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

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

Ocena szkietek mikroskopowych przygotowanych w procesorze ThinPrep™ Genesis™ powinna by¢
przeprowadzana wylacznie przez technikéw cytologicznych i patologéw przeszkolonych przez firme
Hologic w zakresie oceny szkietek przygotowanych w ThinPrep lub przez osrodki albo przez osoby
wyznaczone przez firme Hologic.
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Niniejszy przewodnik zostat przygotowany z zachowaniem wszelkich srodkéw ostroznosci, aby zapewnic
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ani za jakiekolwiek szkody wynikajace z zastosowania lub wykorzystania tych informacji.

Ten produkt moze by¢ objety jednym lub kilkoma patentami amerykariskimi okreslonymi na stronie
http:/ /hologic.com/patentinformation.
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Historia wersji

Wersja

Data

Opis

AW-23046-3402 Rev. 001

1-2022

Doprecyzowanie instrukcji. Dodanie instrukcji dotyczacych
zgtaszania powaznych incydentéw. Usunigcie instrukcji
dotyczacych zestawu do pobierania moczu. Dodanie wymogu
corocznej konserwaciji zapobiegawczej. Dodanie szerszej
konserwaciji drukarki szkietek.

AW-23046-3402 Rev. 002

1-2023

Opisanie czynnosci czyszczenia linii i funkcji wykrywania
filtréw. Zmiany administracyjne.
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PRZEZNACZENIE

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

(The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology".

Stuzy réwniez do przygotowania szkietek mikroskopowych ThinPrep™ prébek nieginekologicznych,
w tym prébek moczu, i moze by¢ uzywany do przenoszenia pipeta porcji z fiolki na préobke do
probdéwki do transportu prébek. Do uzytku specjalistycznego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE SYSTEMU

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

do laboratorium wyposazonego w procesor ThinPrep Genesis.

W laboratorium fiolke na prébke PreservCyt umieszcza sie w procesorze ThinPrep Genesis.
Laboratorium moze zdecydowac sie na skonfigurowanie procesora ThinPrep Genesis w celu
Sledzenia kontroli pochodzenia prébki i na skonfigurowanie drukowania identyfikatoréw (ID) na
kazdym szkietku mikroskopowym. Podczas etapu delikatnej dyspersji nastepuje wymieszanie
komdrek prébki przez prady w ptynie wystarczajgco silne, aby oddzieli¢ zanieczyszczenia

i przeprowadzi¢ dyspersje $luzu, ale wystarczajgco delikatne, aby nie miaty negatywnego
wptywu na wyglad komoérek.

Komérki sg nastepnie zbierane na filtrze ginekologicznym ThinPrep Pap Test specjalnie
zaprojektowanym do zbierania komérek. Procesor ThinPrep Genesis stale monitoruje predkosé
przeptywu przez filtr testu ThinPrep Pap Test podczas procesu zbierania, aby zapobiec zbyt
rozproszonej lub zbyt zageszczonej prezentacji komérek. Cienka warstwe komérek przenosi sie
nastepnie na szkietko w pole o srednicy 20 mm, po czym szkietko automatycznie umieszczane
jest w roztworze utrwalajgcym.
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Proces przygotowania probki ThinPrep
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(1) Dyspersja

Filtr ThinPrep Pap Test obraca sie
w fiolce na prébke, wytwarzajac

w ptynie prady wystarczajgco silne,
aby oddzieli¢ zanieczyszczenia

i przeprowadzic¢ dyspersje $luzu,
ale wystarczajgco delikatne,

aby nie miaty negatywnego
wptywu na wyglad komérek.

(2) Zebranie komérek

W filtrze ThinPrep Pap Test
wytwarzana jest delikatna préznia,
dzieki ktérej komérki zbierane

sg na zewnetrznej powierzchni
membrany. Zbieraniem komoérek
steruje oprogramowanie procesora
ThinPrep Genesis, ktére monitoruje
predkosc przeptywu przez filtr
ThinPrep Pap Test.

(3) Transfer komérek

Po zebraniu komdrek na membranie
filtr ThinPrep Pap Test jest
odwracany i delikatnie dociskany do
szkietka mikroskopowego ThinPrep.
Naturalne przycigganie i niewielkie
dodatnie cisnienie powietrza
powodujg przyleganie komdrek do
szkietka mikroskopowego ThinPrep,
co skutkuje réwnomiernym
rozmieszczeniem komoérek na
przeznaczonym do tego

okragtym obszarze.

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

Roztwér PreservCyt™ stanowigcy element procesora ThinPrep Genesis to alternatywny srodek
do pobierania i transportu w przypadku przeprowadzania badan z prébek ginekologicznych
w kierunku HPV i zakazen przenoszonych drogg ptciowa (STI, sexually transmitted infection),

takich jak miedzy innymi:

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

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

wirus brodawczaka ludzkiego (test Aptima™ HPV) i

wirus brodawczaka ludzkiego (test genotypowy Aptima™ HPV 16 18/45).
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Instrukcje uzywania roztworu PreservCyt do pobierania, transportu, przechowywania
i przygotowywania prébek do uzycia w tych systemach znajduja sie w odpowiednich
ulotkach informacyjnych producenta.

Oprécz przygotowania szkietka z fiolki na prébke PreservCyt procesor ThinPrep Genesis
ma mozliwos¢ pobrania porcji 1 ml z fiolki na prébke i przeniesienia tej porcji do probdéwki
do transportu prébek.

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

OGRANICZENIA

e Probki ginekologiczne do przygotowania w procesorze ThinPrep Genesis nalezy pobierad
za pomocy szczoteczki typu wachlarz lub szczoteczki/plastikowej szpatutki do pobierania
préobek z kanatu szyjki macicy. Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami
i ograniczeniami zwigzanymi z pobieraniem prébek zamieszczonymi w instrukcjach
dostarczonych z urzadzeniem do pobierania prébek.

* Przygotowanie szkietek mikroskopowych przy uzyciu procesora ThinPrep Genesis
powinno by¢ wykonywane wytgcznie przez personel przeszkolony przez firme Hologic
lub przez osrodki albo przez osoby wyznaczone przez firme Hologic.

¢ Ocena szkietek mikroskopowych przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis
powinna by¢ przeprowadzana wytacznie przez technikéw cytologicznych i patologéw
przeszkolonych przez firme Hologic w zakresie oceny szkietek przygotowanych
w ThinPrep lub przez osrodki albo przez osoby wyznaczone przez firme Hologic.

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

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

e Szkietka mikroskopowego ThinPrep mozna uzyc tylko raz. Komdrki mozna nanies¢ na
szkietko tylko raz.
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Porcje pobierane przez procesor ThinPrep Genesis nie zostaty ocenione pod katem
konkretnych testéw. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dostarczonymi z konkretnym
testem.

Nie przeprowadzono oceny wynikéw testéw pomocniczych HPV i STI na fiolkach na
prébki poddanych ponownemu przetworzeniu przy uzyciu kwasu octowego lodowatego.

OSTRZEZENIA

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Niebezpieczenstwo. Roztwér PreservCyt zawiera metanol. Dziata toksycznie po
potknieciu. Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie
narzadow. Latwopalna ciecz i pary. Przechowywac z dala od zrédet ciepta, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i gorgcych powierzchni. Roztwér PreservCyt nalezy
przechowywac i utylizowac zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami.

Inne $rodki do pobierania, filtry i szkietka nie zostaty zatwierdzone przez firme Hologic
i moga prowadzi¢ do btednych wynikdéw. Firma Hologic nie udziela gwarancji na wyniki
uzyskane przy uzyciu ktéregokolwiek z tych innych srodkdéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Roztwor PreservCyt wraz z probka cytologicznag przeznaczong do testéw ThinPrep Pap
Test nalezy przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) i poddacd
badaniu w ciggu 6 tygodni od pobrania.

Mozna wykona¢ badanie w kierunku niektérych zakazen przenoszonych drogg ptciowa
(STI) oraz wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) w potgczeniu z cytologia. Nalezy
zapoznac sie ze szczegdtowymi wytycznymi dotyczacymi testu w zakresie warunkow
pobierania, transportu i przechowywania prébek do uzytku w tych systemach.

Roztwor PreservCyt przetestowano pod katem eliminacji réznych mikroorganizméw

i wiruséw. W ponizszej tabeli przedstawiono stezenia poczatkowe zywotnych
drobnoustrojow i redukcje logarytmiczna zywotnych drobnoustrojéw stwierdzong

po 15 minutach w roztworze PreservCyt. Tak jak w przypadku wszystkich procedur
laboratoryjnych nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw ostroznosci.
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- .. Redukcja logarytmiczna
Drobnoustré Stezenie poczatkowe
J ¢ pocza po 15 minutach

Candida albicans 5,5 x 105 CFU/mlI >4,7

Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml >5,4

Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*

Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4.4

Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/ml >4.4

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10% CFU/ml >4.4

Mycobacterium tuberculosis* 9,4 x 10° CFU/ml 4,9**

Wirus ospy kréliczej 6,0 x 108 PFU/mI 5,5%**

HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0%**

Wirus zapalenia watroby typu B* 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25

Wirus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

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

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

o Dane po 5 minutach.

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

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

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA: RAPORT Z BADAN KLINICZNYCH

Procesor ThinPrep Genesis wykorzystuje podobng technologie zbierania komérek

i przygotowywania szkietek co system ThinPrep 2000. Charakterystyka dziatania procesora
ThinPrep Genesis opiera sie na wtasciwosciach systemu ThinPrep 2000. W ponizszych czesciach
opisano zaréwno badania kliniczne dotyczace systemu ThinPrep 2000, jak i te poréwnujgce
procesor ThinPrep Genesis z systemem ThinPrep 2000.
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System ThinPrep 2000 w poréwnaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne, aby oceni¢ dziatanie
systemu ThinPrep 2000 w bezposrednim poréwnaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap.

Celem badania klinicznego ThinPrep byto wykazanie, ze prébki ginekologiczne przygotowane
przy uzyciu systemu ThinPrep 2000 byty co najmniej tak samo skuteczne w wykrywaniu komdrek
atypowych i raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych w réznych populacjach pacjentek jak
konwencjonalne rozmazy Pap. Ponadto przeprowadzono ocene adekwatnosci prébki.

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

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

Od czasu badania systemu ThinPrep 2000 zmieniono terminologie w kategoriach systemu
Bethesda. Ponizsze dane zachowujg terminologie z oryginalnego badania.

CHARAKTERYSTYKA LABORATORIOW | PACJENTEK

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

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

Tabela 1: Charakterystyka osrodka (badanie systemu ThinPrep 2000)

Charakterystyka laboratoryjna

Dane demograficzne badania klinicznego

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

S1 Przesiewowa 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2 Przesiewowa 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3 Przesiewowa 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 71% 3,8%
H1 Szpitalna 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Szpitalna 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,8% 12,9%
H3 Szpitalna 37 000 981 18,2-78,8 11,1% 38,2% 24,2%
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WYNIKI BADANIA KLINICZNEGO

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

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

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

W badaniu klinicznym wystapito kilka przypadkow raka szyjki macicy (0,02%9), co jest typowe

dla populacji pacjentek w Stanach Zjednoczonych.

Tabela 2: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, wszystkie kategorie
(badanie systemu ThinPrep 2000)

Konwencjonalne

NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GLCA | RAZEM
ThinPrep | NEG |5224| 295 3 60 | 11 0 0 5593
Ascus | 318 | 125 2 | 45 | 7 0 0 497
AGUS | 13 2 3 0 1 0 1 20
LS. | 114 | 84 0 |227| 44 0 0 469
HSIL | M 15 0O |35 |104]| 2 0 167
SQCA | 0 0 0 o| o 1 0 1
GLCA | © 0 0 o| o 0 0 ()
RAZEM |5680| 521 8 |367|167 | 3 1 6747

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

GL CA = gruczolakorak.
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Tabela 3: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, trzy kategorie

(badanie systemu ThinPrep 2000)

Konwencjonalne

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

Tabela 4: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, dwie kategorie

LSIL i powazniejsze rozpoznania (badanie systemu ThinPrep 2000)

ThinPrep

Konwencjonalne

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

Tabela 5: Tabela klasyfikacji diagnostycznej, dwie kategorie
ASCUS/AGUS i powazniejsze rozpoznania (badanie systemu ThinPrep 2000)

NEG ASCUS/AGUS+ RAZEM
ThinPrep NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
RAZEM 5680 1067 6747
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Analize danych diagnostycznych z osrodkéw podsumowano w tabelach 6 i 7. Gdy wartos¢ p jest

znaczaca (p < 0,05), preferowana metoda jest wskazana w tabelach.

Tabela 6: Wyniki wedtug osrodka, LSIL i powazniejsze zmiany

(badanie systemu ThinPrep 2000)

Osrodek Przypadki ThinPrep Konwenc. Zwiekszona Wartos¢ p Preferowana
LSIL+ LSIL+ wykrywalnos¢* metoda
S1 1336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73% <0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68% <0,001 ThinPrep
H1 97 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 M 130 (15%) 0,135 Zadna
H3 809 210 196 7% 0,374 Zadna

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

konwencjonalne LSIL+

W przypadku zmian LSIL i bardziej powaznych poréwnanie diagnostyczne statystycznie faworyzowato
metode ThinPrep™ w czterech osrodkach i byto statystycznie rownowazne w dwdch osrodkach.
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Tabela 7: Wyniki wedtug osrodka, ASCUS/AGUS i bardziej powazne zmiany
(badanie systemu ThinPrep 2000)

Osrodek Przypadki ThinPrep Konwenc. Zwiekszona Wartos¢ p Preferowana
ASCUS+ ASCUS+ wykrywalnos¢* metoda
S1 1336 17 93 26% 0,067 Zadna
S2 1563 124 80 55% <0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52% <0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18% 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8%) 0,360 Zadna
H3 809 327 358 (9%) 0,102 Zadna

* Zwiekszona wykrywalnos¢ = ThinPrep™ ASCUS+ — konwencjonalne ASCUS+ x 100%
konwencjonalne ASCUS+

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

Jeden patolog petnit funkcje niezaleznego recenzenta w szesciu osrodkach klinicznych,
otrzymywat oba szkietka z przypadkow, w ktérych obie metody daty wynik nieprawidtowy

lub rozbiezny. Poniewaz w takich badaniach nie mozna ustali¢ rzeczywistego odniesienia,

a zatem nie mozna obliczy¢ rzeczywistej czutosci, skorzystanie z ekspertyzy cytologicznej
stanowi alternatywe dla potwierdzenia histologicznego za pomoca biops;ji lub testéw w kierunku
wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) jako sposobu ustalenia rozpoznania referencyjnego.

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

w poréwnaniu z rozpoznaniem referencyjnym niezaleznego patologa, podaje odsetek LSIL lub
bardziej powaznych zmian (tab. 8) oraz odsetek ASCUS/AGUS lub bardziej powaznych zmian
(tab. 9). Analiza statystyczna pozwala na poréwnanie obu metod i ustalenie, ktéra metoda jest
preferowana w przypadku korzystania z ekspertyzy cytologicznej niezaleznego patologa jako
arbitra przy ostatecznym rozpoznaniu.
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Tabela 8: Wyniki niezaleznego patologa wedtug osrodka, LSIL i bardziej powazne zmiany
(badanie systemu ThinPrep 2000)

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

S1 50 33 25 0,0614 Zadna

S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep

S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep

H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep

H2 15 86 90 0,607 Zadna

H3 126 120 12 0,061 Zadna

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

Tabela 9: Wyniki niezaleznego patologa wedtug osrodka, ASCUS/AGUS
i bardziej powazne zmiany (badanie systemu ThinPrep 2000)

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

S1 92 72 68 0,051 Zadna

S2 101 85 59 0,001 ThinPrep

S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep

H1 170 155 143 0,090 Zadna

H2 171 143 154 0,136 Zadna

H3 204 190 191 1,000 Zadna

W przypadku zmian ASCUS/AGUS i bardziej powaznych porownanie diagnostyczne statystycznie
faworyzowato metode ThinPrep w dwodch osrodkach i byto statystycznie rownowazne w czterech
osrodkach.
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Tabela 10 ponizej przedstawia podsumowanie kazdej diagnozy opisowej w przypadku wszystkich
kategorii systemu Bethesda.

Tabela 10: Podsumowanie diagnozy opisowej (badanie systemu ThinPrep 2000)

Diagnoza opisowa ThinPrep Konwencjonalne
Liczba pacjentek: 6747 N | % N | %
tagodne zmiany komoérkowe: 1592 23,6 1591 23,6
Zakazenie:

Trichomonas vaginalis 136 2,0 185 2,7

Candida spp. 406 6,0 259 3,8

Coccobacilli 690 10,2 608 9,0

Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0

Opryszczka 3 0,0 8 0,1

Inne 155 2,3 285 4,2

Reaktywne zmiany komoérkowe —
przyczyna:

Stan zapalny 353 5,2 385 5,7

Zanikowe zapalenie pochwy 32 0,5 48 0,7

Promieniowanie 2 0,0 1 0,0

Inne 25 0,4 37 0,5

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

ASCUS 501 7.4 521 7,7
odczynowe 128 1,9 131 1,9
nowotworowe 161 2,4 140 2,1
nieokreslone 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Rak 1 0,0 3 0,0

Komérki gruczotowe:

tagodne komérki endometrialne 7 0,1 10 0,1

u kobiet po menopauzie

Atypowe komorki nabtonka 21 0,3 9 0,1

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

Gruczolakorak wewnatrzszyjkowy 0 0,0 1 0,0

Uwaga: Niektdre pacjentki miaty wiecej niz jedng podkategorie diagnostyczng.

Tabela 11 przedstawia wskazniki wykrywalnosci zakazenia, zmian odczynowych i catkowitej liczby
tagodnych zmian komérkowych zaréwno dla metody ThinPrep™, jak i metod konwencjonalnych
we wszystkich osrodkach.

Procesor ThinPrep™ Genesis™ Instrukcja obstugi Polski AW-23047-3401 Rev. 001 11-2021 14/37



Tabela 11: Wyniki dla tagodnych zmian komérkowych (badanie systemu ThinPrep 2000)

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

* Suma obejmuje niektdre pacjentki, u ktdrych wystgpito zarowno zakazenie, jak i odczynowa
zmiana komorkowa.

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

i konwencjonalnej metody rozmazu w odniesieniu do wszystkich osrodkéw badawczych.
Sposréd 7360 wszystkich wiaczonych pacjentek, 7223 zostaty objete ta analiza. Z tej analizy
wykluczono pacjentki w wieku ponizej 18 lat oraz pacjentki po histerektomii.

Przeprowadzono dwa dodatkowe badania kliniczne, aby oceni¢ jakos¢ rozmazu prébek, gdy
probki zostaty umieszczone bezposrednio w fiolce PreservCyt™, bez uprzedniego wykonywania
konwencjonalnego rozmazu Pap. Ta technika pobierania prébek jest zamierzonym
postepowaniem w przypadku systemu ThinPrep 2000. Tabele 15 i 16 przedstawiajg wyniki
dotyczace poréwnania ,split sample” i ,direct to vial”.

Tabela 12: Podsumowanie jakosci rozmazu probki (badanie systemu ThinPrep 2000)

Jakos$é rozmazu prébki ThinPrep Konwencjonalne
Liczba pacjentek: 7223 N % N %
Nadaje sie do oceny 5656 78,3 5101 70,6
Nadaje sie do oceny,
X 1431 19,8 2008 27,8
ale ograniczona przez:
Podsuszone artefakty 1 0,0 136 1,9
Zbyt gruby rozmaz 9 0,1 65 0,9
Brak komérek
) 1140 15,8 681 9,4
wewnatrzszyjkowych
Ubogonabtonkowy
w zakresie komérek 150 2,1 47 0,7
ptaskonabtonkowych
Nieczyteln owod
Vieczytelny z powodu 55 08 339 47
licznych erytrocytow
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Jakos¢ rozmazu proébki

ThinPrep

Konwencjonalne

Liczba pacjentek: 7223 N % N %

Nieczytelny z powodu

Iiczny)cflc'l koyméFr)ek zapalnych at 20 1008 14,0

Brak historii klinicznej 12 0,2 6 0,1

Cytoliza 19 0,3 19 1,6

Inne 10 0,1 26 0,4
Nieodpowiednie do oceny: 136 1,9 114 1,6

Podsuszone artefakty 0 0,0 13 0,2

Zbyt gruby rozmaz 0 0,0 7 0,1

Brak komérek

wewnatrzszyjkowych 25 03 " 0.2

Ubogonabtonkowy

w zakresie komdrek 106 1,5 47 0,7

ptaskonabtonkowych

Nieczytelny z powodu

Iiczny)cflc'l eril/tropcytéw 23 03 °8 0.8

Nieczytelny z powodu

IicznyZh koymo":r)ek zapalnych ° O/ 4 0.6

Brak historii klinicznej 0 0,0 0 0,0

Cytoliza 0 0,0 4 0,1

Inne 31 0,4 9 0,1

Uwaga: Niektdre pacjentki miaty wiecej niz jednq podkategorie.

Tabela 13: Wyniki adekwatnosci probki (badanie systemu ThinPrep 2000)

ThinPrep

Konwencjonalne

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

SAT = nadaje sie do oceny, SBLB = nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez,
UNSAT = nieodpowiednie do oceny.

Procesor ThinPrep™ Genesis™

Instrukcja obstugi

Polski

AW-23047-3401 Rev. 001

11-2021

16/37



Tabela 14: Wyniki jakosci rozmazu prébki wedtug osrodka
(badanie systemu ThinPrep 2000)

Osrodek Przypadki | Przypadki | Konwenc. | Przypadki | Konwenc. | Przypadki | Konwenc.
ThinPrep przypadki ThinPrep przypadki ThinPrep przypadki
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
S1 1386 1092 1178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 "
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Wszystkie | 2553 5656 5101 1431 2008 136 14
osrodki

Kategorie ,Nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez (SBLB)” mozna podzieli¢ na wiele
podkategorii, z ktérych jedng jest brak komdérek wewnatrzszyjkowych (ECC, endocervical
component). Tabela 15 przedstawia kategorie ,Nadaje sie do oceny, ale ograniczona przez”
~Brak ECC” dla szkietek ThinPrep™ i konwencjonalnych.

Tabela 15: Wyniki jakosci rozmazu prébki wedtug osrodka, ocena SBLB z powodu
braku komérek wewnatrzszyjkowych (badanie systemu ThinPrep 2000)

SBLB z powodu braku ECC

Osrodek Przypadki ThinPrep ThinPrep Konwenc. Konwenc.
SBLB- SBLB- SBLB- SBLB-
brak ECC |[brak ECC (%)| brak ECC |brak ECC (%)
S1 1386 237 17,1% 162 1,7%
S2 1668 104 6,2% 73 4,4%
S3 1093 145 13,3% 84 7,7%
H1 1046 229 21,9% 15 11,0%
H2 1049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%
Wszystkie
) R 7223 140 15,8% 681 9,4%
osrodki

W przypadku wynikéw badania klinicznego z zastosowaniem protokotu typu split sample
stwierdzono wynoszacg 6,4% réznice miedzy metodami konwencjonalnymi a ThinPrep

w wykrywaniu komdrek wewnatrzszyjkowych. Jest to wynik podobny do poprzednich badan
z wykorzystaniem metodologii split sample.
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BADANIA ,,DIRECT-TO-VIAL” DOTYCZACE KOMOREK WEWNATRZSZYJKOWYCH

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

Tabela 16: Podsumowanie badan ,,direct-to-vial” dotyczacych komorek
wewnatrzszyjkowych (ECC) (badanie systemu ThinPrep 2000)

Liczba mozliwych

SBLB z powodu

Poréwnywalna wartos¢

wdirect-to-vial”

Badanie ) braku komoérek proc. konwenc.
do oceny pacjentek .
wewnatrzszyjkowych rozmazu Pap

Wykonalnos¢

. - 299 9,36% 9,43%!
wdirect-to-vial
Badanie kliniczne

484 4,96% 4,38%?2

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

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

BADANIE HSIL+ ,,DIRECT-TO-VIAL”

Po wstepnym zatwierdzeniu przez FDA systemu ThinPrep, firma Hologic przeprowadzita
wieloosrodkowe badanie kliniczne ,direct-to-vial” majace na celu ocene systemu ThinPrep 2000

w poréwnaniu z konwencjonalnym rozmazem Pap w celu wykrycia zmian srédptaskonabtonkowych
duzego stopnia i powazniejszych (HSIL+). Do badania wtgczono dwa rodzaje grup pacjentek

z dziesieciu (10) wiodacych szpitali akademickich w gtéwnych aglomeracjach w catych Stanach
Zjednoczonych. W kazdym osrodku jedna grupa sktadata sie z pacjentek reprezentatywnych dla
populacji rutynowego, przesiewowego testu Pap, a druga z pacjentek reprezentatywnych dla
populacji odniesienia wigczonej w momencie badania kolposkopowego. Probki ThinPrep zostaty
pobrane prospektywnie i pordwnane z historycznag kohortg kontrolna. Historyczna kohorta obejmuje
dane zebrane z tych samych klinik i od tych samych klinicystéw (jesli sa dostepne) co w przypadku
pobrania prébek ThinPrep. Dane te zostaty zebrane sekwencyjnie od pacjentek konsultowanych
bezposrednio przed rozpoczeciem badania.
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Wyniki tego badania wykazaty wskaznik wykrywalnosci 511/ 20 917 w przypadku
konwencjonalnego rozmazu Pap w poréwnaniu z 399 /10 226 w przypadku szkietek ThinPrep.
W przypadku tych osrodkdéw klinicznych i populacji badanych oznacza to 59,7% wzrost

wykrywania zmian HSIL+ w prébkach ThinPrep. Wyniki te podsumowano w tabeli 17.

Tabela 17: Podsumowanie badania HSIL+ ,,direct-to-vial” (system ThinPrep 2000)

, Popul. konw. P.Opul. )

Osrodek (PK) () ThinPrep Zmiana

HSIL+ Procent (%) (PT) (n) HSIL+ Procent (%) proc. (%)
S1 2439 51 21 1218 26 21 +2,1
S2 2075 44 21 1001 57 57 +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 3,9 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 34 1000 50 5,0 +46,0
Razem 20917 51 2,4 10 226 399 3,9 59,7 (p <0,001)

Zmiana procentowa (%) = ((PT HSIL+/PT (n)/(PK HSIL+/PK (n)) — 1) x 100

WYKRYWANIE ZMIAN GRUCZOLOWYCH - BADANIA PUBLIKOWANE

Istotng funkcja testu Pap jest wykrywanie wewnatrzszyjkowych zmian gruczotowych.

Nieprawidtowe komérki gruczotowe w prébce Pap moga jednak réwniez pochodzié¢

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

takich zmian.

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

W zwigzku z tym stwierdzenie nieprawidtowosci gruczotowych na szkietku ThinPrep Pap Test
zastuguje na wiekszg uwage w celu definitywnej oceny potencjalnej patologii szyjki macicy
lub endometrium.
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Procesor ThinPrep Genesis w poréwnaniu z systemem ThinPrep 2000

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne, aby oceni¢ dziatanie
procesora ThinPrep Genesis w bezposrednim poréwnaniu z systemem ThinPrep 2000.

Celem badania klinicznego ThinPrep byto wykazanie, ze prébki ginekologiczne przygotowane
przy uzyciu procesora ThinPrep Genesis byty co najmnigj tak samo skuteczne w wykrywaniu
komérek atypowych i raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych jak prébki przygotowane
w systemie ThinPrep 2000.

SCHEMAT BADANIA KLINICZNEGO

Pary szkietek ThinPrep wygenerowanych z procesora kontrolnego i badanego z tej samej
pozostatosci probki cytologicznej byty oceniane w badaniu prospektywnym, wieloosrodkowym,
randomizowanym, jednostronnie zaslepionym. Badanie przeprowadzono w trzech (3)
laboratoriach w Stanach Zjednoczonych. Wszystkie badane prébki zostaty przetworzone
zaréwno w systemie ThinPrep 2000 (TP-2000), jak i w procesorze ThinPrep Genesis (Genesis)
oraz zobrazowane w systemie obrazowania ThinPrep. Wszystkie szkietka zostaty odczytane
przez trzech (3) technikéw cytologicznych i trzech (3) patologéw w kazdym osrodku. Pierwsza
ocene przeprowadzono z wykorzystaniem ThinPrep Imaging Review Scopes (TIS) w kazdym
osrodku, a nastepnie przeprowadzono ocene reczng tych samych szkietek. Aby zminimalizowacd
stronniczos$¢ recenzentdw, technicy cytologiczni i patolodzy byli zaslepieni wzgledem
wyjsciowego rozpoznania TIS. Dwutygodniowa przerwa miedzy ramieniem oceny TIS

a ramieniem oceny recznej minimalizowata mozliwos¢ rozbieznosci rozpoznawania. Po TIS

i ocenie recznej wszystkie szkietka byty oceniane przez niezalezny czwarty osrodek.

Wszystkie rozpoznania cytologiczne okreslono zgodnie z kryteriami systemu Bethesda

dla wszystkich szkietek.

Do badania wtgczono 1260 prébek ThinPrep Pap Test od pacjentek. 1260 prébek wtgczono od
lutego 2019 r. do czerwca 2020 r. W kazdym osrodku badawczym wigczono 420 nowych prébek
wybranych z pozostatego zasobu (populacja prébek ginekologicznych ThinPrep Pap Test
przestanych do laboratoriéw cytologicznych osrodkéw badawczych). Probki do badania
obejmowaty probki w kazdej z ocenianych kategorii diagnostycznych. W kazdym osrodku
badawczym przygotowano 2 szkietka na prébke, 1 szkietko przygotowano w procesorze
ThinPrep Genesis i 1 szkietko przygotowano w systemie TP-2000, co dato 840 szkietek

(420 par szkietek) na osrodek do przegladu diagnostycznego. W badaniu przeanalizowano
tacznie 2520 szkietek.
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CHARAKTERYSTYKA LABORATORIOW | PACJENTEK

Tabela 18 opisuje populacje pacjentek w kazdym z osrodkéw badawczych.

Tabela 18: Charakterystyka badania klinicznego

Wszystkie
Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 osrodki
Parametr Statystka (N =412) (N = 415) (N = 415) (N =1242)
Wiek (lata) n 412 415 415 1242
Srednia 38,7 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Mediana 36,0 37,0 34,0 36,0
Min. — maks. 20-78 18 — 82 15 -82 15 -82
Po menopauzie
Tak n (%) 19 (4,6) 31(7,5) 35(8,4) 85 (6,8)
Nie n (%) 393(95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Histerektomia
Tak n (%) 5 (1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1)
Nie n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97,9)

WYNIKI BADANIA KLINICZNEGO

Ponizej przedstawiono wyniki badania poréwnujacego wydajnos¢ procesora ThinPrep Genesis
i systemu ThinPrep 2000. Najpierw przedstawiono wyniki dla szkietek, ktére zostaty recznie
ocenione przez technikdéw cytologicznych i patologéw w badaniu, a nastepnie wyniki dla
szkietek, ktére ocenili oni za pomoca wspierajgcego przeglad systemu Imager.

Diagnoza w osrodku byta wynikiem oceny zespotu technika cytologicznego i patologa, zgodnie
z klinicznymi praktykami laboratoryjnymi w zakresie oceny przez technika cytologicznego
i skierowania do patologa.

Po ocenie wszystkich szkietek w badaniu zostaty one poddane ocenie rozstrzygajacej. Ocene
rozstrzygajaca przeprowadzono w placéwce, ktéra nie byta zadnym z osrodkdw prowadzacych
badanie. Szkietka do oceny rozstrzygajgcej zostaty rdowno podzielone miedzy trzy zespoty
rozstrzygajace, z ktorych kazdy sktadat sie z jednego (1) technika cytologicznego i trzech (3)
niezaleznych patologéw. Kazdy zespét rozstrzygajacy dokonat przegladu jednej trzeciej
przygotowanych szkietek z kazdego osrodka badawczego, tgcznie po 840 szkietek na zespot.

W przypadku kazdego ocenianego szkietka uzyskano konsensus rozstrzygajgcy. Konsensus
osiggnieto, gdy co najmniej dwdch z trzech patologdw z zespotu ustalito identyczne rozpoznanie.
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W przypadkach, w ktérych w procesie oceny patologa nie osiggnieto konsensusu, zespot
patologdéw byt zbierany przy wielookularowym mikroskopie, aby recznie przejrze¢ dane szkietka
w celu uzyskania zgodnego rozpoznania. Kazdy zespét rozstrzygajgcy otrzymat od firmy Hologic
do oceny liste szkietek ,bez konsensusu” do przegladu wielookularowego. Kazdy zespdt
patologdéw bioragcych udziat w przegladzie wielookularowym byt zaslepiony wzgledem
wczesniejszych diagnoz uzyskanych w ocenie rozstrzygajace;j.

Stosujgc uporzadkowanie wyniku diagnostycznego wedtug stopnia ciezkosci (UNSAT, NILM,
ASC-US, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, rak), dla kazdej fiolki na prébke sformutowano jedno
rozpoznanie referencyjne, wybierajgc bardziej powazng diagnoze w kazdej parze, aby utworzyé
referencyjny wynik oceny rozstrzygajgcej (,prawda”) w przypadku kazdej préobki lub pary
szkietek.

Przedstawiono tabele mozliwosci 8 x 8 dla dopasowanych wynikéw. Ponadto przedstawiono
szacunkowe wskazniki wydajnosci diagnostycznej wraz z ich 95% przedziatami ufnosci.

Tabela 19: Oceny osrodkow: System ThinPrep 2000 w poréwnaniu
z procesorem ThinPrep Genesis
Ocena reczna

System ThinPrep 2000
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem

Procesor UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13
ThinPrep  NjLm 10 2052 125 12 27 22 7 3 2258
Genesis  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 4 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Rak 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Razem 14 2277 395 21 435 153 375 89 3759

W tabeli 19 poréwnano wyniki recznej oceny szkietek przygotowanych w systemie ThinPrep 2000
oraz szkietek przygotowanych z tych samych prébek w procesorze ThinPrep Genesis.
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Tabela 20: Oceny osrodkéw: System ThinPrep 2000 w poréwnaniu z procesorem
ThinPrep Genesis Ocena za pomocga wspierajacego przeglad systemu Imager

System ThinPrep 2000
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem

Procesor UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
ThinPrep  NjLM 10 21M 108 4 32 16 6 2291
Genesis  rscus 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
Rak 0 3 0 3 0 3 12 68 89
Razem 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

W tabeli 20 poréwnano wyniki oceny szkietek za pomoca wspierajgcego przeglad systemu
Imager przygotowanych w systemie ThinPrep 2000 oraz szkietek przygotowanych z tych samych
prébek w procesorze ThinPrep Genesis.

Tabela 21: Rozstrzygniete wyniki systemu ThinPrep 2000 w poréwnaniu
z rozstrzygnietymi wynikami procesora ThinPrep Genesis

Rozstrzygniete wyniki (system ThinPrep 2000)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem

Rozstrzy- UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
gniete NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
z’gzic";sor ASCUS 1 69 48 2 25 2 2 1 150
Thinprep  AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
Genesis)  LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 2 2 6 9 1 32
HSIL 0 1 1 10 13 13 6 148
Rak 0 0 0 2 0 2 4 14 22
Razem 6 683 150 1 190 37 152 24 1253

W tabeli 21 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek przygotowanych w systemie
ThinPrep 2000 oraz szkietek przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis.
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Tabela 22: Rozstrzygniete wyniki w poréwnaniu z systemem ThinPrep 2000 — ocena reczna
Wszystkie rozstrzygniete kategorie

System  UNSAT
ThinPrep NiILM

2000 ASCUS

AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL
Rak

Razem

Rozstrzygniete wyniki, wszystkie osrodki

UNSAT

2
4
0
0
0
0
0
0
6

NILM

10
1683
63

12

7

15

2

2
1794

ASCUS AGUS

403
99
2
23
17
3
0]
549

w O O »

—_

2

24

LSIL

100
167

350
19
9
0]
645

ASC-H

47
24

20
18
1

14

HSIL

0]
24
36

6
50
74

323
18
531

Rak Razem
0] 14
2 2277
2 395
1 21
1 435
5 153
19 375
66 89
96 3759

W tabeli 22 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek z wynikami z osrodka

badawczego dla tych samych szkietek przygotowanych w systemie ThinPrep 2000
i ocenionych recznie.

Tabela 23: Rozstrzygniete wyniki w poréwnaniu z systemem ThinPrep 2000 —

ocena za pomoca wspierajgcego przeglad systemu Imager

System  UNSAT
ThinPrep NILM

2000 Ascus

AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL
Rak

Razem

Rozstrzygniete wyniki, wszystkie osrodki

UNSAT

—_

o O O O O O

NILM

12
1705
45

16

2

3
1794

ASCUS AGUS

425

74
1
23
17
5
0]

549

24

LSIL

109
163

347
17
9
0]
645

ASC-H

14

HSIL

0
21
39

4
36
77

333
21
531

Rak Razem
0] 16
2 2329
2 348
2 15
2 415
4 160
19 385
65 91
96 3759

W tabeli 23 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek z wynikami z osrodka
badawczego dla tych samych szkietek przygotowanych w systemie ThinPrep 2000 i poddanych

ocenie w systemie obrazowania ThinPrep.

Procesor ThinPrep™ Genesis™

Instrukcja obstugi

Polski

AW-23047-3401 Rev. 001

11-2021 24/37




Tabela 24: Rozstrzygniete wyniki w poréwnaniu z procesorem
ThinPrep Genesis — ocena reczna
Wszystkie rozstrzygniete kategorie

Rozstrzygniete wyniki, wszystkie osrodki
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem
Procesor UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 0 13
ThinPrep  NjLM 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
Genesis  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
Rak 0 1 0 0 0 1 22 63 87
Razem 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759
W tabeli 24 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek z wynikami z osrodka
badawczego dla tych samych szkietek przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis
i ocenionych recznie.
Tabela 25: Rozstrzygniete wyniki w poréwnaniu z procesorem ThinPrep Genesis —
ocena za pomoca wspierajacego przeglad systemu Imager
Wszystkie rozstrzygniete kategorie
Rozstrzygniete wyniki, wszystkie osrodki
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rak Razem
Procesor  UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20
ThinPrep  NiLMm 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291
Genesis  pAscus 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
Rak 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Razem 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
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W tabeli 25 poréwnano wyniki oceny rozstrzygajacej dla szkietek z wynikami z osrodka
badawczego dla tych samych szkietek przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis

i poddanych ocenie w systemie obrazowania ThinPrep.

Tabela 26: Podsumowanie wydajnosci. Wyniki procesora ThinPrep Genesis w poréwnaniu
z wynikami systemu ThinPrep 2000 dla szkietek z ocena reczna — czutos¢ i swoistos¢

Ocena reczna

Czutosé Swoistosé
Pré TP-2000 Genesis Roéznica TP-2000 Genesis Réznica
9 (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
ASCUS+ 70% 72% 2% 94% 95% 1%
(0d 66% do 75%) | (od 68% do75%) | (od 0% do3%) | (od 92% do 97%) | (od 92% do 98%) (od 0% do 1%)
LSIL+ 70% 71% 0% 97% 97% 1%
(od 65% do 76%) | (od 66% do 75%) | (od -2% do 2%) | (od 96% do 98%) | (od 97% do 98%) | (od 0% do 1%)
ASC-H+ 73% 73% 0% 98% 98% 0%
(od 65% do 81%) | (od 66% do 80%) | (od -2% do 2%) | (od 96% do 99%) | (od 97% do 99%) | (od 0% do 1%)
HSIL+ 68% 68% 0% 99% 99% 0%
(0d 63% do 73%) | (od 61% do 74%) | (od-4% do 4%) | (od 98% do 99%) | (od 98% do 99%) | (od -1% do 0%)

Czutosc i swoistos¢ procesora ThinPrep Genesis sg podobne do czutosci i swoistosci systemu
ThinPrep 2000 w przypadku szkietek ocenianych recznie. W badaniu nie stwierdzono statystycznie
istotnych réznic w zakresie wydajnosci pomiedzy procesorem ThinPrep Genesis a systemem
ThinPrep 2000.
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Tabela 27: Podsumowanie wydajnosci. Wyniki procesora ThinPrep Genesis w poréwnaniu
z wynikami systemu ThinPrep 2000 dla szkietek z oceng za pomoca wspomagajacego
przeglad systemu Imager — czutos¢ i swoistosc

Ocena systemu obrazowania ThinPrep

Czutosé Swoistosé
Pré TP-2000 Genesis Rdéznica TP-2000 Genesis Roéznica
9 (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
ASCUSH 68% 70% 2% 96% 96% 0%
(od 65% do 72%) | (od 66% do 74%) (0d 1% do 3%) | (od 95% do 97%) | (od 94% do 98%) | (od -1% do 1%)
LSIL+ 70% 72% 2% 97% 97% 0%
(0od 64% do 76%) | (od 66% do 78%) | (od 0% do 4%) | (od 96% do 97%) | (od 96% do 98%) (od 0% do 1%)
ASC-H+ 75% 76% 0% 97% 97% 0%
(0d 68% do 83%) | (0od 68% do 84%) | (od-3% do 4%) | (od 97% do 98%) | (od 96% do 98%) | (od -1% do 0%)
HSIL+ 70% 68% -2% 99% 98% 0%
(0d 62% do 77%) | (od 59% do 77%) | (od-8% do 4%) | (od 98% do 99%) | (od 98% do 99%) | (od -1% do 0%)

Czutosc i swoistosé procesora ThinPrep Genesis sg podobne do czutosci i swoistosci systemu
ThinPrep 2000 w przypadku szkietek ocenianych w systemie obrazowania ThinPrep. Jedyna
kategoria, w ktorej wystapita statystycznie istotna réznica, byta kategoria ASCUS+, w ktérej réznica
w zakresie czutosci wyniosta 2%.

Badania odtwarzalnosci

Odtwarzalnos¢ procesora ThinPrep Genesis w ramach urzadzenia i pomiedzy urzgdzeniami
zostata oceniona w badaniach laboratoryjnych przy uzyciu techniki ,split sample”.

ODTWARZALNOSC W RAMACH URZADZENIA

Badanie zostato zaprojektowane w celu oceny zdolnosci procesora ThinPrep Genesis do
przygotowania odtwarzalnych szkietek z tej samej probki pacjentki przy uzyciu tego samego
urzadzenia. Do badania wtgczono w sumie 160 prébek. Kazda probke podzielono na trzy porcje
i poddano przetwarzaniu w trzech oddzielnych seriach na jednym urzadzeniu. Szkietka zostaty
poddane barwieniu, przykryte szkietkami nakrywkowymi, a nastepnie ocenione przez technikéw
cytologicznych za pomocg wspomagajacego przeglad systemu Imager zgodnie z systemem
Bethesda do klasyfikacji obrazéw cytologicznych szyjki macicy. Szes¢ probek zostato
wykluczonych z analizy, poniewaz co najmniej jedno szkietko byto niedostepne do oceny

przez technika cytologicznego. Otrzymane rozpoznania podsumowano w tabeli 28.
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Tabela 28: Odtwarzalnos¢ w ramach urzadzenia

Poziom diagnostyczny probki
Liczba prébek z trzema zgodnymi powtérzeniami
Przetwarzanie prébki ASCUS lub
. . NILM LSIL lub AGUS HSIL lub Rak
w procesorze ThinPrep Genesis ASC-H

Seria 1
(n = 154) 109 13 18 13
Seria 2
(n=154) 1 12 16 14
Seria 3
= 154) 109 12 19 13

Przeprowadzono statystyczny test zgodnosci chi-kwadrat, ktéry dat wartos¢ p wynoszacg 0,9989
wskazujgca, ze rozpoznanie jest niezalezne od serii.

ODTWARZALNOSC MIEDZY URZADZENIAMI

Badanie zostato zaprojektowane w celu oceny zdolnosci procesora ThinPrep Genesis do
przygotowania odtwarzalnych szkietek z tej samej prébki pacjentki przy uzyciu réznych urzadzen.
Do badania wtgczono w sumie 160 prébek. Kazda prébka zostata podzielona na trzy porcje

i przetworzona w trzech réznych procesorach ThinPrep Genesis. Szkietka zostaty poddane
barwieniu, przykryte szkietkami nakrywkowymi, a nastepnie ocenione przez technikéw
cytologicznych za pomocg wspomagajacego przeglad systemu Imager zgodnie z systemem
Bethesda do klasyfikacji obrazéw cytologicznych szyjki macicy. Dziesieé prébek zostato

wykluczonych, poniewaz co najmnigj jedno szkietko byto niedostepne do oceny przez technika
cytologicznego. Otrzymane rozpoznania podsumowano w tabeli 29.
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Tabela 29: Odtwarzalnos¢ miedzy urzadzeniami

Poziom diagnostyczny probki
Liczba prébek z trzema zgodnymi powtdérzeniami

Procesor ThinPrep Genesis NILM ASCUS lub ASC-H LSIL lub AGUS HSIL lub rak
Procesor 1;:|:I:;; Genesis 1 12 5 22 1
Procesor 'I'(:lr;:;e(; Genesis 2 109 6 23 12
Procesor 'I'(:lzl:;e(; Genesis 3 111 6 21 12

Przeprowadzono statystyczny test zgodnosci chi-kwadrat, ktéry dat wartos¢ p wynoszaca 0.9995
wskazujgca, ze rozpoznanie jest niezalezne od urzadzenia.

Badanie liczby komérek

Przeprowadzono badanie w celu oceny ilosci materiatu komérkowego przeniesionego na
szkietka, poréwnujac procesor ThinPrep Genesis z systemem ThinPrep 2000.

Dokonano dwéch poréwnan. Szkietka przygotowane w systemie ThinPrep 2000 poréwnano
ze szkietkami przygotowanymi w procesie ,Porcja + Szkietko” w procesorze ThinPrep Genesis.
Poréwnano réwniez szkietka przygotowane w systemie ThinPrep 2000 ze szkietkami
przygotowanymi w procesie ,Szkietko” w procesorze ThinPrep Genesis.

Zastosowano technike ,split sample”. Do badania wtgczono w sumie 300 prébek. Kazda prébka
zostata podzielona na trzy porcje. Prébki przetworzono jedna z trzech metod (ThinPrep 2000,
ThinPrep Genesis ,Porcja + Szkietko” lub ThinPrep Genesis ,Szkietko”). Szkietka poddano
barwieniu, przykryto szkietkami nakrywkowymi, a nastepnie zbadano za pomocg systemu
obrazowania ThinPrep w celu ilosciowego okreslenia materiatu komdrkowego na kazdym
szkietku. Na rycinach 1i 2 poréwnano liczbe komérek miedzy ThinPrep 2000 i kazdg metoda
przetwarzania w Genesis dla kazdej probki.
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Rycina 1: Regresja Deminga
Proces ,,Szkietko” ThinPrep Genesis a system ThinPrep 2000
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Rycina 2: Regresja Deminga
Proces ,,Porcja + Szkietko” ThinPrep Genesis a system ThinPrep 2000

x10%
5 T T
3
1
—— uo
Q) ©
% ©
<z 4 1 ©
N 1]
n N
+ ™
.(o +
Q o
o N
T 3 1
K2 I
n
O o
c (Co]
) SN
O]
(o}
o 2 i
o
£
e
|_
o
o1
o i
o
o
0 l L i
0 1 2 3 4 5
x10#

System ThinPrep 2000

Wyniki badania pokazuja, ze szkietka wytworzone przez procesor ThinPrep Genesis
w procesie ,Szkietko” lub ,Porcja + Szkietko” maja liczbe komérek nabtonkowych
poréwnywalng z tymi z systemu ThinPrep 2000.

POROWNANIE DIAGNOSTYCZNE Z BADANIA LICZBY KOMOREK

Ponadto szkietka przygotowane w badaniu liczby komérek zostaty ocenione przez technikéw
cytologicznych i sklasyfikowane zgodnie z systemem Bethesda do klasyfikacji obrazow
cytologicznych. Otrzymane rozpoznania przedstawiono w tabelach 30 31.
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Tabela 30: Poréwnanie diagnostyczne z badania liczby komérek
Szkietka przetworzone w procesorze ThinPrep Genesis (proces ,,Szkietko”)
a te z systemu ThinPrep 2000

System ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
Procesor ThinPrep Genesis ASCUS+ 66 13
(proces ,,Szkietko”)
<ASCUS 12 195

Przeprowadzono test statystyczny dla proporcji, uzyskujgc wartos¢ p <10* wykazujaca
réwnowaznosé ASCUS+ miedzy dwoma urzadzeniami.

Tabela 31: Poréwnanie diagnostyczne z badania liczby komoérek
Szkietka przetworzone w procesorze ThinPrep Genesis (proces Porcja + Szkietko)
a te z systemu ThinPrep 2000

System ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
Procesor ThinPrep Genesis ASCUS+ 70 15
(proces ,Porcja + Szkietko”)
<ASCUSs 8 192

Przeprowadzono test statystyczny dla proporgji, uzyskujgc warto$¢ p <10 wykazujaca
réwnowaznos¢ ASCUS+ miedzy dwoma urzadzeniami.

Badanie przenoszenia materiatu komérkowego

Przenoszenie komdrek miedzy szkietkami oceniano w badaniu laboratoryjnym, poréwnujac
procesor ThinPrep Genesis i system ThinPrep 2000.

W kazdym z urzadzen przetworzono 350 nieprawidtowych prébek klinicznych na przemian

z 350 fiolkami PreservCyt niezawierajacymi komorek (,fiolki bezkomérkowe”). W przypadku
prébek przetwarzanych w procesorze ThinPrep Genesis wykorzystano proces ,Porcja + Szkietko”.
Po przetworzeniu szkietka wykonane z fiolek bezkomérkowych oddzielono od szkietek
komdrkowych, poddano barwieniu i przykryto szkietkiem nakrywkowym, a nastepnie zostaty one
ocenione przez technikéw cytologicznych. Odnotowano wszelkie komaérki znalezione na szkietku.
Szkietka wykonane z fiolki bezkomdrkowej, ale zawierajgce co najmniej jedng komérke, uznano
za posiadajgce materiat komérkowy z przeniesienia. Jedno szkietko z systemu ThinPrep 2000

zostato wykluczone z powodu btedu operatora. Tabela 32 przedstawia wyniki.
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Tabela 32: Przenoszenie materiatu komérkowego

System ThinPrep 2000 Procesor ThinPrep Genesis

Catkowita liczba szkietek 349 350

Liczba szkietek z przeniesieniem 89 20
% szkietek z przeniesieniem 25,5% 5,7%

Liczba komérek na szkietkach
Z przeniesieniem: 2 2
mediana (1, 96) (1,43)
(min., maks.)

Badanie wykazato, ze zanieczyszczenie krzyzowe komorek ze szkietka na szkietko w przypadku
procesora ThinPrep Genesis nie jest gorsze niz w systemie ThinPrep 2000.

