le a télcat ionmentes vizzel atitatott szoszmentes torl6kendével, hogy eltavolitsa az tivegport.
Cstisztassa vissza a talcét a helyére. A talca fiilén 1év6 lyuk egy vonalban van a nyomtaté bal
oldalan 1év§ csavarral. Gy$zddjon meg arrdl, hogy a furat és a csavar egy vonalban vannak

a télca rogzitéséhez.
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Uritse ki a hulladéktartalyt

A minta feldolgozasébdl szarmaz6 hulladék a hulladéktartalyba kertil és ott tarolodik.

A feldolgozoéeszkoz érzékeli, ha a hulladéktartaly megtelt, és iizenetet jelenit meg a hulladék
kitiritésérdl (lasd: 8-12 4bra.). Egyéb esetben a hulladékot a feldolgozdeszkdz rutinszerd
karbantartdsa sordn tiritik ki.

Folyékony
hulladék

kitritése

.

Folyékony hulladék
kilritése gomb

8-12 abra. Hulladéktartaly

4. A hulladékkezeld rendszer letiltasa

Vélassza a Fémeniiben az Admin lehetdségek elemet. Ezutan vélassza a
Rendszerkarbantartas lehetGséget.

Vélassza ki a Folyékony hulladék kiiiritése lehetGséget.

Vegye ki az 6sszes egyszer haszndlatos eszkozt a feldolgoz6eszkozbdl, és nyomja meg
a Kovetkezd gombot.

Varja meg, hogy a rendszer szell§ztesse a hulladéktartalyt, hogy a kupak kénnyen levehetd
legyen. Ez koriilbeliil 10 masodpercet vesz igénybe. Amikor a szell6ztetés befejez8dott,
a kijelzén a Vegye le a hulladékkupakot képerny6 jelenik meg.
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Vegye ki az sszes egyszer
hasznalatos kelléket

a feldolgozoeszkozbdl,

€s nyomja meg a
Kovetkez6 gombot.

5. A kupak eltavolitasa — Forgassa el a hulladéktartaly kupakjat, mikdzben a tartélyt a helyén

Folyékony hulladék kitiritése 2021. 11. 09. 9:00

Szell6ztesse a palackot a
hulladékeltavolitas megkezdéséhez

A kupak eltavolitasa el6tt szellGztetni kell a
hulladéktartalyt.

Vegye ki az Gsszes egyszer hasznalatos eszkozt
a készllékbdl, majd nyomja meg a Kovetkezd
gombot a hulladéktartaly szell6ztetéséhez.

A Vissza gombbal

=

A folyékony hulladék Uritési A feldolgozéeszkdz a kupak

KARBANTARTAS 8

Hulladéktartaly szell6ztetése

A szell6ztetési mivelet korilbelil 10
masodpercet vesz igénybe.

o]

visszatérhet a folyamatanak megszakitasahoz eltavolitasa elétt kordlbelll
Rendszerkarbantartas nyomja meg a Mégsem gombot. 10 masodpercig szell6zteti

képernyore.

a hulladéktartélyt.

8-13 abra. A hulladékkezel6 rendszer letiltasa

tartja, hogy elkertilje a hulladékcsovek 0sszeakadasat. Lasd: 8-14 4bra.
Ne tavolitsa el a hulladékkupakon beliil csatlakoztatott csdveket.

Folyékony hulladék kitiritése 2021. 11. 09. 9:00

Ha a folyamat soran a hulladékcsdvek elmozdulnak a hulladékkupakbdl, a folytatas elStt

csatlakoztassa tjra a csovet.

Nyomja meg a Kovetkez§ gombot.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Folyékony hulladék kiiiritése 2021. 11. 09. 9:00

Vegye le a hulladékkupakot

Forgassa el a hulladékkupakot, mikézben a
palackot a helyén tartja, hogy elkeriilje a
hulladékcsovek 6sszegabalyodasat.

Kupak Ne tdvolitsa el a hulladékkupakon beliil
csatlakoztatott csoveket.

Tartaly

NYITVA

I
Az eltavolitashoz forgassa el a kupakot.
A folytatashoz nyomja meg a Kévetkezd gombot.

8-14 abra. A hulladéktartaly kinyitasa/bezarasa

6. Szallitéfedél — A ThinPrep feldolgozdeszkdz csészerelvények nélkiili egyszerd kupakot
tartalmaz a hulladéktartédly szallitdsara. Helyezze a széllitofedelet a hulladéktartalyra,
amikor azt az drtalmatlanitési teriiletre szallitja.

7. Hulladékkezelés — A hulladéktartalyon 1évé szallitofedéllel széllitsa a hulladéktartalyt
az artalmatlanitési teriiletre.

FIGYELMEZTETES: \eszélyes hulladék. Mérgez6 keverék. Tlizveszélyes folyadék és géz

8. Ahulladéktartalybdl szarmazo folyékony hulladékot a laboratériumi elSirdsoknak megfelelGen
artalmatlanitsa. Az Osszes oldoszert veszélyes hulladékként drtalmatlanitsa. Kovesse az allami,
helyi, tartomdnyi és szovetségi vagy megyei iranyelveket. Mint minden laboratériumi eljaras
sordn, itt is be kell tartani az altaldnos 6vintézkedéseket. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz.
Tovabbi informécidkért a PreservCyt oldatrél 14sd: 3. fejezet, ,, PreservCyt™ és CytoLyt™
oldatok”. Nyomja meg a Kovetkez6 gombot.
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Folyékony hulladék kiiiritése 2021. 11. 09. 9:00

Hulladék artalmatlanitasa

Helyezze a szallitéfedelet a hulladéktartdlyra, A fonekony hulladékot
amikor a hulladéklerakoba szallitja. megfeIeI(‘Sen értalmatlanlltsa.

Az Gsszes olddszert veszélyes hulladékként, a
laboratériumi elGirdsoknak megfelelGen kell
artalmatlanitani.

- ) A folytatashoz nyomja meg
a Kovetkez6 gombot.
8-15 abra. Uritse ki a hulladéktartaly tartalmat

9. O gyfiris tomités — Visszahelyezés el6tt ellendrizze, hogy nincs-e tormelék a hulladékfedél

belsejében talalhato O gytrds tomitésen. Lasd: 8-16 dbra.
Ha térmelék van jelen:

* A tOmitést szoszmentes torl6kenddvel tisztitsa meg vizet hasznalva.

* Vigyen fel egy vékony réteg vdkuumzsirt az O gyfirtire.

O gyiris tomités

8-16 abra. Vizsgalja meg a hulladéktartaly O gyliriis tomitését
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10. A kupak cseréje — Helyezze vissza a hulladéktartalyt az eredeti helyére. Helyezze vissza
a hulladékkupakot a tartdlyra, tigyelve arra, hogy ne csipje dssze a hulladékkupak-egység
belsejében talalhato csovet.

11. Ellendrzés — Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hulladékkupak szorosan le van zarva.
Ahulladéktartaly megfelel§ miikodéséhez a hulladékkupaknak szorosan kell zarnia.

Ellendrizze, hogy a hulladéktartaly-egység és a ThinPrep feldolgozdeszkdz kozotti
hulladékcsévek nincsenek-e becsipddve vagy megcesavarodva.

Ellendrizze, hogy a ThinPrep feldolgozéeszkoz hétuljan taldlhato gyorscsatlakozos szerelvények
biztosan tartanak-e.

12. Szivargasteszt — Nyomja meg a Kovetkezd gombot a kotelez§ szivargasteszt elvégzéséhez.
Ez nyomas al4 helyezi a hulladéktartalyt, és ellendrzi, hogy a rendszer képes-e megtartani
anyomast. Ez akdr két percet is igénybe vehet.
Sikeres tesztelés utdn nyomja meg a Befejezés gombot a f{émeniibe vald visszatéréshez.

Folyékony hulladék kitiritése 2021. 11. 09. 9:00 Folyékony hulladék kiiiritése 2021. 11. 09. 9:00 Folyékony hulladék kitiritése 2021. 11. 09. 9:01

Csavarja meg a hulladékkupak

e Szivérgasteszt végrehajtasa Sikeres szivargasteszt
megszoritasdhoz

Ugyeljen arra, hogy a hulladék-osszeszerels csé A szivargasteszt végrehajtasa akar két percet is A teszt sordn nem volt észlelhetd szivargds.
ne csip6djon be és ne csavarodjon meg. igénybe vehet.

Szoritsa meg erdsen a hulladékkupakot, majd @
nyomja meg a Kévetkezé gombot a

N R Nyomja meg a Befejezés gombot a fémentibe
szivargasteszt elvégzéséhez. ey 8 ) 8

vald visszatéréshez.

8-17 abra. Szoritsa meg a kupakot, és végezze el a hulladékrendszer szivargasi tesztjét
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Hulladéktartaly-csatlakozas

A hulladéktartaly a feldolgozdeszkoz telepitésekor csatlakozik a rendszerhez. Ha azonban a
hulladéktartalyt és a cs6koteget teljesen el kell tavolitani (dltalanos cseréhez, a hulladéksziird
cseréjéhez, tisztitashoz stb.), a kovetkezd 1épések irjak le a csé megfelel csatlakoztatasat.

1. Ahulladéktartalyt ugyanolyan magassagban vagy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz alatt
kell elhelyezni. Ne helyezze a hulladéktartalyt a feldolgozéeszkoz f61é.

2. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a hulladéktartaly kupakja szorosan rogzitve van. A hulladéktartalynak
fiiggSleges helyzetben kell allnia. Ne hagyja, hogy a hulladéktartély az oldalara déljon.

3. Keresse meg a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz hatuljan taldlhaté harom hulladéktartély-
csatlakoz6t. Lasd: 8-18 abra. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a csatlakozok gombjai als6 /belsd
helyzetben vannak.

Nincs szin — érzékel6cso

Kék — hulladékcs6

Sarga — vakuumcs6é

Hulladékszird

8-18 abra. Hulladéktartaly csécsatlakozasa

4. Csatlakoztassa a szinkédolt hulladékcsS-csatlakozokat a feldolgozdeszkoz hétuljan taldlhato
megfelel§ csatlakozokhoz. A megfelel§ kapcsolat 1étrejotte utan a csatlakozok gombja egy
kattan6 hanggal felugrik /kiugrik. Az L alaki csatlakoz6t lefelé kell forditani.

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

Vigyazat: Ne keverje 6sszes a kuldnb6zdé szinnel jeldlt cséesatlakozokat. Ez a feldolgozéeszkdz
karosodasat eredményezheti.
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Vezetékek iiritése

A Vezetékek iiritése funkci6 a sziirédugohoz csatlakoztatott pneumatikus csévon keresztiil
levegét tovabbit, és mozgatja a csSben esetlegesen 1évS nedvességeseppeket. Uritse a vezetékeket,
ha a Hologic Technical Support tigy tandcsolta.

1. A F6&meniiben nyomja meg az Admin lehetdségek gombot, majd a Rendszerkarbantartas,
és a Kozeg torlése gombot.
2. Tavolitsa el a processzorrdl az dsszes olyan kozeget (targylemez, injekcios {iveg, injekcids iiveg
kupakja, sz(ir6, tubus, tubuskupak vagy pipettahegy, amely esetleg a folyamatban maradt).
Csukja be az ajtot.
4. AKozeg torlése képernydn nyomja meg a Vezetékek iiritése gombot. A szivattyt/kompresszor
elindul, és a pneumatikus cs6 nyomasanak megvaltoztatasaval levegst vezet at a vezetéken.
A vezetékek iiritése akar két percet is igénybe vehet.

w

Vezetékek Uritése

8-19 abra. Vezetékek iiritése

5. Miutén sikeresen {iritette a vezetékeket, nyomja meg a Kész gombot a f{émentibe val6
visszatéréshez.
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Cserélje ki a nedvszivé parnakat

A ThinPrep™ Genesis feldolgozéeszkdzon két nedvszivé péarna taldlhatd, amelyek felszivjak

a feldolgozasbol szarmaz6 szivargasokat. Egy parna a sztir6csatlakozo6 aljan talalhat6, egy masik
parna pedig a sztir6lyukasztas teriiletét veszi koriil a gyogyszeres liveg diszperzios teriilete
mogott. Lasd: 8-20 abra.

Szlir6csatlakozé

Szilrélyukasztasi tertlet

J Y
8-20 abra. Nedvszivé parnak

Cserélje ki a parndkat évente egyszer, vagy igény szerint. A parnak egyszerd hulladékként
artalmatlanithatok, kivéve, ha nedvesek, amely esetben veszélyes hulladékként kell kezelni Sket.

Fogja meg a parnat a sztir6csatlakoz6 koriil, és huizza ki, hogy eltavolitsa. Tolja az Gj parnat
a helyére.

A sztirSlyukasztasi teriileten 1évS parna egy siillyesztett teriileten helyezkedik el. Huizza fel
a parnat a siillyesztett tiregbdl egy laposfejd csavarhiizé segitségével. Helyezze az Gj parnét
a siillyesztett teriiletre.

Amikor a parnékat kicseréli, figyelje meg, hogy az egyik oldal durva és nedvszivo, a mésik
oldal sima és egyenletes. A durva oldalnak kifelé kell néznie, hogy felfogja a csepegést.

A cikkszdmok és a parnarendeléssel kapcsolatos egyéb tudnivaldk tekintetében lasd: Rendelési
informaciok.
Ha sziikséges, a parnak gyakrabban is moshat6k és visszahelyezhetSk a feldolgozoeszkdzbe.

Tisztitsa meg Sket szappannal és vizzel. Vagy aztassa be Sket higitott hipds 6blitoldatba, amit
70%-o0s alkoholos 6blités kovet.
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Tisztitsa meg a pipettahegytartot

Sziikség esetén tavolitsa el a pipettahegytartot a tisztitashoz. A pipettahegytart6 tisztitasahoz
kovesse a Pipettahegyek betoltése eljarast az itt leirtak szerint: 7. fejezet. A pipettahegytart6
feldolgozbeszkozbdl valo eltavolitasat kovetSen tordlje le a kiilsS feliileteket egy ionmentes vizzel
atitatott szoszmentes torl6kenddvel. A pipettahegytarté mosogatégépben moshatd, és szappannal
és vizzel tisztithatd. A pipettahegytart6 alapos tisztitasahoz el6szor higitott hipéoldattal, majd
ionmentes vizzel, végiil 70%-os alkohollal 6blitse le. Hagyjon elég idét arra, hogy a tarto, beleértve
a pipettahegytarto lyukakat is, teljesen megszaradjanak.