Badanie przenoszenia materiatlu molekularnego

Badanie opracowano w celu oceny przenoszenia dla funkcji porcji w procesorze ThinPrep
Genesis. Zastosowano test amplifikacji docelowej. W badaniu poréwnywano wyniki testu
molekularnego miedzy porcjami prébek przygotowanymi recznie z wynikami prébek
przygotowanych w procesorze ThinPrep Genesis, zaréwno przed, jak i po przygotowaniu
szkietek cytologicznych. Lacznie przygotowano 600 fiolek na prébki z puli prébek klinicznych
wzbogaconych 1x 104/ml komérek SiHa i 1 x 10%/ml HelLa (300 fiolek HPV???) lub z puli prébek
klinicznych niewzbogaconych (300 fiolek HPV"9). Porcje reczne przygotowano z fiolek

z prébkami HPV"9, a nastepnie z fiolek z probkami HPVPZ, Fiolki byty nastepnie przetwarzane
w procesorach Genesis naprzemiennie (dodatnia/ujemna). Kazda prébka zostata najpierw
przetworzona w trybie ,Porcja + Szkietko” (porcja przygotowana przed cytologig), a pozostata
zawartosc fiolki zostata przetworzona w trybie ,Porcja” (porcja przygotowana po cytologii).
Wszystkie préobki zostaty przebadane za pomoca testu molekularnego HPV dla podtypéw
wysokiego ryzyka oraz testu molekularnego HPV 16, 18 i 45. Jedna fiolka HPV"®9 zostata
wykluczona z powodu btedu operatora. Tabele 33 i 34 przedstawiajg wskazniki dodatniosci
dla fiolek HPVP°z i HPV"®9 w przypadku kazdej metody przygotowania porcji kazdego

testu molekularnego.
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Tabela 33: Przenoszenie molekularne — test wysokiego ryzyka HPV

Prébki ujemne HPV

Prébki dodatnie HPV

Metoda
przygotowania porcji L. wynikéw L. wynikéw Odsetek L. wynikéw L. wynikéw Odsetek
ujemnych dodatnich dodatniosci ujemnych dodatnich dodatniosci
Porcja reczna 291 8 2,7% 0] 300 100,0%
Porcja Genesis
przygotowana przed 287 12 4,0% 0] 300 100,0%
cytologia
Porcja Genesis
przygotowana po 291 8 2,7% 0] 300 100,0%

cytologii

Tabela 34: Przenoszenie molekularne — test swoisty HPV 16/18/45

Prébki ujemne HPV

Prébki dodatnie HPV

cytologii

Metoda
przygotowania porcji L. wynikéw L. wynikéw Odsetek L. wynikéw L. wynikéw Odsetek
ujemnych dodatnich dodatniosci ujemnych dodatnich dodatniosci
Porcja reczna 297 2 0,7% 0] 300 100,0%
Porcja Genesis
przygotowana przed 298 1 0,3% 0] 300 100,0%
cytologia
Porcja Genesis
przygotowana po 299 0] 0,0% 0] 300 100,0%

Przeprowadzono testy statystyczne zgodnosci odsetka dodatniosci i zgodnosci odsetka
ujemnosci dotyczace odpowiednich par miedzy przygotowaniem recznym i za pomoca Genesis
przed cytologig lub za pomocg Genesis po cytologii. Testy daty wartosci p <103 w przypadku obu
grup prébek badanych w obu testach, co wskazuje, ze procesor Genesis nie przyczynia sie do

zanieczyszczenia produktu docelowego ani zanieczyszczenia inhibitorem.

Porcje pobierane przez procesor ThinPrep Genesis nie zostaty ocenione pod katem konkretnych
testow. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dostarczonymi z konkretnym testem.

Badanie podawania porcji

Zdolnos¢ procesora ThinPrep Genesis do dozowania porcji z fiolki ThinPrep do probdwki wyjsciowe;j
zostata oceniona w badaniu laboratoryjnym. Dane wygenerowane dla tego badania pokazuja,
ze procesor ThinPrep Genesis dozuje 1 ml £ 4% z fiolki ThinPrep do probdwki wyjsciowe).
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Whioski

Wyniki badania poréwnujacego wydajnos¢ procesora ThinPrep Genesis z systemem

ThinPrep 2000 wykazuja, ze procesor ThinPrep Genesis jest co najmniej tak samo skuteczny
jak system ThinPrep 2000 w przygotowywaniu preparatéw z prébek ginekologicznych do
wykrywania komérek atypowych, raka szyjki macicy lub standéw przedrakowych, a takze
wszystkich innych kategorii cytologicznych, w tym gruczolakoraka, zgodnie z definicjg systemu
Bethesda do klasyfikacji obrazdw cytologicznych.

System ThinPrep™ 2000 jest tak samo skuteczny jak konwencjonalny rozmaz Pap w réznych
populacjach pacjentek i moze byc¢ stosowany jako zamiennik konwencjonalnego rozmazu Pap
do wykrywania komérek atypowych, raka szyjki macicy lub standéw przedrakowych, jak

réwniez wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicjg systemu Bethesda.
Poniewaz procesor ThinPrep Genesis wykorzystuje podobna technologie zbierania komérek

i przygotowywania szkietka jak system ThinPrep 2000, procesor ThinPrep Genesis jest tak
samo skuteczny jak konwencjonalny rozmaz Pap w réznych populacjach pacjentek i moze by¢
stosowany jako zamiennik konwencjonalnego rozmazu Pap do wykrywania komérek atypowych,
raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych, jak réwniez wszystkich innych kategorii
cytologicznych zgodnie z definicjg systemu Bethesda.

System ThinPrep 2000 jest znaczaco skuteczniejszy niz konwencjonalny rozmaz Pap

w wykrywaniu zmian srédptaskonabtonkowych matego stopnia (LSIL) i powazniejszych

zmian w réznych populacjach pacjentek. Poniewaz procesor ThinPrep Genesis wykorzystuje
podobna technologie zbierania komérek i przygotowywania szkietka jak system ThinPrep 2000,
réwniez jest znacznie skuteczniejszy niz konwencjonalny rozmaz Pap w wykrywaniu zmian
Srédptaskonabtonkowych matego stopnia (LSIL) i powazniejszych zmian w réznych

populacjach pacjentek.

Jakos¢ prébki w systemie ThinPrep 2000 jest znaczgco lepsza w poréwnaniu z konwencjonalnym
rozmazem Pap w réznych populacjach pacjentek. Poniewaz procesor ThinPrep Genesis
wykorzystuje podobng technologie zbierania komérek i przygotowywania szkietka jak system
ThinPrep 2000, jako$¢ prébki w procesorze ThinPrep Genesis jest réwniez znaczgco lepsza niz
w przypadku konwencjonalnego rozmazu Pap w réznych populacjach pacjentek.

WYMAGANE MATERIALY

DOSTARCZONE MATERIALY

® Procesor ThinPrep Genesis

¢ |Instrukcja obstugi procesora ThinPrep Genesis

* Przewdd zasilajacy

e Zespdt butelki na odpady z przewodem i pokrywa transportowg
e Kapiele utrwalajace (10)

® Pojemnik na zuzyte koncowki pipety (2)

e Wktadka chtonna do zatyczki filtra (4)
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Wktadka chtonna do obszaru naktucia filtra (4)

Magazynek koncéwek pipety (2, dla klientéw wykonujgcych pobieranie porcji)

Chwytak koncéwki pipety wielokanatowej (dla klientéw wykonujgcych pobieranie porcji)
Drukarka szkietek (opcja)

Drukarka probéwek (opcja)

Dysk USB (1)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Fiolka z roztworem PreservCyt™ 20 ml

Filtr ThinPrep™ Pap Test

Szkietko mikroskopowe ThinPrep™

Koncéwki pipety (przewodzace, jednorazowe, plastikowe koncowki pipety z filtrem
odpornym na aerozol, 1 ml, dla klientéw wykonujgcych pobieranie porcji)

Probdwki do transportu prébek (dla klientéw wykonujacych pobieranie porcji)
Urzadzenie do pobierania probek z szyjki macicy

System barwienia szkietka i odczynniki

Standardowy utrwalacz laboratoryjny

Szkietka nakrywkowe i sSrodki do zaklejania preparatéw

Niestrzepigce sie chusteczki

Sprzet ochrony osobistej

Roztwdr podchlorynu sodu (roztwér 0,5%, dla klientéw wykonujgcych pobieranie porcji)

PRZECHOWYWANIE

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

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

PISMIENNICTWO

1.

w

Nayar R, Wilbur DC. (eds), The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology:
Definitions, Criteria, and Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
Jones HW. Impact of The Bethesda System, Cancer 77 pp. 1914-1918, 1995.

American Cancer Society. Cancer Facts and Figures, 1995.

Ashfaqg R, Gibbons D, Vela C, Saboorian MH, lliya F. ThinPrep Pap Test. Accuracy for
glandular disease. Acta Cytol 1999; 43: 81-5

Bai H, Sung CJ, Steinhoff MM: ThinPrep Pap Test promotes detection of glandular lesions
of the endocervix. Diagn Cytopathol 2000;23:19-22

Carpenter AB, Davey DD: ThinPrep Pap Test: Performance and biopsy follow-up un a
university hospital. Cancer Cytopathology 1999; 87: 105-12

Procesor ThinPrep™ Genesis™ Instrukcja obstugi Polski AW-23047-3401 Rev. 001 11-2021 36/37



7. Guidos BJ, Selvaggi SM. Detection of endometrial adenocarcinoma with the ThinPrep Pap
test. Diagn Cytopathol 2000; 23: 260-5

8. Schorge JO, Hossein Saboorian M, Hynan L, Ashfaq R. ThinPrep detection of cervical and
endometrial adenocarcinoma: A retrospective cohort study. Cancer Cytopathology 2002;

96: 338-43

9. Wang N, Emancipator SN, Rose P, Rodriguez M, Abdul-Karim FW. Histologic follow-up of
atypical endocervical cells. Liquid-based, thin-layer preparation vs. conventional Pap
smear. Acta Cytol 2002; 46: 453-7

SERWIS TECHNICZNY | INFORMACJE O PRODUKCIE

Aby uzyskac pomoc serwisowa i techniczng zwigzang z uzytkowaniem procesora
ThinPrep Genesis, nalezy skontaktowac sie z firma Hologic.

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

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

E-mail: info@hologic.com

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

[EC][rRep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgia
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WSTEP 1

Rozdzial pierwszy

Wstep

W tym rozdziale podano informacje ogélne i zasady dzialania systemu ThinPrep™ Genesis™.

CZESC

Nl OMOWIENIE | FUNKCJA PROCESORA THINPREP™ GENESIS

System ThinPrep™ Genesis™ stuzy do przetwarzania plynnych prébek cytologicznych w celu
wytworzenia cienkiego, jednolitego preparatu komérkowego, ktory jest przenoszony i umieszczany
na szkietku mikroskopowym. Szkietko jest dostarczane bezposrednio do pojemnika zawierajacego
alkoholowa kapiel utrwalajaca. Po przetwarzaniu szkietko jest gotowe do barwienia, nakladania
szkielek nakrywkowych i badan przesiewowych. Procesor wspiera przygotowanie:

* szkielek przygotowanych z prébek ginekologicznych do uzycia w tescie ThinPrep Pap Test,
a nastepnie obrazowania za pomocg systemu obrazowania ThinPrep;

* szkielek przygotowanych z prébek nieginekologicznych pobranych do ogélnego
przesiewowego badania cytologicznego;

e szkielek przygotowanych z prébek moczu, w tym prébek uzywanych facznie z testem
Vysis™ UroVysion.
Jednorazowo mozna przetwarzac jedno szkietko na fiolke.

System ThinPrep™ Genesis™ mozna réwniez wykorzysta¢ do pobrania porcji probki zachowanej
w roztworze PreservCyt™ do probowki do transportu probek Aptima™. Za pomoca systemu
ThinPrep™ Genesis™ mozna tez przeprowadzi¢ proces pobierania porgji i proces przygotowania
szkielka z tej samej probki.

Wskazania do stosowania
Przeznaczenie

Procesor ThinPrep™ Genesis

Procesor ThinPrep™ Genesis jest czescia systemu ThinPrep™. Stuzy on do przygotowania szkietek
mikroskopowych ThinPrep z fiolek ThinPrep™ PreservCyt™ do stosowania jako zamiennik
konwencjonalnych preparatéw cytologicznych do metody Papanicolaou w badaniach
przesiewowych pod katem komoérek atypowych, raka szyjki macicy lub stanéw przedrakowych
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(zmiany $rédplaskonabtonkowe malego stopnia, zmiany srédptaskonablonkowe duzego stopnia)
oraz wszystkich innych kategorii cytologicznych zgodnie z definicja systemu Bethesda (The Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology"). Stuzy réwniez do przygotowania szkietek mikroskopowych
ThinPrep z probek nieginekologicznych, w tym prébek moczu, i moze by¢ uzywany do
przenoszenia pipeta porgji z fiolki na probke do probowki do transportu probek. Do uzytku
specjalistycznego.

Filtry ThinPrep

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

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

Filtry ThinPrep™ UroCyte™ sg przeznaczone do uzytku z procesorem ThinPrep™ do pobierania
i przenoszenia proébki moczu UroCyte™ PreservCyt™ na szkietko ThinPrep™ w systemie
ThinPrep™. Do uzytku specjalistycznego.

Szkietka mikroskopowe ThinPrep

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

Szkietka mikroskopowe systemu obrazowania ThinPrep™ sg przeznaczone do uzytku

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

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

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

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

1. Nayar R., Wilbur D.C. (red). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. Wyd. 3. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Rycina 1-1 System ThinPrep Genesis przedstawiony z opcjonalnymi drukarkami

ThinPrep™ Pap Test

Test ThinPrep Pap Test to metoda pobierania i przygotowywania probek ginekologicznych na
podiozu ptynnym.

Proces ThinPrep rozpoczyna si¢ od pobrania probki ginekologicznej przez lekarza za pomoca
urzadzenia do pobierania prébek z szyjki macicy. Prébka nie jest rozprowadzana na szkietku
mikroskopowym, lecz zanurzana i przeplukiwana w fiolce z roztworem PreservCyt™. Fiolka na
probke ThinPrep jest nastepnie zamykana, oznaczana i wysytana do laboratorium wyposazonego
w procesor ThinPrep Genesis.

W laboratorium fiolka na probke PreservCyt jest umieszczana w procesorze ThinPrep Genesis

i podczas delikatnego etapu dyspersji nastepuje rozdzielenie krwi, §luzu, resztek niediagnostycznych
i dokfadne wymieszanie komérek prébki. Komoérki sg nastepnie zbierane na filtrze testu ThinPrep Pap
Test specjalnie zaprojektowanym do zbierania komérek diagnostycznych. Procesor ThinPrep Genesis
stale monitoruje predkos¢ przeptywu przez filtr testu ThinPrep Pap Test podczas procesu zbierania,
aby zapobiec zbyt rozproszonej lub zbyt zageszczonej prezentacji komoérek. Cienka warstwa komorek
zostaje nastepnie przeniesiona na szkietko. Szkietko jest woéwczas automatycznie umieszczane

w roztworze utrwalajacym.

Oprocz przygotowania szkietka z fiolki na probke PreservCyt procesor ThinPrep™ Genesis™ ma
mozliwo$¢ pobrania porgji 1 ml z fiolki na prébke i przeniesienia tej porcji do probéwki do
transportu probek.
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Dyspersja

Fiolka na probke jest
obracana, wytwarzajac

w plynie prady
wystarczajaco silne, aby
oddzieli¢ zanieczyszczenia
i przeprowadzié dyspersje
Sluzu, ale wystarczajaco
delikatne, aby nie miaty
negatywnego wplywu

na wyglad komorek.

Zebranie komorek

W filtrze ThinPrep
wytwarzana jest delikatna
proéznia, dzieki ktérej
komorki zbierane sa na
zewnetrznej powierzchni
membrany. Zbieraniem
komorek steruje
oprogramowanie procesora
ThinPrep™ Genesis, ktdre
monitoruje predkosé
przeplywu przez filtr
ThinPrep.

~
_
/

Transfer komorek

Po zebraniu komérek na
membranie filtr ThinPrep
jest odwracany i delikatnie
dociskany do szkietka
mikroskopowego ThinPrep.
Naturalne przyciagganie

i niewielkie dodatnie

ci$nienie powietrza powoduja

przyleganie komoérek do
szkietka mikroskopowego
ThinPrep, co skutkuje
rOwnomiernym
rozmieszczeniem komorek
na przeznaczonym do tego
okraglym obszarze.

Rycina 1-2 Proces przygotowania prébki ThinPrep

Podobnie jak w przypadku konwencjonalnych wymazéw cytologicznych Pap szkietka

przygotowane za pomoca systemu ThinPrep Genesis sq badane w kontekscie historii klinicznej
pacjentki i informacji dostarczanych z innych procedur diagnostycznych, takich jak kolposkopia,
biopsja i test w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV, human papillomavirus), w celu
ustalenia sposobu postgpowania z pacjentka.
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Ograniczenia

Probki ginekologiczne do przygotowania w procesorze ThinPrep™ Genesis nalezy
pobierac za pomocg szczoteczki typu wachlarz do pobierania prébek z szyjki macicy lub
potaczenia szczoteczki i plastikowej szpatutki do pobierania probek z kanatu szyjki macicy.
Nalezy zapoznac sig z ostrzezeniami, przeciwwskazaniami i ograniczeniami zwigzanymi

z pobieraniem prébek zamieszczonymi w instrukcjach dostarczonych z urzadzeniem do
pobierania probek.

Przygotowanie szkietek mikroskopowych przy uzyciu procesora ThinPrep™ Genesis™
powinno by¢é wykonywane wylacznie przez personel przeszkolony przez firme Hologic
lub przez osrodki albo przez osoby wyznaczone przez firme Hologic.

Ocena szkietek mikroskopowych przygotowanych w procesorze ThinPrep™ Genesis™
powinna by¢ przeprowadzana wylacznie przez technikéw cytologicznych i patologéw
przeszkolonych przez firme Hologic w zakresie oceny szkietek przygotowanych

w ThinPrep lub przez osrodki albo przez osoby wyznaczone przez firme Hologic.

Materialy uzywane w procesorze ThinPrep Genesis zostaly zaprojektowane i przeznaczone
przez firme Hologic specjalnie dla procesora ThinPrep Genesis. Naleza do nich fiolki

z roztworem PreservCyt, filtry ThinPrep, szkietka mikroskopowe ThinPrep i probéwki

na porgje. Inne srodki do pobierania, filtry i szkietka nie zostaty zatwierdzone przez firme
Hologic i moga prowadzi¢ do blednych wynikéw. Firma Hologic nie udziela gwarancji na
wyniki uzyskane przy uzyciu ktéregokolwiek z tych innych srodkéw. Dziatanie produktu
moze by¢ nieprawidiowe, jesli uzywane sg materiaty, ktére nie zostaly zatwierdzone przez
firme Hologic. Po uzyciu materialy eksploatacyjne nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

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

Szkietka mikroskopowego ThinPrep mozna uzy¢ tylko raz. Komérki mozna nanie$¢ na
szkielko tylko raz.

Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjami dofaczonymi do probéwki do transportu prébek oraz
instrukcjami dofaczonymi do kazdego kolejnego testu, ktéry ma by¢ przeprowadzany

z uzyciem materiatlu z probéwki, w celu uzyskania informacji dotyczacych wszystkich
warunkéw pobierania, transportu i przechowywania dotyczacych probéwki.

Ostrzezenia

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Niebezpieczeristwo. Roztwor PreservCyt zawiera metanol. Dziata toksycznie po potknigciu.
Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania. Powoduje uszkodzenie narzadéw. Nie mozna
sprawic, aby byt nietrujacy. Nalezy zapoznad sig z karta charakterystyki produktu (SDS,
Safety Data Sheet) na stronie www.hologicsds.com. Nalezy nosi¢ osobistg laboratoryjna
odziez ochronng. Latwopalna ciecz i pary. Przechowywac z dala od Zrédet ciepla, Zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i goracych powierzchni. Odparowujacy alkohol moze stworzy¢
zagrozenie pozarowe. Roztwor PreservCyt nalezy przechowywacd i utylizowac zgodnie ze
wszystkimi obowigzujacymi przepisami.
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Inne $rodki do pobierania, filtry i szkielka nie zostaty zatwierdzone przez firme¢ Hologic
i moga prowadzi¢ do btednych wynikéw. Firma Hologic nie udziela gwarancji na wyniki
uzyskane przy uzyciu ktéregokolwiek z tych innych srodkéw.

Nie nalezy przetwarza¢ w procesorze ThinPrep™ Genesis™ prébki ptynu mézgowo-
rdzeniowego (PMR) ani innego typu probki podejrzanej o zakaznos¢ prionowa (PrPsc),
pochodzacej od osoby z pasazowalna encefalopatia gabczasta (TSE) taka jak choroba
Creutzfeldta-Jakoba. Procesor skazony TSE nie moze by¢ skutecznie odkazony i dlatego
nalezy go odpowiednio zutylizowa¢, aby unikna¢ potencjalnych szkéd dla uzytkownikéw
procesora lub personelu serwisowego.

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

Srodki ostroznosci

1.6

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej,
a jesdli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcja obstugi, moze
powodowac zaktécenia w komunikacji radiowej. Eksploatacja tego sprzetu w obszarze
mieszkalnym moze powodowac szkodliwe zaki6cenia, w takim przypadku uzytkownik
bedzie zobowigzany do usunigcia zakldceri na wlasny koszt.

Roztwoér PreservCyt wraz z probka cytologiczng przeznaczong do testéw ThinPrep Pap Test
nalezy przechowywacé w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) i podda¢ badaniu
w ciggu 6 tygodni od pobrania.

Roztwor PreservCyt przetestowano pod katem eliminacji réznych mikroorganizméw
i wiruséw. W ponizszej tabeli przedstawiono steZenia poczatkowe zywotnych
drobnoustrojéw i liczbe zywotnych drobnoustrojéw stwierdzong po 15 minutach

w roztworze PreservCyt. Przedstawiono réwniez redukgje logarytmiczng Zzywotnych
drobnoustrojow. Tak jak w przypadku wszystkich procedur laboratoryjnych nalezy
przestrzega¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

Drobnoustréj Stezenie poczatkowe Redupl;ciaslt;?i:z;n;lilczna
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml 24,7
Candida auris 2.6 x 10° CFU/ml 25,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7
Escherichia coli 2.8 x 105 CFU/m >4,4
Staphylococcus aureus 2.3 x 10° CFU/ml 24,4
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis 9,4 x 10° CFU/ml 4,9™
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Drobnoustroj Stezenie poczatkowe Redupl;cia;zazm::lilczna
Wirus ospy kroliczej 6,0 x 108 PFU/mI 5,57
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgg/ml 7,07
Wirus zapalenia watroby typu BT 2,2 x 108 TCIDg/ml 24,25
Wirus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDgo/ml 23,75

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

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

*** Dane po 5 minutach.

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

Uwaga: Wszystkie wartosci redukdji logarytmicznej z symbolem > wigzaly si¢
z brakiem wykrywalnosci drobnoustrojow po kontakcie z roztworem
PreservCyt. Podane warto$ci oznaczaja minimalne dopuszczalne
o$wiadczenie po uwzglednieniu stezenia poczatkowego i limitu
wykrywalno$ci metodg ilo$ciowa.

Komponenty

Kluczowe komponenty systemu obejmuja procesor ThinPrep Genesis, fiolke na prébke z roztworem
PreservCyt™, kapiel utrwalajaca, filtr, szkietko mikroskopowe, koricéwke pipety i probéwke do
transportu probek Aptima™.

System skfada si¢ z dwoch opcjonalnych komponentéw: drukarki szkielek do drukowania
informacji identyfikacyjnych na szkietku i drukarki probéwek do drukowania informacji
identyfikacyjnych na probéwce. Drukarka probéwek jest kompatybilna z probé6wka do transportu
probek Aptima, ktéra ma etykiete termoczula.

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

Wszystkie probki sa pobierane do fiolek z roztworem PreservCyt.

Operator wybiera rodzaj probki do przetworzenia. Fiolka na prébke i odpowiadajace szkietko
mikroskopowe ThinPrep i/lub probéwka zostaja oznakowane numerami dostepu i umieszcza si¢ je
w procesorze w celu przetworzenia. Dla kazdej prébki cytologicznej tadowany jest réwniez filtr
ThinPrep. Dla kazdej porcji probki uzywa sie koricowki pipety. W przypadku prébek cytologicznych
W procesorze umieszcza si¢ zawierajaca alkohol kapiel utrwalajaca.

Fiolke na probke umieszcza si¢ w procesorze ThinPrep Genesis.

Operator zamyka drzwi przed rozpoczeciem przetwarzania. System jednorazowo przetwarza jedna
fiolke na prébke.
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Wymagane materialy

Dost

arczone materialy

Nastepujace elementy sq dotaczane do procesora ThinPrep™ Genesis dostarczanego do instalagji.

(Te pozycje moga sie r6zni¢ w zaleznosci od zaméwienia).

Procesor ThinPrep Genesis

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep Genesis

Przewdd zasilajacy

Butelka na odpady z przewodem i pokrywa transportowq
Kapiele utrwalajace (10)

Pojemnik na zuzyte koricowki pipety (2)

Wkiadka chtonna do zatyczki filtra (4)

Wktadka chtonna do obszaru naktucia filtra (4)
Magazynek koricowek pipety (2)

Chwytak koricowki pipety wielokanalowej (do przenoszenia koricowek pipety z opakowania
do procesora, w przypadku klientéw wykonujacych pobieranie porcji)

Koncéwki pipet (dla klientéw wykonujacych pobieranie porcji)
Drukarka szkietek (opgja)

Drukarka probéwek (opcja)

Dysk USB (1)

Dostarczone dodatkowe elementy

1.8

Fiolki z roztworem ThinPrep PreservCyt

Filtry ThinPrep

Szkietka mikroskopowe ThinPrep

Pompka dozownika

Probéwki do transportu probek Aptima™ (dla klientéw wykonujacych pobieranie porcji)

Koricéwki pipet (dla klientéw wykonujacych pobieranie porcji)

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Materialy wymagane, ale niedostarczane

System barwienia szkietka i odczynniki

Standardowy utrwalacz laboratoryjny

Szkietka nakrywkowe i §rodki do zaklejania preparatéw

Niestrzepiace sie chusteczki

Roztwér podchlorynu sodu (roztwor 0,5%, dla klientéw wykonujacych pobieranie porgji)

Sprzet ochrony osobistej

Przechowywanie

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

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

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotgczonymi do probéwki do transportu prébek oraz
instrukcjami dotgczonymi do kazdego kolejnego testu, ktéry ma by¢ przeprowadzany

z uzyciem materialu z probéwki, w celu uzyskania informacji dotyczacych wszystkich
warunkow pobierania, transportu i przechowywania dotyczacych probéwki.

Filtry ThinPrep nalezy przechowywac na oryginalnych tackach z zatozona pokrywa, az beda
gotowe do uzycia.

Filtry ThinPrep nalezy przechowywac w temperaturze otoczenia z dala od bezposredniego
$wiatta stonecznego.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci wydrukowang na etykiecie tacki filtra ThinPrep i wyrzuci¢
go, jesli termin juz minal.

Koricowki pipet nalezy przechowywacé zgodnie z opisem na ich opakowaniu.
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CzZESC

B ZASADY DZIALANIA

Procesor ThinPrep Genesis wykorzystuje wlasciwo$ci mechaniczne, pneumatyczne i ptynowe do
dyspersji, pobierania i przenoszenia komérek. Obrotowy mechanizm napedowy przeprowadza
delikatng dyspersje probki. System pneumatyczno-ptynowy, sterowany mikroprocesorem,
monitoruje zbieranie i transfer komorek.

Kazda sekwencja przetwarzania szkietka w procesorze ThinPrep jest zoptymalizowana pod katem
wlasciwosci biologicznych réznych prébek cytologicznych.

Procesor ThinPrep Genesis wykorzystuje rowniez wiasciwosci mechaniczne, pneumatyczne
i ptynowe, aby przenies¢ koricowke pipety z obszaru przechowywania na pipetor w celu
pipetowania i w celu odrzucenia zuzytej koricowki pipety. System pipetowania jest rtowniez
kontrolowany przez mikroprocesor.

Opcjonalna drukarka szkiefek to drukarka termotransferowa, ktéra wykorzystuje taSme drukarska.
Opcjonalna drukarka probéwek to bezposrednia drukarka termiczna, ktéra wymaga umieszczenia
na probéwce etykiety termoczutej.

Proces przetwarzania szkietek i pobierania porcji w procesorze ThinPrep mozna podzieli¢ na etapy
przedstawione na Rycinie 1-3.

1.10 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



Przygotowanie
probki*

Etykietowanie
fiolek*

Dyspersja

Otwarcie fiolki

Otwarcie probowki

Ponowne zamkniecie
probowki

Wykrywanie
poziomu ptynu

Transfer komoérek

Umieszczanie
szkietka

Drukowanie etykiet
na szkietkach*

Drukowanie etykiety
probowki*

Dokrecenie
nasadki fiolki

Dokrecenie
nasadki probéwki
Wykrywanie
poziomu ptynu

Wyrzucanie zuzytej
kohcowki pipety

Zwilzanie filtra

Punkt bagbelkowy

Naktucie filtra

WSTEP 1

tadowanie do
urzadzenia*

Sprawdzenie
ID fiolki

Sprawdzenie
ID probowki

Sprawdzenie
ID szkietka

Pipetowanie
porcji z fiolki

Umieszczenie
porcji w probéwce
na probke

Zebranie komoédrek

Usuwanie
odpaddw

Ponowne
zakrecenie fiolki

@ Kroki oznaczone na fioletowo wystepujg w przypadku kazdego elementu, ktéry ma zostac

przetworzony.

@ Kroki zaznaczone na zielono s czescig procesu pobierania porgji.
@ Kroki zaznaczone na niebiesko sg czescig procesu przenoszenia prébki na szkietko.
* Operator musi podjag¢ dziatanie w przypadku krokéw oznaczonych gwiazdka.
Kroki zapisane kursywa sg opcjonalne i moga, ale nie muszg by¢ stosowane w laboratorium

uzytkownika.

Rycina 1-3 Przetwarzanie szkietek i pobieranie porcji w procesorze ThinPrep™ Genesis™

Ponizsze czgsci szczegétowo opisuja zasady kazdego z tych etapow.
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Przygotowanie probki oraz oznakowanie fiolki

Zanim procesor ThinPrep bedzie mégt przetwarzac probki ginekologiczne, nalezy je umiescié

w roztworze PreservCyt. Prébki ginekologiczne nalezy przygotowac zgodnie z protokotami
opisanymi w Rozdziale 4, , Przygotowanie probki ginekologicznej”, a prébki nieginekologiczne
zgodnie z opisem w Rozdziale 5, , Przygotowanie prébki nieginekologicznej”. Po dodaniu komoérek
do fiolki z roztworem PreservCyt za pomoca odpowiedniej metody, procesor moze przetworzy¢
fiolke na prébke.

Zanim procesor ThinPrep przetworzy probke, zwykle zostaje ona oznakowana identyfikatorem (ID).

Ladowanie do urzadzenia

W ramach przygotowan do przetwarzania probki operator taduje niezbedne elementy do procesora
ThinPrep Genesis. Etapy tadowania i obstugi procesora objasniono w Rozdziale 7, , Instrukcje obstugi”.

Oznakowanie szkielka i probéwki oraz sprawdzenie, czy szkietko i probéwka zostaty odpowiednio
oznakowane, moze stanowic etap procesu fadowania, w zaleznosci od preferencji laboratorium.
Aby uzyskaé wiecej informacji, patrz Rozdziat 7, , Instrukcje obstugi”.

Poczatek cyklu

Gdy operator inicjuje sekwencje, procesor ThinPrep Genesis weryfikuje instalacje elementéw
jednorazowego uzytku, pozycje silnika oraz nadcisnienie i podci$nienie w zbiornikach
ciénieniowych. Nastepnie urzadzenie przetwarza probke przy uzyciu wybranej sekwengji.

Dyspersja

Robot w procesorze ThinPrep Genesis chwyta nasadke fiolki na prébke, umieszczajac fiolke tak,
aby umozliwi¢ procesorowi dokrecenie nasadki. Procesor sprawdza, czy nasadka jest szczelnie
zamknieta, a nastepnie elementy mechaniczne procesora przytrzymuja fiolke, podczas gdy system
dyspersji dwukierunkowo obraca zamknietg fiolke ThinPrep, wytwarzajac sily Scinajace w ptynie
wystarczajaco silne, aby oddzieli¢ losowo zbity material i rozproszy¢ sluz, ale nieposiadajace
niekorzystnego wptywu na strukture komdrkowaq ani sity adhezyjne taczace diagnostycznie istotne
grupy komorek.

Otwieranie i zamykanie

Robot w procesorze ThinPrep Genesis chwyta nasadke fiolki na préobke. W przypadku proceséw,
w ktérych operator wybratl pobieranie porcji w procesorze ThinPrep Genesis, robot chwyta
réwniez nasadke probéwki. Elementy mechaniczne procesora przytrzymuja fiolke i probéwke,
powoli obracajac je tak, aby zdja¢ nasadke zaréwno z fiolki, jak i z probowki. Te same elementy
mechaniczne utrzymuja nieruchomo fiolke i probéwke, gdy sg one otwarte. Robot trzyma nasadki
az do ponownego zamknigcia nimi probéwki i fiolki. W celu ponownego zamknigcia robot
umieszcza nasadke w poblizu probéwki i fiolki, a proces mechanicznego wirowania przebiega

w przeciwnym kierunku.
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Wykrywanie poziomu plynu

Robot w procesorze ThinPrep Genesis obraca sie, podnosi i opuszcza, aby obnizy¢ koricéwke pipety
lub filtr w celu umozliwienia kontaktu z powierzchnig ptynu w otwartej fiolce. Jesli poziom ptynu
jest odpowiedni, procesor bedzie kontynuowat proces. Komunikat o btedzie i alarm dZwigkowy
wskazuja na nieodpowiedni poziom ptynu.

W zaleznosci od przetwarzanych elementéw procesor ThinPrep™ Genesis™ moze wykry¢ poziom
plynu w fiolce za pomoca koricowki pipety, filtra lub moze wykry¢ poziom ptynu dwukrotnie,
najpierw za pomocg koricowki pipety, a nastepnie po pobraniu porcji za pomoca filtra.

W zaleznosci od przetwarzanych elementéw procesor ThinPrep™ Genesis™ moze wykry¢ poziom
plynu w probéwce za pomoca koricéwki pipety. Poziom plynu w probéwce jest sprawdzany przed
dodaniem porgji w celu potwierdzenia obecnosci ptynu w probéwce. Poziom ptynu w probéwece jest
sprawdzany po natozeniu porcji w celu sprawdzenia, czy porcja zostala catkowicie natozona.

Pipetowanie

W przypadku proceséw, w ktérych operator wybrat pobieranie porcji w procesorze ThinPrep
Genesis, obszar przechowywania robota i koricéwki pipety przesuwa sie w celu automatycznego
zaladowania jednorazowej koricowki pipety do pipetora robota i przesuniecia koricowki pipety do
fiolki na probke. System pneumatyczny stosuje podci$nienie w pipetorze w celu pobrania roztworu
PreservCyt i zawieszonego materiatu komérkowego do koricowki pipety. Robot wprowadza
koricéwke pipety do probéwki do transportu prébek, a system pneumatyczny uwalnia ci$nienie, aby
umiescié porcje w otwartej probéwce. Nastepnie robot przesuwa koricowke pipety tak, aby procesor
mogt mechanicznie wyrzucié koricowke pipety do pojemnika na zuzyte koricowki pipety.

Zwilzanie filtra

W przypadku proceséw, w ktérych operator wybrat przygotowanie szkietka w procesorze
ThinPrep Genesis, robot obraca si¢ i porusza w gore i w d6t, aby umiescic filtr w otwartej fiolce.
Chwilowe podcis$nienie wcigga niewielka ilos¢ ptynu przez filtr ThinPrep, aby go zwilzy¢.

Po zwilzeniu system delikatnie przedmuchuje ptyn z filtra ThinPrep. To usuwa wszelki materiat
komoérkowy z powierzchni filtra.

Zebranie komorek

W przypadku proceséw, w ktérych operator wybral przygotowanie szkietka w procesorze
ThinPrep Genesis, filtr ThinPrep pobiera komoérki z probki. Membrana filtra jest biologicznie
obojetna i jest zamontowana na jednym koricu cylindra filtra ThinPrep. Membrana jest ptaska,
gladka, porowatg powierzchnig, ktéra gromadzi material komoérkowy na jednej ptaszczyZnie.

System pneumatyczny dostarcza do filtra podci$nienie w serii impulséw. Te impulsy podciénienia
weciagaja roztwor PreservCyt przez membrane filtra i zbierajq zawieszony materiat komérkowy
na zewnetrznej powierzchni membrany.
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Proces pobierania koriczy sig, gdy osiagniete zostanie docelowe pokrycie filtra, okreslone z géry
przez sekwencje procesora. Zbieranie komoérek jest kontrolowane przez wbudowany mikroprocesor,
ktéry monitoruje cisnienie w cylindrze filtra ThinPrep. Po zebraniu komérki znajduja si¢ na

jednej plaszczyZnie nad porami, gotowe do przeniesienia na szkietko. Rycina 1-4 przedstawia
zbieranie komorek.

Podcisnienie tworzy préznie

Filtr ThinPrep

Pory filtra

Przeptyw ptynu

Rycina 1-4 Zbieranie komoérek na filtrze ThinPrep

Usuwanie odpadow

W przypadku proceséw, w ktérych operator wybrat przygotowanie szkietka w procesorze
ThinPrep Genesis, po zakoriczeniu pobierania filtr ThinPrep jest wyjmowany z fiolki na préobke,
a filtrat zostaje zaaspirowany do butelki na odpady podczas odwracania filtra. Pobrane komorki
pozostaja na filtrze ThinPrep ze wzgledu na podcisnienie docisku.

Punkt babelkowy

W przypadku proceséw, w ktérych operator wybral przygotowanie szkietka w procesorze
ThinPrep Genesis, punkt babelkowy usuwa nadmiar ptynu z membrany filtra przed przeniesieniem
komorek na szkielko, aby zwigkszy¢ adhezje komorek do szkietka.

Punkt babelkowy wykonywany jest po opréznieniu calego ptynu. Wida¢ to po bulgotaniu wewnatrz
membrany filtra. Komorki nie wysychaja podczas punktu babelkowego.
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Transfer komorek

W przypadku proceséw, w ktérych operator wybral przygotowanie szkietka w procesorze
ThinPrep Genesis, po zakoriczeniu punktu babelkowego chwytak szkielka przesuwa szkietko
do kontaktu z odwréconym filtrem ThinPrep.

Naturalne wlasciwosci adhezji komoérek do szkla odpowiadajq za przeniesienie komérek
z membrany filtra na szkietko. Powinowactwo komorek do szkietka jest wigksze niz do membrany;
niewielkie dodatnie ci$nienie za membranag filtra wzmaga transfer komorek.

Umieszczanie szkielka

W przypadku proceséw, w ktérych operator wybral przygotowanie szkietka w procesorze
ThinPrep Genesis, po zakoriczeniu transferu komorek szkietko jest usuwane z filtra i automatycznie
umieszczane w kapieli utrwalajacej.

Naklucie filtra

W przypadku proceséw, w ktérych operator wybrat przygotowanie szkietka w procesorze
ThinPrep Genesis, po zakoriczeniu transferu komoérek robot obraca si¢ i opuszcza filtr w celu
naktucia membrany filtra, aby nie mozna byto ponownie uzy¢ filtra jednorazowego.

Zakonczenie cyklu

Wszystkie ruchome mechanizmy powracajq do swoich pozycji poczatkowych, a na wyswietlaczu
ponownie pojawia si¢ menu gltéwne. Jesli system wykryje blad podczas procesu, zostanie
wyswietlony komunikat i rozlegnie si¢ alarm dZzwigkowy.
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CZESC
DANE TECHNICZNE PROCESORA THINPREP™ GENESIS™

Przeglad komponentéw

Procesor ThinPrep™ Genesis™

Butelka na odpady

2 nakretka i filtrem Drukarka szkietek (opcja)

Drukarka probdwek (opcja)
Zasilacz, przewod

zasilajgcy i kabel USB
do drukarki probéwek

Instrukcja obstugi

Chwytak
koncéwki pipety
wielokanatowej

" X Sy ﬁ’ = p  —
N / ’ e & | (] : j: S
Whktadki ch{onne [edo
do obszaru =, ) ?

naktucia filtra

Kapiele
Wkiadki chfonne utrwalajgce
do zatyczki filtra

Pojemnik na zuzyte
koncéwki pipety

Magazynek
| konhcowek pipety

Przewdd zasilajgcy
do procesora Zasilacz, przewdd zasilajacy
i kabel Ethernet do drukarki
szkietek Koncowki pipety

Rycina 1-5 Komponenty systemu ThinPrep Genesis
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Chwytak szkietka

Kapiel utrwalajaca,
pokazana ze szkietkiem

Robot ze skanerem,
gniazdem szkietka, zatyczka
filtra, pipetorem, chwytakiem
nasadki fiolki i chwytakiem
nasadki probéwki

Drzwi, otwarte

Miejsce przechowywania
koncowek pipet

Taca ociekowa

Przycisk zwalniajgcy

£Le

Rycina 1-6 Procesor ThinPrep™ Genesis™

pokrywe

Odbiornik szkietka

Widok z przodu

Widok z przodu

Ve Przycisk zasilania

L~ Przycisk wysuwania
szkietka

== Kaseta na szkietka

Potgczenie z procesorem

Podtgczenie do zasilania

Rycina 1-7 Drukarka szkielek (opcja)

Otwor na probdwke

Swiatto w pierécieniu wokot
otworu na probowke

WSTEP

Interfejs uzytkownika
z ekranem dotykowym

Obszar naktucia filtra
(za fiolkg)

Fiolka, pokazana zamknieta

Wktadka chtonna

Pojemnik na zuzyte
kohcowki pipety

Port USB

o O o ]

Widok z tytu

—— \VtgCcznik/wytgcznik
zasilania

Potaczenie

Z procesorem

Widok z tytu

Rycina 1-8 Drukarka probowek (opcja)
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I_ Podigczenie do
zasilania
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1

Wymiary i odstepy systemu ThinPrep™ Genesis™

58 cm/
22,8 cala

/ 48 cm/18,8 cala

N\

43 cm/
17 cali

22 cm/8,6 cala

36 cm/14,1 cala

18 cm/7,1 cala

32 cm/12,6 cala

e

13 cm/5 cali

24 cm/
9,25 cala

9 cm/
3,8 cala

4 cm/1,5 cala

Rycina 1-9 Wymiary i odstepy systemu

Wymiary i ci¢zar (przyblizone)

Procesor ThinPrep Genesis: 58 cm /22,8 cala wys. x 48 cm /18,8 cala szer. x 36 cm/14,1 cala gt.;

40,3 kg /89 funtow

Butelka na odpady: 43 cm/17 cali wys. x 15 cm/6 cali rednicy
Drukarka szkietek (opcja): 22 cm /8,6 cala wys. x 18 cm /7,1 cala szer. x 32 cm/12,7 cala gt.;

7,6 kg/ 17 funtéw

Drukarka probéwek (opcja): 15 cm/6 cali wys. x 13 cm/5 cali szer. x 24 cm/9,2 cala gt.;

2,5kg/5,6 funta

Przed podniesieniem nalezy wzia¢ pod uwage ciezar drukarki szkielek, drukarki probowek
i pelnej butelki na odpady. Ze wzgledu na ci¢zar procesora w razie potrzeby nalezy
skorzystaé z pomocy drugiej osoby.

1.18

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



WSTEP 1

Warunki srodowiskowe
Temperatura robocza
16-32°C
60-90°F
Wilgotnos¢ robocza
20%—-80% RH, bez kondensacji
Temperatura w stanie spoczynku (wysylka i przechowywanie)
-28-50°C
-20-122°F
Stopien zanieczyszczenia: II, zgodnie z norma IEC 60664.

Kategoria II, system ThinPrep™ Genesis™ jest przeznaczony wyltacznie do uzytku w gabinetach lub
czystym Srodowisku laboratoryjnym.

Wysokosé n.p.m.: 0 metréw (poziom morza) do 2000 metréw.

Cis$nienie atmosferyczne: od 1100 milibaréw do 500 milibaréw.

Poziomy dzwieku
Maksymalny wazony poziom ci$nienia akustycznego A w pozycji operatora i osoby
postronnej wynosi mniej niz 80 dBA.

Zasilanie

Napiecie elektryczne

Procesor ThinPrep Genesis:

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

Maksymalnie 300 watow

Drukarka szkietek (opcja):
100-240 VAC, 50/60 Hz, 60 watéw
Drukarka probéwek (opgja):
24VDC/4,5 A
50/60 Hz
Bezpieczniki
Procesor ThinPrep Genesis:

dwa szklane 10 A /250 V 3AG, zwloczne
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Normy systemu ThinPrep Genesis

System ThinPrep Genesis zostal przetestowany i byl certyfikowany przez uznane w Stanach
Zjednoczonych laboratorium badawcze (NRTL) pod katem zgodnosci z obowigzujagcymi normami
dotyczacymi bezpieczenistwa, zakl6cen elektromagnetycznych (EMI, electro-magnetic interference)
i kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC, electro-magnetic compatibility). Oznaczenia
certyfikatu bezpieczeristwa znajduja si¢ na etykiecie procesora, umieszczonej z tylu urzadzenia.

To urzadzenie speinia wymagania dotyczace emisji i odpornosci w zakresie normy IEC 61326-2-6.
To urzadzenie zostalo zaprojektowane i przetestowane zgodnie z CISPR 11 klasa A. W srodowisku
domowym moze powodowac zakt6cenia radiowe, w ktorym to przypadku konieczne moze by¢
podjecie §rodkéw w celu ograniczenia zaktéceri. Srodowisko elektromagnetyczne nalezy ocenic
przed rozpoczeciem pracy.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w poblizu Zrédet silnego promieniowania elektromagnetycznego
(np. nieekranowanych celowych Zrédet sygnatu czestotliwosci radiowej), poniewaz moga one
zaklécaé prawidltowe dzialanie.

Przestroga: Zmiany lub modyfikacje tego urzgdzenia, ktdre nie zostaty wyraznie zatwierdzone
przez strone odpowiedzialng za zgodnos¢, moga uniewaznic¢ prawo uzytkownika do korzystania
Z urzadzenia.

To urzadzenie zostalo przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych
klasy A, zgodnie z czescia 15 przepiséw FCC. Limity te maja na celu zapewnienie rozsadnej ochrony
przed szkodliwymi zaki6ceniami, gdy sprzet jest uzywany w srodowisku komercyjnym.

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej, a jesli

nie zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi, moze powodowac
szkodliwe zaklocenia w komunikacji radiowej. Eksploatacja tego sprzetu w obszarze mieszkalnym
moze powodowac szkodliwe zaklécenia, w takim przypadku uzytkownik bedzie zobowiazany do
usuniecia zakldcen na wiasny koszt.

Ten produkt stanowi sprzet medyczny do diagnostyki in vitro (IVD).
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CzZESC i
WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

Autotest podczas wlaczania zasilania (POST)

Gdy procesor ThinPrep Genesis jest wlgczany (patrz strona 2.4), system przechodzi test
autodiagnostyczny. Podsystemy elektryczne, mechaniczne oraz oprogramowanie i komunikacja
sa testowane w celu potwierdzenia, Ze kazdy z nich dziala prawidlowo. Operator jest ostrzegany
o awariach za pomocg komunikatu na ekranie dotykowym interfejsu uzytkownika.

CZESC .
ZAGROZENIA DOTYCZACE PROCESORA THINPREP™ GENESIS™

Procesor ThinPrep™ Genesis™ jest przeznaczony do obstugi w sposéb okreslony w niniejszej
instrukgji. Nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami i zrozumie¢ je, aby unikngé obrazen
u operatoréw i/lub uszkodzenia urzadzenia.

Jesli niniejsze urzadzenie jest uzywane w sposéb nieokreslony przez producenta, ochrona
zapewniana przez sprz¢t moze by¢ ostabiona.

W razie wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z niniejszym urzadzeniem
lub jakimikolwiek uzywanymi z nim komponentami nalezy dokonac¢ zgtoszenia do dziatu pomocy
technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wladz wlasciwych dla uzytkownika
i/lub pagcjenta.

Ostrzezenia, przestrogi i uwagi

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

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

Przestroga odradza dziatania lub sytuacje, ktére moga uszkodzi¢ urzadzenie, wygenerowac
niedoktadne dane lub uniewaznié procedure, chociaz obrazenia ciata sa mato prawdopodobne.

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

Na procesorze lub akcesoriach mogg sie pojawi¢ symbole przedstawione ponizej.

Prad staty

Produkt moze by¢ bezpiecznie uzywany
podczas okresu uzytkowania bezpiecznego
dla srodowiska wynoszgcego 50 lat
(zgodnie z chinska normg RoHS).

Uwaga, patrz zatgczone dokumenty.

Zacisk przewodu ochronnego (tylko do uzytku
wewnetrznego, niedostepny dla operatorow).

I ® > © |

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny —
w celu utylizacji urzadzenia nalezy
skontaktowac sie z firmg Hologic.

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Unii Europejskiej

Producent

]

Data produkgiji
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REF

Numer katalogowy

SN

Numer seryjny

[11]

www.hologic.com/ifu

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

®

Nie uzywac¢ ponownie

USA[CANADA

Informacje majg zastosowanie tylko w Stanach
Zjednoczonych i Kanadzie

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych

.
A

I VIN E—

Minimalne i maksymalne napetienie

Wiozy¢ szkietko w ten sposéb

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

Przestroga: Prawo federalne

(Stany Zjednoczone) ogranicza sprzedaz tego
urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza lub
innej osoby posiadajgcej licencje na mocy
prawa stanu, w ktérym osoba ta praktykuje
stosowanie lub zleca korzystanie z urzgdzenia
oraz jest przeszkolona i dodwiadczona

w zakresie korzystania z produktu.

.

iseo!

Intertek

Znak ETL jest dowodem zgodnosci produktu

z normami bezpieczehstwa Ameryki Pétnocnej.
Wiadze posiadajgce jurysdykcje (AHJ)

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

z opublikowanymi standardami branzowymi.
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Lokalizacja etykiet uzywanych na systemie

seryjnego
‘
L
@ (-]

Etykieta modelu/opisowa

. A

Symbol ,Nie wyrzucac¢” ,/

WSTEP 1

Ostrzezenie: tATWOPALNE
CIECZE. Przechowywa¢ z dala od
ognia, ciepta, iskier i ptomieni.

Ostrzezenie: CZESCI
RUCHOME. Rece, wiosy, luzng odziez
itp. nalezy trzymac z daleka. Pracowac
tylko przy zamknietych drzwiach.

AL

| r 7

Etykieta kierunku
tadowania szkietka

ve——
_ay—

Rycina 1-10 Lokalizacja etykiet uzywanych na procesorze
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Drukarka szkietek Drukarka probowek

Etykieta modelu/opisu
Z numerem seryjnym

q3

Etykieta numeru seryjnego

REF

Etykieta modelu/opisowa

Etykieta numeru seryjnego

‘
e

Rycina 1-11 Lokalizacja etykiet uzywanych na opcjonalnej drukarce szkietek
i opcjonalnej drukarce probéwek

Ostrzezenia uzyte w niniejszej instrukcji:

OSTRZEZENIE: Ruchome czesci
Urzadzenie zawiera ruchome czesci. Rece, luzng odziez, bizuterie itp. nalezy trzymac z daleka.

OSTRZEZENIE: Uziemione gniazdko
Aby zapewnic bezpieczng prace urzadzenia, nalezy uzy¢ tréjprzewodowego gniazdka
z uziemieniem. Odlaczenie od Zrédta zasilania nastepuje przez wyjecie przewodu zasilajacego.
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OSTRZEZENIE: Szkio

Urzadzenie wykorzystuje szkietka mikroskopowe, ktére majq ostre krawedzie. Ponadto szkielka
moga ulec ztamaniu w opakowaniu do przechowywania lub w urzadzeniu. Nalezy zachowac
ostroznoé¢ podczas obstugi szkielek i czyszczenia urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Ostre krawedzie
Zeby chwytaka szkietka maja ostre krawedzie. Podczas ich czyszczenia nalezy zachowac ostroznosé.

OSTRZEZENIE: Latwopalna ciecz i pary

Latwopalna ciecz i pary. Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia
i goracych powierzchni. Odparowujacy alkohol moze stworzy¢ zagrozenie pozarowe.

OSTRZEZENIE: Mieszanka toksyczna

Niebezpieczeristwo. Roztwér PreservCyt zawiera metanol. Dziata toksycznie po potknigciu.
Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania. Instrukcje dotyczace bezpiecznej obstugi znajduja
sie w karcie charakterystyki substangji niebezpiecznej (SDS) na stronie www.hologicsds.com.
Nalezy nosi¢ osobista laboratoryjna odziez ochronna.
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UTYLIZACJA

Utylizacja elementow eksploatacyjnych

* Odczynnik do utrwalania. Postepowac zgodnie z wytycznymi lokalnymi, regionalnymi
lub krajowymi. Zutylizowac wszystkie rozpuszczalniki jako odpady niebezpieczne.

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

* Roztwor PreservCyt. Postepowac zgodnie z wytycznymi lokalnymi, regionalnymi lub
krajowymi. Zutylizowac¢ wszystkie rozpuszczalniki jako odpady niebezpieczne.

e Uzyte filtry. Utylizowac jak zwykle odpady.