A targylemeznyomtaté szalag kicserélése

Az opcionélis targylemeznyomtat6t hasznalé ThinPrep Genesis rendszereknél a nyomtatészalagot
ki kell cserélni, ha azt teljesen elhasznéltdk. A szalag jellemzd&en koriilbeliil 5000 nyomtatdst bir.
Az idézités attdl fiigg, hogy egy laboratérium hany targylemezt nyomtat.

A targylemeznyomtat6 szalag kizdr6lag a Hologic véllalattél szerezhet§ be. A nyomtaté nem
miikodik, ha nem megfelelS szalag van benne.

1. Vegye ki az tj targylemeznyomtaté szalagot a csomagolasabdl. A targylemeznyomtaté szalag
két orsét hasznal: egy adagoldszalag-orsot és egy felveviszalag-orsot.
2. Nyomja meg a fedélkiold6é gombot a nyomtato bal eliils§ részén a felsS fedél kinyitasahoz.
Megjegyzés: Ne érintse meg a nyomtatofejet semmivel, ami megkarcolhatja, példdul az ujjan 1évs
gytrtdvel.

3. Szerelje fel az adagoldszalag-orsét. Kovesse a nyomtato belsejében 1évS adagoldszalag-orsd
kozelében talalhat6 dbra irdnymutatasat.

* Tartsa Ggy az adagolészalag-orsét, hogy az orsé6 kék vége egy vonalba keriiljon a rugés
eloszt6 kék részével a nyomtatoban.

* Nyomja a kék rugés eloszt6 fém fiilét a nyomtat6 széle felé (balra) a teriilet szélesitéséhez.

* Forgassa el az adagoldszalag-orsot tigy, hogy a kék mdanyagon 1évS bevagasok egy vonalba
kertiljenek a kék eloszt6 bevagasaival. Helyezze az orsét egyenesen lefelé a nyomtatdba.
Oldja ki a fém fiilet. Az ors6 szabadon forog.
4. Szerelje be a szalagfelvevé-orsot.
* Ha a szalag nem csatlakozik a felvevSorséhoz, akkor egy darab ragasztoszalaggal rogzitse
a szalagot az orsohoz. A szalagadagol6 orso aljarél érkezd szalag a felvevGorso aljara kertil.
* Nyomja a rugés elosztét a nyomtaté széle felé (balra) a teriilet szélesitéséhez.

* Forgassa el a szalagfelvevs orsét tigy, hogy az ors6 bevégasai egy vonalba keriiljenek az
orsotarto elosztdival. Helyezze az orsét egyenesen lefelé a nyomtatéba. Oldja ki a rugds
elosztét. Forgassa el a szalagfelvevd-orsét, amig a szalag meg nem fesziil.

5. Csukja le a fels6 fedelet. A jelz6tény kéken vilagitja meg a targylemezkazettat. Ha a szalag nincs
megfelelGen behelyezve, a jelz6fény nem vildgit, és hibaiizenet jelenik meg a ThinPrep Genesis
feldolgozodeszkoz képernydjén, ha a nyomtaté nem tud nyomtatni.
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Cserélje ki a targylemeznyomtaté nyomtatofejét

Az opcionélis targylemeznyomtatét hasznalé ThinPrep Genesis rendszerek esetében eldfordulhat,
hogy a nyomtatofejet ki kell cserélni, ha a targylemeznyomtat6é nyomtatofejének tisztitdsa utan is
fennallnak a nyomtatasi minGséggel kapcsolatos problémak. A nyomtatéfejeket tigy tervezték,
hogy tobb tizezer nyomtatast elvégezzenek. A magas héfokon, forr6 kornyezetben vagy rossz
targylemezeken torténd nyomtatds azonban elkoptathatja a nyomtatéfejet. Kifejezetten a
ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozzel val6 hasznalatra tervezett tirgylemezt hasznéljon

a nyomtatéban.

A Hologic targylemeznyomtat6 nyomtatofejének kicserélése:

1.

w

o

Kapcsolja ki a kommunikaciot a ThinPrep Genesis és a targylemeznyomtaté kozott a ThinPrep
Genesis érint6képernyd segitségével. A Fémeniiben érintse meg az Admin lehetéségek gombot,
majd a Targylemeznyomtaté gombot. A sziirke kor azt jelzi, hogy a tadrgylemeznyomtatéval vald
kommunikaci6 ki van kapcsolva.

A targylemeznyomtat6 kikapcsoldsdhoz nyomja meg a nyomtato jobb felsd részén talalhato
kapcsologombot.

Huzza ki a tdpkébelt a targylemeznyomtatobol.

Nyomja meg a fedélkioldé gombot a nyomtaté bal eliils6 részén a felsS fedél kinyitdsdhoz.

A nyomtatéfej a felsS fedél aljahoz csatlakozik. Lasd 8-6. abra

Csavarja ki a hdzat és a nyomtatofejet 6sszekotd eziistvezetéket. Haszndljon 2 mm-es
imbuszkulcsot. Tartsa meg a csavart, hogy tjra rogzithesse majd a vezetéket.

Erdsen nyomja a nyomtatéfejet a nyomtat6 hatulja felé, majd nyomja le a nyomtatofejet.
Forditsa el teljesen a nyomtatofejet, 180 fokkal. A kabelcsatlakoz6 elérhet6vé valik.

A nyomtatofej megforditasa
utan a nyomtatéfej kioldasahoz
kdvesse a tlisavot.

8-21 abra. A nyomtatofej eltavolitasa
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Csusztassa ki a nyomtatéfejet a nyomtatdfej mechanizmusanak mindkét oldalan taldlhat6
sinek segitségével, hogy kivezesse a nyomtatofejet a fémhdzabol.
Vélassza le a kabelcsatlakozést tigy, hogy kihtizza a kabelt a nyomtatéfej csatlakoz6jabol.

A kabel csatlakozik a nyomtatéfejhez. Nyomtatofej 180 fokkal
Huzza ki a csatlakozobol az eltavolitashoz. elforditva

8-22 abra. A kabelcsatlakozé elérhetévé valik, amikor a nyomtatofej fel van forditva

10. Dobja ki a régi nyomtatéfejet.

Csatlakoztassa az uj nyomtatofejet

Az Gj nyomtatofej csatlakoztatdsdhoz:

1.
2.

SRS

Csatlakoztassa a nyomtato kabelcsatlakozdjat az 4j nyomtatéfej csatlakozéjdhoz.

Csusztassa az 1j nyomtatofejet a fémhazba, megforditva az eltavolitdsdhoz hasznalt tlsévot.
Vérjon, amig kattandst nem hall.

Csatlakoztassa tjra az eziisthuzalt a hazbdl a nyomtatéfejhez.

Csukja le a fedelet.

Csatlakoztassa a targylemeznyomtat6 tapegységét egy foldelt aljzathoz.

Kapcsolja be a kommunikaciét a ThinPrep Genesis és a targylemeznyomtat6 kozott a ThinPrep
Genesis érint6képernyd segitségével. A Fémeniiben érintse meg az Admin lehetéségek gombot,
majd a Targylemeznyomtaté gombot. A z6ld kor azt jelzi, hogy a targylemeznyomtatéval valod
kommunikacié be van kapcsolva.

A targylemeznyomtat6 bekapcsoldsdhoz nyomja meg a nyomtato jobb felsS részén talédlhat6
kapcsolégombot. A jelzéfény kéken vildgitja meg a targylemezkazettat.
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Tisztitsa meg a cs6nyomtaté nyomtatoéfejét

Az opciondlis csényomtatét hasznalé ThinPrep Genesis rendszerek esetében a csényomtatéban
lévS nyomtatéfej rendszeres tisztitést igényel. Az id6zités attol fiigg, hogy egy laboratérium hany
csovet nyomtat.

Huzza ki a tdpkébelt a csényomtatobol. Meritsen egy hosszu széru, fabdl késziilt és pamutvégt
tisztitopalcikat izopropil-alkoholba. Ne nedvesitse meg annyira, hogy csepegjen.

A nyomtatofej a csé tiregének bal oldalan 16v6 lapos, fényes feliilet. Ovatosan hiizza végig a torl6t
a nyomtatofejen, hogy megnedvesitse azt, és letisztuljon a lerakddds. Sziikség esetén hasznaljon
tobb torlkendét.

Megjegyzés: Ha a nyomtatofejrl maradvényok hullanak le az {iregbe, érdemes csipesszel
eltadvolitani a nyomtato belsejébe hull6 részecskéket.

//////

a tdpegységhez.

Tisztitsa meg a cs6nyomtatoé kiilsejét

Az opciondlis csényomtatét hasznalé ThinPrep Genesis rendszerek esetében sziikség szerint térdlje
at a kiilsg feliileteket ionmentes vizzel nedvesitett, szGszmentes torlGkendGvel.

D. . . .
A THINPREP™ GENESIS FELDOLGOZOESZKOZ MOZGATASA

Ha sziikségessé valik a ThinPrep Genesis feldolgozoeszkoz athelyezése, kovesse az aldbbi eljarast.

Egység athelyezése az épiileten beliil:

1. Kapcsolja ki a feldolgozdeszkozt. Kapcsolja le az dramot.

2. Huzza ki a tapkabelt az elektromos aljzatbdl és a feldolgozoeszkdzbdl.

3. Uritse ki a hulladéktartalyt.

4. Valassza le a hulladéktartalyt a feldolgozdeszkozrdl a csatlakozdsoknal.

5. Vélassza le a targylemeznyomtatét és a csényomtatét, ha van ilyen.

6. Egy masik személy segitségével tartsa vizszintesen a feldolgozéeszkozt, és 6vatosan helyezze
a ThinPrep feldolgozdeszkozt a kocsi sik feliiletére. Széllitsa az egységet az tj helyére.

7. Egy masik személy segitségével emelje ki az egységet a kocsibdl, és helyezze az 4j feliiletre.

8. Csatlakoztassa tjra a tdpkdabelt és a hulladéktartalyt. Csatlakoztassa tjra a targylemeznyomtatot
és a csényomtatot, ha van ilyen.

Uj helyszinre szillitott egység:

Ha a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozt dthelyezik vagy 4j helyre kell szallitani, kérjiik, 1épjen
kapcsolatba a Hologic mtszaki timogatéi szolgalataval. Lasd: 12. fejezet, ,Szervizinformaciok”.
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A FELHASZNALO ALTAL HOZZAFERHETO BIZTOSITEKOK CSEREJE

FIGYELMEZTETES: Kész{llékbiztositékok.

A feldolgozéeszkoz hatuljan, kozvetleniil a tapkébel f6l6tt két, a felhaszndl6 altal hozzaférhetd
biztositék talalhat6 (8-22 abra). Ha a feldolgozéeszkdz nem miikddik, a biztositékok az alabbiak

szerint cserélhetdk ki.

Ovatosan pattintsa fel ezt o )
a fedelet, hogy hozzaférjen : C | EEAsmmu ey
a biztositékokhoz.

Biztositék

Tapkabelaljzat

8-23 abra. A felhasznal6 altal hozzaférheté biztositékok helye

1. Kapcsolja ki a feldolgozdeszkozt. Ellendrizze, hogy a f6kapcsolé , Ki” alldsban van-e.
2. Huzza ki a tapkabelt a feldolgozdeszkoz aljzatdbol.

Biztositéktarto

8-24 abra. Tavolitsa el a biztositéktartot
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3. Egy Kkicsi, laposfejti csavarhtiz6 segitségével pattintsa fel a fedelet a tdpkébel csatlakozéja
kozelében. Hiizza ki a biztositéktartot.

4. Huzza ki a tarton 1év§ aljzatokbol a két biztositékot. Ezeket altalanos hulladékként dobhatja ki.

5. Helyezzen be két 1ij 10 A /250 V 3AG biztositékot (alkatrészszam: CKB-00112).

Megjegyzés: Fogja meg a biztositékot a fémvégeknél.

8-25 abra. Helyezze be az uj biztositékokat, és helyezze vissza a biztositéktartot

6. Nyomja vissza a biztositéktartot a feldolgozdeszkozbe. Nyomja vissza a fedelet a helyére.
7. Csatlakoztassa tjra a tdpkabelt a feldolgozdeszkzhoz.
8. Kapcsolja be a feldolgozoeszkoz tdpkapcsoldjat.

Ha a feldolgozdeszkdz nem miikddik, forduljon a kdvetkez6hoz: Hologic Miszaki szolgdlat.
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A TARGYLEMEZNYOMTATO KICSERELESE

Ha a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkdz Hologic szervizszemélyzet éltali eredeti telepitése
utan szeretné hozzaadni vagy kicserélni az opciondlis targylemeznyomtatét, tavolitsa el az
Osszes csomagoléanyagot a tdrgylemeznyomtatorol, beleértve a targylemeztartoban taldlhato
szalagdarabot is.

A fedél felnyitasdhoz nyomja meg a fedélkiold6 gombot. Lasd 1-7 dbra, itt: 1.17 oldal.
Szerelje fel a nyomtat6 szalagjat. Lasd: , A tdrgylemeznyomtat6 szalag kicserélése” — 8.20 oldal.

Csatlakoztassa a targylemeznyomtatét a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkdzhoz gy, hogy az
USB-kébel egyik végét a nyomtatohoz, a masik végét pedig a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz
hatoldalédn talalhat6 USB-csatlakoz6hoz csatlakoztatja.

\

-oﬁ o o i .I

USB-kapcsolat a targylemeznyomtatd és a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkdz kdzott

Téargylemeznyomtatd csatlakoztatasa a tapegységhez
8-26 abra. Csatlakoztassa a targylemeznyomtatét a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkdzh6z

Csatlakoztassa a tdpegységet a targylemeznyomtatohoz és egy foldelt aljzathoz.

Vigyazat: A targylemeznyomtato tapegysége nem cserélheté fel a csbnyomtatod tapegységével.
A nyomtatok nem fognak mUikodni, és karosodhatnak, ha nem megfelel§ tapegységhez
csatlakoztatja 6ket.

Nyomja meg a targylemeznyomtatd bekapcsolégombjat a targylemeznyomtaté bekapcsoldsdhoz.

A targylemezek targylemeznyomtatéba vald betdltésével kapcsolatos informaciokért 1asd:
A targylemeznyomtat6 hasznélata” — 7.14 oldal.
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A CSGNYOMTATO KICSERELESE

Ha a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkdz Hologic szervizszemélyzet éltali eredeti telepitése
utan szeretné hozzdadni vagy kicserélni az opciondlis csényomtatot, tavolitsa el az 6sszes
csomagoldanyagot a csényomtatorol.