*  Wkladki chlonne. Utylizowac jak zwykte odpady. (Jesli sa przemoczone, zutylizowac
jako odpady niebezpieczne).

e Filtr odpadéw. Utylizowac jak zwykle odpady.

* Rurki zaworu zaciskowego. Utylizowac jak zwykle odpady.

* Koncoéwki pipet. Utylizowac jak zwykle odpady. Postepowac zgodnie z wytycznymi
lokalnymi, regionalnymi lub krajowymi.

e Zawartos¢ probéwki do transportu prébek. Postepowac zgodnie z wytycznymi lokalnymi,
regionalnymi lub krajowymi.

* Roztwér CytoLyt. Zutylizowac jako odpady niebezpieczne. Postgpowac zgodnie
z wytycznymi lokalnymi, regionalnymi lub krajowymi. Zutylizowac¢ wszystkie
rozpuszczalniki jako odpady niebezpieczne.

* Rozbite szklo. Wyrzuci¢ do pojemnika na ostre przedmioty.

Utylizacja sprzetu

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

Firma Hologic jest oddana speinianiu wymagan przepiséw krajowych powiazanych z ekologiczna
obrébka produktéw. Naszym celem jest zmniejszenie ilosci odpadéw powstajacych z naszego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Firma Hologic zna korzysci z poddawania takiego
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego potencjalnemu ponownemu wykorzystaniu,
przetworzeniu, recyklingowi lub regeneracji w celu zminimalizowania ilosci szkodliwych substancji
dostajacej si¢ do sSrodowiska.
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Odpowiedzialno$¢ uzytkownika

Jako klient firmy Hologic uzytkownik odpowiada za zapewnienie, ze urzadzenia oznaczone
ponizszym symbolem nie zostang wyrzucone do odpadéw komunalnych, o ile nie zostato to
zatwierdzone przez miejscowe wladze. Prosimy o kontakt z firma Hologic (patrz ponizej) przed
utylizacjq jakiegokolwiek sprzetu elektrycznego dostarczonego przez firme Hologic.

Symbol uzywany na urzadzeniu
Na niniejszym urzadzeniu zastosowano symbol przedstawiony ponize;j.

W celu uzyskania informacji dotyczacych
prawidlowej utylizacji nalezy skontaktowac
— sie z firma Hologic (patrz ponizej).

E Nie wyrzucaé¢ do odpadéw komunalnych.

Regeneracja

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

i komponenty Hologic, gdy tylko jest to mozliwe. Gdy ponowne uzycie nie moze zosta¢ wdrozone,
firma Hologic zapewnia odpowiednig utylizacje odpadéw.

Informacje kontaktowe

Siedziba firmy

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: (Stany Zjednoczone i Kanada)
1-800-442-9892

Faks: 1-508-263-2967

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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INSTALACJA PROCESORA THINPREP™ GENESIS 2

Rozdziat drugi

Instalacja procesora ThinPrep™ Genesis

INFORMACJE OGOLNE

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

CZESC
DZIALANIE PO DOSTAWIE

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

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

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

Do czasu instalacji urzadzenie nalezy przechowywac w odpowiednim srodowisku (w chfodnym
i suchym miejscu wolnym od wibracji).
Lista kontrolna zawartosci pojemnika transportowego i zestawéw akcesoriow
* Procesor ThinPrep Genesis
* Instrukcja obstugi procesora ThinPrep Genesis
* Przewdd zasilajacy, 1,8 m (6 stop)
* Zestaw butelki na odpady zawierajacy butelke, zakretke, zestaw rurek, ziaczki, filtr odpadéw
* Kapiele utrwalajace (10)
* Pojemnik na zuzyte koricowki pipety (2)
* Whkiadka chtonna do zatyczki filtra (4)
e Wkiadka chtonna do obszaru naktucia filtra (4)
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* Magazynek koricowek pipety (2)
e Chwytak koricowki pipety wielokanalowej (do przenoszenia koricéwek pipety
z opakowania do procesora, w przypadku klientéw wykonujacych pobieranie porcji)
e Koricowki pipet (dla klientéw wykonujacych pobieranie porcji)
* Pudelko na koricowki pipet (2; dla klientéw wykonujacych pobieranie porcji)
* Drukarka szkietek z zasilaczem i kablem USB (w przypadku zamoéwieri zawierajacych
opcjonalng drukarke szkietek)

* Przewdd zasilajacy drukarki szkietek (w przypadku zamoéwieni zawierajacych opcjonalng
drukarke szkietek)

* Drukarka probéwek z zasilaczem i kablem Ethernet (w przypadku zamoéwieni zawierajacych
opcjonalng drukarke probéwek)

* Przewdd zasilajacy drukarki probéwek (w przypadku zaméwien zawierajacych opcjonalna
drukarke probéwek)

e Dysk USB (1)

Przestroga: \Wigczenie zasilania przed otrzymaniem instrukcji, zeby to zrobi¢, moze
spowodowac uszkodzenie urzgdzenia i uniewaznienie gwaranciji.

PRZYGOTOWANIE PRZED INSTALACJA

Ocena miejsca przed instalacja

Ocena miejsca przed instalacja jest wykonywana przez personel serwisowy firmy Hologic.
Nalezy upewnic sig, ze zostaty spelnione wszystkie wymogi dotyczace konfiguracji miejsca
zgodnie z instrukcjami personelu serwisowego.

Umiejscowienie

Umiesci¢ procesor ThinPrep™ Genesis™ w poblizu (maksymalnie w odleglosci 3 metrow)
tréjprzewodowego gniazdka elektrycznego z uziemieniem, ktére jest wolne od wahan napiecia

i przepig¢. Elementy procesora ThinPrep™ Genesis™ powinny znajdowac si¢ wystarczajaco blisko,
aby wygodnie wykona¢ wszystkie potaczenia.

Podczas pracy procesor ThinPrep™ Genesis™ jest wrazliwy na wibracje. Powinien on zosta¢
umieszczony na wytrzymalym stole, ktéry moze utrzymac procesor o masie 40,3 kg (89 funtéw).
Stét powinien znajdowac sie z dala od wiréwek, urzadzen do worteksowania lub innego sprzetu,
ktéry moze powodowac wibracje. Jesli procesor musi znajdowac si¢ w poblizu jednego z tych
urzadzen, nie powinien on dziata¢ w tym samym czasie co te urzadzenia.
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Uwzgledniajac odpowiednie odstepy, procesor ThinPrep wymaga nastepujacej przestrzeni:
wys. =58 cm/22,8 cala, szer. = 36 cm/14,1 cala. (Patrz Rycina 1-9).

Butelka na odpady moze by¢ umieszczona na stole z procesorem lub pod procesorem. Butelka na
odpady zajmie powierzchni¢ okoto 15 cm/6 cali kwadratowych przy 43 cm/17 cali wysokoSci.

Bezpieczenstwo

Ograniczenie dostepu do zaufanych uzytkownikéw

Procesor ThinPrep Genesis nie wymaga logowania uzytkownika i jest dostepny dla kazdego,

kto ma fizyczny dostep do systemu. System jest samodzielnym urzadzeniem niepodtaczonym do
sieci, ktére nie zawiera zadnych danych pacjenta ani danych wrazliwych. Zagrozenia zwigzane

z cyberbezpieczeristwem systemu sq minimalne, ale osoba majaca fizyczny dostep do systemu moze
spowodowac niezamierzone lub umyslne szkody. Te szkody ograniczajq si¢ do spowodowania
braku dziatania systemu, co moze opdznié przetwarzanie probki w laboratorium. Firma Hologic
zaleca, aby procesor znajdowat si¢ w miejscu, ktdre jest dostepne tylko dla zaufanych
uzytkownikéw, zgodnie z potrzebami klienta.

W przypadku braku dziatania systemu, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej
firmy Hologic, jak opisano w czesci Informacje serwisowe niniejszej instrukgji.

Zabezpieczenia cybernetyczne

Firma Hologic wdraza zasady bezpiecznego projektowania do cyklu zycia produktu, aby
zminimalizowaé zagrozenia zwigzane z cyberbezpieczeristwem. W procesorze ThinPrep Genesis
wprowadzono nastepujace zabezpieczenia:

1. System dziata w trybie kiosku, umozliwiajac uzytkownikowi uruchomienie wylacznie
oprogramowania aplikacji Hologic ThinPrep Genesis. Dostep do pulpitu i systemu operacyjnego
Windows jest zablokowany. Uniemozliwia to operatorowi bezposredni dostep do danych
przechowywanych w systemie i wszystkich funkcji systemu Windows.

2. McAfee Embedded Control, oprogramowanie zabezpieczajace do tworzenia biatej listy,
konwertuje system operacyjny do zamknigtej ,bialej skrzynki”, zapobiegajac uzyciu
nieautoryzowanego kodu i nadmiernym przepetnieniom bufora, a takze zapewnia ochrone
przed ztosliwym oprogramowaniem (w tym atakami typu zero-day) i pozwala tylko na
aktualizacje oprogramowania przy uzyciu oprogramowania podpisanego cyfrowo, ktére
zostato utworzone w kontrolowanym srodowisku.

3. System operacyjny Windows jest wzmocniony, aby zmniejszy¢ podatno$é na zagrozenia poprzez
usuniecie oprogramowania, nazw uzytkownikéw /loginéw oraz wylaczenie lub usunigcie ustug,
ktdre nie s wymagane do normalnego dzialania systemu. Zasady grupy Windows sa réwniez
wykorzystywane do kontrolowania srodowiska pracy kont uzytkownikéw i stacji robocze;.

Na przyklad funkcja automatycznego uruchamiania USB jest wylaczona.

4. Dostep do interfejsu serwisowego jest chroniony hastem i tylko inzynierowie serwisu

terenowego firmy Hologic moga korzystac z tych funkcji.

Urzadzenie jest samodzielne i nie 1aczy sie z siecig zewnetrzna.

6. W systemie nie sa przechowywane zadne dane pacjentéw ani dane wrazliwe.

1
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Aktualizacje dotyczace cyberbezpieczenstwa

Firma Hologic stale ocenia aktualizacje oprogramowania, poprawki zabezpieczenia i skutecznos¢
wdrozonych zabezpieczen, aby okresli¢, czy aktualizacje sa potrzebne do ograniczenia
pojawiajacych sie zagrozeri. Firma Hologic zapewni zatwierdzone aktualizacje oprogramowania
i poprawki w razie potrzeby przez caty cykl zycia urzadzenia medycznego, aby nadal zapewniad
jego bezpieczernistwo i skutecznosé.

PRZECHOWYWANIE | 0BSEUGA — PO INSTALACJI

Podczas pracy procesor ThinPrep Genesis jest wrazliwy na wibracje. Powinien zosta¢ ustawiony
na wytrzymalym stole z dala od wiréwek, urzadzeri do worteksowania lub innego sprzetu, ktory
moze powodowac wibracje.

Procesor ThinPrep Genesis mozna przechowywad w miejscu instalacji. Nalezy pamietac
o czyszczeniu i konserwacji procesora zgodnie z opisem w rozdziale Konserwacja niniejszej
instrukgji.

Ostrzezenie: Kgpiel utrwalajgcg nalezy usung¢. Odparowujgcy alkohol moze stworzy¢
zagrozenie pozarowe.

Jesli procesor ThinPrep Genesis ma zostaé przeniesiony lub wystany na nowe miejsce, nalezy
skontaktowac si¢ z dzialem Pomoc techniczna firmy Hologic. (Patrz Informacje serwisowe,
Rozdziat 12).

WtACZANIE SYSTEMU THINPREP GENESIS

1. Aby wiaczy¢ procesor ThinPrep Genesis, nalezy nacisna¢ przelacznik kotyskowy znajdujacy sie
w poblizu przewodu zasilajacego z tytu procesora do pozycji wlaczonej. Patrz Rycina 2-1.
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Rycina 2-1 Przefacznik zasilania

Interfejs uzytkownika wyswietli logo procesora ThinPrep Genesis podczas uruchamiania

systemu, a ekran gtéwny pojawi si¢, gdy procesor bedzie gotowy do uzycia. Stychac bedzie

uruchomienie pompki/sprezarki, a mechanizmy przesuna sig, a nastepnie ustawia w pozycji

umozliwiajacej dostep. Drzwi sie odblokuja.

Uwaga: Procesor ThinPrep Genesis powinien pozostawac wiaczony. Aby uzyskac informacje
na temat wylaczenia lub przedtuzonego wylaczenia, patrz strona 2.6.

2. Aby wiaczy¢ opcjonalng drukarke probéwek, nalezy nacisnac przetacznik kotyskowy z tytu
drukarki probowek. Swiatto wokét otworu na probéwki zaswieci sig na zielono.

3. Aby wlaczy¢ opcjonalng drukarke szkietek, nalezy nacisna¢ przycisk zasilania w prawym
gornym rogu przedniej czesci drukarki. Lampka na przycisku zasilania zaswieci si¢ na niebiesko.
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USTAWIANIE PREFERENCJI UZYTKOWNIKA

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

CzZESC

G

Ustawianie Daty/godziny — strona 6.12

Ustawianie Jezyka — strona 6.13

Ustawianie Nazwy laboratorium — strona 6.14

Ustawianie Nazwy urzadzenia — strona 6.15
Dostosowywanie DZwigku — strona 6.16

Wybieranie Sygnatéw ostrzezenia — strona 6.17
Automatyczne uruchamianie przy zamknigciu drzwi - strona 6.18
Ustawianie Kontroli pochodzenia — strona 6.19

Ustawianie komunikacji z Drukarka szkielek — strona 6.25
Ustawianie komunikacji z Drukarka probéwek — strona 6.26
Ustawianie formatu dla Etykiet szkielek — strona 6.26
Ustawianie formatu dla Etykiet probowek — strona 6.35

Ustawianie parametréw do poréwnywania identyfikatoréw probek; Konfigurowanie kodow
kreskowych — strona 6.36

WYLACZANIE SYSTEMU THINPREP™ GENESIS™

Normalne wytaczenie

Jesli procesor ThinPrep Genesis ma zosta¢ wylaczony, nalezy wyjaé z niego wszystkie elementy.
Patrz Rozdzial 7, , Instrukcje obstugi”.

Przestroga: Nigdy nie nalezy wytgczac¢ zasilania procesora bez wczesniejszego zamkniecia
aplikacji za pomocg interfejsu uzytkownika.

2.6
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Jesli procesor ma zostaé wylaczony, musi znajdowac sie w stanie bezczynnosci. Jesli przetwarzanie
jest w toku, nalezy poczekad na jego zakoriczenie lub anulowac proces. Aby wylaczy¢, nalezy
dotkna¢ przycisku Opcje administratora w interfejsie uzytkownika i nacisna¢ przycisk Wylacz.

Na ekranie dotykowym zostanie wyswietlone okno potwierdzenia. Nacisnaé przycisk Tak, aby
kontynuowac wylaczenie systemu. Poczeka¢, az aplikacja sie¢ wylaczy (poczekad, az interfejs ekranu
dotykowego zgasnie). Nastepnie wylaczy¢ przetacznik zasilania znajdujacy sie z tytu procesora.

Nacisna¢ przycisk Nie, aby anulowac wytaczenie i powréci¢ do ekranu Opcje administratora.

Aby wylaczy¢ opcjonalng drukarke probéwek, nalezy nacisnaé przetacznik kotyskowy z tytu
drukarki probowek.

Aby wylaczy¢ opcjonalng drukarke szkiefek, nalezy nacisna¢ przycisk zasilania w prawym gérnym
rogu przedniej czesci drukarki.

Wylaczenie urzadzenia z eksploatacji (przedtuzone wytaczenie)

Jesli procesor ThinPrep Genesis ma zosta¢ wylaczony na dluzszy czas, nalezy opréznié butelke
na odpady (Konserwacja, Rozdziat 8), usunaé wszelkie elementy, ktére moga znajdowac si¢

w procesorze i zamkna¢ drzwi. Postepowac zgodnie z instrukcjami dla , Normalne wytaczenie”
na stronie 2.6.

Calkowicie odlaczy¢ zasilanie procesora, odiaczajac przewéd zasilajacy od gniazdka Sciennego.

Catkowicie odlaczy¢ zasilanie drukarki probéwek, odlaczajac przewéd zasilajacy od gniazdka
Sciennego.

Catkowicie odlaczy¢ zasilanie drukarki szkietek, odlgczajac przewdd zasilajacy od gniazdka
Sciennego.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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Rozdzial trzeci

Roztwory PreservCyt™ i CytoLyt™

W czgSciach ponizej opisano funkgje i specyfikacje cytologicznego ptynu konserwujacego, roztworu
PreservCyt™ i roztworu CytoLyt™, §rodka transportowego uzywanego do przygotowania probki
przed przetwarzaniem. Nalezy zapoznad sie z instrukcjami dofgczonymi do probéwki do transportu
probek oraz instrukcjami dotgczonymi do kazdego kolejnego testu, ktéry ma by¢ przeprowadzany
z uzyciem materialu z probéwki, w celu uzyskania informacji dotyczacych wszystkich warunkéw
pobierania, transportu, przechowywania oraz kart charakterystyki produktu (SDS, Safety Data
Sheets) dotyczacych proboéwki.

CZESC ,
ROZTWOR PRESERVCYT™

Roztwor PreservCyt to roztwér buforowy na bazie metanolu przeznaczony do konserwacji komérek
podczas transportu i przygotowywania szkietek w procesorze ThinPrep Genesis.

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

Opakowanie

Numery czesci i szczegétowe informacje dotyczace zamawiania roztworéw oraz materiatéw
eksploatacyjnych do procesora ThinPrep Genesis mozna znaleZé w czesci Informacje dotyczace
sktadania zaméwien niniejszej instrukgji.

e Fiolki (20 ml) roztworu PreservCyt sq zawarte w kazdym tescie ThinPrep Pap Test.

Sktad

Roztw6r PreservCyt to roztwor buforowy zawierajacy metanol. Nie zawiera sktadnikéw reaktywnych.
Nie zawiera substancji aktywnych.

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

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

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

* Roztwor PreservCyt wraz z prébka cytologiczng przeznaczong do testow ThinPrep Pap Test
mozna przechowywaé w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) przez maksymalnie
6 tygodni.

* Roztwor PreservCyt wraz z probka nieginekologiczng mozna przechowywaé w temperaturze
od 4°C (39°F) do 37°C (98°F) przez maksymalnie 3 tygodnie.

* Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja dostarczong z probéwka do transportu prébek, aby
zaznajomic si¢ z wymaganiami dotyczacymi przechowywania prébek przenoszonych do
probéwki w procesorze ThinPrep Genesis.

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

Transport

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

_ Linia na nasadce i linia na
/ fiolce powinny sie stykaé
lub nieznacznie nachodzi¢
na siebie.

Rycina 3-1 Dopasowywanie nasadki fiolki

Kategoria wysylki dla roztworu PreservCyt

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

Kategoriag wysytkowq dla roztworu PreservCyt zawierajacego komorki jest , probka diagnostyczna”.

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

Nie nalezy uzywac roztworu PreservCyt po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie
pojemnika. W przypadku przygotowywania wielu preparatow z tej samej fiolki na prébke,

nalezy przygotowac preparaty przed uptywem terminu waznosci oznaczonego na fiolce na prébke.

Przeterminowane fiolki nalezy wyrzuci¢ zgodnie z odpowiednimi procedurami laboratoryjnymi.
Nalezy réwniez zapoznac si¢ z wymogami dotyczacymi przechowywania (strona 3.2) w zakresie
wartosci granicznych zachowania komoérek.

Postepowanie oraz utylizacja

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

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

Roztwor PreservCyt przetestowano pod katem eliminacji r6znych mikroorganizméw i wiruséw.
W ponizszej tabeli przedstawiono stezenia poczatkowe zywotnych drobnoustrojéow i redukcje

logarytmiczng zywotnych drobnoustrojéw stwierdzong po 15 minutach w roztworze PreservCyt.

Tak jak w przypadku wszystkich procedur laboratoryjnych nalezy przestrzega¢ uniwersalnych
srodkow ostroznosci.

Drobnoustrdj Stezenie poczatkowe Redupl:)cj:;:::::;;;::li‘czna
Candida albicans 55 x 105 CFU/mI 24,7
Candida auris 2.6 x 10° CFU/m >54
Aspergillus niger 4.8 x 10° CFU/ml 27"
Escherichia coli 2.8 x 105 CFU/m >4,4
Staphylococcus aureus 2.3 % 10° CFU/m >4 4
Pseudomonas aeruginosa 2.5 x 10° CFU/ml >4 4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 49"
Wirus ospy kroliczej 6.0 x 108 PFU/mI 5,5%**

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Drobnoustroj Stezenie poczatkowe Reduplzciaslt':?izm::lilczna
HIV-1 3,2 x 107 TCIDgy/ml 27,07
Wirus zapalenia watroby typu B 2,2 x 100 TCIDg/ml 24,25
Wirus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDg/ml >3,75

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

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

*** Dane po 5 minutach.

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

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

Karta charakterystyki produktu

Karta charakterystyki produktu (SDS) roztworu PreservCyt jest dostepna na stronie
www.hologicsds.com.

Substancje zaktécajace

Przed pobraniem prébek nalezy unikac¢ uzycia lubrykantéw (np. KY Jelly). Lubrykanty moga
przywiera¢ do membrany filtra i utrudniaé przenoszenie komérek na szkietko. Jesli jego uzycie jest
nieuniknione, lubrykant powinien by¢ wolny od karbomeréw i stosowany w minimalnej ilosci.
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ROZTWOR CYTOLYT™

Roztwoér CytoLyt to buforowy roztwér konserwujacy na bazie metanolu przeznaczony do lizy
erytrocytéw, zapobiegania wytracaniu si¢ biatek, rozpuszczania $luzu i utrzymywania morfologii
proébek do cytologii ogdlnej. Przeznaczony jest jako $rodek transportowy i uzywany do
przygotowania probek przed przetwarzaniem. Nie jest on przeznaczony do catkowitej inaktywacji
drobnoustrojéw. Szczegéty dotyczace zastosowania roztworu CytoLyt Solution zawiera Rozdziat 5,
Przygotowanie probki nieginekologiczne;.

Opakowanie

Numery czesci i szczegbétowe informacje dotyczace zamawiania roztworéw oraz materiatéw
eksploatacyjnych do procesora ThinPrep™ Genesis mozna znalez¢é w czeéci Informacje dotyczace
skladania zamoéwien niniejszej instrukgji.

Skiad

Roztwoér CytoLyt zawiera metanol i bufor.

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

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

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

*  Wymagania dotyczace przechowywania iloéci roztworu CytoLyt zalezg od lokalnych
przepiséw dotyczacych wielkosci i konfiguracji placéwki. Nalezy zapoznac sig
z wymogami dotyczacymi przechowywania roztwordéw na koricu tego rozdziatu.
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Transport
Nalezy sie upewnié, ze probéwki i pojemniki na prébki zawierajace roztwér CytoLyt sg szczelnie
zamknigte. Aby zapobiec wyciekowi, wyréwna¢ znacznik na nasadce ze znacznikiem na fiolce.

Stabilnos¢

Nie nalezy uzywac roztworu CytoLyt po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie
pojemnika. Zapozna¢ si¢ z punktem Wymagania dotyczace przechowywania powyzej,

aby zapoznad si¢ z warto$ciami granicznymi zachowania komorek.

Postepowanie oraz utylizacja

Ze wszystkimi materialami zawierajacymi chemikalia nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, zgodnie
z bezpieczng praktyka laboratoryjna.

Karta charakterystyki produktu

Karta charakterystyki produktu (SDS) roztworu CytoLyt jest dostepna na stronie
www.hologicsds.com.
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Roztwory ThinPrep™*) — wytyczne dotyczace
przechowywania?

HOLOGIC

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HOLOGIC

®
©)

(10)
(11)
(12)

(13)

Fiolki PreservCyt 20 ml.

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

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

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

Ponizsza tabela zawiera oceny NFPA dla wszystkich produktéw ThinPrep.

Produkt ThinPrep Waowia | Ziawopaineiea | nicsabinoici | mosko

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Uwagi:

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

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

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

* Niniejsze instrukcje stanowig interpretacje firmy Hologic réznych przepiséw na dzieh ich wejscia
w zycie. Firma Hologic nie ponosi jednak odpowiedzialnosci za jakiekolwiek niezgodnos$ci z aktualnymi
przepisami.
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Wymagania dotyczace wysytki dla kategorii B lub prébek zwolnionych! — temperatura
otoczenia

1.

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

UWAGI:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Czy ta przesytka zawiera towary niebezpieczne?

Z TAK — Oswiadczenie spedytora nie jest wymagane

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

a. Nazwa i adres nadawcy.

b. Nazwa i adres odbiorcy.

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

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

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

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

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

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

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

Czy ta przesytka zawiera towary niebezpieczne?

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

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

Nazwa i adres nadawcy.

Nazwa i adres odbiorcy.

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

Etykieta UN 3373.

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

Pooow

Strona3 z7
AW-13653-3401 Rev. 001



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

Krajowe przesyiki lgdowe — ograniczone ilosci

Uwagi:

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

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

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

Zalecenia dotyczgce ograniczonej ilosci krajowych przesytek lgdowych:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

/4

\_FLAMMABLE LIQUID

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

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

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

Miedzynarodowe przesyiki ladowe — ograniczone ilosci

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

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

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

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

Y

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

Miedzynarodowe przesytki ladowe — inne niz ograniczone ilosci

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

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

. FLAMMABLE LIQUID
N

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

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

Miedzynarodowe przesyiki lotnicze

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Krajowe przesyiki Iadowe

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

Krajowe przesyiki lotnicze

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

Miedzynarodowe przesytki ladowe i lotnicze

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

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

Przesylki krajowe

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

Przesytki miedzynarodowe

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

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

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

Rozdziatlt czwarty

Przygotowanie probki ginekologicznej

CZESC
WSTEP

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

1. Pobieranie. Umiesci¢ probke bezposrednio w fiolce
“&w z roztworem PreservCyt™.

Uwaga: Bardzo wazna jest odpowiednia technika ptukania
urzadzenia do pobierania. Instrukcje pobierania prébek
podano na stronach 4.3 4.4.

2. Pozostawienie w roztworze PreservCyt na 15 minut.

3. Przetworzyé w procesorze ThinPrep™ Genesis, korzystajac
z procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.1



4 PRZYGOTOWANIE PROBKI GINEKOLOGICZNEJ

CZESC

B

PRZYGOTOWANIE DO POBIERANIA

Techniki pobierania ThinPrep

Gléwnym celem pobrania prébki komérek z szyjki macicy jest wykrycie raka szyjki macicy i stanéw
przedrakowych oraz innych nieprawidtowosci ginekologicznych. Ponizsze wytyczne odnosza sie
do wytycznych Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI), dokument GP15-A3, i sq zalecane
w procesie pobierania probki do testu ThinPrep Pap Test (TPPT). Ogodlnie rzecz biorac, wytyczne
stwierdzaja, ze wazne jest, aby uzyskac probke, ktora nie jest nieczytelna z powodu licznych
erytrocytéw, §luzu, wysieku zapalnego lub lubrykantu.

Informacja o pacjentce

4.2

Pacjentke nalezy zbadac 2 tygodnie po pierwszym dniu ostatniej miesigczki i unikaé
planowania wizyty podczas obfitego krwawienia miesigczkowego®.

Mimo ze TPPT zmniejsza nieczytelno$¢ z powodu licznych erytrocytéw, badania kliniczne
wykazaly, Ze nadmierna liczba erytrocytéw moze nadal zaburzacd test i prowadzi¢ do
niezadowalajacych wynikéw®.

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

Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, wyd. 3, 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.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Przygotowanie do pobierania prébek

Do ogrzania i nawilzenia wziernika mozna uzy¢ letniej wody.

Jesli lubrykant musi zosta¢ uzyty z powodu odczuwanego przez pacjentke dyskomfortu lub
innych okolicznosci, nalezy uzy¢ oszczednie Zelu niezawierajacego karbomeréw i natozy¢ go
wylacznie na zewnetrzne strony fopatek wziernika.

Mimo iz zele nawilzajace sg rozpuszczalne w wodzie, ich nadmierna ilo$¢ moze zaktocic test
i prowadzi¢ do niezadowalajacych wynikéw.

Usuna¢ nadmiar $luzu lub innych wydzielin przed pobraniem probki. Nalezy to wykona¢
delikatnie za pomocg gazika trzymanego w kleszczykach okienkowych.

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

Przed pobraniem prébki usungé wysiek zapalny z kanatu szyjki macicy. Usuna¢ go poprzez
umieszczenie suchego kawatka gazy 5 x 5 cm (2 x 2 cale) na szyjce macicy i zdjecie go

po wchionieciu wysieku lub za pomoca suchego wacika procto lub wacika Scopette™.

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

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

Probke nalezy pobrac przed zastosowaniem kwasu octowego.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.3



4 PRZYGOTOWANIE PROBKI GINEKOLOGICZNEJ

CZESC

el POBIERANIE PROBKI

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

1. Pobraé odpowiednio prébke z szyjki macicy za pomoca
szczoteczki typu wachlarz. Wiozy¢ srodkowe wiosie
szczoteczki typu wachlarz do kanatu szyjki macicy na tyle
gleboko, aby krétsze wlosie moglo w pelni zetkna¢ sie z tarczag
szyjki macicy. Pchna¢ delikatnie i obrécié szczoteczke

w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara 5 razy.

2. Przeptukac szczoteczke tak szybko, jak to mozliwe w fiolce
z roztworem PreservCyt, wciskajac szczoteczke w dno fiolki
10 razy, rozsuwajac wlosie. Na koniec energicznie obrécié
szczoteczka, aby dodatkowo uwolni¢ materiat. Wyrzucié
urzadzenie do pobierania.

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

4. Zapisa¢ imie¢ i nazwisko oraz numer identyfikacyjny
pacjentki na fiolce.

Zapisa¢ dane pacjentki i historie medyczna w zleceniu na
badanie cytologiczne.

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

Jesli prébka ma zostac¢ wystana w inne miejsce w celu
przetworzenia, przej$¢ do nastepnego kroku.

vl 5. Umiescic fiolke i zlecenie w torebce na probke w celu
przetransportowania jej do laboratorium.

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

4.4 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Pobieranie prébki ginekologicznej za pomoca szczoteczki/szpatulki
do pobierania probek z kanatu szyjki macicy.

Instrukgcje dla lekarza/klinicysty dotyczace pobierania prébek ginekologicznych.

1. Pobra¢ odpowiednio prébke z tarczy szyjki macicy za pomoca
plastikowej szpatulki.

2. Przeptukac szpatulke tak szybko, jak to mozliwe w fiolce
z roztworem PreservCyt, energicznie obracajac szpatutka
w fiolce 10 razy. Wyrzucié szpatulke.

3. Pobra¢ odpowiednio prébke z kanatu szyjki macicy za pomoca
szczoteczki do pobierania prébek z kanalu szyjki macicy.

Wrlozy¢ szczoteczke do szyjki macicy, az widoczne zostang tylko
najnizsze widkna. Powoli obrécié 1/4 lub 1/2 obrotu w jednym
kierunku. NIE OBRACAC NADMIERNIE.

4. Przeplukacé szczoteczke tak szybko, jak to mozliwe

w roztworze PreservCyt, obracajac urzadzenie w roztworze
10 razy, dociskajac jednoczeénie o Scianki fiolki PreservCyt.
Energicznie obrdcic¢ szczoteczky, aby dodatkowo uwolnié
material. Wyrzucic szczoteczke.

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

6. Zapisa¢ imie i nazwisko oraz numer identyfikacyjny pacjentki
na fiolce.

Zapisa¢ dane pacjentki i histori¢ medyczna w zleceniu na
badanie cytologiczne.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.5
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Uwaga: Jesli probka ma by¢ poddana natychmiastowemu
@ przetwarzaniu, pozostawic ja w fiolce z roztworem
PreservCyt na co najmniej 15 minut przed
przetwarzaniem.

Jesli prébka ma zosta¢ wystana w inne miejsce w celu
przetworzenia, przej$¢ do nastepnego kroku.

7. Umiescié fiolke i zlecenie w torebce na prébke w celu
przetransportowania jej do laboratorium.

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

4.6 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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CzZESC

8 SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI

Roztwoér PreservCyt

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

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

Substancje zaktécajace

Zgodnie z wytycznymi Clinical and Laboratory Standard Institute zaleca sig, aby podczas badania
cytologicznego Pap nie uzywac lubrykantu®.

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

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

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

W przypadku prébek przetwarzanych w procesorze ThinPrep lubrykanty moga przywiera¢ do
membrany filtra i utrudniaé przenoszenie komoérek na szkietko. Jesli uzycie lubrykantu jest
nieuniknione, nie powinien on zawiera¢ karbomeréw i powinien by¢ stosowany w minimalnej ilosci.

1. Papanicolaou Technique Approved Guidelines (CLSI Document GP15-A3, wyd. 3, 2008).

2. ACOG Practice Bulletin, nr 45, sierpieri 2003.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.7
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Postepowanie oraz utylizacja

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

Roztwor PreservCyt nalezy utylizowaé zgodnie z wytycznymi dotyczacymi usuwania odpadéw
niebezpiecznych. Roztw6r PreservCyt zawiera metanol.

CZESC

E PRZETWARZANIE PROBEK

Wymagane materiaty

Aby zapoznac si¢ z lista i objasnieniami dotyczacymi materialéw dostarczonych oraz materiatéw
wymaganych, ale nie dostarczanych, patrz ,Wymagane materialy” na stronie 1.8.

Przygotowanie prébki
* Prébke ginekologiczng nalezy umiesci¢ w roztworze PreservCyt natychmiast po pobraniu.

* Poziom ptynu w fiolce na prébke PreservCyt powinien znajdowac si¢ w matowym obszarze
fiolki na prébke.

Matowy obszar

Rycina 4-1 Poziom plynu w fiolce na prébke z roztworem PreservCyt

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

4.8 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Przetwarzanie w procesorze ThinPrep™ Genesis, korzystajac z
procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko.

/2 Operator wykonuje zatadowanie do procesora, wybiera proces
Szkietko lub Porcja + Szkietko i rodzaj probki GINEKOLOGICZNY
(patrz Rozdziat 7, , Instrukcje obstugi”). Po zakoriczeniu
q procesu operator utrwala i barwi szkietko zgodnie z procedura
J (patrz Rozdziat 10, ,Utrwalanie, barwienie i naktadanie szkielek
nakrywkowych”).

Stabilnosé

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

CZESC , i
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW Z PRZETWARZANIEM PROBEK

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

Personel laboratorium moze ponownie przetworzy¢ probki testéw ThinPrep Pap Test, jesli szkietka
zostaly uznane za nieodpowiednie (,,niezadowalajace do oceny”) do postawienia rozpoznania po
ocenie wykonanej przez technika cytologicznego. Ponizsze instrukcje musza by¢ przestrzegane

w celu prawidlowego ponownego przetworzenia tych prébek.

Uwaga: W przypadku probki, ktéra bedzie uzywana na szkietku mikroskopowym, ponowne
przetwarzanie probki testu ThinPrep Pap Test mozna przeprowadzi¢ tylko raz.

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna, aby unikngé wprowadzenia
zanieczyszczen do fiolki na prébke z roztworem PreservCyt.

Pobranie porcji po ponownym przetworzeniu prébki nie zostalo zweryfikowane w procesorze
ThinPrep Genesis.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.9
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Protokét ponownego przetwarzania

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

Przed wykonaniem tego kroku nalezy upewnic sig, Ze prébka testu
ThinPrep Pap Test ma wystarczajaca objetos¢, aby po odwirowaniu
powstatl osad. Wla¢ zawartos¢ probki testu ThinPrep Pap Test do
probowki do wirowania odpowiednio oznakowanej w celu
zachowania kontroli pochodzenia. Zachowac¢ fiolke.

Wytraci¢ zawartos¢ probéwki do wirowania przez wirowanie przy
1200 x g przez 5 minut.

Uwaga: Po zakoriczeniu wirowania osad komérkowy powinien
by¢ wyraZznie widoczny, ale komérki moga nie by¢ ciasno
zbite (osad moze wydawac sie puszysty).

a. Ostroznie wylaé supernatant z probéwki do wirowania,
aby unikna¢ utraty komorek. Utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.
. Krétko zworteksowac probéwke do wirowania.
c.  Wla¢ 30 ml roztworu CytoLyt i 10% mieszaniny kwasu
octowego lodowatego do probéwki do wirowania i dobrze

30 mli zamknad.
d. Odwréé probéwke do wirowania recznie kilka razy, aby
wymieszac.
Ponownie zawiesi¢ komorki przez wirowanie — 1200 x g przez
@ &~ 5 minut.
~—>

4.10
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a. Ostroznie wylaé supernatant z probéwki do wirowania, aby
unikng¢ utraty komorek. Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

0 b. Krétko zworteksowac probéwke do wirowania.
74 a. Uzywajac oznaczen objetosci na probéwce do wirowania,
0 wlad niezbedng iloé¢ nieuzywanego (tj. niezawierajacego
.i!. probek pacjentki) roztworu PreservCyt do komoérek i napetnié

do koricowej objetosci 20 ml. Zamkna¢ mocno nasadke.
b. Odwrdci¢ probéwke do wirowania kilka razy, aby wymieszac
i przenies$¢ probke z powrotem do zachowanej fiolki na prébke.

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

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™  4.11
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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Rozdziat pigty

Przygotowanie probki nieginekologiczne;j

CZESC
WSTEP

Niniejszy rozdzial zawiera instrukcje dotyczace przygotowywania probek nieginekologicznych
(Non-Gyn) i tworzenia szkietek w systemie Genesis ThinPrep™. Do prébek innych niz
ginekologiczne naleza miedzy innymi: aspiraty cienkoigtowe, mocz, wysigki, plwociny,
wydzieliny z drég oddechowych, z przewodu pokarmowego itp.

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

Aby zapoznac si¢ z przygotowaniem prébek w przypadku preparatéw ThinPrep UroCyte™,
patrz ,,Prébki moczu do testu Vysis™ UroVysion” na stronie 5.23. Rozwigzywanie probleméw
z przygotowaniem prébki (patrz ,Rozwiazywanie probleméw dotyczacych przygotowana
prébki” na stronie 5.25) nie zostalo ocenione dla prébek ThinPrep UroCyte.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 5.1
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CzZESC

=3 SPIS TRESCI

Rozdziat ten podzielony zostat na piec czesci gtéwnych i kilka podsekcji.

5.2

CZESC C:
CZESC D:

CZESC E:

CZESC F:
CZESC G:

Wymagane materiaty

Informacje szczeg6towe dotyczace etapoéw przygotowania probki
nieginekologicznej

CZESC D-1: Pobieranie
CZESC D-2: Koncentrowanie przez odwirowanie — 600 g przez 10 min

CZESC D-3: Odlanie supernatantu i worteksowanie w celu ponownego
zawieszenia osadu komérkowego

CZESC D-4: Ocena wygladu osadu komérkowego
CZESC D-5: Dodawanie prébki do fiolki z roztworem PreservCyt™
CZESC D-6: Pozostawienie w roztworze PreservCyt na 15 min

CZESC D-7: Przetwarzanie w procesorze ThinPrep™ Genesis.
Utrwalanie, barwienie i ocena

CZESC D-8: Wytrzasanie mechaniczne
CZESC D-9: Roztwér ptuczacy CytoLyt™
Zalecenia dotyczace przygotowania probek
CZESC E-1: Aspiraty cienkoiglowe

CZESC E-2: Prébki sluzowe

CZESC E-3: Plyny ustrojowe

CZESC E-4: Inne rodzaje prébek

Prébki moczu do testu Vysis™ UroVysion

Rozwigzywanie probleméw dotyczacych przygotowana prébki

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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WYMAGANE MATERIALY

W celu dalszego przetwarzania w procesorze ThinPrep Genesis porcji pobranej z prébki pacjenta
moga by¢ wymagane dodatkowe materiaty. Aby uzyskac informacje dotyczace dalszego testowania,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tego testu.

Do przygotowania szkietek nieginekologicznych w procesorze ThinPrep Genesis wymagane sa
wymienione ponizej materiaty.

Od firmy Hologic

Roztwoér CytoLyt
Probéwki CytoLyt
Pojemniki CytoLyt
Butelki CytoLyt (luzem)

Roztwoér PreservCyt

Fiolki PreservCyt
Butelki PreservCyt (luzem)
Filtry nieginekologiczne ThinPrep (niebieskie)

Filtr ThinPrep UroCyte™ (z6tty) do prébek moczu (w tym prébek moczu do testu
UroVysion)

Szkietka mikroskopowe ThinPrep UroCyte do prébek moczu (w tym prébek moczu do
testu UroVysion)

Fiolki ThinPrep UroCyte PreservCyt do prébek moczu (w tym probek moczu do testu
UroVysion)

Szkielka mikroskopowe nieginekologiczne ThinPrep
Procesor ThinPrep Genesis

Urzadzenie do worteksowania

Uwaga: Wigcej informacji na temat materialéw eksploatacyjnych i roztworéw firmy Hologic

zawiera rozdziat , Informacje dotyczace sktadania zaméwiert” instrukcji obstugi procesora
ThinPrep™ Genesis™.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 5.3
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Od innych dostawcow
e Wiréwka o pojemnosci 50 ml (z wychylnym rotorem)
e Probéwki do wirowania, 50 ml
* Plastikowe pipety transferowe, 1 ml
e Zréwnowazone roztwory elektrolitow
e System barwienia szkietka i odczynniki
e Standardowy utrwalacz laboratoryjny
e Szkielka nakrywkowe i srodki do zaklejania preparatéw
e Antykoagulant do aspiratéw igtowych
e Blender (opcjonalnie)
e Kwas octowy lodowaty (tylko rozwigzywanie problemow)
e 5S4l fizjologiczna (tylko rozwigzywanie probleméw)

* Ditiotreitol (DTT, opcjonalnie, tylko prébki sluzowe)

INFORMACJE SZCZEGOLOWE DOTYCZACE ETAPOW PRZYGOTOWANIA
PROBKI NIEGINEKOLOGICZNEJ

Ponizej przedstawiono typowe etapy przygotowania prébki nieginekologicznej w procesorze
ThinPrep Genesis. Kazdy etap zostal szczegétowo wyjasniony w kolejnych czesciach.

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

D-1. Pobieranie

D-2. Koncentrowanie przez odwirowanie — 600 g przez
@) = 10 minut

5.4 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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D-3. Odlanie supernatantu i worteksowanie w celu ponownego
zawieszenia osadu komérkowego

D-4. Ocena wygladu osadu komérkowego
Patrz strona 5.12.

D-5. Dodawanie odpowiedniej ilosci prébki do fiolki
z roztworem PreservCyt
Patrz strona 5.13.

D-6. Pozostawienie w roztworze PreservCyt na 15 minut

D-7. Przetwarzanie w procesorze ThinPrep™ Genesis,
korzystajac z procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko
Utrwalanie, barwienie i ocena

@@
\\E//or

D-8. Wytrzgsanie mechaniczne (tylko prébki sluzowe,
opgcjonalnie)

30 ml

N2
=
-

V2

O

P

D-9. Roztwor ptuczacy CytoLyt
(Niektore probki nie wymagajq ptukania roztworem
CytoLyt. Informacje zawiera konkretny protokét
przygotowania probki).

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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CZESC

S8  POBIERANIE

Uwaga: Procesor ThinPrep™ Genesis jest przeznaczony do uzytku z roztworem PreservCyt™.
Zadne inne $rodki do pobierania ani roztwory konserwujace nie moga by¢ uzywane
W procesorze.

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

OSTRZEZENIE: \\V przypadku ptukania nie nalezy narazaé pacjenta na dziatanie roztworu
CytolLyt.

Aspiraty cienkoigtowe

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

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

Prébki sluzowe
Prébki sluzowe najlepiej pobierac do roztworu CytoLyt. Jesli sa pobierane swieze,
U roztwor CytoLyt nalezy dodaé mozliwie najszybciej. Wczesne dodanie roztworu
30ml  CytoLyt utrwala probke i inicjuje proces rozpuszczania sluzu.

Duze objetosci swiezych probek sluzowych (wigksze niz 20 ml) nalezy skoncentrowac przed
dodaniem roztworu CytoLyt do probki.

5.6 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Probki ptynu

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

Roztwdr CytoLyt dodawany bezposrednio do ptynéw o wysokim poziomie biatka moze powodowac czesciowe
wytrqcanie biatka.

Uwaga: Pobieranie ptynéw do roztworu CytoLyt jest uwazane jedynie za etap pobierania, a nie
etap ptukania. Aby uzyskac szczegétowe informacje, patrz , Roztwor pluczacy CytoLyt”
na stronie 5.16 (w tej czesci).

Objetosc¢ probek ptynu moze wahac si¢ w szerokim zakresie od mniej niz 1 ml do 1000 ml i wiece;j.
Kazde laboratorium musi postepowac zgodnie z wlasng procedurg okreslania objetosci prébki

do przetworzenia. Jesli stosuje sie wiecej niz jedng probéwke do wirowania z probka, osady
komoérkowe mozna taczy¢ po odlaniu supernatantu.

i% Inne typy prébek
W przypadku innych typéw prébek otrzymywanych w roztworze PreservCyt™,
l takich jak materiat uzyskiwany ze szczoteczki i poprzez zeskrobanie, prébka jest
gotowa do przetworzenia w procesorze ThinPrep™ Genesis.

W przypadku innych typéw probek, ktére sa otrzymywane w roztworze CytoLyt, nalezy
postepowac zgodnie z protokolem dla probek BAC. Patrz , Aspiraty cienkoigtowe (BAC)”
na stronie 5.17.

Inne srodki do pobierania

W przypadkach, w ktérych roztwér CytoLyt jest przeciwwskazany, jako srodka do pobierania
probek do przetwarzania w procesorze ThinPrep™ Genesis™ mozna uzy¢ zrownowazonych
roztworéw elektrolitéw, takich jak Plasma-Lyte i Polysol. Roztwory te s3 uzywane przede wszystkim
jako srodki do poptuczyn, ktére majq kontakt z pacjentem.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 5.7



; PRZYGOTOWANIE PROBKI NIEGINEKOLOGICZNE]

Niezalecane srodki do pobierania

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

* Sacomanno i inne roztwory zawierajace karbowosk
e Alkohol

e Mucollexx™

* Roztwdr soli fizjologicznej

e Srodki hodowlane, roztwér RPMI

e PBS

* Roztwory zawierajace formaline

Probki muszq zosta¢ odwirowane i przeptukane w roztworze CytoLyt™ oraz przeniesione
do roztworu PreservCyt™ przed przetwarzaniem w procesorze ThinPrep Genesis.

Aby uzyskad instrukcje ptukania roztworem CytoLyt, patrz ,Roztwér ptuczacy CytoLyt”
na stronie 5.16.

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

OSTRZEZENIE: Roztwdr Cytolyt jest trucizng (zawiera metanol) i nigdy nie powinien mieé
bezposredniego kontaktu z pacjentem.
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CzZESC
KONCENTROWANIE PRZEZ ODWIROWANIE — 600 G PRZEZ 10 MINUT

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

Ustawic wirdwke na przyblizong liczbe obrotéw na minute (rpm), aby wirowaé komorki
z predkoscig 600 g.
Wykonac ponizsze czynnosci w celu okreslenia prawidiowego ustawienia wiréwki.

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

Uwaga: Nie zaleca si¢ uzywania wiréwek o statym kacie.
Pomiar dtugosci wirnika wiréwki

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

1) 12f 3] y4] 45| 48] 17f 18] 9| 0] M| 2| (13 1
1 2 3 4 5

Rycina 5-1 Pomiar wiréwki
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Wyznaczenie prawidiowej predkosci wiréwki

Patrz schemat, Rycina 5-2. ZnaleZ¢ promient wiréwki w pierwszej kolumnie (Rycina 5-2).
Narysowac¢ lini¢ od wartosci promienia przez kolumne 600 grawitagji (g) i do kolumny rpm.
Odczytaé warto$¢ rpm na prostej krawedzi, jak przedstawia Rycina 5-2. Uruchomi¢ wiréwke
z tq predkoscia, aby uzyskad wzgledem prébek site 600 g.
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Rycina 5-2 Wyznaczenie prawidtowej predkosci wiréwki

Aby skrécié czas wymagany dla etapu wirowania, mozna uruchomié¢ wiréwke z predkoscia 1200 g
przez 5 minut.
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ODLANIE SUPERNATANTU | WORTEKSOWANIE W GELU PONOWNEGO
il ZAWIESZENIA 0SADU KOMORKOWEGO

Catkowicie odla¢ supernatant, aby skutecznie skoncentrowac probke. W tym
Q celu odwréci¢ probéwke do wirowania o 180 stopni jednym ptynnym ruchem,
(] wylad caly supernatant, a nastepnie ustawic probéwke w pierwotnej pozygiji,

jak przedstawia Rycina 5-31. Obserwowac osad komoérkowy podczas inwersji,
aby uniknaé przypadkowej utraty materiatu komérkowego.

30 ml

Przestroga: Brak catkowitego odlania supernatantu moze spowodowac powstanie probki
o stabym pokryciu i nienadajgcego sie do oceny szkietka z powodu rozciericzenia osadu
komdrkowego.

START

Rycina 5-3 Wylewanie supernatantu

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

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

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

D-4

PRZYGOTOWANIE PROBKI NIEGINEKOLOGICZNE]

OCENA WYGLADU 0SADU KOMORKOWEGO

Wyglad osadu komérkowego

Procedura

Osad komérkowy jest biaty,
bladorézowy, jasnobrazowy
lub niewidoczny.

Dodac¢ prébke do fiolki z roztworem PreservCyt.

Patrz ,Dodawanie prébki do fiolki z roztworem
PreservCyt” na stronie 5.13.

Osad komoérkowy jest wyraznie
czerwony lub brazowy, co wskazuje
na obecnos¢ krwi.

Roztwoér ptuczacy CytoLyt.

Patrz ,Roztwor ptuczacy CytoLyt” na stronie 5.16.
* Doda¢ 30 ml roztworu CytoLyt.
e Skoncentrowac przez odwirowanie.

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

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

Aby przetestowad pod katem
obecnosci postaci ptynnej, nalezy
nabra¢ niewielka ilos¢ probki do
pipety i przenie$¢ krople z powrotem
do probéwki.

Jesli krople wydajq sie witdkniste

lub galaretowate, Sluz musi zostac
bardziej uptynniony.

Roztwoér ptuczacy CytoLyt.

Patrz ,Roztwor ptuczacy CytoLyt” na stronie 5.16.
e Doda¢ 30 ml roztworu CytoLyt.
*  Wytrzasanie mechaniczne.
e Skoncentrowac przez odwirowanie.

e Odla¢ supernatant i worteksowacd, aby
ponownie zawiesi¢ osad komérkowy.

5.12
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CZESC i
DODAWANIE PROBKI DO FIOLKI Z ROZTWOREM PRESERVCYT

.7
0

— —)

Nalezy okresli¢ wielkos¢ osadu komoérkowego i odnies¢ sie do ponizszej tabeli.

Wielko$é osadu komdrkowego Procedura

Osad jest wyraznie | UmieSci¢ probéwke do wirowania w urzadzeniu do

widoczny, a jego worteksowania, aby ponownie zawiesi¢ komorki
objeto$¢ wynosi w pozostalym plynie lub wymieszaé osad, nabierajac go
mniej niz 1 ml. 1 wypuszczajac pipeta.
Przenies¢ 2 krople osadu do swiezej fiolki z roztworem
PreservCyt.
Osad nie jest Doda¢ zawartos¢ swiezej fiolki z roztworem PreservCyt
widoczny lub jest (20 ml) do probéwki.
E‘ niewielki. Worteksowac krétko w celu wymieszania roztworu
i wla¢ calg probke z powrotem do fiolki z roztworem
PreservCyt.
Objetos¢ osadu jest | Dodac¢ 1 ml roztworu CytoLyt do probéwki.
wigksza niz 1 ml Zworteksowac krétko, aby ponownie zawiesi¢ osad.
Przenies$¢ 1 krople prébki do swiezej fiolki z roztworem
v PreservCyt.