Csatlakoztassa a csényomtat6t a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszk6zhoz tigy, hogy az ethernet-
kébel egyik végét a csényomtatéhoz, a masik végét pedig a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkdz
hatoldalan talalhat6 ethernet-csatlakozohoz csatlakoztatja.

i . o A
: L0}
o U L

Csényomtaté csatlakoztatasa a tapegységhez Ethernet-kapcsolat a csdnyomtaté és a

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkdz kozott
8-27 abra. Csatlakoztassa a cs6nyomtatét a ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszk6zhoz

Csatlakoztassa a tdpegységet a csényomtatohoz és egy foldelt aljzathoz.

Vigyazat: A targylemeznyomtato tapegysége nem cserélhetd fel a csényomtatd tapegysegével.
A nyomtatok nem fognak mukodni, és karosodhatnak, ha nem megfeleld tapegységhez
csatlakoztatja 6ket.

Nyomja meg a csényomtatd bekapcsolégombjat a csényomtatd bekapcsoldsédhoz.
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A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozé6eszk6z karbantartasa

A hénap/év karbantartasi iitemterve:

Késziilék szama

Naponta vagy gyakrabhan

Hetente

Sziikség szerint

Cserélje ki
a rogzitdre-
agenst 100
targyleme-
zenként
vagy
naponta,
8.2 oldal

Targyle-
meztarto,
targyle-
mezfo-
gantyd,
8.2 oldal

firtalmat-
lanito-
csésze,

8.3 oldal*

Feldol-

gozasi

teriilet,
8.4 oldal

Pipettazo,
8.6 oldal*

Erint6-
képernyd,
8.6 oldal

Ajto és
fogantyu,
8.7 oldal

Targyle-
meznyom-
tatd nyom-
tatofeje, 8.7

oldal

Targyle-

meznyom-

fato
hengerei,
8.9 oldal

Targyle-
meznyom-
tato
bemeneti
hengere,
8.1 oldal

Targyle-

meznyom-

tato, 8.11
oldal

Hulladék-
tartaly,
8.12 oldal

Vezetékek
iiritése,
8.18 oldal

Nedvszivo
pamak,
8.19 oldal

Pipetta-
hegytarto,
8.20 oldal

Targylemez-
nyomtatd
szalagja,
8.20 oldal

Targylemez-
nyomtatd
nyomtato-

feje,
8.21 oldal

Csdnyom-
tatd nyom-
tatofeje,
8.23 oldal

Csdnyom-
tatd,
8.23 oldal
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*A pipettazdssal kapcsolatos karbantartasi tevékenységekre csak akkor van sziikség, ha az Aliquot
szekvencia vagy az Aliquot + Targylemez szekvencia haszndlatara kertil sor.

Ez az oldal fénymasolhato.
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Kilencedik fejezet

Hibaelharitas

ALTALANOS TUDNIVALOK

A rendszer hdrom hibakategdridt/éallapotot generdlhat:
* Mintafeldolgozasi hibak
e Felhasznal6 &ltal javithat6 hibdk
* Rendszerhibdk

Ez a fejezet az opciondlis tadrgylemeznyomtat6 hibaelharitdsat is ismerteti.

MINTAFELDOLGOZASI HIBAK

A mintafeldolgozas befejezésekor a gyogyszeres tivegrdl késziilt jelentés mintahibakat tartalmaz.
Mintahibék akkor fordulnak el6, amikor gyégyszeres iiveget dolgoznak fel. Ezek , mintaspecifikusak”,
és altalaban csak a feldolgozott mintavételi gydgyszeres {iveget érintik. Ha a hiba nem akadéalyozza
meg a targylemez elkésziilését vagy egy aliquot eltavolitasat, akkor a hiba a feldolgozés befejezd
képernyén és a gyogyszeres iiveg jelentésben jelenik meg. A mintafeldolgozasi hibak nem kertilnek
rogzitésre a hibanapléban, csak a gyogyszeres iiveg jelentésben.

Mintafeldolgozasi hiba fellépése esetén:
* Ha egy pipettahegy fel lett véve, azt meg kell semmisiteni;
* Ha egy sztrd fel lett véve, az ki lesz lyukasztva;

* Ha egy targylemez fel lett véve, de nem hasznéltak, az visszakeriil a targylemeztartéba.
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9.1 tablazat. Mintafeldolgozasi hibak

Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

5000
Tul magas a cs6
folyadékszintje

A csdben lévd folyadékszint tul magas
ahhoz, hogy a pipettazo a gyogyszeres
liveghdl aliquotot tudjon adagolni a csdbe.
A gydgyszeres iiveg allapota Hibas lesz
a gyogyszeres liveg jelentésben.

El6fordulhat, hogy rossz csovet, vagy
mar feldolgozott csovet toltottek be.

Cserélje ki a cstvet egy Uj vagy megfeleld
csdre, és dolgozza fel Gjra a mintat.

5001
Tul alacsony a csd
folyadékszintje

A cstben |évd folyadékszint tdl alacsony
ahhoz, hogy a pipettazo a gyogyszeres
liveghdl aliquotot tudjon adagolni a csdbe.
A gyégyszeres iiveg allapota Hibas lesz
a gyogyszeres liveg jelentéshen.

Eléfordulhat, hogy rossz csovet, vagy
mar feldolgozott csovet toltéttek be.

Cserélje ki a csovet egy Uj vagy megfeleld
csdre, és dolgozza fel Gjra a mintat.

5002 A sziir6 vagy pipettahegy iivegbe torténd | Tul sok folyadék van a gyogyszeres Vizsgalja meg a gyogyszeres liveget,
Tul magas a bevezetésekor a rendszer tul koran livegben. és ellendrizze, hogy a folyadék szintje
gydgyszeres iiveg érzékeli a folyadékszintet. (21 ml a a gyogyszeres {ivegen lévd matt vonal felett
folyadékszintje maximalisan megengedett térfogat.) van-e. Ha a minta térfogatat 17 ml és
A minta nem keriilt feldolgozasra. 21 ml kozé kell csokkenteni, a felesleges
Nem késziilt targylemez. Az aliquot nem folyadékot egy megfeleld tartalyban kell
lett eltavolitva. A gydgyszeres iiveg tarolni. Dolgozza fel Gjra a mintat.
allapota Hibas lesz a gydgyszeres liveg
jelentéshen.
5003 A gyogyszeres iiveg nem tartalmaz Az iiveg szivargott. Vizsgalja meg a gyogyszeres iiveget, hogy
Tul alacsony elegendd folyadékot a megfeleld Pneumatikai rendszerhiba. nem szivarog-e. Helyezze a mintat egy
a gyogyszeres iiveg | feldolgozashoz. (17 ml a minimalisan Elokészitési hiba miatt nincs elég masik gyogyszeres iivegbe, ha az sériilt.
folyadékszintje szilkséges térfogat.) A minta nem keriilt folyadék. Ellendrizze, hogy a folyadékszint a
feldolgozasra. Nem késziilt targylemez. gyogyszeres iivegben 17 ml és 21 ml kozott
Ha az aliquot eltavolitasa el6tt a fiola van-e. Adjon hozza PreservCyt oldatot, ha a
elegendd folyadékot tartalmazott, akkor szint a gyogyszeres iivegen Iévd matt vonal
az aliquotot ki kell adagolni. Az aliquot alatt van. Ne toltse az liveget a matt vonalon
allapota Végrehaijtva lesz a fiola tul. Dolgozza fel tjra a mintat.
jelentéshen.
Ha az aliquot mennyiségének eltavolitasa
eldtt a fiola nem tartalmazott elegendd
folyadékot, az aliquot mennyiséget nem
tavolitottak el.
A gydgyszeres iiveg allapota Hibas lesz
a gyogyszeres liveg jelentésben.
5004 A sziirg vagy a pipetta hegye ellenllasha | Lehetséges, hogy a gyogyszeres Vizsgalja meg a gyogyszeres iiveget, hogy
Elzarodas a litkozik, amikor az iivegbe keriil. livegben targy maradt, példaul nincs-e benne idegen targy. Ne dolgozzon
gyogyszeres A gydgyszeres iiveg allapota Hibas lesz a mintavételi eszkdz. fel idegen targyat tartalmazo iiveget.
liveghen a gyogyszeres liveg jelentésben.
5005 A minta tdl siirii ahhoz, hogy a A minta tdl siirii ahhoz, hogy a Ez csak a nem ndgydgy. mintakra vonatkozik.

A minta tul siiri

feldolgozdeszkoz kielégitd mindségii
targylemezt készithessen. Ez az lizenet
csak egy értesités; a targylemezt
feldolgoztak, és megfeleld lehet.

feldolgozdeszkoz kielégité mindségii
targylemezt készithessen.

Razza vagy keverje vortexkésziilékben a
mintat 8-12 masodpercig. Ezutan higitsa
a mintat 20:1 aranyban. Helyezzen 1 ml
mintét egy Uj PreservCyt oldat livegébe,
és dolgozza fel tjra.
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HIBAELHARITAS

9.1 tablazat. Mintafeldolgozasi hibak

Hiba Leiras Lehetséges ok Korrekcids intézkedés

5006 Ez a hibaiizenet azt jelzi, hogy a teljes Ez az lizenet altalaban a levett mintaval | Ndgyogy. targylemezek —

Hig minta mintat felhasznaltak a targylemez kapcsolatos problémara utal, nem Ha a targylemez megfelel sziirési célokra,
elkészitéséhez. Ez az lizenet csak egy pedig a feldolgozoeszkozzel és annak nincs sziikség tovabbi intézkedésre.
értesités; a targylemezt feldolgoztak, mechanizmusaival kapcsolatos Ha a targylemez nem megfeleld, kovesse
és megfeleld lehet. problémara. a nem megfelel6 mintak jelentésére

vonatkozo laboratdriumi eljarast.

Nem ndgyogy. targylemezek -

Ha rendelkezésre all tovabbi mintaanyag,
készitsen egy tobb sejtet tartalmazd masik
targylemezt, ha lehetséges.

5007 A targylemez-azonositd nem olvashato, Hianyz6 vagy sériilt cimkével Gy6zddjon meg arrdl, hogy a targylemez

A targylemez- vagy érvénytelen formatumu. A minta rendelkezd targylemez. megfelelden fel van cimkézve.

azonositd nem keriilt feldolgozasra. Nem késziilt Mechanikai eltolédds vagy az Lasd: ,A gyogyszeres iiveg cimkéjének

leolvasasa targylemez. Az aliquot nem lett eltavolitva. | olvaso hibaja. felvitele” — 7.9 oldal.

sikertelen Az livegazonositd nem jelenik meg Ellendrizze a targylemez cimkéjének
a gyogyszeres liveg jelentésben. paramétereit az Admin lehetGségek

beallitasaiban, hogy a targylemez azonositéja
megfelel-e a feldolgozdeszkozon
beallitottaknak. Lasd: , Targylemezcimkék” —
6.27 oldal. és , Targylemez-azonosito
konfiguralasa” - 6.53 oldal.

Gy6zddjon meg arrél, hogy semmi sem
akadalyozza a targylemez-azonositd
leolvasasat (Iasd: 8-2 abra).

Adja meg Ujra a targylemez-azonositot

a vonalkddolvasdval vagy manudlisan

a billentyiizettel.

Ha a probléma tovabbra is fennall,

Iépjen kapcsolatha a kovetkezdvel:

Miiszaki szolgalat.

5008 A targylemez-azonositot leolvastak és Helytelen azonositot vagy vonalkédot Ellenérizze, hogy a megfeleld targylemezt

A targylemez- osszehasonlitottak a gyogyszeres iiveg adott meg. és gyogyszeres iiveget hasznalja-e.

azonositd nem azonositéjaval. A targylemez azonositéja | A targylemezcimke formatuma nem A tobb azonositdval rendelkezé gydgyszeres

egyezik a Citoldgiai | és a gyogyszeres iiveg azonositdja nem megfeleld. livegek esetén gy6zddjon meg arrdl, hogy
azonositoval egyezik a feldolgozdeszkdzon bedllitott Az Admin lehetGségek bedllitasai olyan | a helyes azonositd van megadva citoldgiai

modon. A minta nem keriilt feldolgozasra.
Nem késziilt targylemez. Az aliquot nem
lett eltavolitva. Az iivegazonositd nem
jelenik meg a gydgyszeres iiveg
jelentésben.

gyogyszeresiiveg-/targylemezcimkézési
sémara vannak beallitva, amely nem
felel meg az On laboratdriuma szamara.

azonositokeént.

Ellenérizze, hogy az Admin lehetdségek
bedllitasaiban szerepld Cimkeformatum
paraméter megfelel-e a hasznalt
targylemezcimke tipusanak. Lasd:
»T1argylemezcimkék” — 6.27 oldal és
»T1argylemez-azonosité konfiguraldsa” —
6.53 oldal.

Adja meg Ujra a targylemez-azonositét.
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9 HIBAELHARITAS

9.1 tablazat. Mintafeldolgozasi hibak

Hiba Leiras Lehetséges ok Korrekcids intézkedés
5009, 5010 A feldolgozoeszkoz a gydgyszeres A minta tdl sok anyagot tartalmaz Prébalja meg ismét feldolgozni a mintat egy
Az aliquot soran liveghdl torténd aliquoteltavolitas ahhoz, hogy a pipetta megfeleléen Uij pipettahegy segitségével. Ha ez masodszor
észlelt szal vagy soran szalat észlelt a mintaban, amely felszivja. is sikertelen, fontolja meg a minta kézi
dugulas megakadalyozza a pipetta altali megfeleld pipettazasat (a feldolgozoeszkdzon kiviil).

szivast. A minta nem keriilt feldolgozasra.
Nem késziilt targylemez. Az aliquot nem
lett eltavolitva. A gydgyszeres iiveg
allapota Hibas lesz a gydgyszeres

liveg jelentéshen.

KOZEGKEZELESI HIBAK

A kozegkezelési hibdk olyan hibak, amelyekbdl a rendszer a felhasznal6 beavatkozasaval
helyreallithat6. A hibdk a minta feldolgozéasa soran fordulnak el6. Amikor a rendszer hibaallapotot
észlel, a folyamat ledll (az oktol fliggden ledll vagy sziinetel), és a hibét a felhasznéléi feliileten
megjelend {izenetben, valamint, ha az engedélyezve van, hangjelzéssel jelzi. El6fordulhat, hogy

a rendszer a feldolgozas kezdetén olyan hibakat észlel, amelyeket a feldolgozéds megkezdése el6tt
meg kell sziintetni.