Czynniki do rozwazenia

Rodzaj uzywanej pipety moze wptywac na steZenie probki dodawanej do fiolki z roztworem
PreservCyt, a tym samym na objeto$¢ probki. Firma Hologic zaleca stosowanie standardowych
plastikowych pipet o pojemnosci 1 ml.

Jesli komunikat ,,Prébka jest rozcieficzona” pojawia si¢ wielokrotnie, a prébka pozostaje
w probéwece, nalezy zwigkszy¢ liczbe kropli stezonej probki dodawanej do fiolki.

Technika odlewania supernatantu moze réwniez wplywac na stezenie probki. Jesli supernatant nie
zostat catkowicie wylany, moze by¢ wymagane dodanie dodatkowych kropli prébki. Catkowita
objetos¢ dodana do fiolki nie moze przekraczac 1 ml.
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CzZESC

pM;l] POZOSTAWIENIE W ROZTWORZE PRESERVCYT NA 15 MINUT

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

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

pmwe  PRZETWARZANIE W PROCESORZE THINPREP™ GENESIS.
N8  UTRWALANIE, BARWIENIE | OCENA

Po 15 minutach kontaktu prébki z roztworem PreservCyt mozna ja przetwarzac
w procesorze ThinPrep Genesis w procesie Szkietko lub Szkietko + Porgja.
Operator wykonuje zatadowanie do procesora, wybiera odpowiednie elementy
do przetwarzania i wybiera typ probki (patrz Rozdzial 7, , Instrukcje obstugi”).

Po zakoriczeniu procesu przygotowania szkietka w procesorze ThinPrep Genesis
operator utrwala i barwi szkietko zgodnie z procedurg (patrz Rozdziat 10,
,Utrwalanie, barwienie i nakladanie szkietek nakrywkowych”).

Po barwieniu szkietka i nakryciu go szkietkiem nakrywkowym jest ono ogladane pod mikroskopem
przez technika cytologicznego lub patologa. Jesli po przegladzie mikroskopowym szkietko wydaje
si¢ nieodpowiednie do oceny, mozna z probki wykona¢ kolejne szkietko, stosujac procedury z czesci
,Rozwigzywanie probleméw dotyczacych przygotowana probki” na stronie 5.25.
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CzZESC

pX:] WYTRZASANIE MECHANICZNE

Probki sluzowe wymagaja energicznego wytrzasania w roztworze CytoLyt w celu rozkladu sluzu.
Firma Hologic zaleca dwie metody wytrzasania mechanicznego.

Metoda A

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

\\ //or na dnie probéwki.

Metoda B
Blendowaé mieszanine CytoLyt/prébka przez kilka sekund.
Uwaga: Czas wytrzasania dla obu metod moze si¢ r6znic¢ ze wzgledu na r6znice w konsystencji

probki.

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

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

MucoiD O‘:}

\r/
==
30 ml U2 d@

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

e liza erytrocytow,
* rozpuszczanie Sluzu,
* zapobieganie wytracaniu bialka.
Plukanie roztworem CytoLyt przebiega w nastepujacy sposob:
e Dodanie 30 ml roztworu CytoLyt do osadu komdrkowego.
*  Wylqcznie prébki sluzowe: wytrzqsanie mechaniczne.
* Skoncentrowanie przez odwirowanie — 600 g przez 10 minut.

* Odlanie supernatantu i worteksowanie w celu ponownego zawieszenia osadu
komoérkowego.

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

Gdy probka jest pobierana do roztworu CytoLyt w stosunku mniejszym niz 30 czesci roztworu
CytoLyt do 1 czesci probki, jest to uznawane za etap pobierania, a nie etap ptukania. Na przykiad,
jesli pobierze si¢ 15 ml probki i doda do niej 30 ml roztworu CytoLyt, woéwczas stosunek CytoLyt
do prébki wynosi tylko 2 do 1, co jest uznawane za etap pobierania probki i nadal wymaga
plukania roztworem CytoLyt.

Aby uzyska¢ dalsze informacje dotyczace roztworu CytoLyt, patrz Rozdziat 3, , Roztwory
PreservCyt™ i CytoLyt™".
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ZALECENIA DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA PROBEK

Ponizsze zalecenia przedstawiajq preferowane metody przygotowania réznych typéw prébek.
Metody opisano w sposéb ogélny.

Aby uzyskaé bardziej szczegotowe informacje o kazdym kroku, patrz , Informacje szczegdtowe

dotyczace etapéw przygotowania probki nieginekologicznej” na stronie 5.4.

~Rozwigzywanie probleméw dotyczacych przygotowana probki” na stronie 5.25 przedstawia
rozwigzywanie probleméw dotyczacych przygotowania probki.

CZESC

=l ASPIRATY CIENKOIGLOWE (BAC)

1.

Uwaga: Jesli to mozliwe, przed aspiracja probki igle i strzykawke

Pobieranie. Pobraé probke bezposrednio do 30 ml roztworu
CytoLyt. Jesli prébka musi by¢ pobrana do roztworu dozylnego,
nalezy uzy¢ zréwnowazonego roztworu elektrolitow.

nalezy przeptukac sterylnym roztworem antykoagulantu.
Niektére antykoagulanty mogg zaki6cac inne techniki
przetwarzania komorek, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢,
jesli planuje sig¢ uzy¢ prébki do innych testow.

2. Skoncentrowac przez odwirowanie — 600 g przez 10 minut lub
@ \_,6‘ 1200 g przez 5 minut.
3. Odlaé supernatant i worteksowad, aby ponownie zawiesi¢ osad
v komoérkowy.
¥
: 30 mIU
4. Ocenié wyglad osadu komérkowego.

Patrz strona 5.12.

Jesli w osadzie komérkowym znajduje si¢ krew, dodaé 30 ml
roztworu CytoLyt do osadu komoérkowego i powtdrzy¢ czynnosci
od kroku 2.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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7 5. Dodaé odpowiednig ilo$¢ prébki (w zaleznosci od wielkos$ci
g osadu komérkowego) do fiolki z roztworem PreservCyt.
Patrz strona 5.13.

6. Pozostawi¢ w roztworze PreservCyt na 15 minut.

7. Przetworzy¢ w procesorze ThinPrep™ Genesis, korzystajac
z procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko dla prébki
nieginekologicznej. Utrwali¢, wykonac barwienie i ocenié.

B>

PROBKI SLUZOWE

Prébki sluzowe moga obejmowac prébki z drog oddechowych i przewodu pokarmowego.

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

Opgjonalnie: | W przypadku stosowania DTT do prébek §luzu z drég oddechowych
roztwor podstawowy nalezy doda¢ przed wytrzasaniem. Instrukcje
przygotowania znajduja si¢ na nastepnej stronie.

@ 2. Wytrzasanie mechaniczne.

Q)
e

Uwaga: Worteksowad przez co najmniej 5 minut w urzadzeniu do
worteksowania ,bez uzycia rak”.
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Skoncentrowac przez odwirowanie — 600 g przez 10 minut lub
1200 g przez 5 minut.

30 mi

Odla¢ supernatant i worteksowac, aby ponownie zawiesi¢ osad
komoérkowy.

Ocenié wyglad osadu komérkowego.
Patrz strona 5.12.

Sprawdzi¢, czy osad komérkowy jest w postaci ptynnej. Jesli osad
komorkowy nie jest w postaci ptynnej, doda¢ 30 ml roztworu
CytoLyt i powtérzy¢ kroki 2-4.

Doda¢ odpowiednig ilos¢ probki (w zalezno$ci od wielko$ci
osadu komoérkowego) do fiolki z roztworem PreservCyt.
Patrz strona 5.13.

Pozostawié w roztworze PreservCyt na 15 minut.

Przetworzy¢ w procesorze ThinPrep™ Genesis, korzystajac
z procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko dla prébki
nieginekologicznej. Utrwalié, wykonac barwienie i ocenic.
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Procedura stosowania ditiotreitolu (DTT) z prébkami sluzowymi
nieginekologicznymi

Wykazano, ze DTT jest odczynnikiem, ktéry skutecznie zmniejsza ilo$¢ §luzu w probkach z drég
oddechowych!.2.
Roztwor podstawowy DTT

e Przygotowac roztwér podstawowy, dodajac 2,5 g DTT® do 30 ml roztworu CytoLyt.

e Ten roztwor nadaje sie do uzycia przez 1 tydzien, jesli jest przechowywany w temperaturze

pokojowej (15°C-30°C).

Przygotowanie prébki

* Ta procedura jest przeznaczona dla prébek sluzowych nieginekologicznych do
przetwarzania na szkietku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami przetwarzania
proébek sluzowych podanymi na poprzedniej stronie. Pobranie porcji po ponownym
przygotowaniu probki z DTT nie zostalo zwalidowane w procesorze ThinPrep Genesis.

e Po pobraniu prébki (etap 1), ale przed worteksowaniem (etap 2), doda¢ do prébki 1 ml
podstawowego roztworu DTT.

* Kontynuowac pozostale etapy przetwarzania probki zgodnie z opisem.

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

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

3. Dostepne w Amresco, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym pod numerem 800-448-4442
lub przejsé na strone www.amresco-inc.com.
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CzZESC
=SX¥ PLYNY USTROJOWE

Plyny ustrojowe mogg obejmowac wysigki surowicze, ptyny z drég moczowych i ptyny
mozgowo-rdzeniowe.

.

1. Pobieranie. Pobra¢ $wieze ptyny ustrojowe.

Uwaga: Plyny pobrane do roztworu CytoLyt rowniez wymagaja
uzycia roztworu ptuczacego CytoLyt przed przetwarzaniem
w urzadzeniu.

Uwaga: W przypadku bardzo krwawych plynéw (np. osierdziowego)

nalezy zacza¢ od 10 ml $wiezego ptynu.

2. Skoncentrowac przez odwirowanie — 600 g przez 10 minut lub
1200 g przez 5 minut.

3. Odla¢ supernatant i worteksowaé, aby ponownie zawiesic¢
osad komoérkowy.

4. Roztwor ptuczacy CytoLyt.

5. Oceni¢ wyglad osadu komoérkowego.
Patrz strona 5.12.

Jesli w osadzie komérkowym znajduje sig¢ krew, doda¢ 30 ml
roztworu CytoLyt do osadu komoérkowego i powtdrzy¢ czynnosci

30 mi od kroku 2.
% 6. Dodaé odpowiednig ilo§¢ probki (w zaleznosci od wielkosci
8 osadu komérkowego) do fiolki z roztworem PreservCyt.
Patrz strona 5.13.
——
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7. Pozostawi¢ w roztworze PreservCyt na 15 minut.

&)

8. Przetworzy¢ w procesorze ThinPrep™ Genesis, korzystajac
z procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko dla prébki
nieginekologicznej. Utrwali¢, wykona¢ barwienie i oceni¢.

INNE RODZAJE PROBEK

Inne rodzaje prébek otrzymywanych w roztworze PreservCyt™ mogg obejmowaé materiat pobrany
przez powierzchniowe szczotkowanie i zeskrobanie, taki jak prébki z jamy ustnej, wydzieliny
z brodawek sutkowych, zmiany skérne (test Tzancka) czy wymazy z oka.

‘.%_ 1. Pobieranie. Umiesci¢ prébke bezposrednio w fiolce z roztworem

PreservCyt.

%

2. Delikatnie wstrzasnac fiolka na prébke PreservCyt,
aby wymieszaé zawartosé.

3. Pozostawié w roztworze PreservCyt na 15 minut.

(5

4. Przetworzy¢ w procesorze ThinPrep™ Genesis, korzystajac
z procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko dla prébki

nieginekologicznej. Utrwalié, wykonad barwienie i ocenié.
II % g g ) y
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CZESC ,
PROBKI MOCZU DO TESTU VYSIS™ UROVYSION

Do uzytku podczas przetwarzania cytologii moczu lub testéw molekularnych na szkietku,
np. prébek moczu do testu UroVysion.

Uwaga: Swiezy mocz mozna miesza¢ w stosunku 2:1 mocz do
roztworu PreservCyt™ i przechowywac do 48 godzin przed
przetwarzaniem.

f 1. Pobieranie. Pobra¢ mocz LUB przetworzy¢ $wiezy mocz.

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

2. Skoncentrowac przez odwirowanie.
Przenies¢ probke réwnomiernie do dwéch oznakowanych probéwek

Os
—
do wirowania o objetosci 50 ml.
Odwirowac — 600 g przez 10 minut lub 1200 g przez 5 minut.

3. Odla¢ supernatant i ponownie zawiesi¢ osad komoérkowy.
Q Ponowne zawieszenie mozna przeprowadzi¢ na urzadzeniu do
e A worteksowania lub mozna to osiggnac przez nabieranie

i wypuszczanie osadu za pomoca plastikowej pipety.

Gee 4. Roztwor ptuczacy CytoLyt™.

% ﬁ Dodac¢ 30 ml roztworu CytoLyt do jednej probéwki do wirowania
— ) o objetosci 50 ml i zworteksowacd. Przenie$¢ zawartosc tej probowki

\“Uk/‘ @ do drugiej probéwki do wirowania o objetosci 50 ml i worteksowac.

Ge Probke taczy sie teraz w jedng w 50 ml probéwce. Pusta probéwke

mozna wyrzucic.

Odwirowacd.

Odlaé supernatant.

Zawiesi¢ ponownie osad komoérkowy.

5. Oceni¢ wyglad osadu komérkowego.

4 ,,,,,,, G Patrz strona 5.12.

Jesli w osadzie komérkowym znajduje si¢ krew, dodaé 30 ml
&}%U roztworu CytoLyt i powtdrzy¢ czynnosci od kroku 4.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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&
0

——

6. Dodac catq prébke do fiolki z roztworem PreservCyt™.
Pozostawi¢ w roztworze PreservCyt na 15 minut.

B

7. Przetworzy¢ w procesorze ThinPrep™ Genesis, korzystajac
z procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko dla prébki UroCyte.
Utrwali¢, wykonad barwienie i oceni¢ badanie cytologiczne LUB
wykonaé molekularne testy diagnostyczne zgodnie z instrukcja
obstugi producenta.

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

Pobieranie probki moczu

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

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

Do wykonania testu Vysis™ UroVysion wymagane jest minimalnie
33 ml moczu.

5.24
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW DOTYCZACYCH PRZYGOTOWANA
PROBKI

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

Po zabarwieniu mozna zaobserwowacd nastgpujace nieprawidtowosci:

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

* Nieréwnomierne rozprowadzenie materiatu komérkowego i/lub biatych krwinek w postaci
pierscienia lub ,,obwo6dki”.

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

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

Przestroga: Do kazdego szkietka nalezy uzy¢ nowego filtra nieginekologicznego.
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Prébki zawierajace duza ilos¢ erytrocytéw lub biatka

Problem Procedura

A. Czy podczas 1. Sprawdzi¢, czy liczba komorek jest
przetwarzania pojawit si¢ odpowiednia. Jesli nie, uzy¢ wigkszej
komunikat , Prébka jest ilo$ci osadu, jesli jest dostepny.
rozciericzona”? Przygotowac szkietko, korzystajac

z procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko
NIE U TAK = dla probki nieginekologiczne;.

B. Czy szkietko zawiera 1. Rozcieticzy¢ probke 20:1. Uzyé
wyrazng ,,obwodke” skalibrowanej pipety, aby doda¢ 1 ml i f
materiatu komérkowego prébki do nowej fiolki z roztworem oY
i/lub biatych krwinek? PreservCyt. Przygotowac szkietko, E

korzystajac z procesu Szkietko lub
NIE | TAK = Porcja + Szkietko dla probki

nieginekologiczne;j.

Jesdli na nowym szkietku znajduje sig

obwddka, nalezy zadzwoni¢ do dziatu

Pomoc techniczna firmy Hologic.

C. Czy szkietko jest stabo 1. Wla¢ zawartos¢ fiolki na probke
pokryte i zawiera krew, PreservCyt do probéwki do wirowania. [Dl]
biatko lub pozostatosci D
niekomoérkowe? U

NIE | TAK =
Zadzwonié do dzialu Pomoc | 2. Skoncentrowac przez odwirowanie —
techniczna firmy Hologic. 600 g przez 10 min lub 1200 g przez S
3. Odla¢ supernatant i worteksowad, aby
ponownie zawiesi¢ osad komorkowy. @@
]
\VZ
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Problem

Procedura

Jesli probka zawiera krew lub
pozostatosci niekomérkowe:
Wymieszac roztwOr zawierajacy 9 czesci
roztworu CytoLyt z 1 czedcig kwasu
octowego lodowatego.

Dodac¢ 30 ml tego roztworu do probowki
do wirowania prébki.

Jesli probka zawiera biatko:

Doda¢ 30 ml soli fizjologicznej do
probéwki do wirowania probki.

Skoncentrowac przez odwirowanie —
600 g przez 10 min lub 1200 g przez
5 min.

€

Odla¢ supernatant i worteksowac, aby
ponownie zawiesi¢ osad komoérkowy.

Ocenié wyglad osadu komérkowego.
Patrz strona 5.12.

Jesli osad zawiera krew lub biatko,
powtoérzy¢ od kroku 4.

Doda¢ odpowiednia ilos¢ probki do
fiolki z roztworem PreservCyt.
Patrz strona 5.13.

Przetworzy¢ w procesorze ThinPrep™
Genesis, korzystajac z procesu Szkietko
lub Porgja + Szkietko. Utrwali¢,
wykona¢ barwienie i ocenic.

10.

Jesli nowe szkietko jest stabo pokryte,
zadzwonié do dziatu Pomoc techniczna
firmy Hologic.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Probki sluzowe

Problem

Procedura

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

NIE | TAK =

Sprawdzié, czy liczba komorek jest
odpowiednia. Jesli nie, uzy¢ wigkszej
ilo$ci osadu, jesli jest dostepny.
Przygotowac szkietko, korzystajac

z procesu Szkietko lub Porcja + Szkietko
dla probki nieginekologiczne;.

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

NIE | TAK —

Rozciericzy¢ probke 20:1. Uzyé
skalibrowanej pipety, aby doda¢ 1 ml
prébki do nowej fiolki z roztworem
PreservCyt. Przygotowac szkietko,
korzystajac z procesu Szkietko lub
Porcja + Szkietko dla prébki
nieginekologiczne;j.

Jesli na nowym szkielku znajduje sig
obwddka, nalezy zadzwoni¢ do dziatu
Pomoc techniczna firmy Hologic.

1 ml
{7 md "

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

NIE | TAK =

Wilaé zawarto$¢ fiolki na probke
PreservCyt do probéwki do wirowania.

iy
U

Zadzwonié do dziatu Pomoc
techniczna firmy Hologic.

Skoncentrowac przez odwirowanie.

600 g przez 10 min lub 1200 g przez ey
Odla¢ supernatant i worteksowac, aby
ponownie zawiesi¢ osad komoérkowy. &

V2

Roztwor ptuczacy CytoLyt.

U

30 ml

MucoID Q S

N1/
—1

3
N
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Problem Procedura

5. Ocenié wyglad osadu komérkowego.

Patrz strona 5.12. 4 G

Jesli osad zawiera Sluz, powtérzy¢ od
kroku 4. &%
30 ml
6. Dodaé odpowiednig ilo$¢ prébki do %
fiolki z roztworem PreservCyt. g

Patrz strona 5.13.

7. Przetworzyé w procesorze ThinPrep™
Genesis, korzystajac z procesu Szkietko
lub Porcja + Szkietko. Utrwali¢,
wykonac barwienie i ocenic.

8. Jesli nowe szkietko jest stabo pokryte,

zadzwonié do dziatu Pomoc techniczna
firmy Hologic.
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POWSZECHNE ARTEFAKTY

Rozmazany szczegét jadra

Szczegoly chromatyny jadra mogg wydawac sie rozmazane, jesli jako ptynu do pobrania uzyto
roztworu soli fizjologicznej, PBS lub RPMI. Aby unikna¢ tego problemu, nalezy pobrac prébke
$wieza w roztworze CytoLyt lub w zréwnowazonym roztworze elektrolitow. Aby uzyskac
szczegodtowe informacje dotyczace plynéw do pobierania, patrz , Aspiraty cienkoigtowe (BAC)”
na stronie 5.17.

Artefakt obwodki

W niektérych przypadkach gestych probek tylko zewnetrzna krawedZz materiatu komérkowego
moze zosta¢ przeniesiona na szkietko ThinPrep, tworzac na szkietku ,,obwédke” lub pierscieri
materiatu komoérkowego. Jesli szkietko nie jest odpowiednie do oceny, mozna utworzy¢ drugie
szkielko zgodnie z procedurami rozwigzywania probleméw dotyczacymi przygotowania prébki
przedstawionymi na poprzedniej stronie.

Artefakt kompresji

Niektore probki moga wykazywac artefakt, ktéry wydaje sie by¢ ,,zaschniety” na obwodzie
rozmazu. Ten artefakt nie jest podsuszony, natomiast wystapit w wyniku kompresji komoérek
miedzy krawedzig filtra a szkietkiem.

Artefakt barwienia

Niektore probki moga wykazywac artefakt barwienia, ktory przypomina wygladem podsuszenie.
Ten artefakt pojawia sig jako czerwone lub pomarariczowe wybarwienie centralne, gléwnie

w skupiskach lub grupach komoérek. Ten artefakt jest spowodowany niepelnym wyptukaniem
barwnika kontrastowego. Aby wyeliminowac ten artefakt, wymagane jest stosowanie swiezych
kapieli alkoholowych lub dodatkowego etapu ptukania po barwieniu cytoplazmy.

Artefakt krawedzi cylindra

Niektére probki moga wykazywac waski brzeg materialu komérkowego tuz za obwodem rozmazu.
Ten artefakt jest wynikiem przeniesienia komorek z zewnetrznej krawedzi wilgotnego cylindra na
szkietko. Moze to by¢ bardziej widoczne w przypadku prébek o duzej zawartosci komorek,
poniewaz w cieczy bedzie wigcej komérek do przeniesienia.
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TECHNIKI STOSOWANE W ROZWIAZYWANIU PROBLEMOW

Rozcienczanie probki 20 do 1

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

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

o znanej objetosci. Po osiggnieciu znanej objetosci mozna podzieli¢ liczbe kropli przez objetos¢
(w ml), uzyskujac liczbe kropli odpowiadajacq 1 ml. Uzy¢ roztworu PreservCyt zamiast
jakiejkolwiek innej cieczy, aby wielkos¢ kropli byta zgodna z kroplami prébki.

Lodowaty kwas octowy do przeptukiwania krwi i zanieczyszczen
niekomérkowych

Jesli podczas badania mikroskopowego okaze sig, ze probka zawiera krew, mozna ja dodatkowo
przeptukaé roztworem 9 czesci roztworu CytoLyt i 1 czedci lodowatego kwasu octowego.
Nalezy to zrobi¢ dopiero po tym, jak prébka znalazta si¢ w roztworze PreservCyt. Nie nalezy
stosowac bezposrednio ze Swiezymi preparatami, poniewaz morfologia jadra moze nie zosta¢
odpowiednio zachowana.

Ptukanie biatka roztworem soli fizjologicznej

Jesli podczas badania mikroskopowego okaze sig, ze probka zawiera biatko, mozna ja dodatkowo
przemy¢ przy uzyciu roztworu soli fizjologicznej zamiast roztworu CytoLyt. Nalezy to zrobi¢
dopiero po tym, jak prébka znalazla si¢ w roztworze PreservCyt. Nie nalezy stosowac bezposrednio
ze $wiezymi preparatami, poniewaz morfologia jadra moze nie zosta¢ odpowiednio zachowana.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6

Rozdziat szosty

Interfejs uzytkownika

Ten rozdzial zawiera szczegélowe informacje na temat ekranéw interfejsu uzytkownika oraz
sposobow ich uzywania do obstugi, rozwigzywania probleméw i konserwacji procesora

ThinPrep™ Genesis.

Spis tresci rozdziatu

Wyswietlacz ................. 6.2
e Skanowanie lub wprowadzanie informagji. . . ....... 6.2

Menu gléwne, procesor w stanie bezczynnosci .......... 6.4
* Logowanie (opcjonalnie) ......................... 6.4
* Elementy do przetworzenia ...................... 6.6
*  Przyciskirodzajuprébki ............. ... oL 6.7
* Przeglad systemu i wskazniki statusu.............. 6.8
*  Przycisk Rozpocznij tadowanie ................... 6.9

Opgje administratora................................. 6.10
e Ustawienia systemowe. .......................... 6.11
¢ Konserwagasystemu.................... ... 6.24
e Drukarkaszkietek................. ... .. oo 6.25
* Drukarka probéwek............. ... ... oL 6.26
e FEtykietyszkietek................ ... ... oo 6.26
e Etykiety probowek ......... ... . ..o 6.35
* Konfigurowanie kodéw kreskowych............... 6.36
* Informacje................ .. ...l 6.53
e Raporty............ . il 6.54
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el WYSWIETLACZ

W procesorze ThinPrep Genesis ekrany zostaty zaprojektowane tak, aby prowadzi¢ operatora przez
sekwencje krokow.

Przycisk Wstecz zwykle powoduje cofnigcie si¢ o jeden krok w sekwenciji.

Przycisk Anuluj anuluje biezacy krok i powoduje powrét do poczatku sekwengji.

Skanowanie lub wprowadzanie informacji

Jesli funkcja kontroli pochodzenia jest w procesorze ThinPrep Genesis wlaczona, wystepuja pewne
kroki, w ktérych operator bedzie musiat zeskanowac lub wprowadzi¢ informacje. W przypadku tych
krokéw procesor zmienia polozenie skanera, a czerwona lampka na skanerze miga.

Skanowanie danych

Aby zeskanowac informagcje, takie jak ID fiolki, nalezy otworzy¢ drzwi i przytrzymac skanowany
przedmiot tak, aby kod kreskowy na przedmiocie byt ustawiony réwnolegle do skanera.
Skanowany przedmiot nalezy przytrzymac tak, aby zielone $wiatto skanera znalazto si¢ posrodku
kodu kreskowego. Patrz Rycina 7-14.

Po udanym skanowaniu procesor wydaje sygnat dZzwiekowy. Jesli procesor pomyslnie zeskanuje
kod kreskowy, ale informacje nie sa zgodne z konfiguracja ustawiong w procesorze, wygenerowany
zostanie inny dZwiegk, czerwona lampka skanera zacznie miga¢, a na ekranie zostanie wyswietlony
pomaraniczowy komunikat.

Uwaga: Jedli w ustawieniu ,,DZwiek” w procesorze dZwieki sa wylaczone, nie stycha¢ zadnych
dzwiekow.
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Wprowadzanie danych za pomoca klawiatury

Aby wprowadzi¢ dane recznie, nalezy dotkna¢ danego pola. Wyswietlona zostanie klawiatura
z cyframi i literami.

Nieginekol. — tylko slajd 06.01.2022 11:28

Zeskanuj lub wprowadz ID fiolki, a
nastepnie zataduj fiolke do uchwytu

Dotkng¢ pustego pola,

o : Aby usungé caty wpis,
aby wyswietli¢ klawiature.

dotkngé przycisku usuniecia.

Dotkng¢ cyfry Iub litery,

= Ab C jed K,
aby jg wprowadzic. y Ustinag Jeden zna

uzy¢ przycisku cofania.

Aby zmieni¢ klawiature z duzymi
literami na klawiature z matymi
literami, uzy¢ strzatki w gore.

Aby zmieni¢ klawiature na
klawiature ze znakami specjalnymi,
nacisng¢ przycisk !@#. Po wprowadzeniu danych
nacisngc¢ przycisk Gotowe,

aby zamkna¢ klawiature.

Na klawiaturze ze znakami

specjalnymi uzy¢ przycisku abc, Aby wprowadzi¢ spacje,
aby powrdci¢ do klawiatury uzy¢ przycisku Spacja.
alfanumeryczne;j.

Rycina 6-1 Klawiatura
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MENU GEOWNE, PROCESOR W STANIE BEZCZYNNOSCI

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

Opis ekranu 5 - . . .
P it Przycisk Zaloguj sie
Datai godzina Elementy do przetworzenia: Wybraé elementy do
: ) Porcja przetworzenia. W tym
Szkietko Porcja h .
: asZislie przyktadzie wybrano
~Szkietko”.
Przyciski Rodzaj prébki sg Rodzaj prébki:
dostepne tylko wtedy, gdy &
proces Obejmuje SZkieH(O. (CIHEIGILE WA Nieginekol. UroCyte
Przeglad systemu
Wskazniki statusu @ Kapiel utrwalajaca Obecny Obszar ,,Przeglqd SyStemU”
@ Uchwyt na fiolke:  Gotowy przedstawia, ktore materiaty
Materiaty, ktore nie sa wymagane Pojemnikna odpady: Obecny E?:Jdégab?;il‘:‘_’epirifgfeogze'
do uruchomienia Wybranego Uchwyt prol Gotowy W ;’]ya ane dOJ uruchomiznia
procesu, S zaznaczone ha szaro. HOGE 2 ymag
wybranego procesu.
Przycisk Raporty @ odpady ciekte: aje
. . .. i R i . .n
Przycisk Opcje administratora Przycisk Rozpocznij

tadowanie

Rycina 6-2 Menu giéwne

Logowanie (opcjonalnie)

Operator moze zalogowac si¢ do procesora ThinPrep Genesis. Jesli operator si¢ zaloguje, informacja
o ID uzytkownika jest zapisywana w raportach generowanych przez procesor ThinPrep Genesis.

Zaloguj sie

Rycina 6-3 Przycisk logowania
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1. Nacisngé przycisk Zaloguj sie. Pojawi si¢ ekran logowania uzytkownika.

Login uzytkownika 26.10.2021 17:14

Maksymalna dtugo$c¢ ID
Uzy¢ skanera kodow kreskowych Zeskanuj lub wprowadz ID uzytkownika to 64 znaki.
w procesorze ThinPrep™ Genesis™
lub dotkng¢ pola ID uzytkownika

na ekranie i za pomoca klawiatury ID uzytkownika:

wprowadzié swoj ID. J

Rycina 6-4 Logowanie uzytkownika

2. Wprowadzi¢ ID uzytkownika i nacisngé przycisk Zapisz.
W menu gtéwnym przycisk Zaloguj sie zmienia si¢ w przycisk Wyloguj z ID uzytkownika.

Menu gléwne Wyloguj Raport dotyczacy fiolki ID uzytkownika zostanie
17.12.2021 15:16 ) Yy \
14.10.2021 VIV LI BN EPYE  Zapisany w raporcie
Elementy do przetworzenia: o D uzytkownika: PMD e IUSEREBLN  dotyczgcym fiolki dla fiolek

przetworzonych, o ile ten

ID cytologii: 52512499999024 ) o
uzytkownik jest zalogowany.

Porcja

Szkietko Porcja + szkietko

ID szkietka:  52512499999024
Sekwencja:  Ginekologiczny

Status: Btad
Btad: 5003-CM553
Zbyt niski poziom ptynu w fiolce

Rodzaj prébki:

(CIHEIGILE WA Nieginekol. UroCyte

Przeglad systemu

Nie wybrano porcji

Rycina 6-5 ID uzytkownika w menu giéwnym i raporcie dotyczacym fiolki

Procesor ThinPrep Genesis mozna uruchomic bez logowania. Jesli operator si¢ nie zalogowat,
raporty nie bedq zawiera¢ zadnych informacji o ID uzytkownika.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 6.5
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Wylogowanie
Aby wylogowac si¢ z procesora, w menu gléwnym nacisna¢ przycisk Wylogu,;.

Wyswietlony zostanie ekran potwierdzenia. Nacisna¢ przycisk Wyloguj na ekranie potwierdzenia,
aby sie wylogowad, lub nacisna¢ Nie, aby pozosta¢ zalogowanym.

Czy na pewno chcesz sie
wylogowac?

‘ i I Wyloguj .

Rycina 6-6 Potwierdzenie wylogowania

Elementy do przetworzenia

Przed zatadowaniem procesora nalezy wybrac z fiolki na prébke element(y) do przetwarzania:
Szkietko, Porcja lub Porcja + Szkietko.

Szkietko — ten proces przenosi komorki z prébki na
szkietko mikroskopowe.
W tym przyktadzie wybrano Szkietko.

Porcja - ten proces polega na przenoszeniu pipeta
1 ml porcji prébki do probdwki.

Elementy do przetw orzenia:

& :
Szkietko Porcja g S?kricejiako
Porcja + Szkietko — ten proces polega zaréwno na

pobraniu porcji, jak i wykonaniu procesu szkietka
z tej samej probki.

Rycina 6-7 Elementy do przetworzenia

PRZESTROGA: Wybdr elementdw do przetworzenia nie musi by¢ dokonywany za
kazdym razem, gdy procesor jest tadowany. Wybdr obowigzuje, dopdki operator go nie zmieni.
Jesli jednak urzgdzenie zostanie wytgczone i ponownie uruchomione lub jesli ustawienie jezyka
zostanie zmienione, wybdr zostanie ustawiony domysinie na Szkietko i bedzie musiat zostac
zmieniony, aby uruchomic proces Porcja lub Porcja + Szkietko.

6.6 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



Przyciski rodzaju prébki

INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6 )

Przed zatadowaniem procesora, jesli proces to Szkietko lub Porcja + Szkietko, nalezy wybra¢ rodzaj
probek do przetworzenia: probki ginekologiczne, prébki nieginekologiczne, probki UroCyte™.

Ry e
17.12.2021 15:11 8Y) sl
Eleme 1ty do przetworzenia:

Porcja

Szkictko Porcja + szkietko

Rodza prdbki:

(CIHEIGILE WA Nieginekol. UroCyte

Przeglad systemu

@ Kapiel utrwalajgca Obecny

@ Uchwyt na fiolke: Gotowy
Pojemnik na oc
Uchwyt probowki:
Koncowki pipety: 2

@ Odpady ciekte:

Opcj Rozpocznij

Do badania probki ginekologiczne;.

Uzywac przezroczystych filtrow testowych ThinPrep™ Pap
Test i szkietek mikroskopowych ThinPrep Pap Test lub
szkietek mikroskopowych ThinPrep Pap Test do uzytku

z systemem obrazowania ThinPrep.

Do badania prébki nieginekologiczne;.
Uzywac niebieskich filtrow nieginekologicznych
ThinPrep i szkietek mikroskopowych ThinPrep.

Do analizy probek moczu do uzytku w potgczeniu
z testem UroVysion™,

Uzy¢ zottych filtréw ThinPrep UroCyte i szkietek
mikroskopowych ThinPrep UroCyte.

Rycina 6-8 Przyciski rodzaju probki

PRZESTROGA: Wybdr rodzaju probki nie musi by¢ dokonywany za kazdym razem,
gdy procesor jest tadowany. Wybdr obowigzuje, dopoki operator go nie zmieni. Jesli jednak
urzgdzenie zostanie wytgczone i ponownie uruchomione lub jesli ustawienie jezyka zostanie
zmienione, wybdr rodzaju probki zostanie ustawiony domysinie na Ginekologiczne i bedzie
musiat zosta¢ zmieniony, aby przetwarza¢ probki Nieginekologiczne lub UroCyte.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 6.7
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Przeglad systemu i wskazniki statusu

Wskazniki statusu znajdujq si¢ w obszarze , Przeglad systemu” menu gléwnego.

@ Zielone kotko ze znacznikiem wyboru wskazuje, Ze element systemu jest gotowy i wymagany
dla procesu wybranego przez operatora.

Pomarariczowe kétko z wykrzyknikiem wskazuje, Ze element systemu lub zasilanie jest
wymagane, ale nie jest gotowe. W tym przykfadzie nalezy wymienic kapiel utrwalajaca.

W przypadku elementéw, ktdre nie s3 wymagane w procesie wybranym przez operatora,
kazdy element wraz z jego statusem jest wyswietlany na szaro, bez ikon w ksztatcie kotek.

Kapiel utrwalajaca — procesor ThinPrep Genesis monitoruje obecnos¢ kapieli utrwalajace;.

Jesli kapiel utrwalajaca jest wymagana i zostata zainstalowana, ikona zawiera znacznik wyboru,

a na zielono wys$wietlany jest komunikat ,Gotowy”. Jesli kapiel utrwalajaca jest wymagana, ale nie
zostala zainstalowana, ikona zawiera wykrzyknik, a na pomararficzcowo wyswietlane jest polecenie
,Wymieni kapiel”. Kapiel utrwalajgca nie jest wymagana w procesie Porcja; jesli w uchwycie kapieli
utrwalajacej znajduje sie kapiel utrwalajgca, gdy wybrany jest proces Porcja, szary komunikat
statusu to ,,Obecny”.

Uchwyt na fiolke — procesor ThinPrep Genesis monitoruje, czy fiolka na prébke znajduje si¢

w uchwycie na fiolke. Jesli uchwyt na fiolke jest pusty, ikona zawiera znacznik wyboru, a na zielono
wys$wietlany jest komunikat ,Gotowy”. Jesli fiolka na prébke znajdzie si¢ w uchwycie na fiolke zbyt
wczesnie w procesie fadowania, ikona zawiera wykrzyknik, a na pomarariczowo wyswietlane jest
polecenie , Usun fiolke, aby rozpoczac”.

Pojemnik na odpady — procesor ThinPrep Genesis monitoruje obecnos¢ jednorazowego pojemnika
na zuzyte koricowki pipety. Jesli pojemnik na odpady jest wymagany i zostat zainstalowany, ikona
zawiera znacznik wyboru, a na zielono wyswietlany jest komunikat ,,Gotowy”. Jesli pojemnik na
odpady jest wymagany, ale nie zostat zainstalowany, ikona zawiera wykrzyknik, a na
pomarariczowo wyswietlane jest polecenie ,, Wymieri pojemnik na zuzyte koficéwki pipety”.
Pojemnik na odpady nie jest wymagany do procesu Szkietko; jesli pojemnik na odpady zostat
zainstalowany, gdy wybrany jest proces Szkietko, szary komunikat statusu to ,Obecny”.

Uchwyt probéwki — procesor ThinPrep Genesis monitoruje, czy probéwka znajduje si¢ w uchwycie
probéwki. Jesli probéwka jest wymagana, a uchwyt probéwki jest pusty, ikona zawiera znacznik
wyboru, a na zielono wyswietlany jest komunikat ,, Gotowy”. Jesli probéwka bedzie wymagana, ale
znajdzie si¢ w uchwycie probéwki zbyt wczeénie w procesie tadowania, ikona zawiera wykrzyknik,
a na pomaranczowo wyswietlane jest polecenie ,Usuri probéwke, aby rozpocza¢”. Probéwka nie jest
wymagana do procesu Szkietko; jesli w uchwycie probowki znajduje si¢ probéwka, gdy wybrany
jest proces Szkietko, szary komunikat statusu to ,Obecny”.

6.8 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6

Koncéwki pipety — procesor ThinPrep Genesis monitoruje liczbe gotowych do uzycia koricéwek
pipety umieszczonych w magazynku koricéwek pipety. Jesli wymagana jest koricowka pipety

i znajduje si¢ tam co najmniej jedna koricéwka, ikona zawiera znacznik wyboru, a liczba koricowek
pipety jest wySwietlana na zielono. Jesli magazynek koricowek pipety jest pusty, liczba wynosi ,,0”.
Koricowka pipety nie jest wymagana do procesu Szkietko; po wybraniu procesu Szkietko liczba
koricéwek pipety jest wyswietlana na szaro.

Odpady ciekle — system monitoruje obecnos¢ butelki na odpady ciekle i koniecznos¢ jej opréznienia.
Jesli butelka na odpady ciekte jest gotowa, ikona zawiera znacznik wyboru, a na zielono wyswietlany
jest komunikat ,Gotowy”. Jesli butelka na odpady musi zosta¢ oprézniona lub jesli butelka na
odpady nie zostata zainstalowana, ikona zawiera wykrzyknik, a na pomarariczowo wyswietlane jest
polecenie ,Opréznij odpady ciekte”. Jesli butelka na odpady nie przeszta testu szczelnosci, ikona jest
wykrzyknikiem, a komunikat , Nie udalo si¢ przeprowadzi¢ testu szczelnosci” jest wyswietlany na
pomarariczowo. Przycisk Rozpocznij tadowanie jest dostepny tylko wtedy, gdy butelka na odpady
jest gotowa.

Przycisk Rozpocznij tadowanie

Aby rozpoczaé fadowanie procesora, nalezy nacisna¢ przycisk Rozpocznij tadowanie.

Rozpocznij
tadowanie

Rycina 6-9 Przycisk Rozpocznij fadowanie

Aby uzyskacd instrukcje dotyczace fadowania procesora ThinPrep Genesis, patrz Rozdziat 7,
,Instrukcje obstugi” .

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 6.9
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CZESC
C OPCJE ADMINISTRATORA

Opcje

[administratora]

Rycina 6-10 Przycisk Opcje administratora

Ekran Opcje administratora (z opcjami administracyjnymi) umozliwia prace uzytkownika
z procesorem poza przetwarzaniem probek. Aby uzyskaé dostep do ekranu Opcje administratora,
nalezy w menu gléwnym nacisngé przycisk Opcje administratora.

Uzy¢ przycisku Ustawienia
systemowe, aby zastosowac lub
zmieni¢ ustawienia systemu.

Ustawienia
systemowe

2y

Uzy¢ przycisku Drukarka
szkietek, aby wtgczy¢ lub
wylgczy¢ potagczenie

z opcjonalng drukarkg szkietek. - \;‘x
W tym przyktadzie zielone kétko .
oznacza ustawienie ,\Wi.”.

Drukarka
szkietek

Etykiety

Uzy¢ przycisku Etykiety szkietka

szkietka, aby utworzy¢ lub

zmieni¢ projekt etykiet szkietka.
Konfiguruj

Uzy¢ przycisku Konfiguruj kody

kreskowe, aby wprowadzi¢ T

informacje o rodzajach ID

uzywanych na fiolkach,

szkietkach i probéwkach.

Uzy¢ przycisku Wstecz, aby
powrdéci¢ do menu gtéwnego.

Opcje administratora

kody kreskowe

Konserwacja

o

Informacje

26.10.2021 09:23

systemu

X

Drukarka
probdwek

9

wi.
Etykiety

probowki

i

=

Uzy¢ przycisku Konserwacja
systemu, aby wykona¢ czynnosci
konserwacyjne wspomagane
przez urzadzenie.

Uzy¢ przycisku Drukarka
probéwek, aby wigczy¢ lub wytgczy¢
potgczenie z opcjonalng drukarkg
probowek. W tym przyktadzie zielone
kotko oznacza ustawienie ,\Wt.”.

Uzy¢ przycisku Etykiety probowki,
aby utworzy¢ lub zmienic projekt
etykiet probowki.

Nacisngc¢ przycisk Informacje, aby
uzyska¢ informacje o procesorze.

Uzyé¢ przycisku Wyltacz,
aby wylgczy¢ procesor
ThinPrep Genesis.

Rycina 6-11 Ekran Opcje administratora

Kazda z opcji administratora zostala opisana ponize;j.

6.10
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Ustawienia systemowe
Ustawienia systemowe

Uzy¢ przycisku Data/godzina, aby Data/godzina
ustawi¢ lub zmieni¢ date i godzine. (5
07.12.2021

Uzy¢ przycisku Nazwa laboratorium,

aby skonfigurowac lub zmieni¢ nazwe
laboratorium w procesorze.

Nazwa
laboratorium

(T2

Hologic

Uzy¢ przycisku Dzwigk, aby
dostosowac gtosnosc¢ albo wigczyé
lub wytgczy¢ dzwiek.

Autom. uruch.

Uzy¢ przycisku Autom. uruch. przy
przy zam. drzwi

zam. drzwi, aby wigczy¢ lub wylgczy¢
te funkcje. °

wyt.

Uzy¢ przycisku Wstecz, aby powrdcic
do ekranu Opcje administratora.

INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6 )

07.12.2021 11:15

Jezyk Uzy¢ przycisku Jezyk, aby
® wybraé jezyk wyswietlany
polski na ekranie i w raportach.

Nazwa
urzadzenia

=]

Genesis

Uzy¢ przycisku Nazwa
urzadzenia, aby skonfigurowac
lub zmieni¢ nazwe procesora.

Sygnaty
ostrzezenia

Uzy¢ przycisku Sygnaty
ostrzezenia, aby wybraé
dzwieki oraz wtgczy¢ lub
wytaczy¢ te funkcje.

Funkcja kontroli
pochodz. prod.

Aby wiaczy¢ lub wytgczy¢
te funkcje, uzy¢ przycisku
Funkcja kontroli
pochodz. prod.

Wyh/Wyt.

Rycina 6-12 Ekran Ustawienia systemowe

Z poziomu tego menu operator moze zastosowac lub zmieni¢ ustawienia systemu.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Data/godzina

Data/godzina

07.12.2021

Rycina 6-13 Przycisk Data/godzina

Przycisk Data/godzina
B pokazuje biezgce ustawienie.

Nacisna¢ przycisk Data/godzina, aby ustawic lub zmieni¢ date i godzing wyswietlang w interfejsie
uzytkownika, przy projektowaniu etykiet oraz w raportach.

Aby zmieni¢ date (dzien, miesigc
lub rok), dotykac trojkata w gore
lub w dét wtasciwego pola, az
zostanie wyswietlona wymagana
wartosc.

Nacisngé przycisk Anuluj,

aby anulowaé zmiany, powrdécic¢
do poprzedniego ustawienia

i powrdécic¢ do ekranu Ustawienia
systemowe.

Data i godzina

Data

Dzien Miesigc Rok

26 10 2
N3 NES NE3

@ Godzina

Godzina Minuta

09 30
PNE2 PN Ea

Wybra¢ przed potudniem lub

po potudniu, jesli taka opcja
jest wyswietlana.

(Te przyciski nie sg wyswietlane,
jesli czas jest wyswietlany

w formacie 24-godzinnym).

Nacisng¢ przycisk Zapisz,
aby zapisac i powrdci¢ do
ekranu Ustawienia systemowe.

Uwaga: W zaleznosci od wybranego jezyka format daty i godziny wyswietlany na wyswietlaczu moze sie
zmieni¢ zgodnie z lokalnymi standardami.

Rycina 6-14 Ekran Data/godzina

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



Jezyk
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Jezyk
®

polski

Rycina 6-15 Przycisk Jezyk

Przycisk Jezyk pokazuje
biezgce ustawienie.

Nacisna¢ przycisk Jezyk, aby wybrac jezyk wyswietlany w interfejsie uzytkownika i raportach.

Nacisng¢ nazwe jezyka, aby
wybra¢ go z listy dostepnych
jezykow.

Nacisngé nazwe kraju,

aby go wybra¢. Spowoduje to
zastosowanie zwyczajowego
formatu godziny i daty dla
wybranego jezyka i kraju.

Nacisngc¢ przycisk Anuluj, aby
powréci¢ do ekranu Ustawienia
systemowe bez wprowadzania
jakichkolwiek zmian.

Jezyk

Wybierz jezyk:

T

¢ Polski

T

Wybierz kraj:

¢ Polska

Rycina 6-16 Ekran wyboru jezyka

—— Nacisng¢ tréjkat w gore
lub trojkat w dot,
aby przewingc liste.

Nacisngc¢ przycisk Zapisz, aby
natychmiast zastosowac wybrany
jezyk i kraj oraz powrdci¢ do
ekranu Ustawienia systemowe.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™  6.13



6 > INTERFEJS UZYTKOWNIKA

Nazwa laboratorium

Nazwa . .
laboratorium Przycisk Nazwa laboratorium
(53] pokazuje biezgce ustawienie.
Hologic

Rycina 6-17 Przycisk Nazwa laboratorium

Aby wprowadzi¢ lub edytowad nazwe placéwki, w ktérej znajduje si¢ podmiot przetwarzajacy,
nacisnad przycisk Nazwa laboratorium. Ustawiona tutaj nazwa laboratorium moze by¢ uzywana

w funkgcjach projektowania etykiet stosowanych w procesorze. Aby wprowadzi¢ nazwe o dtugosci
do 64 znakdéw, nalezy naciskaé przyciski klawiatury. Mozna przetaczad sie miedzy wielkimi, matymi
literami i znakami specjalnymi dowolng ilo$¢ razy przed zapisaniem zmian. Patrz Rycina 6-18.

Nazwa laboratorium Nacisngc¢ przycisk Anuluj, aby
powréci¢ do ekranu Ustawienia
Nazwa laboratorium: systemowe bez wprowadzania

jakichkolwiek zmian.

Dotkna¢ liter lub cyfr na
klawiaturze, aby wprowadzi¢
lub edytowaé nazwe
laboratorium.

Nacisng¢ przycisk Zapisz,

aby zapisa¢ nazwe laboratorium
i powrdci¢ do ekranu Ustawienia
systemowe.

Rycina 6-18 Wprowadzanie lub edytowanie nazwy laboratorium za pomoca klawiatury
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Nazwa urzadzenia

P Przycisk Nazwa urzadzenia

o pokazuje biezgce ustawienie.
Genesis

Rycina 6-19 Przycisk Nazwa urzadzenia

Aby wprowadzi¢ lub edytowac nazwe procesora ThinPrep Genesis, nacisng¢ przycisk Nazwa
urzadzenia. Ustawiona tutaj nazwa urzadzenia moze by¢ uzywana w funkcjach projektowania
etykiet stosowanych w procesorze. Aby wprowadzi¢ nazwe o diugosci do 64 znakéw, nalezy
naciskac przyciski klawiatury. Mozna przelaczac si¢ miedzy wielkimi, matymi literami i znakami
specjalnymi dowolng ilo$¢ razy przed zapisaniem zmian. Patrz Rycina 6-20.

Nazwa urzadzenia Naciané pI’ZYCiSk Anuluj, aby
powrdci¢ do ekranu Ustawienia
Urzadzenie: systemowe bez wprowadzania

jakichkolwiek zmian.

Dotkng¢ liter lub cyfr

na klawiaturze, aby
wprowadzié lub edytowaé
nazwe urzadzenia.

Nacisng¢ przycisk Zapisz,

aby zapisa¢ nazwe laboratorium
i powrdci¢ do ekranu Ustawienia
systemowe.

Rycina 6-20 Wprowadzanie lub edytowanie nazwy urzadzenia za pomoca klawiatury
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Dzwiek

Dzwigk Przycisk Dzwigk pokazuje
0 biezace ustawienie.
0

Rycina 6-21 Przycisk Dzwiek

DzZwigkowe sygnaly ostrzeZenia mozna ustawic tak, aby byly emitowane po zakoriczeniu procesu
i w przypadku wystapienia bledu. Glosnos¢ dZzwigkowych sygnaléw ostrzezenia moze zostacd
zwigkszona lub zmniejszona. Mozna uzy¢ ustawienia DZwigk, aby wlaczy¢ lub wylaczy¢ sygnaty
dZzwigkowe oraz dostosowaé glosnos¢ alarmu dZwiekowego.

Dzwigki systemowe
Nacisng¢ przycisk Wi., aby
Diwieki systemowe: wigczy¢ ustawienie dzwieku.

Ustawienia dZiwieku

¢ Wi ' Nacisng¢ przycisk Wyt., aby
wytgczy¢ dzwiek.

Wybér jest oznaczony znacznikiem
Gosnos¢ dzwieku: wyboru.

Gltos$nos¢ dzwieku

Nacisna¢ przycisk zwiekszania (+)
lub zmniejszania (-), aby zmienié
poziom dzwieku i ustysze¢ dzwiek
z nowg gtosnoscia.

Nacisngc¢ przycisk Zapisz, aby
zapisa¢ dostosowane ustawienie
i powrdci¢ do ekranu Ustawienia
systemowe.

Nacisna¢ przycisk Anuluj, aby
powréci¢ do ekranu Ustawienia
systemowe bez wprowadzania
jakichkolwiek zmian.

Rycina 6-22 Ekran Dzwigk

Nacisna¢ przycisk - (zmniejsz) co najmniej raz, aby zmniejszy¢ glosnos¢. Nacisnaé przycisk

+ (zwieksz) co najmniej raz, aby zwigkszy¢ gtosnoséé (w zakresie od 0 do 10). DZwiek jest
odtwarzany z nowa glosnoscia po naci$nieciu przycisku + lub -. Kontynuowa¢ dostosowywanie
i podglad glosnosci dzwigku, az bedzie zadowalajacy. Nacisnac przycisk Zapisz, aby zapisac
ustawienie i powrdci¢ do ekranu Ustawienia systemowe.