27 2

A hiba elharitdsdhoz és a feldolgozas folytatasahoz kovesse a feldolgozdeszkoz érintSképernydjén
megjelend utasitasokat. Ha ugyanaz a kdzegkezelési hiba a felhasznaloi beavatkozés utan
kovetkezik be, akkor a feldolgozas leall, a hiba rendszereseményként jelenik meg, és a
feldolgozbeszkoz korlatozott tizemmaoddba 1ép. Lasd: ,Rendszerhiba torlése” —9.13 oldal.

Bizonyos kozegkezelési hibdk esetén hasznos lehet a Kozeg torlése funkci6 hasznalata a sztrd,
a targylemez, a pipettahegy, a gyogyszeres iiveg, a gyogyszeres {iveg kupakjdnak vagy a csé
megtekintéséhez és eléréséhez.
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7y

Sziiro észlelése

Ha a ThinPrep Genesis processzor a , Targylemez” vagy az ,Aliquot + Targylemez” folyamat
kezdetén nem észlel 4j, nem kilyukasztott sziir6t, egy {izenet kéri a felhasznalot, hogy gy6z6djon
meg arrdl, hogy egy 1j szlir§ bet6lt6dott. A szir észlelése akar 15 masodpercet is igénybe vehet.
A betdlt6 képernydn 1évS gombok nem érhetdk el a sztir§ észlelése kozben.

1. Nyomja meg a Mégsem gombot a leallitdshoz és az ellendrzéshez. Nyissa ki az ajtét vagy
ellendrizze, hogy az 1j sztir§ megfelelGen van-e betoltve, vagy toltson be egy 4j sztirét a

szUrG csatlakozojara.
2. Nyomja meg a Folytatas gombot.

Megjegyzés: Ha az ,Automatikus inditds az ajté becsukdsakor” opcié engedélyezve van,
a feldolgozas az ajt6 becsukdsakor indul el, és a Folytatas gomb nem érhet§ el.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy
egy Uj sz{r6 van behelyezve,
majd nyomja meg a

Kovetkezd gombot a
Nyomja meg a Mégsem gombot megerdsitéshez.
annak ellendrzéséhez, hogy egy
sz(ir6 be van-e toltve, vagy hogy
betdltsdn egy szlirét.

Nyomja meg a Kovetkezo
Kévetkezd gombot a minta feldolgozasanak
folytatdsahoz.

9-1 abra. A sziiré processzorba torténé betoltésének megerésitése

o2

3. Ha az iizenet ismét megjelenik, amikor egy 1j, nem kilyukasztott sz(ir6 van a helyén, nyomja
meg a Kovetkez6 gombot a folytatdshoz.
Kozeg torlése

Kozeg
torlése

V§

9-2 abra. Koézeg torlése gomb

Bizonyos rendszerhibak esetén sziikséges lehet eltavolitani egy olyan targylemezt, gygyszeres {iveg
kupakot, szlir6t, cs6kupakot, csovet vagy pipettahegyet, amely esetleg a feldolgozdsban maradt.

A Fémeniiben nyomja meg az Admin lehet§ségek gombot, majd a Rendszerkarbantartas, és

a Kozeg torlése gombot. A kijelz6n olyan gombok jelennek meg, amelyeknek megnyomasa kioldja
az adott kdzeg tartonyomasat az eltavolitas céljabol. Lasd: 9-3 4bra.

Megjegyzés: A kozeg leesik, amint a nyomds megsziinik. A gomb megnyomadsa el6tt fogja meg az
elemet, hogy ne essen le.
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A Felszabaditas: targylemez kinyitja a targylemezfogantyu ujjait,
hogy kiadja a targylemezt.
Eszk6zok kiadasa

TARTSA erésen az eszkozt, majd nyorgf A Felszabaditas: gydgyszeres iiveg kupakja kinyitja a
meg a Kiadas gombot az eszkéz A (1 - 1A iiai i
eltavolitasahoz a késziilékbl. Ezggijsazfgzzggﬁg kupak fogantytjanak ujjait, hogy az tveg
Targylemez  [BEEEIELIED . v . o ,
- A Felszabaditas: sz(iré gomb levegét ereszt a szlir6csatlakozoba,
Gyogyszeres it igy a sz(ird lehtizhat6. Bizonyos hibak esetén ez elészor
tiveg kupakja 9y y

Leeresztés gombként jelenhet meg.

Felszabaditas

A Felszabaditas: cs6kupak gomb kinyitja a csékupak
Cs6 kupakja fogantyujanak ujjait, hogy a cs6kupak leessen. Ebben a példaban

a cs6kupak mar ki van oldva.
Felszabaditas

. » A Felszabaditas: cs6 gomb kinyitja a csétartéban lévé
f—— cs6fogantyut, igy a csé eltavolithaté.

Vezotekekl o - A Felszabaditas: pipettahegy gomb kiengedi a pipettézo éltal
[ liritése ][ﬂifapmidmé'ésa][ a2 ] kifejtett nyomast, hogy a pipettahegy lelokédjon. Bizonyos hibak
esetén ez el6szor Leeresztés gombként jelenhet meg.

A Kész gomb megnyomdsaval visszatérhet a Rendszerkarbantartas
képernydre.

Nyomja meg a Robot Gjrapozicionalasa gombot a robot kézzel t6rténé mozgatasahoz.

A Vezetékek uritése miszerkarbantartasi tevékenységként levegét kiild a szlirédugdhoz csatlakoztatott
pneumatikus csévon keresztil. A Vezetékek iiritése gomb nem jelenik meg, ha a Kdzeg torlése
képernyd egy hiba eredménye.

9-3 abra. Kozeg torlése képernyé

Mivel a robot fel-le mozog és forog a feldolgozds sorén, attdl fiiggéen, hogy mikor tortént a hiba,
lehetséges, hogy a feldolgozoeszkozben maradt kozeg nehezen lathat6 vagy érhetd el. A Robot
ujrapoziciondldsa gomb segitségével Gvatosan eressze le, emelje fel vagy forgassa el kézzel a robotot.
A robot jobb oldalan talalhat6 sziirke fogantyt segithet a robot athelyezésében, kiilondsen akkor,

ha nagyon alacsony poziciéban allt meg.
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Robot ujrapozicionalasa

Sziikség szerint emelje fel vagy forgassa el
arobotot, majd nyomja meg a Kész
gombot a robot kivant pozicidban
tartasdhoz.

HIBAELHARITAS 9 ’

A Robot ujrapozicionalasa gomb
megnyomasa utan finoman tolja
meg a robotot, hogy elforgassa,
felemelje vagy leeressze. A robot
az 6ramutaté jarasaval megegyezd
és ellentétes iranyban is forog.

Nyomja meg a Kész gombot
ezen a képernydn a robot

Uj poziciéban tartasahoz.
Tavolitson el minden kdzeget.

9-4 abra. Robot ujrapozicionalasa

Megjegyzés: Van egy kiilonleges eset. Ha hiba torténik, mikdzben a pipettahegy az iivegbe van
meritve, nem lehet hasznélni a Robot tjrapoziciondldsa funkciét, mivel a pipettdz6
a nyitott gydgyszeres iiveg felé mutat, és nincs megfelel tavolsag a pipettdzo
mozgatdsdhoz. (6061-es hiba, 14sd 94 dbra). Ebben az esetben allitsa le a
feldolgozdeszkozt, és amikor a feldolgozdeszkoz aramellatasa ki van kapcsolva,
mozgassa felfelé a robotot. Kapcsolja be a feldolgozéeszkozt. A Robot
Gjrapoziciondldsa gomb csak azutdn lesz elérhetd, miutdn a pipettdzot elforditotta

a gyogyszeres iiveg irdnyabol.

9-5 abra. Mozgassa Ugy a pipettazét, hogy elkeriilje a gyogyszeres iiveget
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Targylemez kiadasa
Megjegyzés: Allapitsa meg, hogy hol van a targylemez, miel6tt megnyomija a kiadégombot.

A targylemez a szallitOkar targylemezfogantytjaban lehet. A tdrgylemezfogantytk a targylemez
megfogdsa utdn zarva maradnak addig, amig az a rogzitSfiirdSbe keriil vagy a visszakertil

a tdrgylemeztartoba. A tdrgylemez kiolddsédhoz tartsa a targylemezt tigy, hogy ne essen le,

és nyomja meg a Targylemez kiadasa gombot.

Tartsa meg a targylemezfogoban
maradt targylemezt. Nyomja meg
a Kiadas: targylemez gombot,
és a fogantyuk elengedik

a targylemezt.

9-6 abra. Targylemez kiadasa

A gyégyszeres liveg kupakjanak kiadasa

A gyogyszeresiiveg-kupak fogantyujanak ujjai hibadllapot esetén zarva maradnak, hogy az iiveg
kupakja ne essen le. Fogja meg az {iveg kupakjat, majd nyomja meg a Kiadas: gyégyszeres iiveg
kupakja gombot a fogantyt kinyitadsdhoz és az {iveg kupakjanak eltavolitasdhoz. Lasd: 9-7 abra.

9-7 abra. A gyogyszeres liveg kupakjanak kiadasa
Megjegyzés: Ha az iiveg kupakja nincs a fogantytban, akkor a gydgyszeres {iveg kupakja

a feldolgozasi teriilet aljara eshetett. Ha ez a helyzet, vegye ki a kupakot,
és manualisan helyezze vissza az tivegre.
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Sziir6 kiadasa

A sztir6csatlakozo a megfogds utdn enyhe nyomast fejt ki a sztirre, hogy az ne essen le.

A sztir6csatlakozon maradt sz(ir§ eltavolitdsdhoz nyomja meg a Kiadds: sz{ird gombot.

e

Ezutén 6vatosan htzza ki a sztrét.

Ha a hiba akkor torténik, amikor a sztir6ben folyadék van, forgassa el a robotot tigy, hogy a sztir§

a kupak nélkiili gyogyszeres iiveg felett legyen. Tartsa a sz(ir6t a helyén, és nyomja meg a Leeresztés
gombot a Kozeg torlése képernyén. Ontse a sztirSben 1évé folyadékot az alatta levs gyogyszeres
tivegbe.

Vigyazat: Soha ne tavolitson el er6vel szlrét a szlirécsatlakozordl a rendszernyomas feloldasa
nélkul. Ellenkezd esetben a feldolgozdeszkdz karosodhat.

9-8 abra. Sziiro kiadasa

A csé kupakjanak kiadasa

A cs6kupak fogantydjanak ujjai hibaédllapot esetén zarva maradnak, hogy a csé kupakja ne essen le.
Fogja meg a cs6 kupakjat, majd nyomja meg a Kiadds: cs6kupak gombot a fogantyt kinyitdsdhoz és
a cs6kupak eltdvolitdsahoz. Lasd: 9-9 abra.

9-9 abra. A csé6 kupakjanak kiadasa
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Csé kiadasa

A csétartéban 1évS cséfogantyt hibadllapot eseté zarva marad, igy a cs6 nem mozog. Fogja meg

a csovet, majd nyomja meg a Kiadas: cs6 gombot a fogantyu kinyitasahoz és a csé eltavolitasdhoz.
Lasd: 9-10 abra.

9-10 abra. Csoé kiadasa

A pipettahegy kiadasa
A pipettazé a felvétel utdn enyhe nyomast fejt ki a pipettahegyre, hogy az ne essen le.

Ha a hiba akkor torténik, amikor a pipettahegyben folyadék van, forgassa el a robotot tigy, hogy
a pipettahegy a kupak nélkiili gyogyszeres iiveg felett legyen. Tartsa a pipettahegyet a helyén,
és nyomja meg a Leeresztés gombot a Kézeg torlése képernyén. Ontse a pipettahegyben 1évé
folyadékot az alatta lev$ gyogyszeres tivegbe.

A pipettazén maradt pipettahegy eltavolitdsahoz fogja meg a pipettahegyet, és nyomja meg a
Kiadas: pipettahegy gombot. Ezutdn a feldolgozéeszkoz visszahtizza a pipettdzot, hogy kioldja
a pipettahegyet.

Vigyazat: Soha ne tavolitsa el erével a pipettahegyet a pipettazobdl a rendszernyomas kiengedése
nélkdl, mivel ez a feldolgozdeszkdz karosodasahoz vezethet.

9-11 abra. A pipettahegy kiadasa
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Vezetékek lritése

A Vezetékek iiritése funkcié a sztir6dugohoz csatlakoztatott pneumatikus csovon keresztiil leveg6t
tovabbit, és mozgatja a csében esetlegesen 1évS nedvességcseppeket. Ismertetését 14sd: 8. fejezet,

Karbantartis”.

HIBAELHARITAS

9.2 tablazat. Kézegkezelési hibak

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedés

6100, 6102, 6103
Gyogyszeres iiveg

A feldolgozéeszkoz nem forgatta
meg, nem nyitotta ki vagy

Akadaly a diszperziés mechanizmus
vagy a robot ttjaban.

Tavolitson el minden akadalyt.
Vizsgalja meg a gydgyszeres iiveg kupakjat.

A feldolgozoeszkoz meghibasodott.

kezelési hiba zarta vissza megfeleléen A gyogyszeres iiveg kupakija sériilt. Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba

a gyogyszeres iiveget. A gydgyszeres iiveg fogantyuja sériilt. a kovetkezovel: Miiszaki szolgalat.

A feldolgozoeszkoz meghibasodott.

6101 A feldolgozoeszkéz nem rogzitette A gyogyszeres iiveg kupakija sériilt. Vizsgalja meg a gydgyszeres iiveg kupakjat.
A gyogyszeres megfelelden a gydgyszeres iiveg A gyogyszeres iiveg fogantydja sériilt. | Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
liveg kupakjanak kupakijat. A feldolgozéeszkoz meghibasodott. a kovetkezovel: Miiszaki szolgalat.
megszoritasa sikertelen
6103 A feldolgozoeszkoz nem tavolitotta | A kupak eltavolitasa fizikdlis akadalyba | Vizsgalja meg a gydgyszeres iivegeket, hogy
Sikertelen a kupak el teljesen a gyogyszeres iiveg litkozik. lathaté-e a kupak sikertelen eltavolitasaért
levétele a gydgyszeres | kupakijat. A gydgyszeres iiveg kupakija seériilt. felelds barmilyen nyilvanvalé ok (példaul
livegrdl A gyogyszeres iiveg fogantyuja sériilt. | a miianyag féliat nem tavolitottak el a

gyogyszeres iivegrdl). Lazitsa meg és zarja
vissza a kupakot, és dolgozza fel tjra.
Vizsgalja meg a gydgyszeres iiveg kupakjat.
Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
a kovetkezovel: Miiszaki szolgalat.