6.16 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Sygnaly ostrzezenia

S| . . .
ost¥zg:;ewnia Przycisk Sygnaty ostrzezenia
pokazuje biezgce ustawienie.
Wyt./Wyt.

Rycina 6-23 Przycisk Sygnaly ostrzezenia

Sygnaly ostrzezenia to alarmy dZwigkowe emitowane po zakoriczeniu procesu i w przypadku
wystapienia bledu. Do kazdego z powyzszych przypadkéw mozna wybrad jeden z trzech
dzwiekéw. Mozna wybra¢ dZzwigk lub wybra¢ opcje wiaczenia lub wylaczenia dowolnego alarmu
dzwigkowego dla kazdego stanu.

Uwaga: Aby ustyszecd sygnal ostrzezenia, dZwigk musi by¢ wiaczony. Glosnosé¢ dzwigkow jest
regulowana na ekranie DZwigk. Patrz ,,DZwigk” na stronie 6.16.

Dzigki zréznicowanym tonom tatwiej zorientowac sie, czy procesor zakoriczyt proces lub czy
wymaga uwagi. W otoczeniu z wigksza liczba urzadzen rézne dzwigki moga poméc je identyfikowacd.

Ostrzezenia

Nacisnag¢ przycisk Wi., aby wigczy¢

ostrzezenie 0 zakonczeniu o Ostrzezenie o zakoriczeniu
przetwarzania. ~  przetwarzania
Nacisng¢ przycisk Wyt., aby wytgczyé & Sygnat , , )
ostrzezenie oyzakohc);eniu YR Wi, ostrzenia1_| Wiaczy¢ opcje, a nastepnie
) Sygnat 5 dzwi
przetwarzania. ostrozenia2 | O wybrac dzwigk.
Wybor jest oznaczony znacznikiem WA &  Sygnat
WybOl'U. ostrzezenia 3
/D) Ostrzezenie o btedzie

Nacisngé przycisk WL., aby wigczyé (] - g _ Swnat Nacisna¢ ikone dzwieku,
ostrzezenie o btedzie. : — aby ustysze¢ dzwiek.
Nacisngé przycisk Wyt., aby wytgczyé ostrzezenia2 | 'O
ostrzezenie o btedzie. Wyt. Sygnat ©

ostrzezenia 3

Wybor jest oznaczony znacznikiem
wyboru. Nacisng¢ przycisk Zapisz,
aby zapisa¢ dostosowane
ustawienie i powrocic¢

do ekranu Ustawienia
systemowe.

Nacisnaé przycisk Anuluj, aby
powréci¢ do ekranu Ustawienia
systemowe bez wprowadzania
jakichkolwiek zmian.

Rycina 6-24 Ekran sygnalow ostrzezenia po zakonczeniu procesu
i w przypadku wystapienia biedu

Gdy proces si¢ zakoriczy, sygnal ostrzezenia o zakoriczeniu przetwarzania zostanie wyemitowany
jednokrotnie.
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Gdy wystapi stan bledu, sygnat ostrzezenia o bledzie zostanie wyemitowany, a nastepnie bedzie
powtarzany co kilka sekund. Okno komunikatu o bledzie bedzie zawierato przycisk Wycisz alarm,
ktéry mozna nacisng¢, aby wylaczy¢ alarm. Patrz Rycina 6-25.

lr Wycisz -

alarm

Rycina 6-25 Przycisk Wycisz alarm

Automatyczne uruchamianie przy zamknieciu drzwi

Autom. uruch. .
przyzam.drzwi | Przycisk Autom. uruch. przy zam.

drzwi pokazuje biezgce ustawienie.

(+) wi.

Rycina 6-26 Przycisk Autom. uruch. przy zam. drzwi

Nacisng¢ przycisk Autom. uruch. przy zam. drzwi, aby wiaczy¢ lub wylaczy¢ opgje.
Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek procesu w procesorze ThinPrep Genesis nalezy zamknaé drzwi.
Gdy wiaczone jest ustawienie Automatyczne uruchamianie przy zamknieciu drzwi, proces

rozpoczyna si¢ natychmiast po zamknieciu drzwi przez operatora.

Ginekologiczny — tylko slajd 26.10.2021 15:41

pAr‘Z‘;"Z’:muz‘r?V‘w Zataduj szkietko i filtr, a nastepnie

zamknij drzwi, aby rozpoczagé
o) wyt. przetwarzanie

Upewnij sie, ze ID szkietka jest
skierowany w dét i w lewo

Opcja automatycznego uruchamiania przy
zamknieciu drzwi jest wylgczona.

Gdy opcja automatycznego uruchamiania
przy zamknieciu drzwi jest wylgczona,
proces rozpoczyna sie po zamknieciu
drzwi przez operatora i naci$nieciu
przycisku Kontynuuj.

=3

Rycina 6-27 Wylaczona opcja automatycznego uruchamiania przy zamknieciu drzwi
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Kontrola pochodzenia

Funkcja kontroli Przycisk Funkcja kontroli
pochodz. prod. .
e pochodz. prod. pokazuje
Wyt./Wyt. biezgce ustawienie.

Rycina 6-28 Przycisk Funkcja kontroli pochodz. prod.

Procesor ThinPrep Genesis mozna skonfigurowac tak, aby poréwnywat informacje identyfikacyjne
na fiolce na prébke z informacjami na szkietku, probéwce lub obu. Za pomocg przycisku Funkcja
kontroli pochodz. prod. mozna wiaczy¢ lub wylaczy¢ to poréwnanie. Aby uzyskac wiecej informacji
o formatach etykiet, patrz , Konfigurowanie kodéw kreskowych” na stronie 6.36.

Mozliwe jest tez, gdy kontrola pochodzenia jest wylaczona, takie skonfigurowanie procesora
ThinPrep Genesis, aby w ogole nie uzywat ID fiolki, ID szkietka ani ID probéwki.

Aby uzyskaé dostep do ustawien tej funkcji kontroli pochodzenia, nacisna¢ przycisk Funkcja
kontroli pochodz. prod.

Nacisngé przycisk Wt w obszarze ,Cytologia — fiolka i szkietko”, aby:
* zleci¢ procesorowi sprawdzenie, czy ID cytologii jest w formacie ustawionym dla ID,
* sprawi¢, aby procesor poréwnat ID cytologii na fiolce na prébke z ID szkietka oraz
e uwzglednic ID cytologii i ID szkietka w raportach dotyczacych fiolek.

Gdy kontrola pochodzenia fiolki i szkietka jest wlgczona, procesor wymaga od operatora
zeskanowania lub wprowadzenia ID cytologii na fiolce podczas procesu tadowania, a ponadto
procesor zeskanuje etykiete szkietka przed przeniesieniem préobki na szkietko.

Nacisna¢ przycisk Wl w obszarze , Test molekularny — fiolka i probéwka”, aby:

e zlecié¢ procesorowi sprawdzenie, czy ID testu molekularnego jest w formacie ustawionym
dla ID,

e sprawié, aby procesor poréwnat ID testu molekularnego na fiolce na prébke z ID
probéwki oraz

e uwzglednic ID testu molekularnego i ID probéwki w raportach dotyczacych fiolek.
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Gdy kontrola pochodzenia fiolki i probéwki jest wigczona, procesor wymaga od operatora
zeskanowania lub wprowadzenia ID testu molekularnego na fiolce oraz ID na probéwce podczas
procesu fadowania.

Kontrola pochodzenia

B2 cytologia — fiolka i szkietko

Upewnij sie, ze kod kreskowy cytologii na
fiolce jest zgodny z kodem kreskowym na
szkietku

Nacisna¢ przycisk Wyt.,
Nacisng¢ przycisk WA., ——— Y wi. Wy, — aby wytaczy¢ funkcje
aby witgczy¢ funkcje kontroli pochodzenia.

kontroli pochodzenia. . :
Ustawienia kontroli
ﬁ Test molekularny — fiolka i

. pochodzenia sg oddzielne
probéwka - )
Upewnij sie, ze kod kreskowy testu diaID Cyt0|OgICZI‘lyCh iID
molekularnego na fiolce jest zgodny z kodem mo|eku|arnych_ Jeden moze

kreskowym na szkietku byé Wiaczony (W*), pOdczaS
Nacisng¢ przycisk Anuluj, aby

& Wit gdy drugi jest wytgczony (Wyt.).
powroci¢ do ekranu Ustawienia

systemowe bez wprowadzania m l — } Nacisna¢ przycisk Zapisz,
jakichkolwiek zmian. - - aby zapisac¢ ustawienie.

Rycina 6-29 Ekran Kontrola pochodzenia

Aby wylaczy¢ kontrole pochodzenia, wybraé opcje Wyl. i nacisnaé Zapisz. Wyswietlony zostanie
ekran potwierdzenia.

W tym przyktadzie kontrola
pochodzenia zaréwno dla
cytologii, jak i testu

Wytaczyc wszystkie kontrole molekularnego jest wytgczona.

pochodzenia produktu?

Nacisng¢ przycisk Nie,
aby powrdci¢ do ekranu
Kontrola pochodzenia

i zmieni¢ wybor.

Nacisng¢ przycisk Tak,
aby wylgczy¢ funkcje
kontroli pochodzenia.

Rycina 6-30 Potwierdzanie wytaczenia kontroli pochodzenia
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Gdy kontrola pochodzenia zostata w procesorze wiaczona poprzez ekran Opcje administratora,
pierwszym krokiem w sekwencji Rozpocznij tadowanie jest wprowadzenie informagji o ID z fiolki.

26.10.2021

Ginekologiczny - porcja + szkietko e

Zeskanuj lub wprowadz oba ID fiolki,
a nastepnie zataduj fiolke do
uchwytu

ID cytologii lub ID prébki na fiolce
nalezy wprowadzi¢ podczas etapow
tadowania, jesli kontrola pochodzenia
cytologii jest wigczona.

ID testu molekularnego lub ID
probki na fiolce nalezy wprowadzi¢

podczas etapow tadowania, Ginekologiczny - porcja + szkietko 06'01'12552
jesli kontrola pochodzenia testu
molekularnego jest wigczona.

=

Jesli ID na fiolce jest zgodny ID cytologii: v
z ustawieniem procesora, pojawi 2511044
sie zielony znacznik wyboru.

Zeskanuj lub wprowadz oba ID fiolki,
a nastepnie zataduj fiolke do
uchwytu

Jesli ID na fiolce nie jest zgodny
z ustawieniem procesora, proces
tadowania zatrzymuje sie przed
zatadowaniem fiolki. Nacisng¢
przycisk Wstecz, aby ponownie
wprowadzié ID.

Rycina 6-31 Kontrola pochodzenia wtaczona — rozpoczynanie tadowania

poprzez wprowadzenie ID z fiolki
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Gdy kontrola pochodzenia ID testéw molekularnych zostala w procesorze wlaczona poprzez ekran
Opcje administratora, kolejnym krokiem po wprowadzeniu ID z fiolki w sekwencji Rozpocznij
fadowanie jest wprowadzenie ID probéwki. Krok ten jest realizowany tylko wtedy, gdy porcja
znajduje sie wérdd elementéw do przetworzenia.

I proboki nalezy wprowadzi

2 kanii lub wprowarZID podczas etapdw tadowania,
Prabowiy A nastepma zatadij jesli kontrola pochodzenia testu

probéwke do uchwytu molekularnego jest wigczona Nieprawidtowy ID probéwki
i porcja ma zostac pobrana.

o Ostrzezenie

Oczekiwany ID: 52512489999118
Wprowadzony ID: 52512499999024

Nacisnij Dalej, aby ponownie
wprowadzi¢ ID probdwki

Jesli etykieta probowki ma
nieprawidtowy ID, proces
zostanie zatrzymany przed
zatadowaniem probdowki.

Rycina 6-32 Kontrola pochodzenia wiaczona — wprowadzanie ID probéwki

6.22 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6

Gdy kontrola pochodzenia zostata w procesorze wiaczona poprzez ekran Opcje administratora,

a szkietko znajduje sie wérdéd elementow do przetworzenia, procesor skanuje etykiete szkietka
podczas przetwarzania, aby sprawdzi¢, czy odpowiada formatowi etykiety szkietka ustawionemu
dla procesora.

Btad podczas przetwarzania

© Btad: 5007 o Jesli etykieta szkietka ma
Nie udato sig odczytac ID szkietka . . .
nieprawidtowy ID, proces zostanie
zatrzymany przed otwarciem fiolki.

Przed przetwarzaniem sprawdz, czy
szkietko jest prawidtowo oznakowane.

Nacisng¢ przycisk Dalej, aby
Naciénij Dalej, aby zatadowacé szkietko. Zamknaé ekran b*edu i USUnaé
szkietko z niewtasciwym ID.

Wycisz .
(e Mo )

Rycina 6-33 Kontrola pochodzenia wlaczona — procesor skanuje i poréwnuje ID szkietka

Gdy kontrola pochodzenia zostata w procesorze wylaczona poprzez ekran Opcje administratora,
procesor nie uzywa ID fiolki, ID probéwki ani ID szkietka.

Nieginekol. — tylko slajd 06.01.2022 11:33
Funkcja kontroli pochodzenia szkietka jest WYt.

Gdy kontrola pochodzenia jest wytgczona, w goérnej czesci
ekrandw przetwarzania pojawia sie uwaga. Uwaga brzmi
.Kontrola pochodzenia szkietka”, ,Kontrola pochodzenia porcji” Zataduj fiolke do dyspergatora
lub ,Kontrola pochodzenia produktu” w zaleznosci od ustawien
systemowych i tego, co jest przetwarzane.

Pierwszym krokiem do zatadowania procesora jest fadowanie
fiolki bez wprowadzania jakichkolwiek informaciji o ID fiolki.

Gdy porcja jest elementem do przetworzenia, probéwka
jest tadowana bez wprowadzania jakichkolwiek informagiji
0 ID probowki.

Gdy szkietko jest elementem do przetworzenia, procesor
nie skanuje ID szkietka.

Rycina 6-34 Kontrola pochodzenia wyfaczona - fadowanie i przetwarzanie
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Konserwacja systemu

Na ekranie Opcje administratora wybra¢ Konserwacja systemu, aby uzyskac dostep do krokéw
konserwacji wspomaganej przez urzadzenie.

Konserwacja
systemu

X

Rycina 6-35 Przycisk Konserwacja systemu

Konserwacja systemu 26.10.2021 09:34

Oproznij odpady

Przycisk Oproznij ciekte ; Przycisk Zataduj

odpady ciekle g koncowki pipety
Oczysc Zatyczka filtra

Przycisk Oczys$é srodki Srodki impulsowania Przycisk Zatyczka filtra

) & impulsowania

Wyczysé .
Przycisk Wyczysé ekran ekran Opcje

programisty

=]

Uzy¢ przycisku Wstecz,
aby powréci¢ do ekranu
Opcje administratora.

Przycisk Ustuga

Rycina 6-36 Ekran Konserwacja systemu

Oproéznianie odpadéw ciektych
e Prz;/lc‘is'k/ Oproéznij odpady cigkle inicjgje serie kro'kéw, dziek.i ktérym operator moze
ciekfe opréznié butelke na odpady ciekte. Opis tego zawiera Rozdziat 8, Konserwagja.

.

Ladowanie koncowek pipety
Jataduj Przycisk Zaladuj ko/ﬁc/éwlfi Pipety inicjuje serie qukéw, dzie;ki. ktérym operator
koricowki pipety| moze zaladowad koricéwki pipety do procesora. Opis tego zawiera Rozdziat 7,
/ Instrukcje obstugi
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Oczyszczanie srodkow

Oczysc
Srodki

)

INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6

Przycisk Oczy$¢ srodki jest uzywany, gdy operator musi sprawdzic Sciezke
przetwarzania w celu usunigcia srodkéw, takich jak filtr, nasadka fiolki, szkietko,
probéwka, nasadka probéwki lub koricéwka pipety. Opis tego zawiera Rozdziat 9,

Rozwigzywanie probleméw.

Wstrzasanie zatyczka filtra

Zatyczka filtra

impulsowania
T

I«

Przycisk Zatyczka filtra impulsowania szybko przesuwa (wstrzagsowo) zatyczke
filtra, aby wyczysci¢ zaréwno zatyczke filtra, jak i jego uszczelke. Opis tego zawiera

Rozdziat 8, Konserwacja

Czyszczenie ekranu

Wyczysé
ekran

=

Serwis

Ustuga

Przycisk Wyczys¢ ekran wylacza ekran dotykowy do czyszczenia. Opis tego zawiera

Rozdziat 8, Konserwagja.

Przycisk Usluga jest dostepny dla personelu serwisu firmy Hologic i jest chroniony

hastem.

Drukarka szkietlek

Drukarka
szkietek

L
wyt.

Przycisk Drukarka szkietek
pokazuje biezgce ustawienie.

Rycina 6-37 Przycisk Drukarka szkietek

Przycisk Drukarka szkietek wiacza lub wytacza komunikacje miedzy procesorem ThinPrep Genesis
a opcjonalng drukarka szkielek. Zielone kétko oznacza ustawienie ,W1.”, a szare — ustawienie
~Wyl.”. Nacisna¢ przycisk, aby wlaczy¢ lub wylaczyé. Aby uzyskac informacje o konfigurowaniu
etykiet w drukarce szkielek, patrz , Etykiety szkietek” na stronie 6.26.
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Drukarka probowek

Drukarka Przycisk Drukarka probéwek
protgwek pokazuje biezace ustawienie.
Q wyt.

Rycina 6-38 Przycisk Drukarka probéwek

Przycisk Drukarka probéwek wiacza lub wytacza komunikacje miedzy procesorem ThinPrep Genesis
a opcjonalng drukarka probowek. Zielone kétko oznacza ustawienie ,W1.”, a szare — ustawienie
+Wyl.”. Nacisna¢ przycisk, aby wiaczy¢ lub wylaczyé. Aby uzyskac informacje o konfigurowaniu
etykiet w drukarce probéwek, patrz , Etykiety probé6wek” na stronie 6.35.

Etykiety szkietek
Etykiety Nacisna¢ przycisk Etykiety szkietka,
szkietka aby ustali¢ lub edytowac projekt etykiet
drukowanych przez drukarke szkietek.

Rycina 6-39 Przycisk Etykiety szkietka

Funkcja Etykiety szkietek umozliwia skonfigurowanie projektu etykiety dla opcjonalnej drukarki
szkietek, dostepnej w firmie Hologic, do drukowania na matowej powierzchni etykiety szkielek
mikroskopowych ThinPrep. ID szkielka jest gléwnym elementem projektu etykiety szkietka.

ID szkielka uzyty w projekcie etykiety szkietka pochodzi z informacji dla ID cytologii na fiolce na
probke skonfigurowanej w obszarze ustawieni Konfiguruj kody kreskowe. ID fiolki musi by¢ jednym
z obstugiwanych symboli kodéw kreskowych 1-D lub 2-D (kod 128, przeplatany 2 z 5, kod 39,

kod 93, EAN/JAN 13, Codabar, DataMatrix lub kod QR). Nie mozna uzywac formatéw OCR etykiet
fiolki. Aby uzyskac¢ wigcej informacji, patrz , Konfigurowanie kodéw kreskowych” na stronie 6.36.
Powstaty ID szkietka podlega ograniczeniom dotyczacym dtugosci i liczby znakéw, w zaleznosci od
wybranego formatu i od pierwotnie uzytego ID fiolki.

Inne pola na etykiecie szkielka, takie jak nazwa urzadzenia, nazwa laboratorium i data, pochodza
z informacji skonfigurowanych poprzez ekran Ustawienia systemowe. Patrz , Ustawienia
systemowe” na stronie 6.11.

Przed zaprojektowaniem etykiet szkietek nalezy skonfigurowac zaréwno ustawienia opcji Konfiguru;
kody kreskowe, jak i inne ustawienia opcji Ustawienia systemowe.
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Projekt etykiety szkielka jest podzielony na cztery (4) sekgje.

| 4 | 3
1/7/2018 12:39 AM =it TEKSt Na gOrze

ID szkietka — wybra¢: OCR, Kod

wrsiony 10 b stony 20— (I[N | 72 o st s e ormat

UnntoGanRnG kodu kreskowego. Mozna wybraé: Brak,
Dane dodatkowe — mozna wybrac: e Nazwa laboratorium, Nazwa urzgdzenia,
Tekst, Kod kreskowy 1-D lub e Fors; Data/godzina lub ID fiolki.

Kod kreskowy 2-D
oraz Genesis Tekst na dole

Mozna wybra¢: Brak, Nazwa . = Uwaga: Pole tekstu na dole jest drukowane
laboratorium, Nazwa urzgdzenia, ThinPrep™ tylko wtedy, gdy polem danych
Data/godzina lub ID fiolki. dodatkowych jest tekst.

Rycina 6-40 Przykiadowy projekt etykiety szkietka

Projekt etykiety szkietka moze wykorzystywac potaczenie danych OCR i kodéw kreskowych oraz
innych informacji wyswietlanych jako tekst. Etykieta szkielka jest za mala, aby zmiesci¢ dwa kody
kreskowe tego samego formatu. Interfejs uzytkownika prowadzi operatora przez szes¢ (6) etapdéw
procesu projektowania etykiety szkietka.

Po zapisaniu projektu etykiety szkietka mozna wydrukowac etykiete szkietka jako test.
Zapisany projekt etykiety jest przechowywany do momentu wprowadzenia przez operatora
jakichkolwiek zmian.

1. Nacisna¢ przycisk Edytuj projekt. Wybrac format ID szkietka. Wybra¢ opcje OCR,
Kod kreskowy 1-D, Kod kreskowy 2-D lub Non-Imager OCR.

Wybierz format ID szkietka

0000000 Grafika przedstawia przyblizone wyobrazenie o wygladzie
0000000 i umiejscowieniu kodu OCR.

OCR

W przypadku szkietek, ktére bedg uruchamiane w systemie
obrazowania ThinPrep, ten format OCR jest wymagany,

a etykieta szkietka jest drukowana w formacie dwéch rzedéw po 7
(jak przedstawiono).

o OCR » Z kodu kreskowego fiolki odczytywane sg tylko cyfry. Znaki inne

niz cyfry sg usuwane.
+ Jedli dlugosé wynosi 14, zaktada sie, Ze ostatnie 3 cyfry sg

ThinPrep®

kodem CRC. Uzywany jest 11-cyfrowy ID.
+ Jesli dlugosé wynosi od 5 do 11, zera sg w razie potrzeby
umieszczane z przodu, aby utworzy¢ 11-cyfrowg liczbe.
+ Jesli dtugosé wynosi 12 z wiodgcym zerem, jest to akceptowane
przez usuniecie wiodgcego zera.

Rycina 6-41 Krok 1 - format ID szkietka - OCR
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Format OCR Imager musi sklada¢ si¢ z 14 cyfr w dwoéch rzedach, po 7 cyfr, z ID pacjenta
skfadajacym sie z 11 cyfr i 3-cyfrowym kodem CRC na koricu. Czcionka musi mie¢ 12 punktéw
OCR-A. Tylko cyfry, bez liter.

Uwaga: W przypadku formatu OCR Imager ,9999” jako ostatnie 4 cyfry przed CRC sa
zarezerwowane do uzytku serwisowego w terenie. ID szkietek z tymi
zarezerwowanymi numerami sg usuwane z bazy danych pacjentéw podczas
wizyty serwisowej, dlatego nie nalezy uzywac tej sekwencji.

W przypadku typéw kodéw kreskowych 1-D i 2-D nalezy wybrac format kodu kreskowego
z listy dostepnych opdji.

Aby przej$¢ do konca sekwencji Projektowanie
etykiet szkietek na dowolnym etapie bez ustawiania
dodatkowych opcji projektu, nacisng¢ przycisk Zakoncz.

Projektowanie etykiet szkietek Grafika przedstawia przyb"zone Projektowanie etykiet szkietek [EELSI A

wyobrazenie o wygladzie

Wybierz format ID szkietka i umiejscowieniu kodu kreskowego_ Wybierz format ID szkietka

Format kodu kreskowego 1-D
T +" Wazystkie znaki w kodzis T,
kreskowym fiolki mogg by¢
uzyte w kodzie kreskowym
1-D szkietka.
« Dtugosc¢ ciggu danych musi
wynosi¢ od 5 do okoto
14 znakdw.

» Dalsze ograniczenia dotyczgce Y Code128 Int 2 of 5
szkietek mogg wigzac si
@/{ Kod kreskowy 1-D ga wia ¢ Code 93 Code 39
z ostatecznym formatem,
Kod kreskowy 2-D patrz Tabela 6.1 EAN/JAN-13

Przycisk Dalej wyswietla monit
0 koniecznosci wybrania & Wymagane cyfry kontrolne

uzywanego kodu 1-D.

ThinPrep® ThinPrep®

Non-Imager OCR

—

6.28

Jesli format kodu kreskowego w placéwce
wykorzystuje cyfry kontrolne, wybra¢ opcje
Wymagane cyfry kontrolne.

Rycina 6-42 Krok 1 - format ID szkietka - kod kreskowy 1-D

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



INTERFEJS UZYTKOWNIKA 6

Grafika przedstawia przyblizone
wyobrazenie o wygladzie
Projektowanie etykie' szkietek i umiejscowieniu kodu kreskowego. L) T G B TG

Wybierz format ID s: kietka Format kodu kreskowego 2-D Wybierz format ID szkietka

+  Wszystkie znaki w kodzie

kreskowym fiolki mogg by¢ uzyte E
w kodzie kreskowym 2-D szkietka. :
+ Dtugosc¢ ciggu danych musi D fiolki

wynosi¢ od 5 do okoto 14 znakéw.
+ Dalsze ograniczenia dotyczace
ThinPrep® szkietek moga wigzac sie ThinPrep”
z ostatecznym formatem,

patrz Tabela 6.1 ¢ Data Matrix Kod QR
znakow czytelnych dla cztowieka. Aby

na szkietku znajdowat sie czytelny dla
& Kodkreskowy 2D cztowieka ID fiolki, wybra¢ ,ID fiolki”

Ja!<o pole mformacyjne dI.a tekstu na
gorze lub na dole, jak opisano ponizej.
e

Rycina 6-43 Krok 1 - format ID szkietka - kod kreskowy 2-D

Projektowanie etykiet szkietek

Wybierz format ID szkietka
Grafika przedstawia przyblizone wyobrazenie
0ooooo 0 wygladzie i umiejscowieniu kodu OCR.

ThinPrep®

Non-Imager OCR
Szkietko jest drukowane w jednym lub dwéch rzedach, w zalezno$ci

od liczby cyfr wID.
. Z_ kodu kreskowego fiolki odczytywane sg tylko cyfry. Znaki inne
niz cyfry sg usuwane.

U Non-Imager OCR + Dtugos$c ciggu danych musi wynosi¢ od 5 do 14 znakdw.

OCR

Rycina 6-44 Krok 1 - format ID szkietka - Non-Imager OCR
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W ponizszej tabeli opisano ograniczenia wynikajace z réznych symboli kodéw kreskowych etykiet
szkietek. Etykiety z kodami kreskowymi na fiolkach musza by¢ jednowymiarowe i korzystac
z jednej z obstugiwanych symbolik wymienionych w ponizszej tabeli.

Tabela 6.1 Ograniczenia dotyczace etykiet szkietek na podstawie uzywanej
symboliki kodéw kreskowych

Kod 1-D 128

Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCII (128)*. Szerokos$¢ kodu kreskowego
rézni sie w zalezno$ci od zawartosci. Na szkietku zmiesci sig¢ maksymalnie 8 liter lub
14 cyfr. Mieszanie skraca maksymalng diugosé.

1-D przeplatany 2 z 5

Obstugiwane sg tylko cyfry. Format to 5, 7, 9 lub 11 znakdéw + 1 cyfra kontrolna.

Kod 1-D 93 Obstugiwane znaki: A-Z, 0-9, - + . $/ % ,,spacja”*
Na szkietku zmie$ci sie maksymalnie 8 znakéw.
Kod 1-D 39 Obstugiwane znaki: A-Z, 0-9, - + . $/ % ,spacja”*
Na szkietku zmiesci sie maksymalnie 6 znakow.
Codabar 1-D Obstugiwane znaki: 0-9,:/ + . - $*

ABCD sg uzywane jako znaki startu i stopu.

1-D EAN/JAN-13

Obstugiwane znaki: 0-9. Kod musi mie¢ 13 cyfr.

2-DQR

Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCII (128)*.

2-D Data Matrix

Obstugiwane sg wszystkie drukowalne znaki ASCII (128)*.

szkietka.

* Szkietka, ktore bedg wyswietlane w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius™, zazwyczaj nie moga zawiera¢
znakow zabronionych w nazwach plikéw systemu Windows (\, /, :, <, >,*, ?, “ i ) ani przecinkéw (,) w identyfikatorze

2. Wybraé format danych dodatkowych. Format danych dodatkowych to format dla informacji
w sekcji danych dodatkowych etykiety szkietka. MozZna wybra¢: Brak, Nazwa laboratorium,
Nazwa urzadzenia, Data/godzina lub ID fiolki.
Przy wyborze formatu danych dodatkowych nalezy wzia¢ pod uwage symbolike. Na przyktad
nazwa urzadzenia stanowigca 20-znakowe potaczenie znakéw alfanumerycznych nie bedzie
dziata¢ z kodem kreskowym 1-D EAN/JAN-13, ktéry stanowi 13-znakowgq symbolike
numeryczng. Jesli znaki nie sa obstugiwane lub kod kreskowy jest za diugi, procesor
ThinPrep Genesis wyswietli komunikat o btedzie.
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Projektowanie etykiet szkietek

Wybierz format danych dodatkowych
LT
00ooooooooo

Pole danych dodatkowych
znajduje sie pod ID szkietka.

ThinPrep®

& Nazwa Wybrac rodzaj informacji do wydrukowania w polu
-

danych dodatkowych.

. Aby uzyskac¢ instrukcje dotyczace konfigurowania
nazwy laboratorium, nazwy urzadzenia i daty/godziny,

patrz ,Ustawienia systemowe” na stronie 6.11.

Nacisngc¢ przycisk Dalej, aby kontynuowac.
-

Rycina 6-45 Krok 2 — format danych dodatkowych etykiety szkietka

3. Wybrac¢ dane dodatkowe. W ten sposéb informacje beda wyswietlane w dodatkowej czesci
etykiety szkietka. Mozna wybra¢: Tekst, Kod kreskowy 1-D lub Kod kreskowy 2-D.

Projektowanie etykiet szkietek

Wybierz dane dodatkowe

00000000000

Grafika pokazuje przyblizone miejsce umieszczenia tekstu.

ThinPrep®

W tym przyktadzie dane dodatkowe nie moga by¢ kodem

& Teket kreskowym 1-D, poniewaz na etykiecie szkietka jest miejsce
N tylko na jeden kod kreskowy 1-D, a format ID szkietka w tym
przyktadzie jest w formacie kodu kreskowego 1-D.

Kod kreskowy 2-D

W tym przyktadzie ID fiolki zostanie wydrukowany na etykiecie

Rycina 6-46 Krok 3 — dane dodatkowe etykiety szkietka: tekst
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Projektowanie etykiet szkietek

Wybierz dane dodatkowe

s

QRIETE I Grafika przedstawia przyblizone miejsce umieszczenia
00000000000 danych dodatkOWyCh.

06.01.2022 11:25

ThinPrep®

W tym przyktadzie dane dodatkowe nie mogg by¢ kodem

&  Kod kreskowy 1-D kreskowym 2-D, poniewaz na etykiecie szkietka jest miejsce
tylko na jeden kod kreskowy 2-D, a format ID szkietka w tym
przyktadzie jest w formacie kodu kreskowego 2-D.

Rycina 6-47 Krok 3 — dane dodatkowe etykiety szkietka: kod kreskowy 1-D

Projektowanie etykiet szkietek

Projektowanie etykiet szkietek

Wybierz dane dodatkowe

00000000000

Wybierz dane dodatkowe

00000000000
T
E

ThinPrep®

Grafika przedstawia przyblizone
wyobrazenie o kodzie kreskowym

i jego umiejscowieniu.
ThinPrep® 189 )

& Kod kreskowy 2-D I

Aby uzy¢ kodu kreskowego 2-D dla danych Nastepnie wybrac¢ rodzaj
dodatkowych, wybra¢ opcje Kod kreskowy kodu kreskowego 2-D
2-D i nacisng¢ przycisk Dalej. ————— i nacisngc¢ przycisk Dalej.

Rycina 6-48 Krok 3 — dane dodatkowe etykiety szkietka: kod kreskowy 2-D
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4. Wybra¢ tekst na gorze — ,tekst na gérze” drukowany jest nad ID szkietka na etykiecie szkietka.
Tekst na goérze nie moze by¢ kodem kreskowym. Mozna wybraé: Brak, Nazwa laboratorium,
Nazwa urzadzenia, Data/godzina lub ID fiolki.

Projektowanie etykiet szkietek

Zaznacz tekst na gérze

Grafika przedstawia przyblizone wyobrazenie o wygladzie
T ' umiejscowieniu tekstu na gorze.

00000000000

s
ThinPrep®
Wybra¢ rodzaj informacji do wydrukowania w polu tekstu na gérze.
N
Nazwaurz. RO Aby uzyskac¢ instrukcje dotyczace konfigurowania nazwy
laboratorium, nazwy urzgdzenia i daty/godziny, patrz
10 figlk ,Ustawienia systemowe” na stronie 6.11.

Nacisnagé przycisk Dalej, aby kontynuowac.

Rycina 6-49 Krok 4 - tekst na gorze etykiety szkietka
5. Wybierz tekst na dole — ,tekst na dole” drukowany jest u dotu matowego obszaru, tuz nad

nazwa ThinPrep™ na etykiecie szkielka. Tekst na dole nie moze by¢ kodem kreskowym.
Mozna wybra¢: Brak, Nazwa laboratorium, Nazwa urzadzenia, Data/godzina lub ID fiolki.
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Projektowanie etykiet szkietek

Zaznacz tekst na dole

06.01.2022 11:30

0oooooooooo
i
Grafika przedstawia przyblizone wyobrazenie o wygladzie
i umiejscowieniu tekstu na dole.

ThinPrep®

e Wybra¢ rodzaj informacji do wydrukowania w polu tekstu na dole.
Aby uzyska¢ instrukcje dotyczace konfigurowania nazwy
laboratorium, nazwy urzadzenia i daty/godziny, patrz

,Ustawienia systemowe” na stronie 6.11.

Nacisngc¢ przycisk Dalej, aby kontynuowac.

Rycina 6-50 Krok 5 - tekst na dole etykiety szkietka

6. Przejrzed projekt etykiety szkielka.

Projektowanie etykiet szkietek

Projektowanie etykiet szkietek . . . .
Nacisng¢ przycisk Zapisz, aby

zapisa¢ nowy projekt etykiety
szkietka. Aby wydrukowac etykiete
szkietka jako test nowego projektu,
nalezy najpierw zapisa¢ projekt.

Sprawdz projekt szkietka

06.01.2022 11:32 06.01.2022 11:32

[NIUMRTTINN JR oy wysrokowat etyote szieia R 1111111111}

ooooooooooo i . X ooooooooooo
przycisk Drukuj. Drukarka szkietek

el musi by¢ wtgczona, aby drukowac.

Genesis

ThinPrep®

Rycina 6-51 Krok 6 - przejrze¢ projekt etykiety
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Etykiety probowek

Etykiety Nacisng¢ przycisk Etykiety probowki,
probowki aby ustalié¢ lub edytowaé projekt etykiet
i drukowanych przez drukarke probdéwek.

Rycina 6-52 Przycisk Etykiety probowki

Funkcja Etykiety probéwek umozliwia skonfigurowanie projektu etykiety dla opcjonalnej drukarki
probéwek, dostepnej w firmie Hologic, do drukowania kodu kreskowego 1-D na etykiecie
probéwki. ID probéwki to jedyna informacja dla projektu etykiety probéwki. ID probéwki uzyty

w projekcie etykiety probowki pochodzi z informagji dla ID testu molekularnego na fiolce na probke
skonfigurowanej w obszarze ustawienri Konfiguruj kody kreskowe. Etykieta probéwki musi by¢
jednym z obstugiwanych symboli kodéw kreskowych 1-D (kod 128, przeplatany 2 z 5, kod 39,

kod 93, EAN/JAN 13, Codabar). Nie mozna uzywac formatéw OCR ani kodéw kreskowych 2-D.
Aby uzyskad wiecej informacji, patrz , Konfigurowanie kodéw kreskowych” na stronie 6.36. Aby
zapoznac si¢ z ograniczeniami symboliki kodéw kreskowych, patrz Tabela 6.2, ,Ograniczenia
dotyczace etykiet probéwek na podstawie uzywanej symboliki kodéw kreskowych” na stronie 6.35.

Uwaga: Jedli laboratorium uzywa tego samego ID fiolki na prébke do wygenerowania
etykiety z ID szkielka i do wygenerowania etykiety z ID proboéwki, nalezy zastosowac
ograniczenia dotyczace etykiety szkielka na etykiecie probé6wki. Poniewaz obszar
drukowania na etykiecie szkielka jest mniejszy niz obszar drukowania na etykiecie
probéwki, ID odpowiedni dla etykiety probéwki moze by¢ zbyt diugi, aby zmiesci¢
sie na etykiecie szkielka.

Tabela 6.2 Ograniczenia dotyczace etykiet probéwek na podstawie
uzywanej symboliki kodow kreskowych

Kod 1-D 128 Obstugiwane sa wszystkie drukowalne znaki ASCII (128). Szeroko$¢ kodu kreskowego
rézni sie w zalezno$ci od zawarto$ci. Limit liczby znakéw zalezy od kombinacji znakéw
alfanumerycznych. Mieszanie skraca maksymaling dtugos¢.

1-D przeplatany 2z 5 Obstugiwane sg tylko cyfry. Format to 5, 7, 9 lub 11 znakéw + 1 cyfra kontrolna.

Kod 1-D 93 Obstugiwane znaki: A-Z, 0-9, - + $/ % ,spacja”
Szerokos¢ kodu kreskowego rdzni sie w zaleznosci od zawartosci. Limit liczby znakow
zalezy od kombinacji znakow alfanumerycznych.

Kod 1-D 39 Obstugiwane znaki: A-Z, 0-9, - + $ / % ,spacja”
Szerokos¢ kodu kreskowego rdzni sie w zaleznoSci od zawartosci. Limit liczby znakow
zalezy od kombinacji znakdw alfanumerycznych.

Codabar 1-D Obstugiwane znaki: 0-9,:/ +.- $
ABCD sg uzywane jako znaki startu i stopu.

1-D EAN/JAN-13 Obstugiwane znaki: 0-9. Kod musi mie¢ 13 cyfr.
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Projektowanie etykiet probéwek

Wybierz typ kodu kreskowego 1-D do
drukowania na probéwkach

& Code 128 Code 39
Wybrac¢ typ kodu kreskowego 1-D. Code 93 Int 2 of 5

Nacisngc przycisk Zapisz, aby

Jesli format kodu kreskowego zapisac nowy projekt etykiety
w placéwce wykorzystuje probowki. Aby wydrukowac
cyfry kontrolne, wybraé opcje etykiete propowkl jako .test
Wymagaj cyfr kontrolnych. nowego projektu, nalezy
najpierw zapisac projekt.

Uzy¢ przycisku Anuluj, aby Aby wydrukowac etykiete probowki

bez zapisywania powréci¢ do jako test nowego projektu, nacisng¢

ekranu Opcje administratora. przycisk Drukuj. Drukarka probéwek
musi by¢ wtgczona, aby drukowac.

Rycina 6-53 Projektowanie etykiety probéwki

Wybra¢ typ kodu kreskowego 1-D do nadrukowania na etykiecie probéwki. Nacisngé przycisk
Zapisz, aby zapisaé wybor.

Konfigurowanie kodow kreskowych

Konfiguruj
kody kreskowe

I

Rycina 6-54 Przycisk Konfiguruj kody kreskowe

Procesor ThinPrep Genesis poréwnuje informacje ID na fiolce na prébke z etykieta szkietka i/lub
etykietg probéwki, o ile w procesorze wlaczona jest kontrola pochodzenia. Opcja Konfiguruj kody
kreskowe okresla sposoby poréwnywania przez procesor informacji o ID. Procesor wykorzystuje
informacje, ktdre operator juz wprowadzit na ekranach Etykiety szkietek i/lub Etykiety probéwek,
o ile takie dane zostaty wprowadzone. Patrz , Etykiety szkietek” na stronie 6.26 i , Etykiety
probéwek” na stronie 6.35. Ponadto operator wprowadza dodatkowe informacje konfiguracyjne

w obszarze opdji Konfiguruj kody kreskowe.
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Opcja Konfiguruj kody kreskowe zawiera serie pytan dotyczacych sposobu etykietowania fiolek na
probki, gdy fiolki sa przygotowywane do przetwarzania, seri¢ pytari dotyczacych etykietowania
szkietka oraz seri¢ pytan dotyczacych etykietowania probéwek w laboratorium.

Aby korzystac z systemu ThinPrep Genesis procesora, drukarki szkietek i/lub drukarki probéwek,
nalezy poprzez ekran Opcje administratora skonfigurowac ustawienia nastepujacych opgiji:
Konfiguruj kody kreskowe, Etykiety szkielek, Etykiety probéwek, Drukarka szkietek (Wt.),
Drukarka probéwek (W1.).

Aby korzystac z funkcji kontroli pochodzenia w procesorze ThinPrep Genesis bez opcjonalnej
drukarki szkietek lub opcjonalnej drukarki probéwek, nalezy skonfigurowac informacje w obszarze
opdji Konfiguruj kody kreskowe.

Uwaga: Ustawienia opcji Konfiguruj kody kreskowe wymagaja, aby czes¢ informacji z ID uzytego
na fiolce na probke byla réwniez uzyta na etykiecie szkietka i/lub na etykiecie probéwki.
ID na fiolce na prébke moze by¢ tym samym ID, ktory jest uzywany na szkietku i/lub
probowece.

Jesli laboratorium nie korzysta z funkgji kontroli pochodzenia, nie ma potrzeby konfigurowania
kodoéw kreskowych.

Konfiguracja ID 26.10.2021 10:22

Konfiguruj kody kreskowe

Skonfigurowaé procesor tak, Konfiguruj ID fiolki V4

aby rozpoznawat ID fiolek
uzywane w laboratorium.

Skonfigurowa¢ procesor tak, Konfiguruj ID szkietka Nacisna¢ przycisk Edytuj, aby
aby rozpoznawat ID szkietek skonfigurowac lub zmodyfikowac

uzywane w laboratorium. , | eeeeveeee. | |— Konfiguracje ID fiolek, ID szkietek

lub ID proboéwek.
Najpierw skonfigurowac ID fiolki.

Skonfigurowaé procesor tak, Konfiguruj ID probéwki
aby rozpoznawat ID probéwek
uzywane w laboratorium.

Uzy¢ przycisku Wstecz,
aby powréci¢ do ekranu
Opcje administratora.

Rycina 6-55 Ustawienia konfiguracji ID kodéw kreskowych

Wydzielono sekcje do konfiguracji ID fiolki, ID szkietka i ID probéwki. W kazdej z sekgji nalezy
wpisac informacje o ID. Kazda sekcja koriczy si¢ ekranem z przyciskiem Przetestuj konfiguracje,
ktéry umozliwia skanowanie przyktadowych etykiet z fiolki, szkietka lub probéwki w celu

sprawdzenia, czy procesor ThinPrep Genesis jest skonfigurowany do odczytu etykiet ID uzywanych
w laboratorium.
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W procesorze ThinPrep Genesis ekrany zostaty zaprojektowane tak, aby prowadzi¢ operatora przez
sekwencje krokéw w celu skonfigurowania wszystkich informacji dotyczacych kodéw kreskowych.
Kolejnoscé krokéw jest inna, jesli uzywana jest drukarka szkielek i/lub drukarka probéwek.
Kolejnos¢ krokéw jest rowniez inna, jesli ID szkietek i/lub ID probéwek sa dokfadnie takie same
jak ID fiolek. Kazdy z krokéw zostal opisany ponizej, a po nim nastgpuje pelna sekwencja krokéw
konfiguracji ID fiolki, ID szkietka i ID probéwki.

Wybér typéw ID kodéw kreskowych
W ramach opdji Konfiguruj kody kreskowe kroki wyboru rodzaju ID sa takie same, gdy dotycza ID
fiolek, ID szkietek czy ID probéwek. Wybor moze obejmowac jeden typ lub moze to by¢ dowolna
kombinacja typéw kodow kreskowych i formatéw OCR obstugiwanych przez procesor

ThinPrep Genesis.

Konfiguruj ID fiolki

Okresl typ ID prébki

& Kod kreskowy 1-D lub 2-D

Kod kreskowy 1-D
Kod kreskowy 2-D

Wybra¢ typ(y) ID uzywanych
przez laboratorium na fiolkach
na probki, szkietkach lub
probdwkach.

Nacisna¢ przycisk Dalej,

aby kontynuowac.

29.11.2021 09:07

Konfiguruj ID fiolki

Okresl typ(y) ID prébki 1-D

o Wszystkie typy kodéw
kreskowych 1-D

Code 39 Code 93
Code 128 Int 2 of 5

Wymagaj cyfr kontrolnych

W przypadku kodéw kreskowych
1-D wybrac jeden lub wiecej
typdw kodow kreskowych 1-D
uzywanych przez laboratorium
na fiolkach na probki, szkietkach
lub probéwkach.

Nacisng¢ przycisk Dalej,

aby kontynuowac.

29.11.2021 09:07

Konfiguruj ID fiolki 29.11.2021 09:07

Okresl typ(y) ID prébki 2-D

o Wszystkie typy kodéw
kreskowych 2-D

W przypadku kodoéw kreskowych
2-D wybra¢ jeden lub oba typy
kodow kreskowych 2-D
uzywanych przez laboratorium na
fiolkach na probki lub szkietkach.
Nacisnaé przycisk Dalej,

aby kontynuowac.

Ten przykiad przedstawia opcje ID fiolki dla laboratorium, ktére uzywa jednego kodu kreskowego
do ID cytologicznych i testéw molekularnych.

Rycina 6-56 Konfigurowanie kodéw kreskowych - wybor rodzaju ID
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Wybér rodzaju ID jest taki sam, niezaleznie od tego, czy fiolka ma jeden kod kreskowy dla
ID cytologii i testow molekularnych, czy nie. Opis ID fiolki to ,,ID prébki”, ,ID cytologii” lub
,ID testu molekularnego”.

Wyb6r rodzaju ID szkielek jest podobny i obejmuje formaty OCR i Non-Imager OCR.
Wyb6ér rodzaju ID probéwek jest podobny i nie obejmuje opcji kodéw kreskowych 2-D.

Jesli ID fiolki wymaga cyfr kontrolnych, ID szkietka i ID probéwki réwniez muszgq wymagac cyfr
kontrolnych. Jesli ID fiolki nie uzywa cyfr kontrolnych, ID szkielka i ID probéwki réwniez nie
moga uzywac cyfr kontrolnych.

Unikalne cechy ID fiolki
Kroki, ktére identyfikuja unikalne cechy w ID etykiety fiolki sa takie same, gdy dotycza ID prébki,
ID cytologii czy ID testu molekularnego.

Te cechy sa kryteriami, ktérych uzywa procesor ThinPrep Genesis do okreslenia, czy ID fiolki
(zeskanowany lub wprowadzony podczas przetwarzania) ma prawidtowy format. Jesli ID o réznych
cechach zostanie wprowadzony, gdy urzadzenie przetwarza prébke, operator otrzyma pomarariczowy
komunikat , Nieoczekiwany ID”.

.....

ktére majg by¢ uzywane przez procesor ThinPrep Genesis, od informacji, ktérych procesor nie ma
uzywac. Jezeli w ID nie ma zadnych unikalnych cech, poniewaz w laboratorium dopuszczalna jest
nieograniczona réznorodnos¢ identyfikatoréw, nalezy uzy¢ cechy o nazwie , Brak”.

Konfiguruj ID fiolki 06.01.2022 11:29

Wybierz cechy charakterystyczne ' . - . .
unikalne dia ID prébki fiolki. Grafika przedstawia przyblizone wyobrazenie o wygladzie

i umiejscowieniu unikalnych cech charakterystycznych ID.

Dotkng¢ pola po lewej stronie nazwy cechy charakterystyczne;,
aby ja wybra¢ lub usungé wybor.

I

Brak Po wybraniu cechy charakterystycznej pojawia sie przycisk
Stata dtugosé Edthj ()

Nacisna¢ przycisk Edytuj, aby uzyskac dostep i edytowaé
Odcinek ID szczegoly tej cechy charakterystycznej.

Znaki poczgtkowe o
s

Znaki koricowe

Podsumowanie szczegdtéw pojawia sie pod nazwg cechy
charakterystycznej.

-
[ ]
-
-

Po zmianie cech charakterystycznych lub aby kontynuowaé

z tego ekranu bez wprowadzania zmian, nalezy nacisng¢

przycisk Dalej.

Ten przykiad przedstawia ID prébki. Te instrukcje sg takie same dla ID cytologii i ID testu molekularnego.

Rycina 6-57 Konfigurowanie kodéw kreskowych - wybér unikalnych cech
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Wyb6ér unikalnych cech ID fiolki jest taki sam, niezaleznie od tego, czy fiolka ma jeden kod kreskowy
dla ID cytologii i testow molekularnych, czy nie. Opis ID fiolki to ,ID prébki”, ,ID cytologii” lub
,ID testu molekularnego”.

Tabela 6.3 Unikalne cechy charakterystyczne w ID fiolek, przyktady

Cecha charakterystyczna

Przyktady ID fiolek

Stata dlugosé

Jesli ID fiolek majg zawsze te sama liczbe
znakow, nalezy rozwazy¢ uzycie cechy
charakterystycznej ,Stata dtugosé¢”.

123456789

223456789

323456789

Te ID zawsze majg 9 znakdw. Nalezy rozwazy¢
ustawienie cechy Stata dlugos¢ na 9.

Odcinek ID

Jesli ID fiolek majg zawsze te same znaki
w $rodku ID, nalezy rozwazy¢ uzycie
cechy charakterystycznej ,Odcinek ID”.

ABC-1234-DEF
GHI-1234-JKL
MNO-1234-PQR

Dane miedzy myslnikami w tych ID sg zawsze takie
same. Nalezy rozwazy¢ ustawienie cechy Odcinek
ID, ktéry zaczyna sig i koiczy znakiem ,-".

Znaki poczatkowe

Jesli ID fiolek zawsze zaczynajg sie od tych
samych znakéw, nalezy rozwazy¢ uzycie
cechy charakterystycznej ,Znaki poczatkowe”.

LAB123456
LABABCDEFGH
LAB-A1b2C3d4

Wszystkie te ID zaczynajg sie od tych samych
3 znakow. Nalezy rozwazy¢ ustawienie ,LAB”
jako cechy Znaki poczatkowe. Mozna réwniez
zastosowac ceche ,,Odcinek ID” od pozyciji 1
do pozyc;ji 3.

Znaki konncowe

Jesli ID fiolek zawsze koncza sie na tych
samych znakach, nalezy rozwazy¢ uzycie
cechy charakterystycznej ,Znaki koncowe”.

123456789
23456789
3456789

Te ID majg rozne diugosci. Nalezy rozwazy¢
ustawienie ,789” jako cechy Znaki konncowe.

6.40
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Brak — uzy¢ tej opdji, jesli ID fiolek nie majg zadnych wspdlnych cech.

1. Dotknaé pola po lewej stronie nazwy cechy, aby ja wybrac.
2. Nacisna¢ przycisk Dalej, aby kontynuowac.

Stata dlugo$é — jesli ID na dowolnej fiolce ma zawsze taka sama liczbe znakéw, nalezy rozwazy¢
uzycie statej dtugosci jako unikalnej cechy w informacjach o konfiguracji kodu kreskowego.
Stata dtugos¢ musi wynosic od 5 do 64 znakéw.

1. Dotknaé pola po lewej stronie nazwy cechy, aby ja wybrac.

Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowac szczegdty.

Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskaé dostep do klawiatury.

Za pomocq klawiatury wprowadzi¢ liczbe znakéw w polu ditugosci ID.
Nacisna¢ przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.

Nacisna¢ przycisk Zapisz, aby zapisaé dtugosé ID.