6150, 6152, 6153
Targylemez-kezelési
hiba

A feldolgozoeszkdz nem tudott
egy hasznalaton kiviili
targylemezt a targylemeztarto

és a targylemezfogantyu kozott
mozgatni, vagy nem tudta
megfelelden mozgatni a robotot
egy hasznalaton kiviili targylemez
kezeléséhez.

Sériilt targylemez.

FIGYELMEZTETES:
Uveg

Banjon 6vatosan az Uveg
targylemezekkel.

Akadaly a targylemeztartonal.

A targylemezfogantyu meghibasodott.

Vizsgalja meg a fel nem hasznalt targylemezt,
hogy nem sériilt-e, és cserélje ki a targylemezt,
ha sériilt.

Toroljon le minden {ivegport és tormeléket a
targylemeztartorol és a targylemezfoganty(ikrol.
Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
a kovetkezdvel: Miiszaki szolgalat.

feldolgozandd elemként. Az aliquot
folyamat soran nem hasznalnak
targylemezeket és sziiroket.

6151 A feldolgozoeszkdz nem Sériilt targylemez. Vizsgalja meg a fel nem hasznalt targylemezt,
A targylemez nincs a talalt targylemezt a A targylemez nincs megfeleléen a hogy nem sériilt-e, és cserélje ki a
fogantydkban targylemezfogantyuban. targylemeztartoba helyezve. targylemezt, ha sériilt.
Az érzékel6 meghibasodott. Tor6ljon le minden iivegport és tormeléket a
targylemeztartorol és a targylemezfogantytikrol.
Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
a kovetkezdvel: Miiszaki szolgalat.
6154 A feldolgozoeszkozhe egy Az aliquot feldolgozasa elején véletleniil | Tavolitsa el a targylemezt vagy a sziirdt,
Varatlan targylemez targylemez vagy sziird van betéltve, | egy targylemezt vagy egy sziirét és kezdje meg az aliquot feldolgozasat.
vagy sziir6 van jelen és az ,Aliquot” van kivalasztva hagytak a feldolgozdeszkdzben.
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9.2 tablazat. Kézegkezelési hibak

HIBAELHARITAS

Hiba

Leiras

Lehetséges ok

Korrekcios intézkedeés

6200, 6201, 6202, 6204,
6205, 6206
Sziirékezelési hiba

A feldolgozoeszkoz nem tudta
mozgatni a sziir6t a
sziirgcsatlakozon, nem érzékelte
a sziirdt, vagy nem pozicionalta a
sziir6t a folyadékminta sziirébal
a gyogyszeres iivegbe valo

A sziirGcsatlakozd meghibasodott.

Meghibasodott a pneumatikus rendszer.

A feldolgozoeszkoz nem tudja
megfelelden elhelyezni a sziir6t.

A sziird leeresztéséhez és/vagy eltavolitasahoz
hasznalja a Kozeg torlése funkciot.
Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
a kovetkezovel: Miiszaki szolgdlat.

visszafujasahoz.
6203 A feldolgozoeszkoz megprobalta A sziir hianyzik a sziirocsatlakozobdl. | Helyezzen be egy Uj sziirét a sziirdcsatlakozoba.
Sziir6 hasznalatbanvagy | észlelni a sziird jelenlétét, de nem A sziir6 csatlakozéjan lév6 sziir6 sériilt | Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
nincs jelen talalt sértetlen sz(irdt. vagy at van lyukasztva. a kovetkezovel: Miiszaki szolgalat.
Hiba a sziiré észlelésében.
6207 A processzor nem tudta a robotota | A robot akadalyozasa. Ellendrizze, hogy semmi nem akadalyozza
Nem sikeriilt megfeleld pozicidba mozgatni a a robotot.

elokésziteni a vezetékek
liritését

vezetékek iiritéséhez.

Ellendrizze, hogy nincs-e leejtett csékupak
vagy fiolakupak, ami akadalyozhatja a

normal mozgast.

Tavolitsa el az akadalyt.

Dolgozza fel tjra a mintat.

Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
a kovetkezovel: Miiszaki szolgalat.

6208
Hiba tortént a vezetékek
liritése kozben

A processzor pneumatikus
rendszerhiba miatt nem tudta iiriteni
a vezetékeket.

Meghibasodott a pneumatikus rendszer.

Prébalja meg Ujra a Vezetékek iiritése
folyamatot.

Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
a kovetkezdvel: Miiszaki szolgalat.

6250, 6251, 6252
Csokezelési hiba

A feldolgozoeszkoz a feldolgozas
soran nem tudta megfelelden
megfogni és elengedni a csdvet vagy
a cs6 kupakijat.

Feldolgozas kézben eltavolitott csd.
A cs6 kupakja leesett vagy megsériilt.

Mechanikai hiba megakadalyozta a cs

kupakjanak letekerését vagy a csd
megfogasat.

Ellendrizze, hogy nincs-e leejtett csdkupak
vagy gyogyszeres iiveg kupak, ami
akadalyozhatja a normal mozgast.

Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
a kovetkezdvel: Miiszaki szolgalat.

6300, 6301, 6203, 6304,
6305, 6306, 6307, 6309,
6310, 6311
Pipettakezelési hiba

A feldolgozoeszkoz nem tudta
mozgatni a robotot, nem tudta
mozgatni a pipettahegytartt, nem
tudott pipettahegyeket felvenni a
pipettahegytartobdl, vagy nem tudta
ledobni a hasznalt pipettahegyet

a pipettahegy-artalmatlanito
csészébe.

A robot, a pipettahegytarto teriilet,

a gyogyszeres iiveg vagy a pipettahegy-

artalmatlanité csésze elérése
akadalyozott.

A pipettahegy sériilt.

A feldolgozoeszkoz meghibasodott.

Ellendrizze, hogy a robot vagy a
pipettahegytartd teriilet nincs-e eltorlaszolva.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a pipettahegyek
stabilan helyezkednek el a pipettahegytartéban.
Vizsgalja meg a gyogyszeres iiveget, hogy
nincs-e benne idegen targy.

Tavolitsa el az akadalyt.

Vizsgalja meg a pipettahegy-artalmatlanito
csészét, hogy nincs-e benne idegen targy.
Tavolitsa el az akadalyt.

Dolgozza fel Ujra a mintat.

Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
a kovetkezdvel: Miiszaki szolgalat.

6308
Nem észlelhetd
pipettahegy

A feldolgozoeszkéz nem észlel
pipettahegyet a
pipettahegytartoban.

A pipettahegytartdbol elfogytak
a pipettahegyek.

A pipettahegytartét eltavolitottak
a feldolgozdeszkozrol.
Erzékeldhiba.

Toltse fel pipettahegyekkel a pipettahegytartot.
Tegye vissza a pipettahegytartot a
feldolgozdeszkozbe. (Lasd: ,Toltse be a
pipettahegyeket” — 7.18 oldal.)

Ha a hiba nem sziinik meg, Iépjen kapcsolatba
a kovetkezdvel: Miiszaki szolgalat.
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RENDSZERHIBAK

A rendszerhibék olyan hibak, amelyeket a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz nem képes
telhasznaldi beavatkozds nélkiil helyreallitani. Az aktudlis feldolgozas megszakad, és a rendszer
megprobélja jelenteni a hibat. A rendszerhiba olyan hiba, amely val6szintleg helyszini szervizelést
igényel. A felhaszndl¢ véalaszthatja, vagy utasitast kaphat a rendszer djrainditdsara. A hiba

a hibanapléba keriil.

Rendszerhiba torlése
Rendszerhiba észlelése esetén a rendszer altalaban:

* Elmozditja a mechanizmusokat az utbol, kinyitja az ajtét, és visszatér készenléti allapotba.

* Megjelenit egy hibaiizenetet és hangjelzést szolaltat meg, ha az engedélyezve van
(lasd: 9-12 4bra). A rendszer megprobal helyreallitdst végezni (egy perc vagy kevesebb).

Rendszer-inicializalasi hiba

Hibakod szama és leirdneve .
© Hiba: 6050

Eszkozinicializalasi hiba

. ; . A rendszer korlatozott izemmaédban
Hibaallapot-tizenet van. Csak a Jelentések és az Admin

lehet6ségek érheték el.

Nyomja meg a Kévetkezé gombot a
korlatozott izemmédra vald
attéréshez.

. . . Riasztas 5 " w o
A Riasztas leallitasa gomb Balees Kévetkez8 Koévetkezd gomb a

ledllitja a hangjelzést, de a hibaképerny6 elvetéséhez
hibalizenet a képernyén és a korlatozott lzemmddu
tovabbra is lathato. képernydre vald attéréshez

9-12 abra. A rendszer hibat észlelt
Ha a rendszernek nem sikeriil helyreallni, megprobalja elmozditani a mechanizmusokat az titb6l,

és kikapcsolja a robotmotorokat, hogy a kezel§ konnyen mozgatni tudja a targylemezt, sztirét,
pipettahegyet, csovet vagy gyogyszeres iiveget. A felhasznél6i hozzaférés érdekében az ajté kinyilik.
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Korlatozott iizemmod

Ha a feldolgoz6eszkoz nem tud teljesen helyreallni a hibaallapotbdl, az alkalmazas korlatozott
tizemmodba 1ép. Ez lehet6vé teszi a kezel$ szamara, hogy hozzéférjen bizonyos funkcidkhoz, de

a rendszer nem tud mintékat feldolgozni, amig a hiba meg nem sztinik. A hibaiizenet nyugtazasa
utan a felhasznaloi feliileten megjelenik a Fémentii. ElérhetS a Jelentések gomb, ahol megtekintheti
vagy letdltheti a Rendszeresemények jelentést (amely rogziti a hibakddot). A Jelentések képernyén
hasznélhatja a Diagnosztikai adatok 0sszegytijtése gombot is, ha a mtszaki szolgélat ezt kéri.
ElérhetS az Admin lehetéségek hozzaférési gomb, és az Admin lehetSségekbdl elérhetd a

Leallitds gomb a feldolgozodeszkoz Gjrainditdsdhoz, amely rendszerint torli a rendszerhibat.

Fomeny Bejelentkezés
2022.01. 06. 10:55 J

Feldolgozandé elemek:

. . - & .
A piros szegély azt Jel_2|, hogy o am Tirgyleme: BT +t§r|£,l|fr; .
a rendszer rendszerhiba utan

korlatozott lzemmodban van.
Minta tipusa:

O]

Nem

NGgydgy. négyogy. UroCyte

Korlatozott Gzemmaddban
a Betoltés inditasa gomb
nem érhetd el.

A rendszer attekintése

Rogzit6fiird6:

Gvé = -
@ tayogyszeres lveg Kész

A Jelentések képernyén
megtekinthet vagy elmenthet
egy jelentést, vagy hasznalhatja
a Diagnosztikai adatok
osszegyiijtése lehetdséget,

ha a miiszaki szolgalat ezt kéri.

A Ledllitas gomb eléréséhez
nyomja meg az Admin
lehetéségek gombot.

9-13 abra. Korlatozott iizemmaéd, Fémenii képernyé

A leallitast igényl$ hiba kijavitdsdhoz nyomja meg a Ledllitds gombot.

Vérja meg, amig a gép kikapcsol (varjon, amig az érint6képernyd iiresre valt). Ezutan kapcsolja ki

a feldolgozoeszkoz hatuljan taldlhato hélézati kapcsolét. Az dramellatés teljes kikapcsoldsa utan
néhany masodperccel kapcsolja be tjra a feldolgozoeszkozt, és hagyja elindulni. Amikor a rendszer
készen all a feldolgozasra, meg kell jelennie a f6képernyének.

Ha az Gjrainditas utdn megjelenik a korlatozott tizemmod képernyd, 1épjen kapcsolatba a
kovetkez§vel: Mdszaki szolgalat. A Hologic mtszaki tigyfélszolgélata kérhet egy Diagnosztikai
adatok Osszegytijtése jelentést. Lasd: , Diagnosztikai adatok Osszegytijtése” — 6.66 oldal.
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Targylemez-elakadas a targylemeznyomtatéban

Ha a targylemeznyomtatd elakad, nyomja meg a targylemez kiaddsa gombot a targylemez
kiaddsanak megkisérléséhez.

Ha a targylemeznyomtaté nem emelte ki a targylemezt a targylemezkazettdbdl, vegye ki a
targylemezkazettat. Kesztytit viselve nyissa ki a targylemezkazettat, és valassza szét az egymdshoz
tapadt tirgylemezeket. Ha a tdrgylemezkazetta tele van vagy majdnem tele van targylemezekkel,
tavolitsa el a targylemezeket gy, hogy a targylemezkazetta koriilbeliil egyharmadig legyen tele.
Zérja be a targylemezkazettat, helyezze vissza a targylemeznyomtatéba, és nyomja meg a
targylemez kiaddsa gombot.

Ha az elakadt targylemez még mindig a nyomtatéban van, de nincs a targylemezkazettaban,
akkor nyissa ki a tdrgylemeznyomtat6 fedelét, és tavolitsa el a tdrgylemeznyomtaté szalagjat.
Tavolitsa el a tadrgylemezkazettat. Ellendrizze, hogy a kazetta teriiletén taldlhatd-e a targylemez.
Ellendrizze a tdrgylemeznyomtaté szalagja alatti teriiletet is.

Nyitott fedél mellett forditsa meg a térgylemezhengerek mozgasat a f6kapcsolé gomb
megnyomasaval és nyomva tartdsdval. Amikor konnyen elérhet§vé valik, tavolitsa el a targylemezt.
A targylemez a targylemez kiaddsa gomb megnyomaséval is konnyen elérhetS helyzetbe keriilhet.

Tartsa tisztdn a nyomtaté bemeneti hengerét, hogy elkeriilje a targylemezek elakaddsat. Lasd:
,/Tisztitsa meg a targylemeznyomtatd bemeneti hengerét” — 8.11 oldal.

Ha a targylemeznyomtatéban torott targylemez van, amely nem tavolithat6 el a fent leirtak szerint,
a targylemez tormeléke beleeshet a tirgylemeznyomtato6 aljan taldlhat6 fémtalcdba. Csusztassa a
fémtalcat balra vagy jobbra annak eltavolitdsdhoz. Tavolitsa el a tormeléket. Cstisztassa vissza a

talcat a helyére. A talca fiilén 1év6 lyuk egy vonalban van a nyomtaté bal oldalan 1évé csavarral.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a furat és a csavar egy vonalban vannak a télca rogzitéséhez.
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Targylemeznyomtaté szalag szakadasa

Ha a targylemeznyomtat6 szalagja elszakad, egy ragasztoszalag segitségével visszakapcsolhat6 az
adagol6szalag tekercsérdl a felvevéhengerre.