SANNAN IS

Odcinek ID — jesli ID na dowolnej fiolce zawiera odcinek ID, ktéry jest zawsze taki sam, nalezy
rozwazy¢ uzycie tego odcinka ID jako unikalnej cechy w informacjach o konfiguracji kodu
kreskowego.

Jezeli unikalny odcinek znajduje si¢ zawsze na poczatku lub zawsze na koricu ID na fiolce, moze by¢
fatwiej uzy¢ znakéw poczatkowych lub koricowych jako unikalnej cechy, ale mozna takze uzy¢ cechy
Odcinek ID.

Jesli ID probéwek maja odcinek, ktéry jest zawsze taki sam, a ID probéwek zawsze maja statq
dlugos¢, nalezy rozwazy¢ uzycie albo cechy Odcinek ID, albo Stata dtugos¢, ale nie obu.

1. Dotknaé pola po lewej stronie nazwy cechy, aby ja wybrac.

2. Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowac szczegdty.

3. Wskazad, gdzie w ID znajduje si¢ poczatek unikalnego odcinka.
Jesli punktem poczatkowym jest okreslona pozycja w ID na fiolce, na przykfad piaty znak,
nalezy uzy¢ ustawienia , Rozpocznij od pozycji”.
A. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.
B. Za pomoca klawiatury wprowadzic¢ liczbe odpowiadajaca pozycji znaku, ktéry jest

poczatkiem unikalnego odcinka, np. ,,5” dla pigtego znaku.

Jesli punktem poczatkowym unikalnego odcinka ID na fiolce jest okreslony znak, nalezy dotknaé
tréjkata obok opdji ,Rozpocznij od pozycji”, aby wyswietli¢ opcje ,,Rozpocznij od znaku”.
A. Dotkna¢ nazwy Rozpocznij od znaku, aby ja wybrad.
B. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

C. Zapomoca klawiatury wprowadzi¢ znak rozpoczynajacy unikalny odcinek ID. Ten znak
jest traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany, gdy unikalny odcinek ID fiolki jest
uzywany w innych obszarach ustawieni opcji Konfiguruj kody kreskowe.
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Wskazad, gdzie w ID na fiolce znajduje si¢ koniec unikalnego odcinka.

Jesli punkt koricowy unikalnego odcinka ID na fiolce dzieli od punktu poczatkowego unikalnego

odcinka zawsze taka sama liczba znakéw, nalezy uzy¢ pola , Diugos¢ odcinka”.

A. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

B. Zapomoca klawiatury wprowadzi¢ liczbe odpowiadajaca pozydji, ktdra stanowi koniec
unikalnego odcinka ID, np. ,7” dla si6dmego znaku od poczatku odcinka.

Jesli punktem koricowym unikalnego odcinka ID na fiolce jest okreslony znak, nalezy dotkna¢

trojkata obok opgji , Dtugos¢ odcinka”, aby wyswietli¢ opcje , Zakoricz na znaku”.

A. Dotkna¢ nazwy Zakoncz na znaku, aby ja wybrac.

B. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac¢ dostep do klawiatury.

C. Zapomoca klawiatury wprowadzi¢ znak koriczacy unikalny odcinek ID. Ten znak jest
traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany, gdy unikalny odcinek ID fiolki jest
uzywany w innych obszarach ustawieri opcji Konfiguruj kody kreskowe.

Nacisna¢ przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.
Nacisng¢ przycisk Zapisz, aby zapisac szczegoéty.

Znaki poczatkowe — jedli ID na fiolce lub unikalny odcinek ID fiolki zawsze zaczyna si¢ od
tych samych znakéw, nalezy rozwazy¢ uzycie znakéw poczatkowych jako unikalnej cechy
w informacjach o konfiguracji kodu kreskowego.

1.
2.
3.
4

5.
6.

Dotkna¢ pola po lewej stronie nazwy cechy, aby ja wybrac.

Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowac szczegoty.

Dotkna¢ pola ,,Znaki poczatkowe”, aby uzyskaé dostep do klawiatury.

Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak lub znaki, ktére zawsze znajduja si¢ na poczatku
ID lub poczatku unikalnego odcinka ID fiolki.

Nacisna¢ przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.

Nacisna¢ przycisk Zapisz, aby zapisac¢ informacje o znakach poczatkowych.

Znaki konicowe —jesli ID na fiolce lub unikalny odcinek ID fiolki zawsze koriczy si¢ na tych samych
znakach, nalezy rozwazy¢ uzycie znakéw koricowych jako unikalnej cechy w informacjach
o konfiguracji kodu kreskowego.

1.

2.
3.
4

o1

6.42

Dotkna¢ pola po lewej stronie nazwy cechy, aby ja wybrac.

Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowac szczegdty.

Dotkna¢ pola ,,Znaki koricowe”, aby uzyskac dostep do klawiatury.

Za pomoca klawiatury wprowadzié¢ znak lub znaki, ktére zawsze znajduja sie na koricu ID lub na
koricu unikalnego odcinka ID fiolki.

Nacisna¢ przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.

Nacisng¢ przycisk Zapisz, aby zapisac¢ informacje o znakach poczatkowych.
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Jak wyglada ID szkietka lub ID probéwki

Te cechy s kryteriami, ktérych uzywa procesor ThinPrep Genesis do okreslenia, czy ID szkietka lub
ID probowki (zeskanowany lub wprowadzony podczas przetwarzania) ma prawidtowy format.

Jesli ID o réznych cechach zostanie wprowadzony, gdy urzadzenie przetwarza prébke, operator
otrzyma pomarariczowy komunikat , Nieoczekiwany ID”. Te cechy dotycza ID probéwek i ID
szkietek, ktore sa w formacie kodu kreskowego 1-D. Te cechy dotyczg réwniez ID szkietek w formacie
kodu kreskowego 2-D. Nie nalezy uzywac tych cech dla etykiet szkielek w formacie OCR.

Nalezy uzy¢ tylu pdl, ile potrzeba, aby prawidlowo opisaé, w jaki sposéb ID szkietka lub ID
probéwki rézni si¢ od ID fiolki. Jesli ID szkietka jest taki sam jak ID na fiolce lub jesli ID probéwki
jest taki sam jak ID na fiolce, ten krok nie znajdzie si¢ w sekwencji krokow.

Kroki opisujace zwigzek ID szkietek lub ID probéwek z ID etykiet fiolki sa takie same, gdy opisuja
ID szkietek lub ID probéwek.

Tabela 6.4 Jak wyglada ID, przyktady

Przyktady ID szkietek

Przykiady ID fiolek Te instrukcje dotycza réwniez ID probowek.

Odcinek ID
12-34-56789 34-567
12-34-ABCDEF 34-ABC

Odcinek znakéw w $rodku ID fiolki jest taki sam
jak caty ID szkietka. Nalezy rozwazy¢ ustawienie
cechy Odcinek ID zaczynajace;j si¢ od znaku ,-".

Zamien znaki

12-34-56789 12-ABC-56789
12-AB-98765 12-ABC-98765

Znaki w ID fiolki sg zastepowane w ID szkietka.
Nalezy rozwazy¢ uzycie opcji Zamien znaki,
zaczynajac od pozycji 3 i konczac na znaku ,-".

Wprowadz znaki

12-34-56789 12312-34-56789
5678ABC 1235678ABC

Te same znaki sg dodawane na poczatku ID
fiolki, aby utworzy¢ ID szkietka. Nalezy rozwazyé
ustawienie opcji Wprowadz znaki, aby dodaé
znaki, ktére zawsze konczg ID szkietka. W tym
przyktadzie ,123” jest wstawiane do ID fiolki,

aby utworzy¢ ID szkietka.
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Tabela 6.4 Jak wyglada ID, przyktady

Przyktady ID szkietek

Przykiady ID fiolek Te instrukcje dotyczg réwniez ID probdwek.

Potacz znaki

12-34-56789 12-34-56789123
5678ABC 5678ABC123

Te same znaki sg dodawane na koncu ID fiolki,
aby utworzy¢ ID szkietka. Nalezy rozwazy¢
ustawienie opcji Potacz znaki, aby doda¢ znaki,
ktére zawsze konczg ID szkietka. W tym
przyktadzie ,123” jest dodawane do ID fiolki,
aby utworzy¢ ID szkietka.

Odcinek ID — jesli ID szkietka jest czescig ID cytologii fiolki, nalezy uzy¢ opdji ,Odcinek ID”.
Jesli ID probéwki jest czescia ID testu molekularnego fiolki, nalezy uzy¢ opgji ,,Odcinek ID”.

1. Dotknaé pola po lewej stronie nazwy, aby ja wybrac.

2. Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowac szczegély.

3. Wskazad, gdzie w ID fiolki zaczyna si¢ odcinek uzywany w ID szkietka (lub ID probéwki).
Jesli punktem poczatkowym jest okreslona pozycja w ID na fiolce, na przykiad piaty znak,
nalezy uzy¢ ustawienia , Rozpocznij od pozycji”.

A. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac¢ dostep do klawiatury.

B. Zapomoca klawiatury wprowadzic liczbe odpowiadajaca pozycji znaku, ktéry jest
poczatkiem unikalnego odcinka, np. ,5” dla piatego znaku.

Jesli punktem poczatkowym odcinka ID na fiolce jest okreslony znak, nalezy dotkna¢ tréjkata

obok opgji ,Rozpocznij od pozycji”, aby wyswietli¢ pole ,Rozpocznij od znaku”.

A. Dotkna¢ nazwy Rozpocznij od znaku, aby ja wybrad.

B. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

C. Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak rozpoczynajacy unikalny odcinek ID. Ten znak
jest traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany, gdy unikalny odcinek ID fiolki jest
uzywany w innych obszarach ustawien opcji Konfiguruj kody kreskowe.

D. Nacisnaé przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.

4. Wskazad, gdzie w ID fiolki koriczy sie odcinek uzywany w ID szkietka.

Jesli punkt koricowy odcinka ID na fiolce dzieli od punktu poczatkowego odcinka zawsze taka

sama liczba znakéw, nalezy uzy¢ pola ,,Dlugosé odcinka”.

A. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskaé dostep do klawiatury.

B. Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak koriczacy unikalny odcinek ID.
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Jesli punktem koricowym odcinka ID na fiolce jest okreslony znak, nalezy dotkna¢ tréjkata obok
opcji ,Dtugos¢ odcinka”, aby wyswietli¢ pole ,Zakoricz na znaku”.

A. Dotkna¢ nazwy Dlugosé¢ odcinka, aby jg wybrad.

B. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac¢ dostep do klawiatury.

C. Zapomoca klawiatury wprowadzi¢ znak koriczacy unikalny odcinek ID. Ten znak jest
traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany, gdy unikalny odcinek ID fiolki jest
uzywany w innych obszarach ustawieni opcji Konfiguruj kody kreskowe.

D. Nacisnaé przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.
5. Nacisna¢ przycisk Zapisz, aby zapisac szczegoty.

Zamien znaki — jesli r6znica miedzy ID szkietka a ID cytologii na fiolce na prébke polega na
zastgpieniu niektérych znakéw w ID fiolki, nalezy uzy¢ opgji ,Zamieri znaki”. Jesli réznica miedzy
ID probéwki a ID testu molekularnego na fiolce na prébke polega na zastgpieniu niektérych znakow
w ID fiolki, nalezy uzy¢ opcji ,Zamieti znaki”.

1. Dotknaé pola po lewej stronie nazwy, aby ja wybrac.

2. Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowac szczegéty.

3. Dotkna¢ pola ,,Znaki do zamiany”, aby uzyskac dostep do klawiatury.

4. Zapomoca klawiatury wprowadzi¢ znaki w ID fiolki, ktére zostang zastapione w ID szkietka
(lub ID probéwki).

5. Dotkna¢ pola ,Nowe znaki” i za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znaki z ID szkietka (lub ID
proboéwki) zastepujace znaki z ID fiolki.
6. Nacisnaé przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.

7. Nacisna¢ przycisk Zapisz, aby zapisac informacje o znakach poczatkowych lub
wprowadzonych.

Wprowadz znaki — jesli ID szkietka to ID cytologii na fiolce na prébke ze znakami dodanymi na
poczatku ID cytologii na fiolce na probke, nalezy uzy¢ opgji , Wprowadz znaki”. Jesli ID probéwki to
ID testu molekularnego na fiolce na prébke ze znakami dodanymi na poczatku ID testu molekularnego
na fiolce na prébke, nalezy uzy¢ opcji ,Wprowadz znaki”.

1. Dotknaé pola po lewej stronie nazwy, aby jg wybrac.

2. Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowac szczegdty.

3. Dotkna¢ pola ,Znaki poczatkowe”, aby uzyskac dostep do klawiatury.

4. Zapomoca klawiatury wprowadzi¢ znak lub znaki, ktére zawsze znajduja sie na poczatku

ID szkietka.

Nacisna¢ przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.

6. Nacisnaé przycisk Zapisz, aby zapisac informacje o znakach poczatkowych lub wprowadzonych.

o1
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Polacz znaki — jesli ID szkietka to ID cytologii na fiolce na prébke ze znakami dodanymi na koricu
ID cytologii na fiolce na probke, nalezy uzy¢ opgji ,Polacz znaki”. Jesli ID probowki to ID testu
molekularnego na fiolce na probke ze znakami dodanymi na koricu ID testu molekularnego na fiolce
na prébke, nalezy uzy¢ opdji , Potacz znaki”.

1.
2.
3.
4

5.

Dotkna¢ pola po lewej stronie nazwy, aby ja wybrad.

Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowad szczegdty.

Dotkna¢ pola ,,Znaki koricowe”, aby uzyskac¢ dostep do klawiatury.

Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znaki (co najmniej jeden), ktére zawsze znajduja si¢ na
koricu ID szkietka (lub ID probowki).

Nacisna¢ przycisk Zapisz, aby zapisac informacje o znakach koricowych lub potaczonych.

Jak ID fiolki odpowiada ID szkietka lub ID probéwki

Jezeli laboratorium korzysta z funkgji kontroli pochodzenia, ale nie korzysta z opcjonalnej drukarki
szkietek lub opcjonalnej drukarki probéwek, operator musi wprowadzi¢ informacje opisujace,

w jaki spos6éb ID fiolki jest powigzany z ID szkielka lub w jaki sposéb ID fiolki jest powigzany z ID
probéwki, aby procesor mial pewne kryteria umozliwiajace sprawdzenie, czy ID sg w odpowiednim
formacie.

1.

6.46

,Ktéra czesé ID fiolki bedzie pasowac do ID szkietka?” lub , Ktéra czesé ID fiolki bedzie pasowac

do ID probowki?”

Pelny ID — nalezy uzy¢ tej opcji, jesli caly ID fiolki stanowi czes$¢ ID szkielka lub ID probéwki.

Dotkna¢ pola po lewej stronie nazwy, aby ja wybrac.

Odcinek ID — nalezy uzy¢ tej opgji, jesli tylko czesé ID fiolki jest uzywana w ID szkietka lub

ID probéwki.

A. Dotkna¢ pola po lewej stronie nazwy, aby ja wybrac.

B. Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowac szczegély. Dane wprowadzone w sekwencji
,Konfiguruj ID fiolki” sugeruja, ze odcinek ID fiolki pasuje do ID szkietka lub ID probéwki.

C. Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby wprowadzi¢ zmiany.
D. Wskaza¢, gdzie w ID fiolki zaczyna si¢ odcinek uzywany w ID szkietka lub ID probéwki.

Jesli punktem poczatkowym jest okreslona pozycja w ID na fiolce, na przykfad piaty znak,
nalezy uzy¢ ustawienia , Rozpocznij od pozycji”.
i. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac¢ dostep do klawiatury.
ii. Zapomoca klawiatury wprowadzic liczbe odpowiadajaca pozycji znaku, ktéry jest
poczatkiem unikalnego odcinka, np. ,,5” dla pigtego znaku.
Jesli punktem poczatkowym odcinka ID na fiolce jest okreslony znak, nalezy dotkna¢ tréjkata
obok opdji ,Rozpocznij od pozycji”, aby wyswietli¢ pole ,Rozpocznij od znaku”.
i. Dotkna¢ nazwy Rozpocznij od znaku, aby ja wybrad.
ii. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.
iii. Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak rozpoczynajacy unikalny odcinek ID. Ten znak
jest traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany, gdy unikalny odcinek ID fiolki jest
uzywany w innych obszarach ustawien opcji Konfiguruj kody kreskowe.

iv. Nacisnaé przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.
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E. Wskaza¢, gdzie w ID fiolki koriczy sig odcinek uzywany w ID szkietka (Iub ID probéwki).

Jesli punkt koricowy odcinka ID na fiolce dzieli od punktu poczatkowego odcinka zawsze taka
sama liczba znakéw, nalezy uzy¢ pola ,Diugosé odcinka”.

i. Dotknac pustego pola, aby uzyskac¢ dostep do klawiatury.

ii. Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak rozpoczynajacy unikalny odcinek ID.

Jesli punktem koricowym odcinka ID na fiolce jest okreslony znak, nalezy dotkna¢ tréjkata obok
opdji ,Dlugosé odcinka”, aby wyswietli¢ pole , Zakoricz na znaku”.

i. Dotkna¢ nazwy Zakonicz na znaku, aby ja wybrad.

ii. Dotknad pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

iii. Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak koriczacy unikalny odcinek ID. Ten znak jest
traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany, gdy unikalny odcinek ID fiolki jest
uzywany w innych obszarach ustawieni opcji Konfiguruj kody kreskowe.

iv. Nacisna¢ przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.

F.  Nacisna¢ przycisk Zapisz, aby zapisac szczegoéty.

,Ktora czesé ID szkielka bedzie pasowac do ID fiolki?” lub , Ktéra cze$é ID proboéwki bedzie
pasowac do ID fiolki?”

Pelny ID — nalezy uzy¢ tej opgji, jesli caty ID szkietka lub caty ID probéwki stanowi czes¢

ID fiolki. Dotkna¢ pola po lewej stronie nazwy, aby ja wybrac.

Odcinek ID — nalezy uzy¢ tej opdji, jesli tylko czes¢ ID szkietka lub ID proboéwki jest uzywana
w ID fiolki.

A. Dotkna¢ pola po lewej stronie nazwy, aby ja wybrac.

B. Dotkna¢ przycisku Edytuj, aby edytowac szczegoty.

C. Wskaza¢, gdzie w ID szkietka lub ID probéwki zaczyna sig odcinek pasujacy do etykiety fiolki.
Jesli punktem poczatkowym jest okreslona pozycja w ID szkietka lub ID probéwki, na przykiad
piaty znak, nalezy uzy¢ ustawienia ,,Rozpocznij od pozycji”.

i. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

ii. Za pomoca klawiatury wprowadzic liczbe odpowiadajaca pozycji znaku, ktéry jest
poczatkiem unikalnego odcinka, np. ,5” dla pigtego znaku.

Jesli punktem poczatkowym odcinka ID szkietka lub ID probéwki jest okreslony znak, nalezy
dotknac¢ tréjkata obok opdji , Rozpocznij od pozycji”, aby wyswietli¢ pole ,Rozpocznij od znaku”.

i. Dotknaé nazwy Rozpocznij od znaku, aby ja wybrad.

ii. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

iii. Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak rozpoczynajacy unikalny odcinek ID.
Ten znak jest traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany, gdy unikalny odcinek
ID szkietka lub ID probéwki jest uzywany w innych obszarach ustawieri opcji
Konfiguruj kody kreskowe.

iv. Nacisna¢ przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.
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D. Wskazaé, gdzie w ID szkietka lub ID probéwki koriczy sie odcinek uzywany w ID fiolki.

Jesli punkt koricowy odcinka ID dzieli od punktu poczatkowego odcinka zawsze taka sama
liczba znakéw, nalezy uzy¢ pola ,,Diugosé odcinka”.
i. Dotknac pustego pola, aby uzyskac¢ dostep do klawiatury.

ii. Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak rozpoczynajacy unikalny odcinek ID.
Poniewaz procesor bedzie sprawdzat, czy odcinek na ID szkietka lub ID probéwki pasuje
do odcinka ID fiolki, dtugos¢ tego odcinka musi by¢ taka sama jak odcinka ID fiolki.

Jesli punktem koricowym odcinka ID jest okre$lony znak, nalezy dotkna¢ tréjkata obok opcji
,,Diugos¢ odcinka”, aby wyswietli¢ pole ,Zakoricz na znaku”.
i. Dotkna¢ nazwy Zakoficz na znaku, aby jg wybrac.

ii. Dotkna¢ pustego pola, aby uzyskac dostep do klawiatury.

ili. Za pomoca klawiatury wprowadzi¢ znak koriczacy unikalny odcinek ID. Ten znak jest
traktowany jako granica i nie jest uwzgledniany, gdy unikalny odcinek ID szkietka lub ID
probowki jest uzywany w innych obszarach ustawieni opcji Konfiguruj kody kreskowe.

iv. Nacisnaé przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature.
3. Nacisna¢ przycisk Zapisz, aby zapisac szczegoéty.

Przegladanie i zapisywanie konfiguracji

Sekwencja krokéw zwigzanych z konfiguracja ID fiolki, ID szkietka i ID probéwki koriczy sie
wys$wietleniem ekranu , Przegladaj i zapisz konfiguracje”. Aby sprawdzi¢, czy konfiguracja ID fiolki,
ID szkietka lub ID probéwki w procesorze ThinPrep Genesis jest poprawna dla fiolek, szkietek lub
proboéwek uzywanych w laboratorium, nalezy uzy¢ przycisku Przetestuj konfiguracje.

1. Nacisna¢ przycisk Przetestuj konfiguracje, a skaner w procesorze zacznie miga¢ czerwonym
$wiattem, gotowy do zeskanowania ID fiolki w formie testu.

2. Otworzy¢ drzwi procesora i zeskanowac zadana etykiete ID lub wprowadzié¢ ID recznie za
pomoca klawiatury.

* W przypadku sekwengji ,, Konfiguruj ID fiolki”, jesli konfiguracja jest ustawiona na
oczekiwanie jednego ID dla ID cytologii fiolki i drugiego ID dla ID testu molekularnego
fiolki, nalezy zeskanowac lub wprowadzié¢ kazdy z dwéch ID.

e W przypadku sekwengji , Konfiguruj ID szkietka”, aby wyswietli¢ podglad ID szkietka,
nalezy zeskanowac lub recznie wprowadzic¢ ID cytologii fiolki lub ID probki. Jesli ID fiolki
jest w formacie skonfigurowanym w procesorze, na ekranie obok ID pojawi sig zielony
znacznik wyboru. Podglad ID szkietka pojawi si¢ w polu ID szkielka na ekranie.

Jesli konfiguracja jest ustawiona na korzystanie z drukarki szkietek (szkietko nie jest
jeszcze wydrukowane), na ekranie testowania konfiguracji znajduje sie przycisk Drukuj.
Gdy drukarka szkietek jest gotowa i zaladowana szkietkami, nacisnaé¢ przycisk Drukuj,
aby wydrukowac¢ przykladowy ID na szkietku zgodnie z konfiguracja.

Nacisna¢ Zamknij, aby powroci¢ do ekranu ,Konfiguruj ID szkietka”.
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* W przypadku sekwengji , Konfiguruj ID probéwki”, aby wyswietli¢ podglad ID probowki,
nalezy zeskanowac lub recznie wprowadzic¢ ID testu molekularnego fiolki lub ID prébki.
Jesli ID fiolki jest w formacie skonfigurowanym w procesorze, na ekranie obok ID pojawi si¢
zielony znacznik wyboru. Podglad ID probéwki pojawi si¢ w polu ID probéwki na ekranie.
Jesli konfiguracja jest ustawiona na korzystanie z drukarki probéwek (probéwka nie jest
jeszcze wydrukowana), na ekranie testowania konfiguracji znajduje si¢ przycisk Drukuj.
Gdy drukarka probéwek jest gotowa, nacisna¢ przycisk Drukuj, aby wydrukowacé
przykladowy ID na probéwce zgodnie z konfiguracja.

Nacisna¢ Zamknij, aby powrdci¢ do ekranu ,, Konfiguruj ID probéwki”.

3. Jesli konfiguracja procesora jest teraz odpowiednia dla laboratorium, nacisna¢ przycisk Zapisz,
aby zapisac konfiguracje.
Jesli konfiguracja nie zostata prawidlowo ustawiona w procesorze lub jesli wprowadzono
nieprawidlowy ID, podczas skanowania lub wprowadzania ID fiolki pojawi si¢ pomarariczowe
ostrzezenie ,Nieoczekiwany ID”. Nalezy uzy¢ przycisku Wstecz, aby przejs¢ do ekranu
i poprawic konfiguracje lub wprowadzié¢ ID z odpowiedniej fiolki.

Konfiguracja ID fiolki

W krokach sekwencji , Konfiguruj ID fiolki” operator wprowadza informacje opisujace ID uzywane
na etykietach fiolek. Procesor przechowuje te informacje i wykorzystuje je podczas przetwarzania
oraz w raportach.

Jesli laboratorium uzywa pojedynczej etykiety z kodem kreskowym na fiolce na prébke, kolejnosé
krokéw w celu skonfigurowania ID fiolki wykorzystuje termin ,ID prébki”.

Jesli laboratorium wykorzystuje jedna etykiete z kodem kreskowym na fiolce na prébke do cytologii
i oddzielng etykiete z kodem kreskowym na fiolce na prébke do badania z probéwki, kolejnosé
krokéw w celu skonfigurowania ID fiolki wykorzystuje termin ,ID cytologii” i ,,ID testu
molekularnego”. Procesor prosi uzytkownika o skonfigurowanie ID fiolki dla kazdego rodzaju ID
fiolki, ktéry bedzie uzywany przez procesor.
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1. Nacisnaé przycisk Edytuj w sekgji , Konfiguruj ID fiolki”.

Konfiguruj ID fiolki 26.10.2021 10:24

i . o Czy fiolka ma jeden kod kreskowy
Wybrac opcje Nie, JeS“ fiolka dla ID cytologii i testu

nie ma tylko jednego kodu IS Wybra¢ opcje Tak, jesli fiolka

kreskoY\_/ggo do identyfikacji & ma tylko jeden kod kreskowy
cytologii i testu molekularnego. “ Tak do identyfikacji cytologii i testu

. . e molekularnego.
.Nie” oznacza, ze fiolka 9

ma jeden kod kreskowy do
identyfikacji cytologii i oddzielny
kod kreskowy do identyfikacji
testu molekularnego.

Nacisna¢ przycisk Dalej,
aby kontynuowad.

Rycina 6-58 Konfiguracja ID fiolki

2. W odpowiedzi na pytanie ,Czy fiolka ma pojedynczy kod kreskowy dla ID cytologii i ID testéw
molekularnych?” wybra¢ Nie lub Tak. Nacisngé¢ Dalej.
Jesli fiolki, ktére beda przetwarzane w procesorze ThinPrep Genesis, zawsze majg na sobie tylko
jedna etykiete ID kodu kreskowego, ekran i raporty odnosza sie do ID fiolki jako ,ID prébki”.
Nastepnym krokiem konfiguracji ID fiolki jest wprowadzenie informacji o typach kodéw
kreskowych uzytych w ID prébki na fiolce.

Jedli fiolki, ktére bedq przetwarzane w procesorze ThinPrep Genesis, zawsze majq jedna etykiete ID
kodu kreskowego do cytologii i oddzielng etykiete ID kodu kreskowego do badar molekularnych,
na ekranie i w raportach ID fiolki do cytologii jest okreslany jako ,,ID cytologii”, a ID fiolki do
badari molekularnych jako ,ID testu molekularnego”. Nastepnym krokiem konfiguragji ID fiolki
jest wprowadzenie informacji o typach kodéw kreskowych uzytych w ID cytologii na fiolce, po
czym nastepuje wprowadzenie informacji o ID testu molekularnego na fiolce.

3. Wybraé typy kodéw kreskowych, ktére sg uzywane na etykietach fiolek w laboratorium.
Patrz ,,Wybér typoéw ID kodéw kreskowych” na stronie 6.38. Nacisna¢ Dalej.

4. Wybrac co najmniej jedna ceche, ktéra jest unikalna dla ID fiolki. Patrz ,,Unikalne cechy ID
fiolki” na stronie 6.39. Nacisna¢ Dale;j.

5. Sprawdzié konfiguracje. Aby przetestowac konfiguracje, nacisnaé przycisk Przetestuj

konfiguracje. Patrz , Przegladanie i zapisywanie konfiguracji” na stronie 6.48. Nacisna¢ przycisk
Zapisz, aby zapisac konfiguracje ID fiolki.
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Jedli laboratorium uzywa jednego kodu kreskowego dla ID cytologii na fiolkach i oddzielnego
kodu kreskowego dla ID testéw molekularnych na fiolkach, powyzsze kroki 3-5 sa powtarzane.
Najpierw konfiguruje si¢ ustawienia dla ID cytologii, a nastepnie dla ID testu molekularnego.

Konfiguracja ID szkietka

Procesor ThinPrep Genesis mozna skonfigurowac tak, aby sprawdzal, czy ID szkielka jest oparty
na ID fiolki na prébke. Zwigzek miedzy ID szkietka a ID na fiolce mozna dostosowac do praktyk
stosowanych w laboratorium. Czes¢ ID szkietka musi pochodzi¢ z ID na fiolce na prébke, a ID
szkielka moze by¢ identyczny z ID na fiolce na probke. Aby ustawic i zapisa¢ konfiguracje ID
szkietka w procesorze, nalezy uzy¢ funkgji , Konfiguruj ID szkietka”.

1. Nacisna¢ przycisk Edytuj ([#]) w sekgji , Konfiguruj ID szkietka”. Patrz Rycina 6-55.

Konfiguruj ID szkietka 26.10.2021 10:53

Wybra¢ Nie, jesli ID szkietka Wybraé Tak, jesli ID szkietka
zostanie wydrukowany przez : nie jest drukowany przez
drukarke szkietek w systemie quzzy V'ﬁ‘;jr"urfjvkj;“:j i:t drukarke szkietek w systemie
ThinPrep Genesis. szkietku? ThinPrep Genesis.

Wybra¢ opcje Nie, jesli ID na Wybra¢ Tak, jesli ID na szkietku
szkietku nie jest taki sam jak ID Cay ID szkietka jest jest taki sam jak ID cytologii na
cytologii na fiolce na prébke. identyczny z ID fiolki fiolce na prébke.

cytologii? Format kodu kreskowego ID
szkietka i ID fiolki moze sie r6znié

“ & - i nadal przedstawia¢ ten sam ID.
) Nacisna¢ przycisk Dalej,

Rycina 6-59 Konfiguracja kodéw kreskowych - konfiguracja ID szkietka

2. W odpowiedzi na pytania ,Czy kod kreskowy jest juz wydrukowany na szkietku?” oraz
,Czy 1D szkielka jest identyczny z ID cytologii fiolki?” wybra¢ Nie lub Tak. Nacisna¢ Dalej.

3. Jesli kod kreskowy jest juz wydrukowany na szkietku, kolejnym krokiem jest wprowadzenie
informacji o formacie ID szkietka. Patrz ,, Wyboér typéw ID kodéw kreskowych” na stronie 6.38.
Nacisna¢ Dalej.

Jesli ID szkietka jest identyczny z ID cytologii fiolki, nastepnym krokiem jest sprawdzenie
konfiguragji (krok 5).
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Jesli kod kreskowy nie jest jeszcze wydrukowany na szkietku, system ThinPrep Genesis uzyje
typu ID szkietka z informadji projektowych zapisanych w procesorze. Patrz , Etykiety szkietek”
na stronie 6.26.

4. Jezeli ID szkietka nie jest identyczny z ID cytologii na fiolce na probke, opisa¢ réznice miedzy
ID szkietka a ID fiolki.
Jezeli kod kreskowy nie zostat jeszcze wydrukowany na szkietku, patrz ,Jak wyglada ID
szkietka lub ID probéwki” na stronie 6.43.
Jezeli kod kreskowy zostat juz wydrukowany na szkietku, patrz ,Jak ID fiolki odpowiada ID
szkietka lub ID probéwki” na stronie 6.46.
Nacisna¢ Dalej.

5. Sprawdzi¢ konfiguracje. Aby przetestowac konfiguracje, nacisnaé przycisk Przetestuj
konfiguracje. Patrz ,Przegladanie i zapisywanie konfiguracji” na stronie 6.48. Nacisna¢ przycisk
Zapisz, aby zapisac konfiguracje ID szkietka.

Konfiguracja ID probéwki

Procesor ThinPrep Genesis mozna skonfigurowac tak, aby sprawdzat, czy ID probéwki jest oparty
na ID fiolki na prébke. Zwigzek miedzy ID probéwki a ID na fiolce mozna dostosowac do praktyk
stosowanych w laboratorium. Czes$¢ ID probéwki musi pochodzi¢ z ID na fiolce na probke, a ID
probowki moze by¢ identyczne z ID na fiolce na prébke. Aby ustawic i zapisa¢ konfiguracje ID
probéwki w procesorze, nalezy uzy¢ funkcji ,Konfiguruj ID probéwki”.

1. Nacisna¢ przycisk Edytuj ([#]) w sekdji , Konfiguruj ID probéwki”. Patrz Rycina 6-55.

Konfiguruj ID probéwki 26.10.2021 11:10

Wybra¢ Nie, jesli probowka Wybraé Tak, jesli ID probowki
zostanie wydrukowana przez nie jest drukowany przez
drukarke probowek w systemie Czy kod kreskowy jest drukarke probéwek w systemie

ThinPrep Genesis. juz wydrukowany na ThinPrep Genesis.
probéwce?

Wybrac Nie, jesli ID na
probowce nie jest taki sam

Wybrac¢ Tak, jesli ID na probéwce
jest taki sam jak ID testu

jak ID testu molekularnego Czy ID probéwki jest molekularnego na fiolce na probke.
na fiolce na prébke. identyczny z ID fiolki Format kodu kreskowego 1D

2 . .. . . . . FERY

testu molekularnegos probéwki i ID fiolki moze sie réznié

i nadal przedstawia¢ ten sam ID.

i Nacisng¢ przycisk Dalej,

Rycina 6-60 Konfiguracja kodéw kreskowych - konfiguracja ID probowki
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2. W odpowiedzi na pytania ,Czy kod kreskowy jest juz wydrukowany na probéwce?” oraz
,Czy ID probowki jest identyczny z ID testu molekularnego fiolki?” wybra¢ Nie lub Tak.
Nacisna¢ Dalej.

3. Jesli kod kreskowy jest juz wydrukowany na probéwce, kolejnym krokiem jest wprowadzenie
informacji o formacie ID probéwki. Patrz , Wybér typéw ID kodéw kreskowych” na stronie 6.38.
Nacisnad Dalej.

Jesli kod kreskowy nie jest jeszcze wydrukowany na probowce, system ThinPrep Genesis uzyje
typu ID probowki z informacji projektowych zapisanych w procesorze. Patrz , Etykiety probéwek”
na stronie 6.35.

4. Jezeli ID probéwki nie jest identyczny z ID testu molekularnego na fiolce na probke, opisaé
réznice miedzy ID probowki a ID fiolki. Patrz ,Jak wyglada ID szkietka lub ID probowki”
na stronie 6.43.
Jezeli kod kreskowy nie zostal jeszcze wydrukowany na probéwece, patrz , Jak wyglada ID
szkietka lub ID probéwki” na stronie 6.43.
Jezeli kod kreskowy zostat juz wydrukowany na probéwece, patrz ,Jak ID fiolki odpowiada ID
szkietka lub ID probéwki” na stronie 6.46.
Nacisna¢ Dalej.

5. Sprawdzi¢ konfiguracje. Aby przetestowac konfiguracje, nacisnac¢ przycisk Przetestuj

konfiguracje. Patrz ,Przegladanie i zapisywanie konfiguracji” na stronie 6.48. Nacisna¢ przycisk
Zapisz, aby zapisac konfiguracje ID probéwki.

Informacje

Informacje

Rycina 6-61 Przycisk Informacje

Aby wyswietli¢ numer seryjny procesora ThinPrep™ Genesis™ oraz informacje o wersji
oprogramowania, nalezy nacisnac¢ przycisk Informacje. Informacje sa wyswietlane przez kilka
sekund, a nastepnie powraca ekran Opcje administratora.
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Raporty

Przycisk Raporty znajduje
Ra porty sie w menu gtéwnym.

Rycina 6-62 Przycisk Raporty
Interfejs raportéw moze przedstawiad informacje o systemie w trzech formach:

* Raporty dotyczace fiolek — wyswietlana jest informacja o powodzeniu lub niepowodzeniu
przetwarzania probki dla kazdej przetworzonej fiolki.

e Zdarzenia systemowe — dziennik wszystkich bledéw systemowych, z wytaczeniem btedow
przygotowania probki, ktére nie zakldcily dziatania procesora. Ewidencja bledow jest
przechowywana przez 3 lata; bledy starsze niz 3 lata s3 usuwane.

* Szczegoly dotyczace uzycia — wskazuje liczbe fiolek pomyslnie przetworzonych do tej pory
dla prébek cytologicznych, wedtug typu sekwengji, oraz dla prébek molekularnych.

Procesor ThinPrep Genesis umozliwia zapis kazdego rodzaju raportu na dysku USB w formacie xml.
Raporty i dzienniki 06.01.2022 11:26

Nazwa urzadzenia — jesli Urzadzenie: Genesis
zostata skonfigurowana

Podsumowanie zuzycia:

. . . Fiolki: 3960 z 4249 pomysinie
Podsumowanie uzycia — przetworzonych

suma przetworzonych fiolek Szkietka: Ukornczono 3944 z 4191

Probowki: Ukoriczono 35z 77
Przycisk Raporty dotyczace
fiolek umozliwiajgcy wyswietlanie
raportéw dotyczacych fiolek
Szczegotly dotyczace uzycia — jéisifgg Zdarzenia Przycisk Zdarzenia systemowe
liczba przetworzonych fiolek 2u3ycia Siclemaoue

Przycisk Zbieraj informacje

~Zhiera] diagnostyczne tworzy plik
f e o Zip z danymi procesora do

rozwigzywania probleméw.

Uzy¢ przycisku Wstecz, aby
powrdci¢ do menu gtdwnego.

Rycina 6-63 Ekran Raporty i dzienniki
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Raporty dotyczace fiolek

Raporty dotyczace fiolek

Rycina 6-64 Przycisk Raporty dotyczace fiolek

System tworzy indywidualny raport fiolki dla kazdej fiolki przetwarzanej w systemie.

Na wyswietlaczu pojawi sig lista raportéw wygenerowanych w ciggu ostatnich 8 tygodni,

z najnowszymi u gory listy. Kazdy indywidualny raport jest zatytulowany znacznikiem daty

i czasu generowanym w momencie zakoriczenia przetwarzania. List¢ mozna przewija¢ za pomoca
tréjkatnych przyciskéw w goére i w dét. Patrz Rycina 6-65.

— Aby wyszukiwac¢ wedtug ID, Uzy¢ przycisku Powrét do gory,
dotkng¢ pola, aby wpisac ID. Nazwa urzadzenia aby powrdci¢ na poczatek listy

Lista fiolek 26.10.202111:49 zdarzen systemowych.

- Aby wyszukaé wedtug daty, ita fi }
R — y y’ _ g _y Lista fiolek 06.01.2022 11:33
; do gory dotkng¢ przycisku Szukaj

P f Powrét
Wybierz fiolke, aby wyswietli¢ szczegoty: wedIug daty. LizEereE Eanesh
Wyszukaj wedtug 1D €] Lista zawiera date i godzine Wybierz fiolke, aby wyswietlic Szczeg'y-
. - Szukaj
— n przetwarzania oraz ID fioki | | e @)

Cyt. ID: 52512499999024

11225 przetwarzanego elementu.

05.01.2022

09:24

25.10.2021 . " .
1125 CaiRie2ai2as0230020 Po wytaczeniu funkgji kontroli —
pochodzenia w raporcie nie 01:00
ﬁég.zou Cyt. ID: 52512499999024 ma ID fiolek.
) 23.12.2021
25.10.2021 Cyt. ID: 52512499999024 Dot’knlaclr’aportu, aby go e Strona
10:48 Mol. ID: 52512489999118 wyswietlic. 2.12.2021 1z5s
25.10.2021 Cyt. ID: 52512499999024 Uiyé przycisku Wstecz, aby o
10:46 Mol. ID: 52512489999118 L s .
powrdci¢ do ekranu raportéw. 17.12.2021
25.10.2021 Cyt. ID: 52512499999024 T . i
10:44 Mol. ID: 52512489999118 Uzyc trojkatow, aby przewingé 09,12 2001
liste zdarzen systemowych. 18:07
Wt Zapisz do .
e’ USB Zapisz do USB

=

Przyktad z wtgczong kontrolg pochodzenia Przyktad z wytgczong kontrolg pochodzenia

Rycina 6-65 Lista raportéw dotyczacych fiolek

Nalezy dotkna¢ pola raportu, aby go wybraé. Raport jest wyswietlany w interfejsie uzytkownika.
Patrz Rycina 6-66.

Sa dwa sposoby wyszukiwania konkretnego raportu dotyczacego fiolki.
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Wyszukiwanie wedtug ID:

1. Dotkna¢ pustego pola z napisem ,Wyszukaj wedtug ID”, aby wyswietli¢ klawiature.

2. Wprowadzi¢ ID prébki, ID cytologii lub ID testu molekularnego z fiolki.

3. Nacisnaé przycisk Gotowe, aby zamkna¢ klawiature i rozpoczaé wyszukiwanie.

4. Na liscie pojawi sig raport dotyczacy fiolki. Dotknaé raportu na liScie, aby go otworzy¢. Jesli ID
fiolki nie zostanie znaleziony, pomarariczowy komunikat zawiera informacje , brak dopasowan
dla” ID fiolki.

Aby wyszuka¢ wedlug daty przetworzenia fiolki:

1. Dotknaé przycisku Szukaj wedlug daty.

2. Uzy¢ tréjkatnych przyciskéw w gore i w dot, aby wprowadzi¢ date rozpoczecia i date
zakoriczenia wyszukiwania. Aby ograniczy¢ wyszukiwanie fiolek przetwarzanych w jednym
dniu, nalezy uzy¢ tej samej daty jako daty rozpoczecia i daty zakoriczenia. Nacisna¢ przycisk
Szukaj.

3. Na lidcie pojawia sie wszystkie fiolki, ktdére zostaly przetworzone w tym zakresie dat.
Dotkna¢ raportu na liscie, aby go otworzy¢. Jesli wiecej niz jedna fiolka spelnia kryteria
wyszukiwania, liczba wynikéw wyszukiwania jest wyswietlana na zielono. Jesli zadne fiolki
nie zostaly przetworzone w wyszukiwanym zakresie dat, pomarariczcowy komunikat zawiera
informacje ,brak dopasowan dla” zakresu dat.

Dotkna¢ wpisu na liscie raportéw dotyczacych fiolek, aby zobaczy¢ sam raport dotyczacy fiolki.

Czas rozpoczecia i zakonczenia
przetwarzania fiolki

Data przetworzenia fiolki
Raport dotyczacy fiolk

ID uzytkownika (jesli byt zalogowany L_Rieley

Status probki:

podczas uruchamiania procesu) eI ETITe: Zakoricz: 00:02
W sekcji ,Cytologia” raportu B ,
s3 dane: ID cytologii: 52512499999024 Zakohczony @ = wykonano
L . . ID szkietka:  52512499999024 i i
* D probki/cytologii na fiolce e seaetar of _ szkielko lub pobrano porcje
D Kietk Sekwencja:  Ginekologiczny
° szkietka . . i
+ Sekwend - Zakoriczony © = proces
ekwencja Rozcienicz prébke ZakOﬁCZOﬂy, ale pOdczaS
* Status — procesu wykryto btad.
. ID testu molekularnego:
W sekgji (Test molekularny) 5510480000118 |
raportu sg dane: ID probéwki: 52512489999118 Btad = bigd zatrzymat
* D probki/testu molekularnego —{ BESIE Zakoczony @ proces po otwarciu fiolki.
na fiolce
* ID probdwki
* Status —

Uzy¢ trojkgtow w prawo
i w lewo, aby przewing¢
szczegoOtowy widok
zdarzenia systemowego.

Uzy¢ przycisku Powrot do listy,
aby powrdci¢ do listy raportow
dotyczacych fiolki.

Rycina 6-66 Raport dotyczacy fiolki, przyktad
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Kazdy raport dotyczacy fiolki zawiera nastepujace informacje:

Data i godzina przetworzenia fiolki.
ID uzytkownika, jesli uzytkownik byt zalogowany podczas uruchamiania procesu.

ID fiolki odczytane z etykiety fiolki, jesli kontrola pochodzenia byta wiaczona podczas
uruchamiania procesu.

ID szkielka odczytane z etykiety szkietka, jesli szkietko zostato przetworzone i jesli kontrola
pochodzenia byta wiaczona podczas uruchamiania procesu.

ID probéwki odczytane z etykiety probéwki, jesli porcja zostata pobrana i jesli kontrola
pochodzenia byta wiaczona podczas uruchamiania procesu.

Wszelkie zdarzenia systemowe, ktdre mogly wystapié, wraz z kodem zdarzenia i opisem.

Wszelkie zdarzenia zwigzane z fiolka, ktére mogly wystapié¢, wraz z kodem zdarzenia
1 opisem.

Status , Zakoriczony” lub ,Btad”.

Aby zamkna¢ raport, nalezy nacisnaé przycisk Powrét do listy.

Uwaga: System zachowuje raporty dotyczace fiolek przez 8 tygodni, a nastepnie s one usuwane

z bazy danych. Jesli laboratorium wymaga diuzszego przechowywania danych, nalezy
zaplanowacd zapisywanie raportéw na dysku USB. Patrz ,Szczegéty dotyczace zuzycia”
na stronie 6.58.
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Szczegoly dotyczace zuzycia

Szczegoty
dotyczace
zuzycia

Rycina 6-67 Przycisk Szczegoély dotyczace zuzycia

Szczegoly dotyczace zuzycia 07.12.2021 12:25

Nazwa UrzgdzZenia  m—— Powodzenie @ = prdobki pomysinie
przeniesione z fiolki na szkietko

Cytologia:

W sekeji ,Cytologia™ raportu LS e Catkowita liczba probek, w ktérych

f’a dane: . Ginekologiczny 2739 161 2900 szkietko byto elementem do
typy sekwencii, Nieginekol. 1205 86 1291 przetworzenia.

* catkowita liczba fiolek UroCyte 0 o o
przetworzonych do Razem
wykonania szkietka.

Btad IE = probki, w przypadku
ktorych proces zostat zatrzymany
Ul e po otwarciu fiolki.

Powodzenie, Niep. Razem
Sekcja , Test molekularny” s 4 77
raportu zawiera catkowitg
liczbe fiolek przetworzonych
w celu pobrania porgiji.

Caltkowita liczba probek,
w ktérych porcja byta elementem
do przetworzenia.

Powodzenie @ = porcja
pomysinie usunieta z fiolki

do probowki Zapisz do USB

Uzy¢ przycisku Wstecz, aby
powrdci¢ do ekranu raportéw.

Rycina 6-68 Ekran Szczegéty dotyczace zuzycia

Raport szczeg6téw dotyczacych zuzycia zawiera liczbe fiolek przetworzonych do tej pory przez
procesor ThinPrep Genesis.

Raport historii uzycia zawiera nastepujace informagje:
* Data i godzina raportu.
* Nazwa urzadzenia (jesli jest uzywana).

* Liczba pomyélnie przetworzonych szkielek (w sekgji ,Cytologia” raportu) ginekologicznych
(w tym szkietka Imager), nieginekologicznych i UroCyte.

Uwaga: Fiolka na probke ze zdjetq nasadka zwieksza licznik , Razem”. Szkietko umieszczone
w kapieli utrwalajacej zwigksza licznik ,Powodzenie”.
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e Liczba pomyslnie przetworzonych porcji (w sekgji , Test molekularny” raportu).

Uwaga: Fiolka na prébke ze zdjeta nasadka zwigksza licznik ,Razem”. Zakoriczenie

pobierania porcji zwigksza licznik , Powodzenie”.

Zdarzenia systemowe

Zdarzenia
systemowe

Rycina 6-69 Przycisk Zdarzenia systemowe

W raporcie ,Zdarzenia systemowe” wyswietlane sa wszystkie btedy napotkane podczas
przetwarzania probki, z najnowszymi u gory listy. Zdarzenie systemowe to stan btedu, ktérego
procesor nie jest w stanie naprawic bez interwengji uzytkownika. Kazdy indywidualny raport jest
zatytulowany znacznikiem daty i czasu generowanym w momencie wystapienia btedu. Liste mozna
przewija¢ za pomocg tréjkatnych przyciskéw w gore i w dét. Raport mozna wybrad, dotykajac go.

Patrz Rycina 6-70.

Nazwa urzadzenia

Lista zdarzen systemowych:
* Data/godzina

26.10.2021
11:44

Zdarzenia systemowe 26.10.2021 12:00

Urzadzenie: Genesis gg\gg%

Zeskanuj zdarzenie, aby zobaczy¢ szczegoty:

Zdarzenie: 6500
Stopien zuzycia: 4179

26.10.2021
11:42

Zdarzenie: 6500
Stopien zuzycia: 4179

* ID zdarzenia

* Stopien uzycia (suma
wszystkich prébek
uruchomionych do tej pory)

Uzy¢ przycisku Wstecz, aby
powréci¢ do ekranu raportow.

26.10.2021
11:42

Zdarzenie: 6500

Stopien zuzycia: 4179
Strona

26.10.2021
11:40

Zdarzenie: 6007 1z224

Stopien zuzycia: 4179

26.10.2021
15139

Zdarzenie: 6007
Stopien zuzycia: 4179

26.10.2021
11:38

Zdarzenie: 6050-R0016
Stopien zuzycia: 4179

=

Uzy¢ przycisku Powroét do
gory, aby powrdci¢ na poczatek
listy zdarzen systemowych.

Dotkng¢ wpisu, aby wyswietli¢
wiecej informacji o konkretnym
zdarzeniu systemowym.

Uzyc trojkatow, aby przewing¢
liste zdarzen systemowych.

Zapisz do USB

Rycina 6-70 Ekran Zdarzenia systemowe

Lista zdarzen systemowych zawiera kod zdarzenia, date i godzing btedu oraz licznik uzycia — sume
wszystkich prébek przetworzonych na przyrzadzie w czasie zdarzenia.
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Aby zobaczy¢ szczegdly, nalezy wybra¢ zdarzenie z listy. Aby uzyskac wigcej informagji
o zdarzeniach systemowych, patrz Rozdziat 9, , Rozwigzywanie probleméw” .

Ekran pOKaZUJe date — | Zdarzenia systemowe
wystgpienia zdarzenia.

14.10.2021 Ekran pokazuje czas
Wyéwietlany jest [(olo I e Zdarzenie: 6901 wystapienia zdarzenia.
zdarzenia. Stopien zuzycia 4167

Szczegdty: Odzyskiwanie po btedzie systemu Na ekranie opisany jest

nie powiodto sie

Ekran pokazuje stopien
uzycia podczas wystgpienia
zdarzenia.

rodzaj zdarzenia.

o . ] n“ Uzy¢ trojkatow, aby przewinagé
L.Jzyc przycisku ’Pplwrotl do _ od szczegotowego widoku
listy, aby powrocic¢ do listy jednego zdarzenia systemowego
zdarzen systemowych. do drugiego.

Rycina 6-71 Szczegély zdarzenia systemowego

Zapisywanie raportu na dysku USB
Raporty mozna zapisywac na dysku USB (znanym réwniez jako pendrive, pamige¢ USB czy dysk
flash). Wlozy¢ urzadzenie do dowolnego portu USB.

Aby uzyskac informacje na temat lokalizacji portéw USB z przodu i z tylu procesora, patrz Rycina 1-6
i Rycina 2-1.
Przycisk Zapisz do USB znajduje si¢ na stronie Zdarzenia systemowe.

Uwaga: System nie moze zapisywac danych na dysku USB ze wzgledu na jego zabezpieczenie
przed zapisem.

Po nacisnigciu przycisku Zapisz do USB raporty z procesora sa natychmiast zapisywane na
urzadzeniu USB jako trzy pliki XML: zdarzenia systemowe, szczegdty dotyczace uzycia i raporty
dotyczace fiolek. Na interfejsie pojawi si¢ komunikat potwierdzajacy. Patrz Rycina 6-72.

Uwaga: Jesli system wykryje, ze w wigcej niz jednym porcie USB znajduje sie dysk USB,
w interfejsie uzytkownika pojawi sie komunikat z prosba o wybranie portu, do ktérego
ma zosta¢ wyslany raport.
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Zapisywanie danych na USB

Rycina 6-72 Zapisywanie danych na USB

System tworzy na urzadzeniu USB folder o nazwie GenesisReports. Kazdy raport jest tam
zapisywany. Raporty sa automatycznie nazywane wedtug konwengji , Typ raportu - Nazwa
urzadzenia - Data i godzina. XML”. Zostato to zilustrowane ponizej. Z kazdym typem raportu
tworzony jest réowniez plik arkusza styléw, dzieki czemu raport wyswietlany lub drukowany
z dowolnego innego Zrédia bedzie wygladat jak raport widziany w interfejsie uzytkownika
procesora ThinPrep Genesis.

Plik arkusza stylow zdarzen systemowych
GenesisEvents

— Raporty zdarzen systemowych
GenesisEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-16

GenesisUsage Plik arkusza styléw szczeg6téw dotyczacych
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-18-23 ~ U#ycia
GenesisVials — Raport o szczeg6tach dotyczgcych uzycia

GenesisVials_Instrument_2017-10-27T16-17-23 '\ Plik arkusza styléw raportu dotyczacego fiolki

Raport dotyczacy fiolki

Rycina 6-73 Raporty zapisane na USB
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Zbieranie informaciji diagnostycznych

Zbieraj
informacje

diagnostyczne

Rycina 6-74 Przycisk Zbieraj informacje diagnostyczne

Funkcja zbierania informacji diagnostycznych przeznaczona jest do rozwigzywania problemow
z procesorem przez dziat pomocy technicznej firmy Hologic. Za jej pomoca gromadzony

i kompresowany jest dziennik historii bledéw i innych informacji operacyjnych procesora.

Nie jest on dostepny dla operatorow.

Podlaczy¢ urzadzenie USB do jednego z portéw USB i nacisna¢ przycisk Zbieraj informacje
diagnostyczne.

Zapisywanie danych na USB

Rycina 6-75 Ekran zbierania informacji diagnostycznych

Informacje o dziataniu procesora zostana zebrane w folderze o nazwie GenesisLogs na urzadzeniu
USB. W folderze beda trzy skompresowane pliki. Mozna je przesta¢ e-mailem do dziatu pomocy
technicznej firmy Hologic.
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INSTRUKCJE OBSLUGI ;

Rozdziat siodmy

Instrukcje obstugi

CZESC
WSTEP

Procesor ThinPrep™ Genesis™ moze by¢ uzywany do przetworzenia probki na szkietko
mikroskopowe, do pipetowania 1 ml porgji prébki do probéwki i moze wykonywac oba
procesy na tej samej prébce. Standardowe dzialanie procesora polega na wybraniu
elementéw do przetworzenia, zaladowaniu materiatéw eksploatacyjnych, rozpoczeciu
przetwarzania i roztadowaniu fiolki na prébke oraz materiatéw wyjsciowych przetwarzania.
Wynikiem procesu jest szkietko, probéwka z porcja z fiolki na probke lub szkietko

i probéwka z porcja z fiolki na prébke. Ta czes¢ zawiera instrukcje dotyczace obstugi
procesora ThinPrep Genesis dla kazdego z poszczegdlnych proceséw.

Raport dotyczacy fiolki jest generowany po przetworzeniu kazdej fiolki. Raport wskazuje
powodzenie lub niepowodzenie (btad) przetwarzania kazdej fiolki, a takze wszelkie
napotkane btedy. Raport mozna przegladac w interfejsie uzytkownika lub mozna go
zapisac jako plik xml na dysku USB.

Ta cze$é zawiera instrukcje dotyczace obstugi procesora ThinPrep Genesis.
W tym rozdziale oméwiono tematy wymienione ponizej.

CZESC B: Opcjonalne instrukcje dotyczace testéw dodatkowych
CZESC C: Wymagania materiatowe

CZESC D: Etykiety fiolek na probke, szkietek i probéwek

CZESC E: Otwieranie lub zamykanie drzwi

CZESC F: Korzystanie z drukarki probowek

CZESC G: Korzystanie z drukarki szkietek

CZESC H: Fadowanie kapieli utrwalajacej

CZESCI: Eadowanie koricowek pipety

CZESC J: Lista kontrolna przed praca

CZESC K: Wybranie procesu i rozpoczecie przetwarzania

CZESC L: Przetwarzanie szkietka w procesorze ThinPrep Genesis
CZESC M: Pobieranie pordji z prébki w procesorze ThinPrep Genesis

CZESC N: Pobieranie porcji z prébki i przetwarzanie szkietka w procesorze
ThinPrep Genesis

CZESC 0: Anulowanie przetwarzania probki
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CzZESC

B OPCJONALNE INSTRUKCJE DOTYCZACE TESTOW DODATKOWYCH

Uwaga: Te opcjonalne instrukcje dotyczace testéw dodatkowych opisuja pobranie porcji bez uzycia
funkcji Porcja lub Porcja + Szkietko w procesorze ThinPrep Genesis. Aby uzy¢ procesora
ThinPrep Genesis do pobrania 1 ml porgji z fiolki na prébke ThinPrep, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami w dalszej czesci tego rozdziatu.

Z fiolki na prébke ThinPrep mozna wykonac badanie w kierunku niektérych zakazer
przenoszonych droga plciowq (STI, sexually transmitted infection) oraz wirusa brodawczaka
ludzkiego (HPV, Human Papilloma Virus) w polaczeniu z cytologia. Pelne instrukcje pobierania,
transportu, przechowywania, przygotowania i przetwarzania przy uzyciu fiolki na prébke ThinPrep
mozna znaleZé w instrukcjach dostarczonych przez producenta testu.

Personel laboratorium musi postepowac zgodnie ze szczegétowymi instrukcjami zawartymi

w tej cze$ci, aby odpowiednio pobra¢ wymaganag objetos¢ porcji i przygotowac fiolke na prébke
PreservCyt do testu ThinPrep Pap Test. Nalezy przestrzegac tych wytycznych, aby nie dopuscic¢
do negatywnego wptywu na wynik testu ThinPrep Pap Test.

Poniewaz badania cytologiczne/HPV i badania STI dotycza réznych probleméw klinicznych,
pobranie porcji moze nie by¢ odpowiednie dla wszystkich sytuacji klinicznych. Lekarze i inne
osoby odpowiedzialne za zlecanie badan klinicznych powinni wiedzie¢, ze:

* Nie ma dowodéw na degradacje wynikéw cytologicznych przez pobranie porcji do
4 ml, cho¢ nie mozna tego wykluczy¢ w przypadku wszystkich probek. Podobnie jak
w przypadku kazdego etapu podprébkowania w patologii anatomicznej moze wystapi¢
przypadkowa btedna alokacja komoérek diagnostycznych, jesli beda one bardzo nieliczne.
Jesli negatywne wyniki prébki nie pasujg do obserwagji klinicznej, moze by¢ konieczne
przetworzenie nowej probki.

e Pobranie porgji z probek o niewielkiej zawartosci komérek moze pozostawic
niewystarczajacg ilos¢ materiatu w fiolce na prébke PreservCyt do przygotowania
nadajacego sie do oceny szkietka ThinPrep Pap Test.

* Pobranie porcji moze pozostawic niewystarczajacq ilos¢ materiatu w fiolce na prébke
PreservCyt do wykonania testow dodatkowych.

* Zamiast pobierania porcji mozna rozwazy¢ pobranie oddzielnych prébek do testu
ThinPrep Pap Test i badania STL.

* Decydujac si¢ na jednoczesne wykonanie badan cytologicznych i STI, Swiadczeniodawcy
powinni wzigé pod uwage ryzyko i historig¢ kliniczng (np. chorobowos¢, wiek pacjenta,
historia seksualna lub cigza), a takze przydatnos¢ probki (np. wysiek lub krwawienie),
ktére moga wplywac na wiarygodno$é diagnostyczna.

Wytyczne dotyczace leczenia choréb przenoszonych droga piciowa z 2015 r. (Centra Kontroli
i Prewencji Choréb, MMWR 2002: 51 (nr RR-6)) zawierajg wskazowki kliniczne dotyczace
postepowania i leczenia poszczegdlnych pacjentéw, w tym stosowania badan Pap.
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Reczne pobieranie porcji — odpipetowanie porcji (do 4 ml) z fiolki na préobke
PreservCyt przed uzyciem procesora ThinPrep Genesis

Uwaga: Tylkojedna porcja moze zostac pobrana z fiolki na probke PreservCyt przed przetwarzaniem
fiolki w procesorze ThinPrep Genesis, niezaleznie od objetosci porcji (maksymalna objetosé
porgji = 4 ml).

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna, aby unikngé wprowadzenia
zanieczyszczeni do fiolki na prébke PreservCyt lub porcji. Zaleca si¢ stosowanie
bezpudrowych rekawiczek i indywidualnie zapakowanego, jednorazowego urzadzenia
do pipetowania z koricowka z barierg aerozolowa, ktérej rozmiar jest dostosowany do
pobieranej i dozowanej objetosci. Nie nalezy uzywac pipet serologicznych. W celu
zminimalizowania wystapienia zanieczyszczenia krzyzowego, pobieranie porcji nalezy
przeprowadzi¢ w odpowiednim miejscu poza obszarem, w ktérym przeprowadzana
jest amplifikacja.

1. Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi dostarczonymi przez producenta innego testu
dotyczacymi pelnych instrukgji pobierania, transportu, przechowywania i przygotowania.

2. Zapomoca urzadzenia do pipetowania pobrac porcje (maks. 4 ml) z fiolki. Uwaza¢, aby nie
zanieczysci¢ rekawiczek roztworem. W przypadku zanieczyszczenia rekawiczek nalezy je
wymienié na czysta pare przed przejsciem do kolejnej probki.

3. Nalezy zapoznad si¢ z wytycznymi dostarczonymi przez producenta innego testu dotyczacymi
pelnych instrukcji wykonywania testéw z porgji.

4. Urzadzenie do pipetowania nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi
i krajowymi.

5. Uzywajac nowego urzadzenia do pipetowania, pobra¢ z pojemnika taka ilo$¢ nieuzytego
roztworu PreservCyt, ktéra jest réwna objetosci porcji pobranej z fiolki w etapie 3.

6. Przenie$¢ objeto$é nieuzytego roztworu PreservCyt do fiolki, z ktérej pobrano porcje w etapie 3.

7. Zabezpieczy¢ nasadke fiolki. (Linia na nasadce i linia na fiolce powinny sie stykac lub
nieznacznie nachodzi¢ na siebie).

8. Urzadzenie do pipetowania nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi
i krajowymi.

9. Nalezy zapoznad si¢ z pozostatymi etapami w tym rozdziale, aby wykonac test ThinPrep
Pap Test.
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Rycina 7-1 Wymagane materialy

Koncowki pipety

Za pomoca wyswietlacza procesora ThinPrep Genesis operator jest prowadzony przez etapy
fadowania. Instrukcje r6znig si¢ w zaleznosci od elementéw wybranych do przetworzenia.
Tabela 7.1 przedstawia, jakie materialy s wymagane w poszczegélnych procesach w procesorze
ThinPrep Genesis.
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Tabela 7.1 Materiatly wymagane do réznych procesow

. Przetwarzanie Przetwarzanie Przetwa-rzanie
Wymagane materiaty cytologiczne molekularne ic.it;:’f.:f::nee
Procesor ThinPrep™ Genesis 9 9 9
EL(:::r\zl cr)(/)tztworem ThinPrep™ o ) )
Filtr ThinPrep V] v
Szkietko mikroskopowe ThinPrep V) 9
Kapiel utrwalajaca v v
Prukarka szkdetek (opcj%élnie) (opcjo%alnie)
Chwytak koncowki pipety 9 v
Koncowki pipety 9 9
Probéwka 9 9
Magazynek koncowek pipety V] v

Pojemnik na zuzyte koncowki pipety

Drukarka probowek

Instrukcja obstugi procesora

ThinPrep Genesis 9 9 9
Niestrzepiace sig chusteczki 9 V] 9
Kapiel aIlkotlolow..a ze stojakiem o ©
do barwienia szkietka

Roztwor podchlorynu sodu o ©

(roztwdr 0,5%)

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™

7.5




; INSTRUKCJE OBSEUGI

Fiolka z roztworem ThinPrep™ PreservCyt (fiolka) jest to plastikowa fiolka zawierajaca
roztwor konserwujacy na bazie metanolu, ktéry chroni komorki ze wszystkich miejsc ciata.
Roztwor PreservCyt stuzy do transportu, przechowywania i przetwarzania probki komoérek.

* Roztwor PreservCyt wraz z prébka ginekologiczng przeznaczong do testow ThinPrep Pap
Test mozna przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F) przez maksymalnie
6 tygodni.

* Roztwor PreservCyt wraz z prébkami nieginekologicznymi przeznaczonymi do cytologii
mozna przechowywaé w temperaturze od 4°C (39°F) do 37°C (98°F) przez maksymalnie
3 tygodnie.

Szczegobtowe informacje dotyczace roztworu PreservCyt zawiera Rozdziat 3.

Filtr ThinPrep to jednorazowy plastikowy cylinder, ktory jest otwarty na jednym koricu, a na
drugim koricu wyposazony jest w przyklejong membrang filtracyjng. Membrana filtracyjna ma
plaska, gltadka, porowata powierzchnig. Wielko$¢ poréw rézni si¢ w zaleznosci od zastosowania
procesu. W procesorze ThinPrep Genesis mozna stosowac trzy rodzaje filtréw:

e filtry ThinPrep Pap Test (przezroczyste),
e filtry nieginekologiczne ThinPrep (niebieskie),
e filtry ThinPrep UroCyte (z6tte).

Szkielko mikroskopowe ThinPrep jest to wysokiej jakosci wstepnie oczyszczone szkietko
mikroskopowe z okreslonym obszarem do przesiewu i duzym obszarem etykiety. Szkietko
zostato zaprojektowane specjalnie do uzytku z procesorem ThinPrep Genesis. W zaleznosci od
zastosowania procesu stosuje si¢ tu trzy rodzaje szkietek:

* Szkietka mikroskopowe ThinPrep do uzytku z procesorami ThinPrep sg przeznaczone do
ginekologicznego lub nieginekologicznego przetwarzania probek.

e Szkietka mikroskopowe systemu obrazowania ThinPrep do preparatéw ginekologicznych,
ktére nastepnie beda poddawane obrazowaniu w systemie obrazowania ThinPrep.
(Maja nadrukowane znaczniki odniesienia wymagane w systemie obrazowania).

* Szkielka mikroskopowe ThinPrep UroCyte do uzytku w przypadku przetwarzania probek
moczu ThinPrep UroCyte. (Szkietka majg zdefiniowany obszar na rozmaz komérkowy
do przetwarzania probek moczu).

Kapiel utrwalajaca to plastikowa fiolka, kt6rg operator napetnia standardowym laboratoryjnym
alkoholem utrwalajacym. Po przeniesieniu komorek przez procesor ThinPrep na szkietko, zostaje
ono automatycznie umieszczone w kapieli utrwalajacej.

Drukarka szkietek (opcjonalna) jest to niestandardowa drukarka przeznaczona do drukowania
ID szkietka na szkietkach mikroskopowych ThinPrep. Drukarka szkietek zostata zaprojektowana
specjalnie do uzytku z procesorem ThinPrep. Dodatkowe instrukcje mozna znalezé w informacjach
dostarczonych z drukarka szkietek.
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Probéwka jest to plastikowa probéwka o srednicy 12,5 mm i wysokosci okoto 91 mm (z nasadka).
Gwintowana nasadka probéwki zostata zaprojektowana specjalnie do uzytku z procesorem
ThinPrep Genesis. Wigcej informacji mozna znalez¢é w instrukcjach dostarczonych przez producenta
probéwek.

Drukarka probéwek (opcjonalna) jest to niestandardowa drukarka przeznaczona do drukowania
etykiety ID na probéwce. Drukarka probéwek zostata zaprojektowana specjalnie do uzytku
z procesorem ThinPrep Genesis.

Koncéwki pipety sa to przewodzace, jednorazowe, plastikowe koricowki pipety z filtrem odpornym
na aerozole o pojemnosci aspiracji wynoszacej 1 ml.

Pojemnik na zuzyte koncéwki pipety jest to plastikowy pojemnik z uchwytem po jednej stronie
i magnesem na spodzie. Pojemnik na zuzyte koricowki pipety zostat zaprojektowany specjalnie do
uzytku z procesorem ThinPrep Genesis.

Materialy eksploatacyjne uzywane w procesorze ThinPrep Genesis s3 materiatami
zaprojektowanymi i dostarczanymi przez firme Hologic specjalnie do procesora ThinPrep Genesis.
Naleza do nich fiolki z roztworem PreservCyt, filtry ThinPrep, szkietka mikroskopowe ThinPrep

i probéwki na porcje. Inne rodki do pobierania, filtry i szkietka nie zostaly zatwierdzone przez
tirme Hologic. Dziatanie produktu moze by¢ nieprawidtowe, jesli uzywane sg materiaty, ktére nie
zostaly zatwierdzone przez firme Hologic. Po uzyciu materiaty eksploatacyjne nalezy zutylizowac
zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep Genesis zawiera szczegdtowe informacje na temat procesora
ThinPrep Genesis, takie jak zasady dziatania, instrukcje obstugi, specyfikacje i informacje dotyczace
konserwagji. Instrukcja zawiera réwniez informacje o roztworach i materiatach potrzebnych do
przygotowania szkielek i przeniesienia 1 ml porcji za pomoca procesora ThinPrep Genesis.

Chwytak koricéwek pipety jest to reczny, 8-kanatowy chwytak do koricéwek pipety. Chwytak do
koricowek pipety jest uzywany z procesorem ThinPrep™ Genesis™ do przenoszenia koricéwek
pipety o pojemnosci 1 ml z opakowania do procesora.

Jednorazowe rekawiczki laboratoryjne — zalecane sa rekawiczki bezpudrowe.
Niestrzepiace si¢ chusteczki.

Do przetworzenia prébki na szkietko mikroskopowe wymagana jest kapiel alkoholowa ze
stojakiem do barwienia szkietka i standardowym laboratoryjnym alkoholem utrwalajacym.

0,5% roztwér podchlorynu sodu jest wymagany do przygotowania powierzchni roboczych przed
uzyciem funkgji pobierania porcji w urzadzeniu.
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CzZESC B ,
ETYKIETY FIOLEK NA PROBKE, SZKIELEK | PROBOWEK

Gdy w procesorze ThinPrep Genesis wlaczone jest ustawienie kontroli pochodzenia, ID etykiety
fiolki, ID etykiety probéwki i ID etykiety szkietka sa wprowadzane do procesora ThinPrep Genesis
poprzez zeskanowanie etykiety lub wprowadzenie reczne. Skaner w procesorze ThinPrep Genesis
moze odczytywac okreslone etykiety z kodami kreskowymi lub OCR. (Patrz , Konfigurowanie
kodéw kreskowych” na stronie 6.36, aby dowiedzie¢ sig, jaki format odczytuje skaner).

Gdy w procesorze ThinPrep™ Genesis™ ustawienie kontroli pochodzenia jest wytaczone, wazne
jest, aby prawidlowo przykleié etykiete fiolki, etykiete szkietka lub etykiete probéwki, natomiast
informacje na etykiecie nie s3 wykorzystywane przez procesor.

Format kodu kreskowego etykiety fiolki

Etykieta z kodem kreskowym fiolki na prébke musi by¢ zgodna ze specyfikacjag ANSI X3.182,
z jakoscig klasy B lub lepsza. Firma Hologic w przypadku etykiet z kodem kreskowym na fiolce na
probke zaleca stosowanie nastepujacych symboli kodu kreskowego: kod 128, 1-D.

Procesor ThinPrep Genesis obstuguje nastepujace typy kodéw kreskowych 1-D na etykietach fiolek:
kod 39, kod 93, kod 128, przeplatany 2 z 5, Codabar i EAN/JAN-13.

Procesor ThinPrep Genesis obstuguje nastepujace typy kodéw kreskowych 2-D na etykietach fiolek:
DataMatrix i kod QR. Istniejg dwa 16-cyfrowe schematy numeracji, ktérych procesor ThinPrep™
Genesis™ nie rozpoznaje jako identyfikatora fiolki dla kodéw kreskowych 2-D. Jesli laboratorium
uzywa kodu kreskowego 2-D DataMatrix i 16-cyfrowego formatu ID fiolki dla ID fiolki, nie nalezy
uzywac ID fiolki w formacie 10XXXXXX17XXXXXX ani 01154200455XXXXX.

Nie mozna uzywac formatéw OCR etykiet fiolki.

Aby uzyskaé szczegdtowy opis ograniczeri nakladanych na identyfikator w zaleznosci od
uzywanego formatu ID szkietka, patrz Tabela 6.1, ,Ograniczenia dotyczace etykiet szkielek na
podstawie uzywanej symboliki kodéw kreskowych” na stronie 6.30. Aby uzyskac szczegdtowy
opis ograniczenr nakladanych na identyfikator w zaleznosci od uzywanego formatu ID probéwki,
patrz Tabela 6.2, ,,Ograniczenia dotyczace etykiet probéwek na podstawie uzywanej symboliki
kodéw kreskowych” na stronie 6.35.

Przyklejanie etykiet na fiolki

Etykiete fiolki z kodem kreskowym nalezy umiesci¢ pionowo na etykiecie roztworu PreservCyt™,
uzywajac krawedzi do wyréwnania, jak przedstawia Rycina 7-2. Krzywa etykieta, przechylona o co
najmniej 10 stopni wzgledem pionu, moze nie zosta¢ prawidlowo zeskanowana. Podczas aplikacji
nalezy unika¢ umieszczania etykiety z kodem kreskowym na informacjach o pacjencie, na wielu
etykietach lub na elementach skrecajacych fiolki. Nie nalezy umieszcza¢ etykiet na nasadce fiolki
ani na jej dnie. Nieprawidlowe naklejanie etykiet moze spowodowaé niepowodzenie odczytania
kodu kreskowego lub awarie procesora podczas zdejmowania i zaktadania nasadki fiolki.
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Odstoniety pasek fiolki na probke pozwala zobaczy¢ matowy pasek, ktéry wskazuje maksymalny/
minimalny dopuszczalny zakres napetnienia ptynem dla prébki, ktéra ma by¢ analizowana
w procesorze. Nalezy upewnic sig, ze poziom plynu miesci si¢ w tym zakresie.

Dodatkowo nalezy sprawdzi¢, czy w fiolce nie ma ciat obcych (takich jak kawalek urzadzenia do
pobierania prébki lub inne niebiologiczne zanieczyszczenia).

Funkcja zamkniecia obrotowego umozliwiajgcego
procesorowi odkrecenie/zakrecenie fiolki

Etykieta z kodem kreskowym

Matowy obszar wskazujgcy min./maks. dopuszczalny
poziom ptynu do przetwarzania (17 ml—21 ml)

Rycina 7-2 Fiolka na prébke z roztworem PreservCyt

Drukarka szkietek do systemu ThinPrep Genesis

System ThinPrep Genesis obejmuje procesor ThinPrep Genesis i opcjonalna drukarke szkietek.
System ten mozna skonfigurowac do drukowania niestandardowej etykiety na szkietku na
podstawie ID prébki lub ID cytologii na etykiecie fiolki. Konfiguracja systemu do drukowania
etykiet powinna zosta¢ wykonana w ramach poczatkowej konfiguracji procesora, przed
przetwarzaniem probek. Aby uzyskac wiecej informacji, patrz , Etykiety szkielek” na stronie 6.26
i ,Konfiguracja ID szkietka” na stronie 6.51.

Drukarka probowek do systemu ThinPrep Genesis

System ThinPrep Genesis obejmuje procesor ThinPrep Genesis i opcjonalng drukarke probéwek.
System mozna skonfigurowaé do drukowania niestandardowej etykiety na probéwce na podstawie
ID prébki lub ID testu molekularnego na etykiecie fiolki. Konfiguracja systemu do drukowania
etykiet powinna zosta¢ wykonana w ramach poczatkowej konfiguracji procesora, przed
przetwarzaniem probek. Aby uzyskac wiecej informacji, patrz ,Etykiety probéwek” na stronie 6.35
i ,Konfiguracja ID probéwki” na stronie 6.52.

Recznie przyklejane etykiety na szkietka i na probowki

Bez drukarki szkielek lub drukarki probéwek dostepnych w firmie Hologic etykiety szkietek
i probéwek mozna drukowac i przyklejac recznie.

Etykiety szkielek naklejane na szkietka mikroskopowe musza by¢ zgodne z procesami barwienia
i nakfadania szkietek nakrywkowych oraz byé odporne na ksylen. Podczas przyklejania etykiet
nalezy pamigtad, aby nakfadac je rtéwno na matowy obszar szkietka, unikajac odstajacych
powierzchni i pecherzykéw powietrza. Etykiety powinny by¢ wysrodkowane do bokéw. ID OCR
lub kodéw kreskowych musza znajdowac si¢ w obszarze, ktory skaner jest w stanie odczytad,

jak przedstawia Rycina 7-5.
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Wymagania dotyczace etykietowania szkietek

Gdy w procesorze ThinPrep Genesis wiaczone jest ustawienie kontroli pochodzenia, szkietko
musi by¢ opatrzone etykieta z identyfikatorem dostepu powigzanym z ID prébki lub ID cytologii
na fiolce. Aby uzyska¢ wiecej informacji, patrz ,,Jak wyglada ID szkietka lub ID probéwki” na
stronie 6.43.

Format etykiety szkietka z kodem kreskowym

Etykiety szkietka z kodami kreskowymi moga by¢ jedno- lub dwuwymiarowe. Ograniczenia zawiera
Tabela 6.1 na stronie 6.30. Etykiety szkietka moga by¢ drukowane i naklejane lub bezposrednio
drukowane lub wytrawiane na szkietku, nalezy si¢ jednak upewni¢, ze kontrast jest wystarczajacy,
aby skaner mégl odczytad etykiete.

HologicLab

T LT

AR D

34567890 12345"

Code Code
128 Interleaved 2 of §

Code Code

39C 93

22/2011 2:23 PM

ThinPrep® i ® :
p ThinPrep Th1nPrep®

ThinPrep® ThinPrep®

Rycina 7-3 Przyklady dopasowania kodéw kreskowych do szkietka ThinPrep

Format etykiety OCR szkietka

Format etykiety OCR musi mie¢ 14 znakéw (co rezerwuje ostatnie 3 znaki jako znaki kontrolne).
Patrz Rycina 7-5.

HOLOGIC
E0L7?285 7900074
9999238 1174117

‘ | Smith, Jane
o400
Mo .

ThinPrep® ThinPrep®
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Rycina 7-4 Przyklady etykiet OCR na szkietku ThinPrep

Wymagany format etykiety szkietka do uzytku ze stacja obrazowania systemu obrazowania
ThinPrep™

W przypadku szkietek testowych ThinPrep Pap Test, ktére bedg nastepnie badane za pomoca stacji
obrazowania systemu obrazowania ThinPrep etykiety preparatow musza by¢ w formacie OCR,

14 znakéw, dwa rzedy po 7 cyfr, przy czym ostatnie 3 cyfry to numer kodu CRC. Nalezy uzy¢
czcionki OCR-A o rozmiarze 12. Tylko cyfry, bez liter.
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Rycina 7-5 Formaty etykiety OCR szkietka

Wymagania dotyczace etykietowania probéwek

Gdy w procesorze ThinPrep Genesis wlgczone jest ustawienie kontroli pochodzenia, probéwka musi
by¢ opatrzona etykietg z ID dostepu powigzanym z ID prébki lub ID testu molekularnego na fiolce.
ID probéwki musi by¢ jednym z obstugiwanych symboli kodéw kreskowych 1-D (kod 128,
przeplatany 2 z 5, kod 39, kod 93, EAN/JAN 13, Codabar). Aby uzyskac¢ wiecej informacji, patrz
,Jak wyglada ID szkietka lub ID probéwki” na stronie 6.43.

Gorna czesc etykiety na probéwce musi znajdowac si¢ 56-73 mm od dna probéwki, a dét etykiety
na probéwce musi znajdowac si¢ 1040 mm od dna probéwki.

Jesli porcja w proboéwce zostanie wykorzystana do dalszych testéw, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
dostarczong przez producenta danego testu, aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace etykiety
probowki.
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CzZESC

E OTWIERANIE LUB ZAMYKANIE DRZWI

Aby otworzy¢ drzwi, chwyci¢ za ich uchwyt i pociggnad.

Aby zamknaé drzwi, chwyci¢ za ich uchwyt i pchnaé.

Procesor nie bedzie dziatal, jesli drzwi s otwarte. Drzwi nigdy nie wolno otwiera¢ podczas
pracy procesora. Jesli drzwi zostang otwarte po rozpoczeciu przetwarzania, sekwencja zostanie

przerwana, a na ekranie pojawi si¢ komunikat o bledzie. System zaczeka, az drzwi zostang
zamknigte, zanim nastapi odzyskiwanie systemu.

Drzwi zamknigte Drzwi otwarte

Rycina 7-6 Otwieranie i zamykanie drzwi

Przestroga: Nie wolno otwierac drzwi podczas przetwarzania. W zaleznosci od tego, w ktorym
miejscu sekwencja zostata przerwana, komaorki mogg zostac utracone lub wysuszone podczas
procedury odzyskiwania.

Przestroga: Drzwi ani ekran dotykowy procesora nie powinny wchodzi¢ w kontakt z silnymi
rozpuszczalnikami takimi jak ksylen, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie drzwi lub ekranu
dotykowego.
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KORZYSTANIE Z DRUKARKI PROBOWEK

Drukarka probéwek stanowi opcjonalny komponent systemu ThinPrep Genesis i jest instalowana
przez serwis terenowy firmy Hologic.

¢ Zywy jasnozielony pierscieri wiatla wokét otworu na probéwke wskazuje, ze drukarka
probéwek jest gotowa do uzycia, w stanie bezczynnosci, podtaczona do zasilania
i podiaczona do procesora ThinPrep Genesis.

* Blady zielony pierscieni $wiatta wokoét otworu na probéwke wskazuje, ze drukarka jest
zasilana, ale nie jest prawidlowo podlaczona do procesora ThinPrep Genesis.

* Niebieski pierscient $wiatla wokét otworu na probéwke wskazuje, ze trwa tadowanie
i drukowanie.

e Czerwony pierscient $wiatla wokét otworu na probéwke wskazuje, ze wystapit btad
drukarki probowek.

Przed uzyciem drukarki probéwek do drukowania ID na etykietach probéwek w procesorze
ThinPrep Genesis nalezy skonfigurowac kryteria dotyczace etykiety proboéwek. Patrz , Etykiety
probéwek” na stronie 6.35. Drukarka probéwek jest uzywana tylko w procesach obejmujacych
pobieranie porcji i tylko wtedy, gdy kontrola pochodzenia jest wigczona w procesorze
ThinPrep Genesis.

1. Po wys$wietleniu monitu na ekranie procesora ThinPrep Genesis delikatnie umiesci¢ nieuzywana
probéwke do transportu prébek bezposrednio w otworze probéwki w drukarce probéwek.
Probéwka jest prawidtowo osadzona, gdy foliowa pokrywa probéwki jest zréwnana z gérna
powierzchnig drukarki probéwek.

Nie wolno dotykac foliowej pokrywy probéwki. Nalezy upewnic sig, ze rekawiczki nie dotykaja
foliowej pokrywy. Postepowac nalezy zgodnie ze wszystkimi instrukcjami dostarczonymi przez
producenta probéwki, zapewniajac bezpieczna prace z probéwka.

Uwaga: Jesli podejrzewa sig jakiekolwiek zanieczyszczenie rekawiczek ptynem, nalezy je
wyrzucié i wymieni¢ na nowa pare, aby uniknad ryzyka zanieczyszczenia porgji
lub fiolki.

W przypadku podejrzenia jakiegokolwiek zanieczyszczenia nasadki nalezy zapoznac
sie z instrukcja dostarczong przez producenta proboéwki.

2. DPierscient Swiatta wokét otworu na probéwke bedzie niebieski, dopdoki drukarka probéwek nie
zakoniczy drukowania ID na probéwece.

3. Po zakoriczeniu drukowania $wiatto wokét otworu na probéwke zmienia kolor na jasnozielony.
Wyjaé probéwke z drukarki probéwek.

Jesli wystapi btad, na przykiad na probéwece zostat juz wczesniej wydrukowany identyfikator,

$wiatto wokot otworu na probéwke zmieni kolor na czerwony. Aby rozwigzac¢ problem, nalezy

postepowacd zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie dotykowym procesora

ThinPrep Genesis.
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W’ro,Zyé probéwke pionoyvo, Kolor $wiatta w otworze na
w dot do otworu na probowke. probowke wskazuje status
> drukarki probowek.

\\ —

L I

Rycina 7-7 Drukarka probéwek

Przestroga: Nie nalezy uzywac drukarki probdwek do drukowania czegokolwiek innego niz
etykieta termotransferowa probowek do transportu probek.

KORZYSTANIE Z DRUKARKI SZKIELEK

Drukarka szkietek stanowi opcjonalny komponent systemu ThinPrep Genesis i jest instalowana
przez serwis terenowy firmy Hologic.

* Niebieskie $wiatto na przycisku zasilania i w kasecie na szkietka oznacza, ze drukarka szkiefek:

jest gotowa do uzycia, w stanie bezczynnosci;
zawiera szkietka w kasecie na szkielka;

ma prawidlowo zalozong tasme drukarki szkietek;
jest podiaczona do zasilania;

jest podiaczona do procesora ThinPrep Genesis.

* Migajace niebieskie swiatto w kasecie na szkietka oznacza brak umieszczonych tam szkietek
lub blad podczas podawania szkielek z kasety.

* Niebieskie $wiatto na przycisku wysuwania szkietka wskazuje, ze wystapit btad prowadzacy
do koniecznosci wysunigcia szkietka. Nalezy nacisng¢ przycisk wysuwania szkielka,
aby wysuna¢ szkietko.
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Przed uzyciem drukarki szkietek do drukowania na etykietach szkietek w procesorze

ThinPrep Genesis nalezy skonfigurowac kryteria dotyczace etykiety szkietka. Patrz , Etykiety
szkielek” na stronie 6.26. Drukarka szkietek jest uzywana tylko w procesach obejmujacych
szkielko i tylko wtedy, gdy kontrola pochodzenia jest wiaczona w procesorze ThinPrep Genesis.

OSTRZEZENIE: Szkio

Urzadzenie wykorzystuje szkietka mikroskopowe, ktdre majg ostre krawedzie. Ponadto szkietka
moga ulec ztamaniu w opakowaniu do przechowywania lub w urzadzeniu. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas obstugi szkietek i czyszczenia urzgdzenia.

Ladowanie szkietek do kasety na szkietka

1.

2.

Wyijac kasete na szkietka z drukarki szkietek, chwytajac kasete, pociagajac ja do gory i nastepnie

wyciagajac.

Obrocié kasete na szkietka tak, aby pokrywa byla skierowana do géry. Nacisnaé wglebienie

w poblizu pokrywy, aby ja odblokowa¢. Otworzy¢ pokrywe.

Otworzy¢ opakowanie 100 szkietek. Ustawic¢ opakowanie 100 szkielek tak, aby obszar etykiety

szkielka znajdowat si¢ po prawej stronie.

Uwagi: Kasete na szkietka nalezy zaladowacd szkietkami, ktére odpowiadaja rodzajowi
przetwarzanej probki.

Kaseta na szkietka moze pomiesci¢ okoto 100 szkietek. W celu uzyskania jak
najlepszych wynikéw nalezy napetnic ja od potowy do jednej trzeciej.

Przenies¢ i oddzieli¢ szkietka.

A. Dlorimi w rekawiczkach ostroznie wziaé grupe szkietek z opakowania. Chwyci¢ grupe
szkietek w obszarze etykiety szkietka. Druga rekq podtrzymac grupe szkietek. Nie wolno
dotykac obszaru na rozmaz komoérkowy na szkietku. Aby oddzieli¢ szkietka, ktére moga by¢
sklejone elektrostatycznie, nalezy rozwazy¢ rozsuniecie grupy szkietek na ksztatt wachlarza.

B. Delikatnie umiescic¢ grupe szkietek w kasecie na szkietka.

* Koniec etykiety na szkietku jest wyréwnany ze strzatkami na wewnetrznej stronie
kasety na szkietka.

e Strzalki na wewnetrznej stronie kasety na szkietka wskazujq ulozenie od dolnej,
nieoznaczonej etykieta strony szkielek do strony gérnej, oznaczonej etykieta.

e Napelnic kasete na szkietka od potowy do jednej trzeciej.

C. Sprawdzié potozenie szkielek w kasecie na szkietka. Zawsze nalezy nosi¢ rekawiczki
podczas obstugi szkietek.

* Jedlijakikolwiek szkietko w kasecie jest przekrzywione, dfoniag w rekawiczce
przesunacd je i wyréwnac w kasecie.

* Lekko przeciagna¢ palcem w rekawiczce po szkietkach w kasecie, aby oddzieli¢
szkielka, ktore mogly sie skleic. Sklejone razem szkietka moga uniemozliwic¢
drukarce szkietek prawidlowe wysunigcie szkietka z kasety na szkietka.
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5. Zamknad pokrywe kasety na szkietka.

Nadruk na szkietkach
jest skierowany do gory
(tak jak pokazuja strzatki).
| Obszar etykiety szkietka
znajduje sie po prawej
stronie (obok strzatek).

Rycina 7-8 Ladowanie szkietek mikroskopowych ThinPrep do drukarki szkietek

Ladowanie kasety na szkietka do drukarki szkietek

Ze szkietkami umieszczonymi w kasecie na szkietka i z zamknietq pokrywa kasety na szkietka,
wlozy¢ kasete na szkietka do drukarki szkietek. Otwoér w Sciance kasety na szkietka jest skierowany
do wnetrza drukarki. Strzatki na wewnetrznej stronie kasety na szkietka sa skierowane w gore.
Przy prawidtowym osadzeniu kasety na szkietka odczuwalne i styszalne jest klikniecie.

Niebieskie swiatlo oswietla kasete na szkietka, gdy jest ona prawidtowo osadzona.

Drukowanie etykiety szkietka

Gdy system ThinPrep Genesis jest skonfigurowany do drukowania etykiet szkietek za pomoca
drukarki szkietek, szkietko jest automatycznie drukowane. Wyja¢ wydrukowane szkietko

z odbiornika szkietka w drukarce szkielek i zatadowac je do procesora ThinPrep Genesis po
wys$wietleniu monitu na ekranie dotykowym.
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CzZESC

all  tADOWANIE KAPIELI UTRWALAJACEJ

Procesy w procesorze ThinPrep Genesis, ktére przenosza probke komoérek na szkietko
mikroskopowe ThinPrep, wymagaja kapieli utrwalajacej. Napelni¢ kapiel utrwalajaca
standardowym laboratoryjnym alkoholem utrwalajacym, az poziom ptynu znajdzie si¢
miedzy oznaczeniami ,MIN” i ,MAX" na fiolce.

Jesli protokét barwienia wymaga alternatywnych metod utrwalania, nalezy pozostawié
kapiel utrwalajaca pusta lub napeknic ja odpowiednim roztworem utrwalajacym.

Wymienia¢ zawartos¢ kapieli utrwalajacej co najmniej co kazde 100 szkietek lub codziennie,
w zaleznosci od tego, co nastapi wczesnie;j.

Przed uruchomieniem procesu przenoszenia komorek prébki na szkietko mikroskopowe
ThinPrep umiescic kapiel utrwalajaca w uchwycie kapieli utrwalajacej. Dno kapieli powinno
spoczywac na podstawie uchwytu. Patrz Rycina 7-9.

|

Rycina 7-9 kadowanie kapieli utrwalajacej
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CzZESC

I LADOWANIE KONCOWEK PIPETY

Procesy w procesorze ThinPrep Genesis obejmujace pobieranie pipeta porcji z fiolki na prébke
wymagaja uzycia koricowek pipety. Magazynek koricowek pipety w procesorze ThinPrep™ Genesis™
miesci jednorazowo do oémiu koricéwek pipety o pojemnosci 1 ml. Podczas przetwarzania
magazynek koricéwek pipety w procesorze ThinPrep™ Genesis™ jest przechowywany pod pokrywa.
Procesor $ledzi liczbe znajdujacych sie wewnatrz koricéwek pipety, a kiedy koricza si¢ koricowki
pipety w procesorze, na wyswietlaczu pojawia si¢ odpowiedni komunikat. Koricéwka pipety jest
przeznaczona do uzytku jednorazowego i nie moze by¢ uzywana ponownie.

Przestroga: Nie wolno dotykac koncowek pipety, nawet rekami w rekawiczkach. Chwytak
przenosi koncowki pipety z opakowania do magazynku koncowek pipety w procesorze
ThinPrep Genesis.

Przestroga: Koncowki pipety nalezy przechowywac w sposob zapewniajgcy ich czystosc,
powinny by¢ przykryte i znajdowac sie w opakowaniu, zgodnie z wszelkimi instrukcjami
dotyczacymi przechowywania i postepowania dostarczonymi przez producenta.

1. Aby zatadowac koricowki pipety, z menu gléwnego wyswietlacza procesora ThinPrep Genesis
nalezy wybra¢ Opcje administratora.

2. Nastepnie wybra¢ Konserwacja systemu. Na ekranie Konserwacja systemu wybraé Zaladuj
koricéwki pipety.

Zataduj
koncowki pipety

/

Rycina 7-10 Przycisk Zataduj koncéwki pipety
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Zataduj koricéwki pipety 26.10.2021 10:10 Zataduj koricéwki pipety 26.10.2021 10:11 Zataduj koricéwki pipety 26.10.2021 10:11

Przygotuj sie do usunigcia Usun magazynek koricéwek pipety Napetnij magazynek koricéwek pipety

Zamknij drzwi i nacisnij Dalej, aby przygotowac Podnies i wyjmij magazynek koricowek pipety z Uzyj chwytaka, aby napetni¢ magazynek
sie do usuniecia magazynka koricéwek pipet. systemu. koricéwek pipety

Wstecz Wstecz Wstecz

Rycina 7-11 kadowanie konncéwek pipety do magazynka koricowek pipety

Zamkna¢ drzwi i nacisna¢ Dalej, aby przygotowac sie do usunigcia magazynka koricowek
pipety. Procesor przesuwa magazynek koricowek pipety na srodek procesora w celu wyjecia

i zaladowania.

Otworzy¢ drzwi.

Pociagnaé magazynek koricowek pipety prosto do géry i wyjac go. Nacisnaé Dalej.

Uzy¢ chwytaka koricéwek pipety do przeniesienia koricéwek pipety z opakowania do otworéw
w magazynku koricéwek pipety. Nacisng¢ Dale;.

Umiesci¢ magazynek koricéwek pipety z powrotem w systemie.

Zataduj koricdwki pipety 26.10.2021 10:11 Zataduj koricowki pipety 26.10.2021 10:11 Zataduj koricowki pipety 26.10.2021 10:12

Przeprowad? inwentaryzacje

Zataduj magazynek koricéwek pipety e ey

Inwentaryzacja zakoriczona

Umies¢ magazynek koricowek pipety z Liczenie koricéwek pipety i resetowanie PomysInie zatadowano koricowki pipety.
powrotem w systemie. Zamknij drzwi i nacisnij systemu

Dalej, aby przeprowadzi¢ automatyczng @

inwentaryzacje.

Wstecz

Rycina 7-12 Zwracanie zaladowanego magazynka koricowek pipety
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8. Zamknad drzwi i nacisngé Dalej. Procesor policzy pipety, zresetuje system i zwrdci magazynek
koricéwek pipety do zakrytego obszaru przechowywania. Wyswietlony zostanie komunikat
,Inwentaryzacja zakoriczona”.

9. Nacisna¢ Zakoncz, aby wréci¢ do menu gtéwnego.

CZESC
LISTA KONTROLNA PRZED PRACA

Przed przygotowaniem szkietka lub pobraniem porgji na procesorze ThinPrep Genesis nalezy
sprawdzi¢ przedstawione ponizej warunki.

* Butelka na odpady — nalezy upewnic¢ sie, Ze poziom plynu w butelce na odpady znajduje
sie ponizej linii jej napelnienia maksymalnego (MAX). Aby zapozna¢ si¢ z instrukcjami
oprézniania, patrz ,,Opréznianie butelki na odpady” na stronie 8.13.

* Menu gléwne — nalezy sprawdzié, czy procesor jest wigczony, a na ekranie wyswietlane
jest menu gtéwne. Gdy wyswietlane jest menu gléwne, procesor jest w trybie bezczynnosci.
Jesli menu gtéwne nie jest wyswietlane, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na
wys$wietlaczu, az pojawi si¢ menu gtéwne. Jesli system jest wylaczony, aby wiaczyd system,
patrz ,Wlaczanie systemu ThinPrep Genesis” na stronie 2.4.

*  Wymagane materialy — wymagane materialy powinny by¢ dostepne pod reka i odpowiednio
oznakowane. Po wlgczeniu ustawienia kontroli pochodzenia w procesorze ThinPrep Genesis
miedzy skanowaniem etykiet a zatadowaniem materiatéw eksploatacyjnych wystepuje
5-sekundowa przerwa.

* Jednorazowe rekawiczki laboratoryjne — podczas obstugi procesora ThinPrep zawsze
nalezy nosi¢ jednorazowe rekawiczki laboratoryjne oraz pozostala laboratoryjng odziez
ochronng.

Uwaga: Po dodaniu prébki do fiolki z roztworem PreservCyt fiolka jest nastgpnie oznaczana jako
fiolka na probke PreservCyt.
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CzZESC

QN WYBRANIE PROCESU | ROZPOCZECIE PRZETWARZANIA

W procesorze ThinPrep Genesis dostepne sg trzy procesy:

Szkietko — procesor ThinPrep Genesis przenosi komérki z prébki na szkietko mikroskopowe.
Porcja — procesor ThinPrep Genesis dozuje pipetq porcje probki o objetosci 1 ml do probéwki.
Porcja + Szkielko — procesor ThinPrep Genesis wykonuje zaréwno pobranie porcji, jak i proces
szkietka z tej samej probki.

, . Menu giéwne ..
Wybrac elementy do przetworzenia. ByEERiIEERs
(Tu wybrano ,Szkietko”).

Elementy do przetworzenia:

Porcja

Szkietko Porcja + szkietko

Gdy proces obejmuje wykonanie —
szkietka, przyciski obszaru Rodzaj prébk:

”ROdzaj prébki” 59 dOStepne' g\ekologiczny Nieginekol UroCyte
Wybra¢ rodzaj probki, ktora '

zostanie uzyta do wykonania
szkietka.

Przeglad systemu Obszar ,,Przeglad SyStemu”
@ Kapiel utrwalajaca Obecny prZGdStaWia wymagane

@ Uchwyt na fiolke: Gotowy materiaty. W tym przyktadzie
wybrano proces ,Szkietko”.

Pojemnik na Obecny
Uchwyt prol Gotowy
Koncowki pipety: 2

Odpady ciekte: Got . . . .
pecveecs BoH Nacisna¢ przycisk Rozpocznij

Rozp tadowanie, aby rozpoczg¢
administratora Raporty tadowanie tadowanie zasobow.

Rycina 7-13 Menu gtéwne: wybor procesu i rodzaju probki

1. Z menu gléwnego wybrac elementy do przetworzenia: Szkietko, Porcja lub Porcja + Szkietko.

2. Gdy proces obejmuje wykonanie szkietka, przyciski obszaru ,Rodzaj prébki” sq dostepne.
Wybrac rodzaj probki, ktéra zostanie uzyta do wykonania szkietka.

Przestroga: Aby uzyskac jak najlepsze wyniki przygotowania szkietka, nalezy uzy¢ rodzaju

szkietka, filtra i fiolki odpowiedniego do rodzaju przetwarzanej probki.

Przestroga: Procesor ThinPrep™ Genesis™ zachowuje te ustawienia do wykorzystania przy
kolejnych probkach. W celu zmiany na inny proces lub inny rodzaj prébki, gdy menu gtéwne nie jest
wyswietlane, nalezy powrdcié do menu gtdwnego, naciskajac przycisk Wstecz lub Anuluj przed
zatadowaniem materiatdw eksploatacyjnych.

Uwaga: Gdy procesor ThinPrep™ Genesis™ jest w stanie bezczynnosci, urzadzenie bedzie co jakis
czas wstrzymywac dziatanie w celu sprawdzenia systemu. Taka kilkusekundowa przerwa
moze nastepowac nawet co 20 minut.
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Tabela 7.2 Konfiguracje probek, filtrow i szkietek

ThinPrep +

ThinPrep obrazowanie UroCyte

Probka PreservCyt | Ginekologiczne Nieginekologiczne Ginekologiczne Mocz do przetwarzania
cytologicznego lub do testow
molekularnych wykonywanych
na preparatach cytologicznych
na szkietku takich jak test
UroVysion

Filtr Przezroczysty Niebieski Przezroczysty 70ty

Szkietko Rozmaz komdrkowy Rozmaz komdrkowy Rozmaz komdrkowy Rozmaz komdrkowy, okrag

tukowy tukowy lub bez tuku tukowy ze znacznikami
odniesienia

Wymagane materialy r6znig si¢ w zaleznosci od elementu do przetworzenia. Obszar ,Przeglad
systemu” na ekranie przedstawia, ktére materiaty s wymagane do uruchomienia wybranego procesu.

PRZETWARZANIE SZKIELKA W PROCESORZE THINPREP™ GENESIS™

Ladowanie do procesora

Ponizej wymieniono materialy, ktére musza zosta¢ zatadowane do procesora w procesie ,Szkietko”,
podczas ktérego komorki sa przenoszone na szkietko.

e Fiolka na probke PreservCyt
e Filtr ThinPrep
e Szkietko mikroskopowe ThinPrep

* Kapiel utrwalajaca (szczegdly, patrz ,Ladowanie kapieli utrwalajacej” na stronie 7.17).
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Otworzy¢ drzwi procesora ThinPrep™ Genesis™.

2. Wprowadzi¢ ID fiolki:
Zeskanowac kod kreskowy na etykiecie fiolki. Trzymac fiolke w odleglosci okoto 7-12 cm
(3-5 cali) od skanera kodéw kreskowych z etykieta z kodem kreskowym ustawiona réwnolegle
do skanera. Patrz Rycina 7-14.
Mozna tez recznie wprowadzic ID fiolki na etykiecie fiolki za pomoca klawiatury i nacisna¢
przycisk Gotowe.

Uwaga: Jesli kontrola pochodzenia jest wylaczona w procesorze, ID fiolki nie jest uzywany

przez procesor.

— Procesor uruchomi proces Szkietko dla probki
typu ginekologicznego. W przypadku proébki typu
ginekologicznego nagtowek jest fioletowy.

W przypadku probki

UroCyte — tylko slajd 06.01.2022 11:29 typu UrOCyte nag+éwek
jest zotty.

Nieginekol. — tylko slajd 06.01.2022 11:28

W przypadku probki
nieginekologiczne;j
nagtéwek jest zielony.

] Ginekologiczny — tylko slajd 26.10.2021 15:35

Zeskanuj lub wprowadz ID fiolki, a
nastepnie zataduj fiolke do uchwytu Trzymac fiolke nieruchomo,
z zielong kropkg skanera
przy krawedzi kodu
kreskowego, w poblizu
dna fiolki.

Trzymac fiolke w gérnej = =
czesci obszaru

przechowywania
koncowek pipety.

Jesli laboratorium skonfigurowato procesor ThinPrep Genesis

Wstecz tak, aby uzywat jednego ID na fiolce do cytologii i oddzielnego
ID na fiolce do testéw molekularnych, pole to nosi nazwe
,ID cytologii”.

Jesli laboratorium skonfigurowato procesor ThinPrep Genesis
tak, aby uzywat jednego ID na fiolce, pole to nosi nazwe
.ID probki”.