Nyissa ki a nyomtat6 fedelét. Forgassa el az adagol6szalag tekercsét tigy, hogy a szalag felérjen az
adagoldszalag-tekercs tetejére. Ragasszon egy darab ragasztdszalagot a szalag végére, ragacsos
oldalaval lefelé.

9-14 abra. Szakadt szalag javitasa a targylemeznyomtatéban

Helyezze az adagolészalagot a felvevShenger ala. Ragassza a szalagot a felvevShengerre.
Forgassa a felvev6hengert addig, amig a szalag megfesziil. Zarja le a nyomtat6 fedelét.

Ha a szalag ismét elszakad, az a tdrgylemeznyomtat6 problémajat jelezheti. Lépjen kapcsolatba
a kovetkezgvel: Hologic Mdszaki szolgélat.

A targylemeznyomtaté szalag nem ismerheté fel/a targylemeznyomtaté
patron nem ismerheté fel

Ha a targylemezkazetta be van helyezve a targylemeznyomtatdba, és a targylemezszalag be van
helyezve a tadrgylemeznyomtatdba, de a kék fény nem vilagit a targylemezkazettdn, és a nyomtato
nem nyomtat, ellendrizze, hogy a targylemeznyomtaté szalagja a Hologic vallalatt6l beszerezhetd
szalag-e. A nem megfelel§ szalag nem fog mtikddni.

Ha a szalag megfeleld, akkor vagy a szalag kék adagolotekercsén 1évé rézchip, vagy a
targylemezkazettan 1év§ rézchip tilsagosan szennyezett ahhoz, hogy a targylemeznyomtato
felismerje. Vegye ki a szalagot és a targylemezkazettét a targylemeznyomtatébol. Tordlje le a
szalagadagol6 tekercs kék részén 1év§ rézcsipet izopropil-alkohollal megnedvesitett, szoszmentes
ruhéval. Tordlje le a tdrgylemezkazettan a rézchipet izopropil-alkohollal megnedvesitett,
szoszmentes ruhaval.

Ha a hiba nem sztinik meg, 1épjen kapcsolatba a kovetkezével: Miiszaki szolgalat.
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Hibakoédok

Egy hibdhoz kétrészes hibakdd tartozik. Az els6 négy szamjegy a hibakategoériat, a kovetkezd
karakterek pedig az adott elektromechanikus eszkoz allapotét jel6lik a hiba bekdvetkeztekor.
Lasd: 9-15 abra.

XXXX-YY 123

/ |\

Hibakategéria  Mechanizmus Muvelet

9-15 abra. Rendszerhiba kédja
A hibakédok naplézasra keriilnek a Hibael6zmények jelentésben. A jelentés az utolsé 100 hibat
jeleniti meg, de akar 3 évnyi eseményt is megdriz a rendszer adatbazisédban.

Alegttbb esetben a Kozeg torlése parbeszédpanel jelenik meg. Ellendrizze, hogy a mechanizmusok
tisztak-e, és kezdjen 1j tételt.

Ha a hiba nem sztinik meg, lépjen kapcsolatba a kovetkezével: Mdszaki szolgélat.
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Ez az oldal szandékosan tires.
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ROGZITES, FESTES ES LEFEDES 1 O

Tizedik fejezet

Rogzités, festés és lefedés

BEVEZETES

Az aldbbiakban ismertetjiik a rogzitési eljardsokra, a festési protokollokra és a fedSlemezes lefedési
modszerekre vonatkozé ajdnlott iranymutatdsokat.

Megjegyzés: A laboratériumok kozott nagy eltérések vannak a citolégiai mintdk rogzitési, festési
és lefedési modszereit illetSen. A ThinPrep™ feldolgozdeszkozzel el6készitett
targylemezek vékonyréteg-jellemzdi lehet6vé teszik a protokollok kozotti
kiilonbségek hatasainak pontos értékelését, és lehetdvé teszik a laboratériumi
személyzet szdmara, hogy az ebben a szakaszban megadott altaldnos iranyelvek
betartdsdval optimalizdljak médszereiket. Ezek az irdnyelvek ajanlasok, és nem
tekinthetdk abszolut kovetelményeknek.
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ROGZITES

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz a kész preparatumokat 95%-os reagensalkoholt vagy 95%-os
etil-alkoholt tartalmazé rogzitSfiirdSbe helyezi. Az aldbbi eljarassal rogzitheti a ThinPrep
mikroszkoptargylemezes prepardtumokat.

1.

2.

Miutan a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz rogzitSfiirdgjébe keriilt, tavolitson el beldle
minden targylemezt.

Helyezze a targylemezt egy tobb targylemezt tartalmaz6 tartoba, és helyezze a targylemeztartot
95%-0s reagensalkoholt vagy 95%-os etil-alkoholt tartalmazé rogzitSfiird6be. A ThinPrep
mikroszkoptargylemezek levegGvel valo érintkezésének minimalizéldsa érdekében:

* A ThinPrep mikroszképtargylemezek rogzitétiird6bél a tobb targylemezt tartalmazo
rogzitStartalyba torténd athelyezésekor tigyelni kell arra, hogy ez a mtivelet gyorsan
torténjen.

* Ha a ThinPrep mikroszképtargylemezeket festGallvanyra helyezi, tigyeljen arra,
hogy a ThinPrep targylemezek folyamatosan rogzitdszerbe legyenek meriilve.

Négyégy. targylemezek: A ThinPrep mikroszkoptargylemezeket a festés elStt legalabb 10 percig
rogziteni kell.

Nem négyodgy. targylemezek: A ThinPrep mikroszképtargylemezeket a festés elStt legalabb

10 percig rogziteni kell vagy rogzitGspray-vel kell kezelni.

Megjegyzés: Néhany nem négyogy. tipust targylemez szaraz fiirdébe vagy PreservCyt oldatba
keriil, attdl fiiggden, hogy milyen tipust futtat.

A ThinPrep™ képalkot6 rendszerrel valé hasznalatra szant n6gyogy. tairgylemezek esetén:
A ThinPrep mikroszképtargylemezeket a festés el6tt legalabb 10 percig rogziteni kell.
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FESTES

A ThinPrep targylemezek festésekor a kovetkezd dltalanos irdnyelveket kell figyelembe venni:

* Afestési id6k eltérSek lehetnek, és a ThinPrep targylemezek esetében beallitast
igényelhetnek a hagyomanyos készitményekhez képest.

e Az alkohol fokozatosan véltozé koncentracidjdnak hasznalata a festési folyamat soran
minimdlisra csokkenti a sejttorzuldst és az esetleges sejtpusztuldst.

* Az enyhe kékitSoldatok és higitott savas fiird6k haszndlata optimalizalja a magfestést
és minimalizélja az esetleges sejtpusztulast.

Festési protokoll:

A ThinPrep targylemezek egy ajanlott festési protokollja a mellékletben talalhaté. Ez a protokoll
magaban foglalja a fent emlitett 4ltaldnos festési iranyelveket és a kovetkez§ konkrét javaslatokat:

1. Ha a targylemezeket spray segitségével rogzitették, tdvolitsa el a rogzitGspray-t tgy, hogy
legalabb 10 percig dztatja egy standard laboratériumi régzitGszerben.

2. AThinPrep targylemezeket standard modositott Papanicolaou-festékekkel fesse a gyarto
rutineljarasa szerint, a ThinPrep targylemezek festésére vonatkozo, fent emlitett altalanos
irdnymutatdsokhoz igazodva.

3. A ThinPrep targylemezek standard festési ideje eltérhet a hagyomanyos targylemezekétdl,
és sziikség lehet ezen id6k novelésére vagy csokkentésére. Javasoljuk, hogy a festési idéket a
laboratériumi standard mikodési eljarasoknak megfeleléen optimalizéljdk. Ezek a kiilonbségek
sziikségessé tehetik a ThinPrep és a hagyomanyos lemezek kiilon-kiilon torténd festését.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv — 10.3



1 O ROGZITES, FESTES ES LEFEDES

4. A Hologic azt ajanlja, hogy a targylemezeket ne tegye ki er§sen savas vagy erésen ligos oldatok
hatdsanak, mivel ez esetleges sejtpusztulast eredményezhet. Az aldbbiakban néhany oldat
ajanlott maximalis koncentracidja lathato:

e Sosav (HCI) 0,025%

e Litium-karbonatos (kékit) fiird6k 10 mg/ liter!
e Ecetsav 0,1%

e  Ammoénium-hidroxid 0,1%

5. Keriilje az olyan erds séoldatok haszndlatat, mint a Scotts-féle csapvizp6tlé. A Hologic higitott
litium-karbonat oldat vagy ammoénium-hidroxid oldat hasznalatat javasolja kékitGoldatként.

6. A hidratéldsi-dehidratédlasi folyamat soran hasznaljon fokozatosan valtozé koncentracidkat,
pl. 50%-0s, 70%-0s alkoholt. Ez csokkenti a festés sordn bekovetkezd esetleges ozmotikus sokk
és sejtpusztulés lehetGségét.

7. Afiirdoldat mennyiségének elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy a teljes festési ciklus alatt
teljesen befedje a targylemezeket, igy csokken a sejtpusztulés lehetdsége.

8. A targylemezeket minden egyes fiird6ben legaldbb 10 meritéssel meg kell mozgatni.

A ThinPrep képalkot6 rendszerrel vald hasznélatra szdnt n6gyodgy. tadrgylemezek esetében
tanulmanyozza a ThinPrep festék felhaszndléi kézikonyvében taldlhaté ajanlott festési protokollokat.

1. Arészletekért lasd: Bales, CE. és Durfee, GR. Cytologic Techniques in Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3rd Edition. Philadelphia: JB Lippincott. Vol. II: 1187-1260. oldal
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Oldat 1d6

1. 70%-o0s reagensalkohol 1 perc mozgatassal

2. 50%-os reagensalkohol 1 perc mozgatassal

3. Desztillélt H,0 (dH,0) 1 perc mozgatassal

4. Richard-Allan Hematoxylin | 30 masodperc mozgatassal*
5. Desztillélt H,0 (dH,0) 15 masodperc mozgatassal
6. Desztillalt Hy0 (dH,0) 15 masodperc mozgatassal
7. Deritdszer (0,025%-0s jégecet) 30 masodperc mozgatéssal
8. Destztillélt H,0 (dH,0) 30 masodperc mozgatéssal
9. Kékitdreagens (10 mg Li-karbonat/1 1) 30 masodperc mozgatéssal
10. 50%-os reagensalkohol 30 masodperc mozgatéssal
11. 95%-o0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatéssal
12. Richard-Allan Scientific™ 1 perc mozgatassal

Cyto-Stain™

13. 95%-0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatéssal
14. 95%-0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatéssal
15. 100%-o0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatéssal
16. 100%-o0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatéssal
17. 100%-o0s reagensalkohol 30 masodperc mozgatéssal
18. Xilol 1 perc mozgatassal

19. Xilol 1 perc mozgatassal

20. Xilol 3 perc mozgatassal

21. Targylemez lefedése feddlemezzel

* Az id§ a laboratériumi preferencidktol fiiggSen valtozhat.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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LEFEDES FEDOLEMEZZEL

Minden laboratériumnak értékelnie kell a valasztott rogzit6kozeget, hogy biztositsa a ThinPrep
targylemezekkel val6 kompatibilitast.

A Hologic 24 mm x 40 mm vagy 24 mm x 50 mm méret(i fedSlemezek hasznalatat javasolja.

Az automatizlt fedSlemezez8 miiszerekkel hasznalt mtanyag fedSlemezek is elfogadhatdk.

Ha a ThinPrep képalkot6 rendszer targylemezeinek festését és fedSlemezzel val6 fedését végzi,
kérjiik, el8szor olvassa el a képfeldolgozo kezeldi kézikonyvét.
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Tizenegyedik fejezet

ThinPrep Pap-teszt képzési program

Célkitizés

A ThinPrep™ Pap-teszt képzési programot a Hologic azért fejlesztette ki, hogy segitse

a laboratériumokat a hagyomanyos Papanicolau-féle kenetrdl a ThinPrep Pap-tesztre valé

atallas folyamatdban. A Hologic informdciot, tdimogatéast és képzést kinal az atallasi folyamathoz,
beleértve a valtozés klinikusoknak torténé kommunikaldsét, a citopreparacids képzést, a ThinPrep
Pap-teszt morfoldgiai képzési programot és a laboratérium teljes citologiai személyzetének képzését
segitd iranymutatasokat.

Kialakitas
A morfolégiai képzés célja a hagyomanyos Pap-kenet és a ThinPrep Pap-teszt kozotti kiilonbségek

ismertetése. A résztvevik egy sor targylemezmodul segitségével megismerkednek a ThinPrep
Pap-tesztmintdkon detektalhaté normal és abnormalis citoldgiai képzdmények spektruméval.

Ez a program egy kumulativ tanuldsi folyamaton alapul. A ThinPrep Pap-tesztmintak morfol6giai
kritériumainak értelmezéséhez a citologiai készségek és ismeretek attekintése és alkalmazasa
sziikséges. A szisztematikus megkozelités lehet§vé teszi annak gyakori értékelését, hogy az egyén
mennyire érti a ThinPrep jellemzdit. A képzési program elézetes és utdlagos teszteket is tartalmaz
a tanulési el6rehaladas értékelése érdekében.

A képzés a ThinPrep morfoldgiai eladéssal kezdddik, amelynek célja, hogy a résztvevsk
megismerkedjenek a ThinPrep rendszerrel el6készitett méhnyakmintdk mikroszképos
bemutatdséval. A formatum Osszefoglalja a The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology
(A Bethesda-rendszer a méhnyakcitoldgiai jelentéshez)! cimd dokumentumban leirt specifikus
diagnosztikus képzédmények k6zos morfoldgiai jellemzdit.

A bevezet§ el6adast kovetSen a résztvevlk attekintik az ismert ThinPrep Pap tesztesetek egy
moduljat. Ez a modul a betegségek és betegségallapotok széles skalajat mutatja be, és a résztvevdk
szamdra alapreferencidt biztosit a felmeriil§ diagnosztikai kategoéridk teljes skaldjahoz. Ennek a
,+hasonlé” esetek attekintése is részét képezi. A ThinPrep n6gyo6gy. morfoldgiai atlasz hasznélataval,
amely kiemeli a gyakori diagnosztikus képz6dményeket és azok differencidldiagnézisat,

a résztvevdk elkezdik felismerni a ThinPrep targylemezeken a legfontosabb hasonl6
képzddményeket és a megfelel§ besorolasukhoz hasznalhaté kritériumokat.

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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Az ismeretlen ThinPrep Pap-tesztekbdl all6 modulok sorozatat az egyes résztvevSk ThinPrep sztirési
és értelmezési készségeinek értékelésére haszndljak. A résztvevSknek minden egyes esetet at kell
vizsgalniuk és diagnosztizalniuk kell, és eredményeiket fel kell jegyezniiik a mellékelt vélaszlapra.
A kitoltés utdn az eseteket és a helyes valaszokat minden résztvevd egyenként attekinti.

A ThinPrep Pap-teszthez egy végleges, ismeretlen ThinPrep Pap-teszt targylemezkészletet
biztositunk. Ez a végleges targylemezkészlet a jelenlegi CLIA-irdnyelvek mintdjara késziilt,
és a Hologic altal kijelolt személyzet fogja pontozni. A targylemezek sikeres értékelésének
elvégzése sziikséges a teljesitésrdl sz6l6 tantsitvany megszerzéséhez.

A CLIA alkalmassagi tesztprogram szabvanyai irdnymutatasként szolgalnak a megfelelési/nem
megfelelési pontozasi kritériumok meghatarozdsdhoz. A végsé értékelésen 90%-os vagy annal
jobb eredményt elérd személyek jogosultak a ThinPrep Pap-tesztek sztirésére/értelmezésére,
valamint arra, hogy sziikség esetén a laboratérium technikai vezetdjének feliigyelete mellett
tovabbi citotechnolégusok és patolégusok képzését kezdjék meg laboratériumukban. A képzési
program azon résztvevdinek, akik a végsd értékelésen 90%-nal alacsonyabb eredményt érnek el,
fejlesztSképzést kell elvégezniiik az egyéni laboratériumaikban. Ez a képzés magaban foglalja a
Hologic altal biztositott tovabbi ThinPrep Pap-teszt targylemezmodul sztirését/diagnosztizalasat,
és a Hologic ThinPrep Pap-teszt képzési programjanak elvégzéséhez 90%-os vagy annal jobb
pontszam elérése sziikséges.

A citolégiai személyzet képzése

A Hologic tdmogatja a citologiai személyzet képzését azzal, hogy informacidkat és forrasokat —
példaul targylemezeket, valaszlapokat és online oktatasi anyagokat — biztosit a laboratérium
szamara a tovabbi személyzet képzéséhez. A laboratérium technikai vezetdje végss soron
telel@s azért, hogy a ThinPrep Pap-tesztek sztirése és értelmezése elStt az egyének megfelels
képzést kapjanak.

Szakirodalom

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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Szervizinformaciok

Vallalat cime

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Ugyfélszolgalat

A termékrendeléseket, beleértve az dllandé megrendeléseket is, az tigyfélszolgalaton keresztiil,
telefonon, munkaidében lehet leadni. Vegye fel a kapcsolatot a Hologic helyi képviseldjével.
Jotallas

tigyfélszolgalaton keresztiil.

Miszaki szolgalat

Miiszaki timogatasért forduljon a helyi Hologic mtszaki megoldasokkal foglalkozé irodéjdhoz
vagy a helyi forgalmazéhoz.

A ThinPrep™ Genesis feldolgozdeszkozzel és a kapcsolddé alkalmazasi problémaékkal
kapcsolatos kérdések esetén a miiszaki {igyfélszolgalat képviselSi Eurdpaban és az Egyesiilt
Kiralysagban hétf6tél péntekig, kozép-eurdpai idd szerint 8:00 és 18:00 6ra kozott telefonon, a
TScytology@hologic.com cimen és az itt felsorolt ingyenes telefonszamokon éllnak rendelkezésre:

Finnorszag 0800 114829
Svédorszag 020 797943
irorszag 1 800 554 144
Egyesiilt Kiralysag 0800 0323318
Franciaorszag 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Spanyolorszag 900 994197
Portugalia 800 841034
Olaszorszag 800 786308
Hollandia 800 0226782
Belgium 0800 77378
Svéjc 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

A visszakiildott arukra vonatkozé protokoll

A garancialis ThinPrep™ Genesis feldolgozoeszkoz tartozékainak és fogyodeszkdzok visszakiildéséhez
forduljon a mtszaki szolgélatdhoz.

A miszaki szolgalaton keresztiil szervizszerz6dések is megrendelhetdk.
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Ez az oldal szandékosan tires.
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Rendelési informacidok

Levelezési cim

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Atutalasi cim
Hologic, Inc.

PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Munkaidé
A Hologic munkaideje 8:30-t61 17:30-ig (EST) tart, hétf6tS] péntekig, kivéve a munkasziineti napokat.

Ugyfélszolgalat

A termékrendeléseket, beleértve az dlland6 megrendeléseket is, az ligyfélszolgalaton keresztiil,
telefonon, munkaidében lehet leadni. Vegye fel a kapcsolatot a Hologic helyi képviselgjével.

Jotallas
A Hologic korlatozott jotéllasa és az egyéb értékesitési feltételek egy példanya a fenti telefonszamokon
keresztiil igényelhetd az {igyfélszolgalattol.

A visszakildott arukra vonatkozé protokoll

A garancidlis ThinPrep™ Genesis feldolgozoeszkoz tartozékainak és fogyodeszkozok visszakiildéséhez
forduljon a mdszaki szolgélatahoz.
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A ThinPrep™ Pap-teszt (n6gydgyaszati) alkalmazasahoz sziikséges tartozékok

Elem Leiras Rendelési szam

ThinPrep Pap-teszt készlet Anyagok 500 ThinPrep Pap-teszthez
Tartalom:
500 ThinPrep Pap-teszttel hasznalandd
PreservCyt oldatos gydgyszeres liveg
500 ThinPrep Pap-teszt sziird (atlatszo)

500 ThinPrep mikroszkdoptargylemez
(kb. 500 targylemez)

500 mintavételi eszkoz

A kovetkezdvel konfiguralva:

500 ecsetszerii mintavételi eszkozkészlet 70096-001
500 Cytobrush/spatula mintavételi eszkoz 70096-003
ThinPrep Pap-teszt készlet Anyagok 500 ThinPrep Pap-teszthez
(a ThinPrep képalkoto Tartalom:
rendszerrel vald hasznalatra) 500 ThinPrep Pap-teszttel hasznalando

PreservCyt oldatos gydgyszeres iiveg
500 ThinPrep Pap-teszt sziird (atlatszo)
500 ThinPrep képalkotd rendszerhez valo

mikroszkoptargylemez

(kb. 500 targylemez)

500 mintavételi eszkoz

A kovetkezdvel konfiguralva:

500 ecsetszerii mintavételi eszkozkészlet 70662-001
500 Cytobrush/spatula mintavételi eszkoz 70662-003
ThinPrep Pap-teszt Tartalom:
Orvosi rendeldi készlet 500 PreservCyt oldatos gydgyszeres iiveg

ndgyogyaszati mintakhoz

A kivetkezovel konfiguralva:
500 ecsetszerii mintavételi eszkozkészlet 70136-001

500 Cytobrush/spatula mintavételi eszkoz 70136-002

Rendelés.2  ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz — kezel6i kézikonyv
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Leiras

Rendelési szam

ThinPrep Pap-teszt
Laboratériumi készlet

Tartalom:
500 ThinPrep Pap-teszt sziiro (atlatszo)

500 ThinPrep mikroszkoptargylemez 70137-001

(kb. 500 targylemez)

ThinPrep Pap-teszt Tartalom:

Laboratériumi készlet 500 ThinPrep Pap-teszt sziird (atlatszo)

(a ThinPrep képalkotd

rendszerrel valé hasznalatra) 500 ThinPrep képalkotd rendszerhez vald 70664-001
mikroszkoptargylemez
(kb. 500 targylemez)

Ecsetszerii mintavételi Tartalom:

eszkoz 500 ecsetszerii mintavételi eszkozkészlet 70101-001
(20 db 25 eszkozt tartalmazé tasak)

Cytobrush/miianyag Tartalom:

spatulakészlet 500 Cytobrush/spatula mintavételi eszkoz 70124-001

(20 db 25 eszkozpart tartalmazo tasak)

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkoz tartozékai

Elem Leiras Rendelési szam
Hulladéksziiré 1 50248-001
ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz — kezel6i | 1 MAN-08098-2802
kézikbnyv
Hulladéktartaly-egység (tartalom: kupak, csovek, | 1 74002-004
sziird és csatlakozok)
Hulladékcsd cserekészlet 2 db eldre vagott cs6 a hulladékcso 70028-001

cseréjéhez

Rogzitdfiirdok 1 db fiird6 ASY-11451
Csonyomtato 1 ASY-11355
Téargylemeznyomtato 1 ASY-11389
Csereszalag a targylemeznyomtatéhoz 6 darabos csomag OEM-01378
Tisztitotoll a targylemeznyomtaté nyomtatofejéhez | 5 db toll OEM-01388
Polirozdpapir a targylemeznyomtatd 1dblap 0EM-01389
nyomtatéfejéhez
Cserenyomtatdfej a targylemeznyomtatéhoz 1 darabos csomag 0EM-01726
Csere-targylemezpatron a targylemeznyomtatohoz | 1 darabos csomag OEM-01376
Eppendorf 8 csatornas pipettahegyfogd 1 ASY-12936
Multi-Mix™ allvanyos vortex 1 *
Nedvszivd parna, sziirodugo 4 darabos csomag FAB-14505
Nedvszivd parna, sziirélyukasztd 4 darabos csomag FAB-14626
Pipettahegy-artalmatlanito csésze 1 FAB-14312
Pipettahegytarto 1 FAB-12390
10 A/250 V biztositékok Cserebiztositékok CKB-00112

* A rendelési szam az egyes orszigok energiakdvetelményétdl fiigg. Forduljon a Hologic iigyfélszolgilatdhoz.
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Nem négyodgyaszati alkalmazasokhoz valé kellékek és oldatok

Elem Leiras Rendelési szam
PreservCyt oldat 20 ml 2 uncias gydgyszeres iivegben ASY-14753
100 db gydgyszeres iiveg/doboz
946 ml 32 uncias palackban 70406-002
4 {iveg/doboz
CytoLyt oldat 946 ml 32 uncias palackban 70408-002
4 iiveg/doboz
30 ml 50 ml-es centrifugacstben 0236080
80 csd/doboz
30 ml 120 ml-es csészében 0236050
50 csésze/doboz
Adagolépumpa 1 db pumpa a CytoLyt Quart (32 uncias) 50705-001
palackhoz
Koriilbeliil 30 ml adagolasara szolgal.
Nem ndgydgyaszati sziirdk (kék) 100 darabos doboz 70205-001
ThinPrep UroCyte™ rendszer készlete 100 db ThinPrep UroCyte sziird 71003-001
(sarga)
100 db UroCyte mikroszkdptargylemez
(kb. 100 lemez)
1 PreservCyt gyogyszeresiiveg-csomag
(100 darabos)
4 iiveg CytoLyt oldat (946 ml egy
32 uncias iivegben)
ThinPrep UroCyte sziir6 100 sziirg talcanként 70472-001
(sarga)
ThinPrep UroCyte 100 targylemez dobozonként 70471-001
mikroszkoptargylemezek (kb. 500 targylemez)
ThinPrep UroCyte PreservCyt csészék 100 csésze/doboz ASY-15311
ThinPrep iv nélkiili mikroszkoptargylemez | Doboz, bruttd 1/2 70126-002
(IHC festésekhez) (kb. 72 targylemez)
ThinPrep nem ndgy6gyaszati 100 targylemez dobozonként 70372-001

mikroszkoptargylemezek

(kb. 100 lemez)

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozoeszkoz — kezel6i kézikonyv
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RENDELESI INFORMACIOK

A Tecan vallalatnal beszerezhet6 pipettahegyek (www.tecan.com)

Eldobhatd pipettahegyek, 1000 pl, vezetképes, 9600 hegy dobozonként 10612513
folyadékérzékeny
Doboz az eldobhatd pipettahegyek megtartasara | 10 doboz tartéladanként 30058507
(a doboz alja a pipettahegyek megtamasztasara
hasznalhat6 a pipettahegyfogé betdltésekor).

Az injekciés oldatok beszerezheték itt: Baxter

Healthcare Corporation 1-800-933-0303
Plasma-Lyte™ A injekcio 500 ml 2B2543
pH7,4
Plasma-Lyte™ A injekcio 1000 ml 2B2544

pH7,4
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TARGYMUTATO

Targymutato

A

A feldolgozoeszkoz kikapcsoldsa 2.6
A rendszer bekapcsolasa 24
A rendszeren hasznalt szimb6lumok 1.22
Adatbevitel 6.2
Adatok beolvasésa 6.2
Adatok bevitele 6.2
Adatok megadésa
billentytizet 6.3
Adminisztracids lehetdségek 6.10
Ajté
nyitas és zaras 7.12
tisztitas 8.7
zaras 7.14
Ajté becsukasa, automatikus inditas 6.18
Aliquot 7.34
attekintés 1.1
Aliquot + targylemez 7.37
Aliquot kézzel torténd eltavolitasa 7.2
Aliquot kivonasa 7.34
Aliquot kivondsa és targylemez feldolgozasa 7.37
Aliquothiba, dugulés vagy szl 9.4
Also szoveg, targylemezcimke tervezése 6.35
Anyagkovetelmények 18, 74
Aptima mintaathelyezé cs6 1.1
Automatikus inditas az ajt6é becsukasakor 6.18
Azonositészegmens 6.43, 6.46

Vd

A

Allapotjelz6k 6.7

Aramellatas 1.19

Artalmatlanitas
csésze, pipettahegyek 6.8
elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (WEEE) 1.28
fogyodeszkozok 1.28

Athelyezés tj helyre 8.23
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TARGYMUTATO

B

Befejez6karakterek 6.44
Bejelentkezés 6.4
Betoltés

pipettahegyek 7.18

rogzitéfiirds 7.17
Billentytizet 6.3
Biztonsagi adatlap

CytoLyt oldat 3.6

cs6 3.1

PreservCyt oldat 3.4
Biztositék 1.19
Biztositékok, felhasznalo altal cserélhetd 8.24, 8.26, 8.27

C

Cerebrospinalis folyadék 5.20
Cimkék
a rendszeren hasznalt 1.25
gyogyszeres liveg 7.8
CytoLyt oldat 3.5

csomagolds 3.5
kezelés/artalmatlanitas 3.6
mosas 5.15

Osszetétel 3.5

tarolasi kovetelmények 3.5

stabilitas 3.6

Cs

Cserélje ki a biztositékokat 8.24, 8.26, 8.27

Csé 1.1
Cs6 kioldasa 9.10
CsB6azonosito
azonositészegmens 6.46
csGazonositd szegmens a gyogyszeres liveg azonositdjdban, elényomott 6.49
gyogyszeres iiveg azonositdjanak szegmense, elényomott 6.48
karakterek beillesztése 6.47
karakterek cseréje 6.47
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karakterek hozzdadésa 6.48
konfiguralas 6.55

TARGYMUTATO

teljes csGazonositd a gydgyszeres iiveg azonositdjaban, elényomott

teljes gyogyszeresiiveg-azonosito, elényomott 6.48
tesztkonfigurécio 6.51, 6.56
Cs6cimkék 6.36, 7.10
vonalkédok 6.36
Cs6cimkék tervezése 6.36
Csdkezelési hiba 9.12
Cs6kupak kioldasa 9.9
Csényomtato 6.27, 7.9, 7.13
tisztitsa meg a nyomtatofejet 8.23
Csétarto 6.8

D

Datum/idé 6.12
Ditiotreitol (DTT) 5.19
Diszperzio 1.12

E

Egyéb mintatipusok, nem négyogy. 5.6
Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (WEEE)

Elzar6das a gyogyszeres livegben 9.2
E
ErintSképernyd, tisztitas 8.6

F

Fehérje 5.30
Fehérjekicsapodas 5.15
Feldolgozand¢6 elemek 6.6
aliquot 6.6
aliquot + targylemez 6.6
targylemez 6.6
Feldolgozés
aliquot 7.34
aliquot+targylemez 7.40
targylemez 7.28
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TARGYMUTATO

Felhasznal6i beallitasok 2.5
Felhasznaloi feliilet képernydi 6.1
Feliigyeleti lanc 6.19

Feliigyeleti lanc engedélyezése 6.19
Feliigyeleti lanc letiltasa 6.19

Feliiletminta 5.21
Fels6 szoveg, targylemezcimke tervezése 6.34

Festés 10.3

Fesziiltség 1.19

Figyelmeztetések, 6vintézkedések és megjegyzések 1.21
Folyadékmintdk 5.6

Folyékony hulladék 6.8, 812

Folyékony hulladék kitiritése

gomb 6.25

tartaly 8.12
Fékapcsolo

kapcsolégomb, targylemeznyomtaté 1.17
Fémenii 6.4

Gy

Gydgyszeres iiveg azonositoja
egyedi jellemzdk 6.40
konfiguralds 6.52

nincsenek egyedi jellemz8k 6.42
Tesztkonfiguracio 6.53
tesztkonfiguraci6 6.51

Gydgyszeres iiveg azonositdja, egyedi jellemzSk
azonositoszegmens 6.43

befejez6karakterek 6.44

kezdd@karakterek 6.44

rogzitett hossz 6.42
Gydgyszeres iiveg cimkéi 78, 79
Gydgyszeres iiveg jelentések 6.58
Gyogyszeres iiveg kezelési hibaja 9.11
Gydgyszeres iiveg kupakjanak kezelési hibdja 9.11
Gyogyszeres iiveg kupakjanak kiadasa 9.8
Gyogyszeresiiveg-tartd 6.8
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H

Hang 6.16

Hangerd, hang 6.16

Hangjelzés 6.17

Hasznalati adatok jelentés 6.61

Helyszin kivalasztasa 2.2

Heti karbantartas 8.4

Hiba
csGkezelés 9.12
gyogyszeres iiveg kezelése 9.11
gyogyszeres iiveg kupakja 9.11
pipettahegy kezelése 9.12
targylemezkezelés 9.11
sztlirGkezelés 9.11, 9.12

Hibaelharitas 9.1

Hibaelharitas, nem-négydgy. minta-elSk. 5.30

Hibakéd formatuma 9.17

Higitott minta 9.3
nyalkahdrtyaminta 5.27

véres vagy fehérjetartalmu 5.25
Hdémérséklet

késziilék tarolasa 1.19

késziilék tizemeltetése 1.19
Hulladéktartaly 6.8, 812

csatlakozéas 8.17
1
Indités az ajt6é becsukasakor 6.18
Jelentés mentése USB-re 6.64

Jelentések 6.57
gyogyszeres liveg 6.58
hasznélati adatok 6.61
rendszeresemények 6.62
Jégecet 5.30

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozobeszkoz — kezeldi kézikonyv
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K

Karakterek beillesztése 6.47
Karakterek cseréje 6.47
Karakterek hozzaadasa 6.48

Karbantartas
hetente 8.4
naponta 8.2
rendszer 6.24
utemezés 8.28
sziikség szerint 8.12

Kezd@karakterek 6.44
Kezelési hiba 9.5

Kezelési utasitas 7.1
Képernyd tisztitdsa gomb 6.26
Késziilék miikodése 7.1
Késziilék neve 6.15
Kiadas
aliquot+targylemez 7.44
csé 7.36
targylemez 7.31, 7.44
Kiegészitd vizsgalatok 7.2
Kiterjesztett leéllitas 2.6
Kommunikécié
csényomtato 6.27
targylemeznyomtato 6.26
Konfiguraci6 ellenérzése és mentése 6.51
Konfiguralas
csGazonositd 6.55
csGazonositd, azonositdszegmens 6.46
csGazonositd, karakterek beillesztése 6.47
csGazonositd, karakterek cseréje 6.47
csGazonositd, karakterek hozzaadasa 6.48
gyogyszeres liveg azonositdja 6.52
gyogyszeres iiveg azonositdja, egyedi jellemzd, azonositdszegmens 6.43
gyogyszeres iiveg azonositdja, egyedi jellemzé, befejezékarakterek 6.44
gyogyszeres iiveg azonositdja, egyedi jellemzs, kezdSkarakterek 6.44
gyogyszeres liveg azonositdja, egyedi jellemzs, rogzitett hossz 6.42
gyogyszeres liveg azonositdja, egyedi jellemzSk 6.40
gyogyszeres liveg azonositdja, nincsenek egyedi jellemz&k 6.42
targylemez-azonositd 6.53
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targylemez-azonositd, azonositészegmens
targylemez-azonosito, karakterek beillesztése
targylemez-azonosito, karakterek cseréje
targylemez-azonosito, karakterek hozzaadasa
vonalkédtipusok az azonositékban 6.39
Korlatozott tizemmod 9.14
Korlatozott tizemmod, hibaéllapot 9.14
Kornyezeti adatok 1.19
Kozeg tisztitasa
szlrd kiaddsa 9.9
Kozeg torlése 9.5
csé kioldasa 9.10
cs6kupak kiaddsa 9.9

gyogyszeres iiveg kupakjanak kiadasa 9.8

pipettahegy kiolddsa 9.10

targylemez kiadasa 9.8
Kozeg torlése gomb 6.25
Kozegkezelési hibak 9.11

L

Labor neve 6.14
Leallitas 2.6

kiterjesztett 2.6
Lefedés fedGlemezzel 10.6

M

Masodlagos adatok, targylemezcimke tervezése
Méretek 1.18

Minta feldolgozasanak megszakitasa 7.45
Mintaathelyez§ csé 1.1
tarto 6.8

Mintafeldolgozasi hibak 9.1

Mintatipusok 6.7

Mintavétel
endocervicalis kefe/spatula 4.5
folyadékok, FNA 5.16
folyadékok, nem-négyoégy. 516, 529

sepriszerd eszkoz 44
Mintavételi gydgyszeres iiveg tartdja 6.8
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N

Napi karbantartds 8.1
Nedvszivé parna

sztir6csatlakozo 8.19
szlrblyukasztds 8.19
Nedvszivé parnak cseréje 8.19
Nem ndégyoégy. tipusi minta gomb 6.7
Nem négyodgyaszati szlir6k 7.6
Névjegy 6.56
Normadl leéllitas 2.6

N&gyogy. tipusti minta gomb 6.7

Ny

Nyalka 5.15, 5.19
Nyélkahartyamintak 5.6, 5.14, 5.17, 5.27

Nyelv 6.13
Nyomtatas
csGcimke 7.13
targylemezcimke 7.16
Nyomtat6
csé 7.9

targylemez 7.9

0

OCR cimkeforméatum 7.11

Ontesztelés bekapcsolaskor 1.21

P

Pipettahegy kioldasa 9.10
Pipettahegy-artalmatlanit6 csésze 6.8
Pipettahegy-drtalmatlanit6 csésze, tisztitas 8.3
Pipettahegyek 6.8

Pipettahegyek betoltése gomb 6.25
Pipettahegytarto, tisztitas 8.20
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Pipettakezelési hiba 9.12
Plasma-Lyte 5.7

Polysol 5.7

PreservCyt oldat 3.1

csomagolds 3.1
kezelés/artalmatlanitas 3.3
Osszetétel 3.1

tarolasi kovetelmények 3.2

stabilitas 3.3

R

Rendelési informaciok 13.1
Rendszerbeéllitdsok 6.11
automatikus inditas az ajt6 becsukéasakor 6.18

datum/id6 6.12

feltigyeleti lanc 6.19

hang 6.16

késziilék neve 6.15

labor neve 6.14

nyelv 6.13

rendszerkarbantartas 6.24

riasztasi hangok 6.17
Rendszeresemények gomb 6.62
Rendszeresemények jelentés 6.62
Rendszerhiba 9.13
Rendszerkarbantartas gomb 6.24
Riasztas, hallhato 6.17
Riasztasi hangok 6.17
Robot tjrapozicionaldsa 9.7
Rogzités 10.2
Rogzités, festés és lefedés 10.1
Rogzitétirds 6.8
RogzitGreagens cseréje 8.2
Rutin karbantartas 8.1

S

Sejtathelyezés 1.15
Sejtgytijtés 1.13
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Sikositod 47
Séoldat 5.30
Suly 1.18

Sy
Szalag javitdsa a tdrgylemeznyomtatéban 9.16
Szalag, targylemeznyomtato 8.20
Szer6zus valadék 5.20
Szerviz gomb 6.26
Sziikség szerint végzett karbantartas 8.12
Sziikséges anyagok 7.4
aliquot eltavolitasa 7.5
aliquot+targylemez feldolgozas 7.5
nem-négyogy. tesztelés 53
targyelemez feldolgozasa 7.5
Sziré
észlelése 9.5
nedvesités 1.13
Sz(ird kiadasa 9.9

Sztir6csatlakozé megrazasa gomb 6.26
SztirGkezelési hiba 911, 9.12

T

Tap

halézati kapcsold, feldolgozoeszkoz 2.5
Tapellatas

tékapcsold, csényomtato 1.17

Téargylemez kiadasa 9.8
Targylemez-azonosito

azonositészegmens 6.46

gyogyszeres iveg azonositdjdnak szegmense, elényomott 6.438
karakterek beillesztése 6.47

karakterek cseréje 6.47

karakterek hozzaadésa 6.48

konfiguralas 6.53

leolvasas sikertelen 9.3

nem egyezik 9.3
targylemez-azonosité szegmens a gyogyszeres iiveg azonositéjadban, elényomott
targylemezcimke tervezése 6.28, 629, 6.30
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teljes gyogyszeresiiveg-azonosito, elényomott

6.48

TARGYMUTATO

teljes targylemez-azonosit6 a gyogyszeres liveg azonositdjdban, elényomott

tesztkonfigurécié 6.51, 6.55

Targylemezcimke

formatum a ThinPrep képalkotashoz 7.11

nyomtatas 7.16

targylemezcimke tervezése 6.27
Téargylemezcimkék 7.10
Targylemezfogantytk, tisztitas 8.2

Téargylemezkezelési hiba 9.11
Targylemeznyomtat6 6.26, 79, 714
betoltés 7.15
targylemez-elakadas 9.15

tisztitsa meg a nyomtatofejet 8.21

szalag cseréje 8.20

szalag javitdsa 9.16

szalag nem ismerhet§ fel 9.16
Térgylemeznyomtato szalag cseréje 8.20
Targylemeztarto, tisztitas 8.2
Tarolas

CytoLyt oldat 3.5

csé 3.2

gyogyszeres liveg 3.2
nem ndgyogy. gyogyszeres liveg 3.2
PreservCyt oldat 3.2
Tarolés és kezelés, feldolgozdeszkoz 2.4
Téavolsagok 1.18
Telepités 2.1
Testnedvek 5.20

Tesztkonfiguracié 6.51
csGazonositd 6.56
gyogyszeres liveg azonositoja 6.53
targylemez-azonosit6 6.55

ThinPrep Pap-teszt 1.3, 7.11
ThinPrep Pap-teszt képzési program 11.1
ThinPrep Pap-teszt sztir6k 7.6

Tisztitas
ajto 8.7
csényomtaté nyomtatéfeje 8.23
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érintGképernyd 8.6
pipettahegy-artalmatlanit6 csésze 8.3

pipettahegytarto 8.20
pipettazo 8.6
targylemeznyomtaté nyomtatofej 8.21
targylemeztart6 és targylemezfogantyuk 8.2
Tl alacsony a csé folyadékszintje 9.2
Tdl alacsony a gydgyszeres iiveg folyadékszintje 9.2
Tul magas a csé folyadékszintje 9.2
Tdl magas a gydgyszeres iiveg folyadékszintje 9.2
Tl stiri minta, nem négyogy. 9.2

u

UroCyte tipusti minta gomb 6.7
UroCyte sztirék 7.6
UroVysion vizsgalat 5.22

USB
jelentés mentése 6.64
port, a feldolgozdeszkoz eleje 1.17
port, a feldolgozdeszkoz hatuljan 2.5

yd

u

Ujrafeldolgozés egy ,nem értékelhets” targylemezeredményt kovetSen

|%

Vezetékek liritése 8.18
Vékonytts aspirdtumok 5.6, 5.16
Véres folyadék 5.20
Vizelet 5.20
citologiai feldolgozas 5.22
Vonalkéd beolvasasa 6.2
Vonalkédcimke-forméatum
gyogyszeres liveg 7.8
targylemez 7.10
Vonalkédok konfiguralasa 6.37
Vorosvértestek 3.5, 515
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