Rycina 7-14 Wprowadzanie ID fiolki, skaner kodéw kreskowych
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3. Delikatnie umiesci¢ oznakowana, szczelnie zamknieta fiolke PreservCyt zawierajacq probke
pacjenta w dyspergatorze, az dno fiolki spocznie na podstawie dyspergatora. Patrz Rycina 7-15.
Uwaga: Jesli w procesorze wiaczona jest kontrola pochodzenia, fiolke nalezy umiesci¢

w uchwycie w ciagu 5 sekund od wprowadzenia ID fiolki. Jesli 5-sekundowe odliczanie
uptynie, zanim fiolka znajdzie si¢ w uchwycie, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby ponownie zeskanowac ID fiolki.

Rycina 7-15 kadowanie fiolki

Fiolka pozostanie luZzna w dyspergatorze do czasu rozpoczecia procesu. Procesor automatycznie
chwyci i odkreci nasadke fiolki podczas przetwarzania.
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Ginekologiczny — tylko slajd 26.10.2021 15:41

Zataduj szkietko i filtr, a nastepnie
zamknij drzwi, aby rozpoczagé
przetwarzanie

Upewnij sie, ze ID szkietka jest
skierowany w dét i w lewo

\.

Rycina 7-16 kadowanie szkielka i filtra

4. Jedli system zawiera opcjonalng drukarke szkietek, automatycznie wydrukuje ona szkietko.
Aby uzyskac informacje dotyczace konfiguracji, patrz , Etykiety szkielek” na stronie 6.26
i ,Konfiguracja ID szkietka” na stronie 6.51.

5. Zaladowa¢ oznakowane szkielko mikroskopowe do gniazda szkietka.
Wazne jest, aby zatadowac szkietko zwrécone w odpowiednim kierunku, tak aby rozmaz
komorkowy znalazt si¢ we wlasciwej pozycji na szkietku. Ustawic szkielko tak, aby matowy
koniec z etykieta znajdowal si¢ po lewej stronie i byt skierowany w dét. Nalezy pamietaé, aby
nie dotykac szkietka w okreslonym obszarze przesiewowym. Umiescic szkielko tak, aby lezato
plasko w gnieZdzie szkietka.
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Zatadowaé oznakowane
etykietg szkietko do gniazda
szkietka; etykieta powinna
by¢ skierowana w dot, a jej
koniec powinien znajdowaé
sie po lewej stronie.
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Rycina 7-17 Zatadowac szkietko tak, aby koniec z etykieta byt skierowany w lewo i w dét.

6. Wyjaé nowy filtr ThinPrep z tacy do przechowywania, chwytajac za boki cylindra.
7. Wocisnaé otwarty koniec filtra na zatyczke filtra.

Przestroga: Nie wolno dotyka¢ membrany filtra ThinPrep.

Przestroga: Aby uzyskac jak najlepsze wyniki przygotowania szkietka, nalezy uzy¢ rodzaju
szkietka i filtra odpowiedniego do rodzaju przetwarzanej probki.

8. Zamknad¢ drzwi.
9. Nacisna¢ przycisk Kontynuuj.
Uwaga: Jedli ustawienie ,Automatyczne uruchamianie przy zamknigciu drzwi” (przycisk Autom.

uruch. przy zam. drzwi) jest wigczone, proces rozpoczyna si¢ po zamknigciu drzwi,
a przycisk Kontynuuj jest niedostepny.
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W tej czesci opisano sekwencje zdarzeri w procesie ,,Szkietko” w procesorze ThinPrep Genesis.

INSTRUKCJE OBSLUGI ;

Tabela 7.3 Sekwencja zdarzen w procesie przetwarzania szkietka

Kontynuuj

Przycisk Kontynuuj jest wcisniety.

Sprawdzi¢ obecnos$é nowego filtra.

Wybra¢ szkietko z gniazda szkietka.

Obrécié szkietko do pozycji poziomej i umiescic¢ na stacji
transferu komarek. Obrécic filtr, aby sprawdzié, czy jest
prawidtowo osadzony w zatyczce filtra.

Zeskanowac ID szkietka. Sprawdzic ID szkietka.
Uwaga: Ten etap nie odbywa sie, jesli kontrola
pochodzenia jest wytaczona w ustawieniach procesora.

Przesungé szkietko na bok. (Szkietko znajduje si¢ teraz
W pozycji pionowej).

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Tabela 7.3 Sekwencja zdarzen w procesie przetwarzania szkietka

Chwycic fiolke i dokreci¢ nasadke fiolki.

Obracac fiolka w celu dyspersji zawarto$ci.

Odkreci¢ nasadke fiolki.

Whprowadzic filtr do fiolki i wykona¢ pomiar poziomu,
aby zweryfikowaé min./maks. poziom ptynu.

Zbieranie komorek na filtrze.
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Tabela 7.3 Sekwencja zdarzen w procesie przetwarzania szkietka

Transfer komorek na szkietko.

Umiesci¢ szkietko w kapieli utrwalajace;.

Naktug filtr.

Ponownie zakrecic fiolke.

Szkietko: @) Zakoriczony

Zakonczono przetwarzanie.
Odblokowa¢ drzwiczki.
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Wyjmowanie szkietka, probki i filtra

1.

Po pojawieniu si¢ na ekranie komunikatu , Zakoriczono przetwarzanie” otworzy¢ drzwi i wyjaé

kapiel utrwalajaca ze szkietkiem zanurzonym w utrwalaczu. Przenies¢ szkietko do stojaka do

barwienia w kapieli wyjSciowej zawierajacej standardowy utrwalacz laboratoryjny.

Uwaga: Jesli podczas przetwarzania procesor wykryl gesta lub rozciericzong prébke, na ekranie
wys$wietlacza pojawi sie komunikat.

Po przetworzeniu kazdego szkietka konieczne jest wyjecie kapieli utrwalajacej z uchwytu.

Ostrzezenie: Kgpiel utrwalajgcg nalezy usungc. Odparowujgcy alkohol moze stworzy¢

zag

4.

7.30

rozenie pozarowe.

Nie wolno dotykac powierzchni szkietka. Nie wolno dotykaé zadnych ptynéw w kapieli
utrwalajacej ani w kapieli wyjsciowej.

Uwaga: Jesli podejrzewa sig jakiekolwiek zanieczyszczenie rekawiczek ptynem, nalezy je
wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowa pare, aby uniknad ryzyka zanieczyszczenia fiolki.

W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat utrwalania szkietka, barwienia

i nakladania szkietek nakrywkowych, patrz Rozdziat 10, ,Utrwalanie, barwienie i nakladanie
szkielek nakrywkowych”.

Wyjac fiolke na prébke.

Nie nalezy wyrzucac fiolki na probke, dopdki nie zostanie ustalone, Ze zadne dodatkowe
szkietka nie sg potrzebne. W celu uzyskania informacji dotyczacych utylizacji roztworu

i przechowywania prébek, patrz Rozdziat 3, ,Roztwory PreservCyt™ i CytoLyt™".

Usungé zuzyty filtr, korzystajac z jednej z nastepujacych metod:

A. Umiescic niestrzepiaca sie¢ chusteczke po bokach filtra ThinPrep, aby zapobiec
zanieczyszczeniu rekawiczek podczas wyjmowania filtra. Usunaé zuzyty filtr. Zutylizowad
zuzyty filtr. Za pomoca $wiezej, niestrzepiacej si¢ chusteczki delikatnie wytrzed zatyczke
filtra, aby usuna¢ resztki ptynu przed przetworzeniem kolejnej probki. Wyrzucié zuzyta
chusteczke.

B. Usunac zuzyty filtr. Zutylizowac filtr. Za pomoca $wiezej, niestrzepiacej sie chusteczki
delikatnie wytrzec¢ zatyczke filtra, aby usuna¢ resztki ptynu przed przetworzeniem kolejnej
probki. Wyrzuci¢ zuzyta chusteczke. Przed przetworzeniem kolejnej probki wyrzucié zuzyte
rekawiczki i zalozy¢ nowa pare rekawiczek.

Uwaga: Zuzyty filtr nalezy utylizowad zgodnie z odpowiednimi procedurami laboratoryjnymi.

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

Mozna rozpoczaé proces tadowania kolejnej probki.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



INSTRUKCJE OBSLUGI ;

POBIERANIE PORCJI Z FIOLKI NA PROBKE W PROCESORZE

THINPREP GENESIS

Ladowanie do procesora

Wymienione ponizej materiaty eksploatacyjne musza zosta¢ zaladowane do procesora w procesie
,Porcja”, ktéry polega na pobraniu porgji o objetosci 1 ml z probki.

1.

N

* Fiolka na prébke PreservCyt

e Konicéwka pipety (procesor przechowuje maksymalnie 8 koricowek pipety; koricowki pipety
nalezy tadowac tylko po wyczerpaniu si¢ zapasu 8 koricowek)

e Probéwka
e Pojemnik na zuzyte koricowki pipety

Przygotowac obszar roboczy, stot laboratoryjny i/lub wozek.
A. Zatozy¢ czyste rekawiczki.

B. Przetrze¢ powierzchnie robocze 0,5% roztworem podchlorynu sodu. (Uzy¢ wody
dejonizowanej do rozciericzenia 5-7% (0,7- 1,0M) roztworu podchlorynu sodu.
Przygotowana partia 0,5% roztworu podchlorynu sodu bedzie skuteczna przez 1 tydzien,
jesli bedzie odpowiednio przechowywana).

C. Pozostawi¢ roztwdr podchlorynu sodu w kontakcie z powierzchniami roboczymi przez
co najmniej 1 minute, a nastepnie sptukac¢ woda. Osuszy¢ powierzchnie recznikami
papierowymi.

D. Przykry¢ st6t czystymi, pokrytymi plastikiem, chfonnymi matami laboratoryjnymi.

Otworzy¢ drzwi procesora ThinPrep™ Genesis™.

Wprowadzi¢ ID fiolki:

Zeskanowac kod kreskowy na etykiecie fiolki. Trzymac fiolke w odleglosci okoto 7-12 cm

(3-5 cali) od skanera kodéw kreskowych z etykietg z kodem kreskowym ustawiong réwnolegle

do skanera. Patrz Rycina 7-14.

Mozna tez recznie wprowadzié ID fiolki na etykiecie fiolki za pomoca klawiatury i nacisnaé

przycisk Gotowe.

Uwaga: Jesli kontrola pochodzenia jest wytaczona w procesorze, ID fiolki nie jest uzywany

przez procesor.

Delikatnie umiesci¢ oznakowang, szczelnie zamknieta fiolke PreservCyt zawierajaca probke
pacjenta w dyspergatorze, az dno fiolki spocznie na podstawie dyspergatora. Patrz Rycina 7-16.
Uwaga: Jesli w procesorze wiaczona jest kontrola pochodzenia, fiolke nalezy umiesci¢

w uchwycie w ciagu 5 sekund od wprowadzenia ID fiolki. Jesli 5-sekundowe odliczanie

uplynie, zanim fiolka znajdzie si¢ w uchwycie, nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami wy$wietlanymi na ekranie, aby ponownie wprowadzi¢ ID fiolki.

Fiolka pozostanie luzna w dyspergatorze do czasu rozpoczecia procesu. Procesor automatycznie
chwyci i odkreci nasadke fiolki podczas przetwarzania.
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Jesli system zawiera opcjonalna drukarke probéwek, drukarka probéwek automatycznie

wydrukuje probéwke. Aby uzyskad informacje dotyczace konfiguracji, patrz , Etykiety

proboéwek” na stronie 6.35 i, Konfiguracja ID probéwki” na stronie 6.52.

Wprowadzi¢ ID probéwki:

Zeskanowac kod kreskowy lub recznie wprowadzic ID probéwki na etykiecie probéwki.

Trzymac probéwke w odleglosci okoto 7-12 cm (3-5 cali) od skanera kodéw kreskowych

z etykieta z kodem kreskowym ustawiona réwnolegle do skanera.

Mozna tez recznie wprowadzic¢ ID probéwki na etykiecie probéwki za pomoca klawiatury

i nacisnag¢ przycisk Gotowe.

Uwaga: Jesli kontrola pochodzenia jest wylaczona w procesorze, ID probki nie jest uzywany
przez procesor.

Delikatnie umiesci¢ oznaczona, zamknieta probéwke w uchwycie probéwki, az dno probéwki
spocznie na podstawie uchwytu probéwki.
Nie wolno dotykac foliowej pokrywy probéwki. Nalezy upewnic sie, ze rekawiczki nie dotykaja
foliowej pokrywy. Postepowac nalezy zgodnie ze wszystkimi instrukcjami dostarczonymi
przez producenta probéwki, zapewniajac bezpieczng prace z probéwka.
Uwaga: Jesli podejrzewa si¢ jakiekolwiek zanieczyszczenie rekawiczek ptynem, nalezy je
wyrzuci¢ i wymienié na nowgq pare, aby uniknad ryzyka zanieczyszczenia porcji
lub fiolki.

W przypadku podejrzenia jakiegokolwiek zanieczyszczenia nasadki nalezy zapoznad
sie z instrukcja dostarczong przez producenta probéwki.

Uwaga: Jesli w procesorze wlaczona jest kontrola pochodzenia, prob6wke nalezy umiescic
w uchwycie w ciggu 5 sekund od wprowadzenia ID probowki. Jesli 5-sekundowe
odliczanie upltynie, zanim probéwka znajdzie si¢ w uchwycie, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami wys$wietlanymi na ekranie, aby ponownie wprowadzi¢
ID probéwki.
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Procesor automatycznie chwyci i odkreci nasadke probéwki podczas przetwarzania.

Procesor uruchom

proces Porcja.

Uwaga: W tym przyktadzie
laboratorium nie
korzysta z funkc;ji
kontroli pochodzenia
dla fiolek i probéwek.

‘\'" Ten komunikat nie
. pojawia sie, jesli kontrola
v,

Zataduj probéwke do drukarki

pochodzenia jest wtgczona,
a procesor wymaga
wprowadzenia ID.

Rycina 7-18 Ladowanie probdwki

7. Zamkng¢ drzwi.

8. Nacisna¢ przycisk Kontynuuj.

Uwaga: Jedli ustawienie ,Automatyczne uruchamianie przy zamknieciu drzwi” (przycisk Autom.
uruch. przy zam. drzwi) jest wiaczone, proces rozpoczyna si¢ po zamknigciu drzwi,
a przycisk Kontynuuj jest niedostepny.
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W tej czesci opisano sekwencje zdarzen w procesie ,, Porcja” w procesorze ThinPrep Genesis.

Tabela 7.4 Sekwencja zdarzen podczas pobierania porcji

Kontynuuj

Przycisk Kontynuuj jest wcisniety.

Chwycic fiolke i probowke oraz dokreci¢ nasadke fiolki
i nasadke probowki.

Obracac fiolka w celu dyspersji zawartosci.

Odkreci¢ nasadke fiolki i odkreci¢ nasadke probdwki.

Wyjaé pierwsza dostepna koncéwke pipety z obszaru
przechowywania koricowek pipety.

Wprowadzi¢ koricowke pipety do fiolki i wykona¢ pomiar
poziomu, aby zweryfikowaé min./maks. poziom ptynu.

Zaaspirowac ptyn do koncowki pipety. Przesunaé
koncowke pipety do probéwki. Dozowaé ptyn do
probdéwki. Doktadno$¢ objetosci dozowania pipety
wynosi 1 ml +/-4%, a pipeta dozuje w granicach 2% CV.

7.34
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Tabela 7.4 Sekwencja zdarzen podczas pobierania porcji

Wyrzuci¢ zuzyta koricéwke do pojemnika na zuzyte
koncowki pipety.

Ponownie zakrecic probdwke.
Ponownie zakrecic fiolke.

Zakonczono przetwarzanie.

Porcja: @ Zakoriczony Odblokowac drzwiczki.

Usuwanie odpadéw probowki, préobki i koncéwki pipety

1.

Po pojawieniu si¢ na ekranie komunikatu , Zakoriczono przetwarzanie”, otworzy¢ drzwi i wyjaé
probéwke zawierajaca porcje z probki pacjenta. Nie wolno dotykaé foliowej pokrywy probéwki.
Nalezy upewnic sig, ze rekawiczki nie dotykaja foliowej pokrywy. Postepowac nalezy zgodnie ze
wszystkimi instrukcjami dostarczonymi przez producenta probéwki, zapewniajac bezpieczng
prace z probéwka.
Uwaga: Jesli podejrzewa sig jakiekolwiek zanieczyszczenie rekawiczek plynem, nalezy je
wyrzuci¢ i wymienié na nowgq pare, aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia porcji
lub fiolki.

Wyjacé fiolke na probke. Nie nalezy wyrzucad fiolki na prébke, dopoki nie zostanie ustalone,
ze szkietko nie jest potrzebne. W celu uzyskania informacji dotyczacych utylizacji roztworu
i przechowywania prébek, patrz Rozdziat 3, ,Roztwory PreservCyt™ i CytoLyt™".
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3. Przytrzymad pojemnik na zuzyte koricowki pipety za uchwyt. Wyja¢ pojemnik na zuzyte
koricéwki pipety. Nie nalezy dotykac koricowki pipety. Nie nalezy dotykac¢ wnetrza pojemnika
na zuzyte koricéwki pipety. Koricowki pipety nalezy utylizowac zgodnie ze wszystkimi
obowigzujacymi normami. Koricéwka pipety jest przeznaczona do uzytku jednorazowego
i nie moze by¢ uzywana ponownie.

Uwaga: Jesli podejrzewa sig jakiekolwiek zanieczyszczenie rekawiczek ptynem, nalezy je

wyrzuci¢ i wymienié na nowgq pare, aby uniknad ryzyka zanieczyszczenia porcji
lub fiolki.

4. Mozna rozpoczac proces fadowania kolejnej probki.

POBIERANIE PORCJI Z FIOLKI NA PROBKE | PRZETWARZANIE

SZKIELKA W PROCESORZE THINPREP GENESIS

Wymienione ponizej materiaty eksploatacyjne musza zosta¢ zaladowane do procesora w procesie
,Porcja + Szkietko”, ktéry polega na pobraniu porcji o objetosci 1 ml z probki i przeniesieniu
komorek na szkietko mikroskopowe.

Fiolka na prébke PreservCyt

Filtr ThinPrep

Szkietko mikroskopowe ThinPrep
Kapiel utrwalajgca

Koricowka pipety (procesor przechowuje maksymalnie 8 koricowek pipety; koricowki pipety
nalezy fadowac¢ tylko po wyczerpaniu si¢ zapasu 8 koricowek)
Probéwka

Pojemnik na zuzyte koricéwki pipety

1. Przygotowac obszar roboczy, stot laboratoryjny i/lub wézek.
A. Zatozy¢ czyste rekawiczki.

B.

C.

Przetrze¢ powierzchnie robocze 0,5% roztworem podchlorynu sodu. (Uzy¢ wody
dejonizowanej do rozciericzenia 5-7% (0,7- 1,0M) roztworu podchlorynu sodu.
Przygotowana partia 0,5% roztworu podchlorynu sodu bedzie skuteczna przez 1 tydzien,
jesli bedzie odpowiednio przechowywana).

Pozostawic roztwoér podchlorynu sodu w kontakcie z powierzchniami roboczymi przez co
najmniej 1 minute, a nastepnie sptukac¢ wodg. Osuszy¢é powierzchnie recznikami papierowymi.

D. Przykry¢ st6t czystymi, pokrytymi plastikiem, chfonnymi matami laboratoryjnymi.
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2. Otworzy¢ drzwi procesora ThinPrep™ Genesis™.
3. Zeskanowac kod kreskowy lub recznie wprowadzi¢ ID fiolki na etykiecie fiolki.
Jesli procesor ThinPrep Genesis jest skonfigurowany do uzywania oddzielnych identyfikatoréow
dla ID cytologii i ID testu molekularnego, kazdy z identyfikatoréw nalezy zeskanowac lub
wprowadzi¢ (w dowolnej kolejnosci).
Trzymac fiolke w odlegtosci okoto 7-12 cm (3-5 cali) od skanera kodéw kreskowych z etykieta
z kodem kreskowym ustawiong réwnolegle do skanera. Patrz Rycina 7-14.
Mozna tez recznie wprowadzié ID fiolki na etykiecie fiolki za pomocq klawiatury i nacisnaé¢

przycisk Gotowe.

Uwaga: Jesli kontrola pochodzenia jest wylaczona w procesorze, ID fiolki nie jest uzywany

przez procesor.

Procesor uruchomi proces
Porcja + Szkietko dla prébki
typu ginekologicznego.

Jesli laboratorium skonfigurowato
procesor ThinPrep Genesis tak,
aby uzywat jednego ID na fiolce
do cytologii i oddzielnego ID na
fiolce do testéw molekularnych,
nalezy wprowadzi¢ oba ID fiolki.

26.10.2021

Ginekologiczny - porcja + szkietko e

Zeskanuj lub wprowadz oba ID fiolki,
a nastepnie zataduj fiolke do
uchwytu

Jesli laboratorium skonfigurowato
procesor ThinPrep Genesis tak,
aby uzywat jednego ID na fiolce,
wdwczas wprowadzany jest tylko
jeden ID, a pole nosi hazwe

,ID probki”.

Rycina 7-19 Wprowadzanie ID fiolki, ID cytologii i ID testu molekularnego

4. Delikatnie umiesci¢ oznakowang, szczelnie zamknieta fiolke PreservCyt zawierajaca probke
pacjenta w dyspergatorze, az dno fiolki spocznie na podstawie dyspergatora. Patrz Rycina 7-15.
Uwaga: Jesli w procesorze wiaczona jest kontrola pochodzenia, fiolke nalezy umiesci¢

w uchwycie w ciagu 5 sekund od wprowadzenia ID fiolki. Jesli 5-sekundowe odliczanie
uptynie, zanim fiolka znajdzie si¢ w uchwycie, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby ponownie wprowadzi¢ ID fiolki.

Fiolka pozostanie luzna w dyspergatorze do czasu rozpoczecia procesu. Procesor automatycznie
chwyci i odkreci nasadke fiolki podczas przetwarzania. Patrz Rycina 7-16.

5. Jesli system zawiera opcjonalng drukarke probéwek, drukarka probéwek automatycznie
wydrukuje probéwke. Aby uzyskac informacje dotyczace konfiguracji, patrz ,Etykiety
probéwek” na stronie 6.35 1 , Konfiguracja ID probéwki” na stronie 6.52.
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6. Jesli system zawiera opcjonalng drukarke szkietek, automatycznie wydrukuje ona szkietko.
Aby uzyskad informacje dotyczace konfiguracji, patrz , Etykiety szkietek” na stronie 6.26
i ,Konfiguracja ID szkietka” na stronie 6.51.

7. Zeskanowac kod kreskowy lub recznie wprowadzi¢ ID probowki na etykiecie probéwki.

Uwaga: Jesli kontrola pochodzenia jest wylaczona w procesorze, ID prébki nie jest uzywany
przez procesor.

8. Delikatnie umiesci¢ oznaczonga, zamknieta probéwke w uchwycie probéwki, az dno probéwki
spocznie na podstawie uchwytu probéwki.
Nie wolno dotykac foliowej pokrywy probéwki. Nalezy upewnic sig, ze rekawiczki nie dotykaja
foliowej pokrywy. Postepowac nalezy zgodnie ze wszystkimi instrukcjami dostarczonymi przez
producenta probéwki, zapewniajac bezpieczna prace z probéwka.
Uwaga: Jesli podejrzewa sig jakiekolwiek zanieczyszczenie rekawiczek plynem, nalezy je
wyrzuci¢ i wymienié na nowgq pare, aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia porcji
lub fiolki.

W przypadku podejrzenia jakiegokolwiek zanieczyszczenia nasadki nalezy zapoznad
sie z instrukcja dostarczong przez producenta probéwki.

Uwaga: Jesli w procesorze wiaczona jest kontrola pochodzenia, probéwke nalezy umiescic¢
w uchwycie w ciggu 5 sekund od wprowadzenia ID probdwki. Jesli 5-sekundowe
odliczanie upltynie, zanim probéwka znajdzie si¢ w uchwycie, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami wy$wietlanymi na ekranie, aby ponownie wprowadzic¢
ID probéwki.

Procesor automatycznie chwyci i odkreci nasadke probéwki podczas przetwarzania.
Patrz Rycina 7-18.

9. Zaladowac oznakowane szkielko mikroskopowe do gniazda szkietka.
Wazne jest, aby zatadowac szkietko zwrécone w odpowiednim kierunku, tak aby rozmaz
komérkowy znalazt sie we wlasciwej pozycji na szkietku. Ustawi¢ szkielko tak, aby matowy
koniec z etykieta znajdowat si¢ po lewej stronie i byt skierowany w dét. Nalezy pamietad,
aby nie dotykac szkietka w okreslonym obszarze przesiewowym. Umiescic¢ szkietko tak,
aby lezato ptasko w gniezdzie szkietka. Patrz Rycina 7-17.

10. Wyjaé nowy filtr ThinPrep z tacy do przechowywania, chwytajac za boki cylindra.

11. Wcisna¢ otwarty koniec filtra na zatyczke filtra.

Przestroga: Nie wolno dotyka¢ membrany filtra ThinPrep.

Przestroga: Aby uzyskac jak najlepsze wyniki przygotowania szkietka, nalezy uzy¢ rodzaju
szkietka i filtra odpowiedniego do rodzaju przetwarzanej probki.

12. Zamkng¢ drzwi.
13. Nacisna¢ przycisk Kontynuuj.
Uwaga: Jesli ustawienie ,Automatyczne uruchamianie przy zamknieciu drzwi” (przycisk
Autom. uruch. przy zam. drzwi) jest wigczone, proces rozpoczyna si¢ po zamknigciu
drzwi, a przycisk Kontynuuj jest niedostepny.
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INSTRUKCJE OBSLUGI ;

W tej czesci opisano sekwencje zdarzert w procesie ,,Porcja + Szkietko” w procesorze

ThinPrep Genesis.

Tabela 7.5 Sekwencja zdarzen podczas procesu Porcja + Szkietko

Kontynuuj

Przycisk Kontynuuj jest wcisnigty.

Sprawdzi¢ obecnos¢ nowego filtra.

Wybraé szkietko z gniazda szkietka.

Obrécié szkietko do pozycji poziomej i umiesci¢ na stacji
transferu komérek. Obrécic filtr, aby sprawdzié, czy jest
prawidtowo osadzony w zatyczce filtra.

Zeskanowac ID szkietka. Sprawdzic ID szkietka.
Uwaga: Ten etap nie odbywa sie, jesli kontrola
pochodzenia jest wytaczona w ustawieniach procesora.

Przesungé szkietko na bok. (Szkietko znajduje si¢ teraz
W pozycji pionowej).

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Tabela 7.5 Sekwencja zdarzen podczas procesu Porcja + Szkietko

Chwycic fiolke i probowke oraz dokreci¢ nasadke fiolki
i nasadke probowki.

Obracac fiolka w celu dyspersji zawarto$ci.

Odkreci¢ nasadke fiolki i odkreci¢ nasadke probdwki.

Wyjac pierwszg dostepng koficéwke pipety z obszaru
przechowywania pipet.

Wprowadzi¢ koricéwke pipety do fiolki i wykona¢ pomiar
poziomu, aby zweryfikowa¢ min./maks. poziom ptynu.

Zaaspirowac ptyn do koncowki pipety. Przesunagé
koricéwke pipety do probowki. Dozowac ptyn do
probéwki. Doktadno$¢ objetosci dozowania pipety
wynosi 1 ml +/-4 %, a pipeta dozuje w granicach 2% CV.

7.40

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™




INSTRUKCJE OBSLUGI ;

Tabela 7.5 Sekwencja zdarzen podczas procesu Porcja + Szkietko

Wyrzuci¢ zuzyta koricéwke do pojemnika na zuzyte
koncowki pipety.

Ponownie zakrecic probdwke.

Wprowadzi¢ filtr do fiolki i wykona¢ pomiar poziomu,
aby zweryfikowa¢ min./maks. poziom ptynu.

Zbieranie komorek na filtrze

Transfer komorek na szkietko.
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Tabela 7.5 Sekwencja zdarzen podczas procesu Porcja + Szkietko

Umiescic szkietko w kapieli utrwalajace;.

Naktug filtr.

Ponownie zakreci¢ fiolke.

Zakoriczono przetwarzanie.
Szkietko: @) Zakoriczony Odblokowaé drzwiczki.

Porcja: @ zakoriczony
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Usuwanie odpadéw probowki, szkietka, proébki, filtra i koncowki pipety

1.

Po pojawieniu si¢ na ekranie komunikatu , Zakoriczono przetwarzanie”, otworzy¢ drzwi i wyjac
probowke. Nie wolno dotykac foliowej pokrywy probowki. Nalezy upewnic sie, ze rekawiczki
nie dotykajq foliowej pokrywy. Postepowac nalezy zgodnie ze wszystkimi instrukcjami
dostarczonymi przez producenta probéwki, zapewniajac bezpieczng prace z probéwka.

Uwaga: Jesli podejrzewa sie jakiekolwiek zanieczyszczenie rekawiczek ptynem, nalezy je
wyrzucié i wymienic na nowg pare, aby uniknaé ryzyka zanieczyszczenia porgji
lub fiolki.
Wyijac kapiel utrwalajaca ze szkietkiem zanurzonym w utrwalaczu. Przenies¢ szkietko do stojaka
do barwienia w kapieli wyjsciowej zawierajacej standardowy utrwalacz laboratoryjny.

Uwaga: Jesli podczas przetwarzania procesor wykryt gesta lub rozciericzong probke, na ekranie
wyswietlacza pojawi si¢ komunikat.

Po przetworzeniu kazdego szkietka konieczne jest wyjecie kapieli utrwalajacej z uchwytu.

Ostrzezenie: Kgpiel utrwalajgcg nalezy usungc. Odparowujgcy alkohol moze stworzy¢
zagrozenie pozarowe.

Nie wolno dotykac¢ powierzchni szkietka. Nie wolno dotykac¢ zadnych ptynéw w kapieli
utrwalajacej ani w kapieli wyjSciowe;.

Uwaga: Jesli podejrzewa sig jakiekolwiek zanieczyszczenie rekawiczek ptynem, nalezy je
wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowgq pare, aby uniknad ryzyka zanieczyszczenia porcji
lub fiolki.

W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat utrwalania szkietka, barwienia

i nakfadania szkietek nakrywkowych, patrz Rozdziat 10, ,Utrwalanie, barwienie i nakltadanie

szkietek nakrywkowych”.

Wyja¢ fiolke na probke. Nie nalezy wyrzucac fiolki na probke, dop6ki nie zostanie ustalone, Ze

zadne dodatkowe szkietka nie sg potrzebne. W celu uzyskania informacji dotyczacych utylizacji

roztworu i przechowywania prébek, patrz Rozdziat 3, , Roztwory PreservCyt™ i CytoLyt™”.

Usungé zuzyty filtr, korzystajac z jednej z nastepujacych metod:

A. Umiesci¢ niestrzepiaca sie chusteczke po bokach filtra ThinPrep, aby zapobiec
zanieczyszczeniu rekawiczek podczas wyjmowania filtra. Usuna¢ zuzyty filtr. Zutylizowac
filtr. Za pomoca $wieZej, niestrzepiacej sie chusteczki delikatnie wytrzec zatyczke filtra, aby
usunad resztki ptynu przed przetworzeniem kolejnej probki. Wyrzuci¢ zuzytg chusteczke.

B. Usuna¢ zuzyty filtr. Zutylizowac filtr. Za pomoca $wiezej, niestrzepiacej sie chusteczki
delikatnie wytrzed zatyczke filtra, aby usuna¢ resztki ptynu przed przetworzeniem kolejnej
probki. Wyrzucic zuzyta chusteczke. Przed przetworzeniem kolejnej probki wyrzucié zuzyte
rekawiczki i zalozyé nowa pare rekawiczek.

Uwaga: Zuzyty filtr nalezy utylizowac zgodnie z odpowiednimi procedurami laboratoryjnymi.

Filtra ThinPrep mozna uzy¢ tylko raz i nie wolno go uzywac¢ ponownie.
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Przytrzymac pojemnik na zuzyte koricéwki pipety za uchwyt. Wyjaé pojemnik na zuzyte
koricéwki pipety. Nie nalezy dotykac koricowki pipety. Nie nalezy dotykac¢ wnetrza pojemnika
na zuzyte koricéwki pipety. Koricowki pipety nalezy utylizowac zgodnie ze wszystkimi
obowigzujacymi normami. Koricbwka pipety jest przeznaczona do uzytku jednorazowego i nie
moze by¢ uzywana ponownie.
Uwaga: Jesli podejrzewa sig jakiekolwiek zanieczyszczenie rekawiczek ptynem, nalezy je
wyrzuci¢ i wymienié na nowgq pare, aby uniknad ryzyka zanieczyszczenia porcji
lub fiolki.

Mozna rozpoczaé proces tadowania kolejnej prébki.

ANULOWANIE PRZETWARZANIA PROBKI

Zazwyczaj nie nalezy przerywac procesu przygotowania szkietka ani pobierania porcji w procesorze
ThinPrep Genesis. Jesli jednak z jakiegokolwiek powodu konieczne jest przerwanie przetwarzania,
nalezy zastosowac ponizsza procedure, aby upewnic sie, ze szkietko ani probéwka nie sa
zanieczyszczone inng prébka.

i

5.

Nacisna¢ przycisk Anuluj, aby anulowac proces.

Poczekad, az wyswietlacz poinformuje, Ze przetwarzanie zostato anulowane.
Procesor ThinPrep zatrzyma proces i automatycznie przywrdci silniki, materiaty
i zasoby do ich pozycji poczatkowych.

Proces mozna anulowaé wytacznie, zanim procesor wprowadzi koricéwke pipety lub filtr
do prébki w fiolce.

Nacisna¢ przycisk Dalej, aby zamkna¢ ekran komunikatu , Przetwarzanie anulowane”.
Jesli anulowany proces to ,Szkietko” lub ,Porcja + Szkietko”:

Anuluj

*  Wyjac szkietko mikroskopowe ThinPrep z uchwytu na szkietko.
e Wyjad filtr.

Jesli anulowany proces to ,,Porcja” lub ,Porcja + Szkietko”:

*  Wyjadé proboéwke.

¢  Oprézni¢ pojemnik na zuzyte koricowki pipety.

Wyija¢ fiolke na prébke PreservCyt.

Jesli proces zostanie anulowany po zdjeciu przez procesor nasadki z fiolki, w raporcie dotyczacym
fiolki proces na fiolce zostanie okreslony jako niepowodzenie (btad). Jesli proces zostanie anulowany
przed zdjeciem przez procesor nasadki z fiolki, fiolka nie zostanie zapisana w raporcie fiolki.

7.44
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Ponowne uruchomienie poprzednio anulowanej prébki

Jesli przycisk Anuluj zostal naci$niety w celu anulowania procesu, w razie potrzeby mozna
ponownie uruchomic te sama fiolke na prébke.

Czynnosci zwigzane z ponownym uruchomieniem uprzednio anulowanej probki sa takie same
jak czynno$ci zwigzane z uruchomieniem dowolnej probki, z jednym wyjatkiem obejmujacym
opcjonalng drukarke probéwek lub opcjonalng drukarke szkietek.

Jesli w procesorze wiaczona jest kontrola pochodzenia, a laboratorium korzysta z opcjonalnej
drukarki probéwek lub opcjonalnej drukarki szkielek, po zeskanowaniu lub wprowadzeniu ID
uprzednio anulowanej fiolki na prébke procesor ThinPrep Genesis rozpozna, ze ID fiolki byt
poprzednio wprowadzony. Zamiast automatycznie drukowac etykiete probéwki lub automatycznie
drukowac etykiete szkietka, na wyswietlaczu procesora pojawi sig¢ ekran, na ktérym operator

moze potwierdzié¢ lub zatrzymac drukowanie etykiety probéwki lub etykiety szkietka.

Operator moze zdecydowac si¢ na uzycie probéwki lub szkietka, ktére zostaty wydrukowane,

ale nigdy nie zostaly przetworzone.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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Rozdziat o0smy

Konserwacja

Urzadzenie musi by¢ regularnie konserwowane, aby zapewnic jego niezawodne dziatanie.
Przeprowadzi¢ konserwacje urzadzenia zgodnie z opisem w tej czesci. Urzadzenie wymaga
corocznej dodatkowej konserwacji zapobiegawczej przez personel firmy Hologic.

Tabela 8.1 Rutynowa konserwacja

Codziennie
lub czesciej

Wymieni¢ utrwalacz co 100 szkietek lub codziennie, w zaleznosci od tego,
co nastapi wczesniej.

Wyczyscié gniazdo szkietka i chwytaki szkietka.

Wyczysci¢ pojemnik na zuzyte koricoéwki pipety*.

Co tydzieri

Wyczyscic obszar przetwarzania.

Wyczyscid pipetor*.

Wyczysci¢ ekran dotykowy.

Wyczysci¢ drzwi i uchwyt.

Wyczyscic gtowice drukujaca w drukarce szkietek.

Wyczys¢ rolki transportowe w drukarce szkiefek.

Wyczyscic rolki wprowadzajace w drukarce szkietek.

Wyczysci¢ zewnetrzng czes¢ drukarki szkietek.

W razie
potrzeby

Oproéznic butelke na odpady.

Oczysci¢ przewody pneumatyczne.

Zmienié wkladki chtonne.

Wyczysci¢ magazynek koricowek pipety*.

Wymieni¢ tasme drukarki szkietek.

Wymieni¢ glowice drukujaca w drukarce szkietek.

Wyczysci¢ gtowice drukujaca w drukarce probéwek.

Wyczysci¢ zewnetrzng cze$¢ drukarki probéwek.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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* W przypadku laboratoriéw, ktére nie stosuja rutynowo sekwencji Porcja lub sekwencji
Porcja + Szkietko w procesorze ThinPrep Genesis, czynnos$ci konserwacyjne zwigzane

z pipetowaniem mozna wykonywac ,,w miare potrzeb”, tylko przy stosowaniu sekwengji
Porcja lub Porcja + Szkietko.

Chwytak koricéwki pipety wielokanatowej moze wymagac rutynowej konserwagji.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotgczonymi do chwytaka koricéwki
pipety wielokanatowej.

Do kazdej procedury nieopisanej w tej czesci wymagany jest specjalnie przeszkolony personel.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z Pomoc techniczna firmy Hologic.

CZESC
A CODZIENNIE

Wymiana odczynnika utrwalajacego

Alkohol utrwalajacy w kapieli utrwalajacej nalezy wymieniac co 100 szkietek lub codziennie,
w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

*  Wyjac kapiel utrwalajaca z procesora.
e Usuna¢ odczynniki do utrwalania zgodnie z protokotami laboratorium.
*  Wyczyscic kapiel utrwalajaca zgodnie z protokotami laboratorium.

e Uzupehic alkohol utrwalajacy w kapieli utrwalajace;j.
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Czyszczenie gniazda szkietka i chwytakow szkietka

Zetrzed szklany pyt i zanieczyszczenia z gniazda szkietka i chwytakow szkietka w procesorze
ThinPrep Genesis za pomoca niestrzepiacej si¢ chusteczki zwilzonej wodq dejonizowana.
Nastepnie przetrzeé gniazdo szkietka i chwytaki szkietka niestrzepiaca si¢ chusteczka zwilzona 70%
alkoholem. Przed uzyciem procesora poczekad, az gniazdo szkietka i chwytaki szkietka wyschna.

OSTRZEZENIE: Ostre krawedzie
Zeby chwytaka szkietka majg ostre krawedzie. Podczas ich czyszczenia nalezy zachowac ostroznosc.

Chwytak szkietka

Gniazdo szkietka

|

Rycina 8-1 Gniazdo szkietka i chwytak szkietka

OSTRZEZENIE: Szkilo

Urzadzenie wykorzystuje szkietka mikroskopowe, ktdre majg ostre krawedzie. Ponadto szkietka
moga ulec zlamaniu w opakowaniu do przechowywania lub w urzadzeniu. Nalezy zachowac
ostroznosc podczas obstugi szkietek i czyszczenia urzgdzenia.

Czyszczenie pojemnika na zuzyte koncowki pipety
W razie potrzeby wyja¢ pojemnik na zuzyte koricéwki pipety do czyszczenia.
1. Czysci¢ mydtem i woda. Pojemnik mozna bezpiecznie my¢ w zmywarce.

Lub

2. Najpierw przeptukac rozcieiczonym roztworem wybielacza, potem przeptukaé woda
dejonizowang, a na koniec przeptukac 70% alkoholem.
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CzZESC
COTYGODNIOWE CZYSZCZENIE

Czyszczenie obszaru przetwarzania

Ogolnie nalezy pamietaé o usuwaniu wyciekéw, gdy sie pojawia. Uzy¢ niestrzepiacej si¢ chusteczki,
aby wchiona¢ wszelkie wycieki, a nastepnie wytrze¢ obszar wycieku niestrzepiaca si¢ chusteczka
zwilzong 70% alkoholem.

Co tydzieni czyscic spdd obszaru przetwarzania, uzywajac 70% alkoholu i niestrzepiacych sie
chusteczek. Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ rekawice. Patrz Rycina 8-2.

e Delikatnie przetrzeé¢ czujnik na Scianie po lewej stronie uchwytu na fiolke.
e Delikatnie wytrze¢ skaner kodéw kreskowych.
* Nie spryskiwaé wnetrza procesora woda ani zadnym $rodkiem czyszczacym.

* Nie dotyka¢ pipetora podczas wycierania powierzchni robota, poniewaz zgiecie moze
prowadzi¢ do ztego uszczelnienia koricowki pipety.

e Wyciagnad tace ociekowy, aby ja wytrzed.

Skaner kodéw
kreskowych

Czujnik

Rycina 8-2 Czyszczenie czujnika i skanera zwilzona, niestrzepiaca sie chusteczka

8.4 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



KONSERWACJA 8

Wyczyscic okolice uchwytu na fiolke, zatyczki filtra i obszaru naktucia filtra.

W przypadku nagromadzenia pozostatosci roztworu PreservCyt w uchwycie na fiolke i wokot
niego, na zatyczce filtra i wokoét miejsca naktucia filtra, uzy¢ szmatki lub wacika nasaczonego 70%
alkoholem, aby rozpusci¢ zaschnietg substancje i usunaé osad. Patrz Rycina 8-3.

Jesli na zatyczce filtra nagromadzily sie pozostatosci roztworu PreservCyt, po wyczyszczeniu
zatyczki filtra nacisngé przycisk Wstrzasna¢ zatyczka filtra. Powoduje to szybkie przesuniecie
zatyczki filtra i pomaga w prawidlowym osadzeniu oczyszczonej zatyczki filtra. Aby uzyskac
dostep do przycisku Wstrzasnaé zatyczka filtra, z menu gtéwnego nalezy wybra¢ Opcje
administratora, a nastgpnie wybra¢ Konserwacja systemu.

Trzon zatyczki filtra
Miejsce naktucia filtra

Uchwyt na fiolke

1

Rycina 8-3 Czyszczenie okolicy uchwytu na fiolke, zatyczki filtra i obszaru nakfucia filtra
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Czyszczenie pipetora

Wyczyscié pipetor niestrzepiaca sie chusteczka zwilZong woda dejonizowana, a nastepnie przetrze¢
niestrzepiaca si¢ chusteczka zwilzong 70% alkoholem. Pipetor nalezy wyciera¢ ruchem w goére
i w dét. Pozostawi¢ do wyschnigcia przed uzyciem procesora.

Pipetor

Rycina 8-4 Czyszczenie pipetora

Czyszczenie ekranu dotykowego

Wyczysci¢ ekran dotykowy interfejsu uzytkownika niestrzepiacy sie Sciereczka lekko zwilzong
70% alkoholem.

1. Z menu gléwnego wybraé Opcje administratora. Nastepnie wybra¢ Konserwacja systemu.
2. Wybrad opcje Wyczys¢ ekran.

~ Ekran jest zablokowany na 20
Wyczysc .
s sekund w celu wyczyszczenia
n - .-

Rycina 8-5 Ekran dotykowy wylaczony do czyszczenia

System wytacza ekran dotykowy na 20 sekund, dzigki czemu mozna go wyczysci¢ bez
przypadkowego naciskania przyciskéw lub koniecznosci wylaczania procesora.

Przestroga: Drzwi ani ekran dotykowy procesora nie powinny wchodzi¢ w kontakt z silnymi
rozpuszczalnikami takimi jak ksylen, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie drzwi lub ekranu
dotykowego.
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Czyszczenie drzwi i uchwytu

Drzwi i uchwyt procesora ThinPrep™ Genesis mogg z czasem ulec zabrudzeniu. Do czyszczenia
drzwi i ich uchwytu najlepiej uzy¢ dostepnego komercyjnie srodka do czyszczenia szyb.
Otworzy¢ drzwi i wyczys$ci¢ wewnetrzna powierzchnig okna niestrzepiaca si¢ chusteczka.
Zamkna¢ drzwi i wyczyscic¢ zewnetrzna powierzchnie okna drzwi oraz uchwyt drzwi za pomoca
niestrzepiacej si¢ chusteczki.

Czyszczenie glowicy drukujacej w drukarce szkietek

W przypadku systemé6w ThinPrep Genesis korzystajacych z opcjonalnej drukarki szkietek do
wyczyszczenia glowicy drukujacej nalezy uzy¢ pisaka do czyszczenia glowicy drukujacej i papieru
do polerowania dostarczonego z drukarka szkietek.

Glowice drukujaca drukarki szkietek nalezy czysci¢ po kazdej wymianie tasmy drukarki lub
w przypadku probleméw z jakoscig wydruku takich jak pionowa linia przechodzaca przez
caty wydruk.

Aby wyczyscié glowice drukujaca:

1. Wylaczy¢ komunikacje miedzy ThinPrep Genesis a drukarka szkietek za pomoca ekranu
dotykowego ThinPrep Genesis. W menu gléwnym dotknaé przycisku Opcje administratora,
a nastgpnie przycisku Drukarka szkielek. Szare kétko oznacza, ze komunikacja z drukarka
szkielek jest wylaczona.

2. Nacisna¢ przycisk zasilania w prawym gérnym rogu przedniej czesci drukarki szkietek,

aby ja wylaczyd.

Odfaczy¢ zasilanie od drukarki szkietek.

4. Nacisna¢ przycisk zwalniania pokrywy z przodu po lewej stronie drukarki szkiefek,
aby otworzy¢ gérng pokrywe. Glowica drukujaca jest potaczona z gérna pokrywa.

w

Gtowica drukujaca

Rycina 8-6 Glowica drukujaca drukarki szkietek
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5. Razlub dwa razy przetrzeé koricowka pisaka do czyszczenia plaskie powierzchni glowicy
drukujacej. Jesli koricéwka pisaka ulegnie zabrudzeniu, wytrze¢ koricéwke pisaka do
czyszczenia czystq kartka papieru.

Rycina 8-7 Przecieranie gtowicy drukujacej drukarki szkielek za pomoca pisaka do czyszczenia

Uwaga: Nie nalezy dotykac glowicy drukujacej niczym, co mogloby ja zarysowad, np. pierécionkiem
na palcu.

6. Jesli pisak do czyszczenia nie usunie wszystkich zanieczyszczen, delikatnie przetrze¢ papierem
do polerowania linie wypalenia, aby usuna¢ nagromadzone zanieczyszczenia.

e

Rycina 8-8 Uzywanie papieru do polerowania w drukarce szkietek
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7. Zamkna¢ gérng pokrywe.

Podlaczy¢ zasilacz drukarki szkietek do uziemionego gniazdka.

9. Wiaczy¢ komunikacje miedzy ThinPrep Genesis a drukarka szkietek za pomoca ekranu
dotykowego ThinPrep Genesis. W menu gléwnym dotkna¢ przycisku Opcje administratora,
a nastepnie przycisku Drukarka szkielek. Zielone kétko oznacza, ze komunikacja z drukarka
szkietek jest wlaczona.

10. Nacisna¢ przycisk zasilania w prawym gérnym rogu przedniej czesci drukarki szkietek, aby ja
wlaczyé. Lampka podswietla kasete na szkietka na niebiesko.

Sl

Czyszczenie rolek transportowych w drukarce szkietek

W przypadku systeméw ThinPrep Genesis korzystajacych z opcjonalnej drukarki szkietek nalezy
usunad kurz i zanieczyszczenia z rolek transportowych w drukarce szkielek. Czgstos¢ czyszczenia
rolek transportowych zalezy od tego, jak czesto drukowane sg szkietka, zwykle co okoto

1000 szkielek. Nalezy pamietad, ze moze sie to r6zni¢ w zaleznosci od wymagari laboratorium.

Aby wyczyscié rolki transportowe:

1. Nacisng¢ przycisk zwalniania pokrywy z przodu po lewej stronie drukarki szkietek,
aby otworzy¢ gérna pokrywe.

2. Usuna¢ tasme. Patrz ,Wymiana taSmy drukarki szkietek” na stronie 8.20.

3. Zlokalizowa¢ rolki transportowe. Gérne i dolne rolki transportowe znajduja si¢ z tytu.
Watek rolek i przednie rolki transportowe znajduja si¢ z przodu. Na ponizszym rysunku
widoczna jest gorna przednia rolka. Dolna przednia rolka znajduje si¢ pod spodem i nie
jest widoczna.
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Rycina 8-9 Rolki transportowe drukarki szkietek

4. Nalezy zaczac¢ od tylnych rolek transportowych. Uzy¢ niestrzepiacej sie Sciereczki zwilzonej
alkoholem izopropylowym i docisna¢ $ciereczke do gornej rolki transportowej.

5. Nacisna¢ jeden z dwoch przyciskéw w prawym gérnym rogu panelu przedniego. Gorny
przycisk (przycisk zasilania) obraca rolke do tytu. Dolny przycisk (zwolnienie szkietka) obraca
rolke do przodu. (Uzycie dolnego przycisku zapobiegnie wciagnieciu $ciereczki pomiedzy rolki).

Uwaga: Jesli nacisniety zostanie przycisk zasilania, a w srodku znajduje sie szkietko, szkietko

przesunie si¢ do tytu. Jesli naci$niety zostanie przycisk szkielka, a w srodku znajduje sie
szkietko, szkielko przesunie si¢ do przodu.
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Przytrzymac przycisk wcisniety, az rolka obroci si¢ przynajmniej raz. Dociénigcie $ciereczki
do obracajacej sie rolki czysci rolke.

Docisna¢ Sciereczke do obracajacej sie rolki, przesuwajac Sciereczke do przodu i do tytu
oraz na boki. W razie potrzeby kontynuowac czysta czesciq Sciereczki, az rolka przestanie
brudzi¢ Sciereczke.

Powtdrzy¢ procedure z dolng rolka.

Rycina 8-10 Wycieranie rolek transportowych drukarki szkietek

Nastepnie wyczysci¢ watek rolek. Uzy¢ Sciereczki zwilzonej alkoholem. Nacisnaé i przytrzymac
przycisk zasilania, jednoczesnie dociskajac Sciereczke do watka. Powtarzad, az walek przestanie
brudzié Sciereczke, co wskazuje, ze walek jest czysty.

Wyczysci¢ przednie rolki transportowe. Gérna rolka transportowa jest dostepna od gory,
natomiast nie ma bezposredniego dostepu do dolnej rolki transportowej i moze by¢ ona
czyszczona tylko posrednio poprzez czyszczenie gornej rolki transportowej. Powtorzy¢

proces jak w krokach 4-6.
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Czyszczenie rolki wprowadzajacej drukarki szkietek

W przypadku systeméw ThinPrep Genesis korzystajacych z opcjonalnej drukarki szkietek nalezy
wyczyscic rolke wprowadzajacq w drukarce szkietek. Rolka wprowadzajaca przesuwa szkietko

z kasety na szkietka do drukarki szkietek. Jesli nagromadza si¢ zanieczyszczenia i brud, rolka
wprowadzajaca moze nie by¢ w stanie prawidtowo wsuna¢ szkielek.

Aby wyczyscié rolke wprowadzajaca:

1. Wyjac kasete na szkietka.

2. Uzywajac niestrzepiacej si¢ Sciereczki zwilzonej alkoholem i palca w rekawiczce, przesunaé
Sciereczke po przekatnej po rolce wprowadzajacej. Obracac rolke, popychajac lub ciagnac, aby
wyczyscic calg rolke. Obracac i wycierac rolke wprowadzajacg, aby kontynuowac czyszczenie.

SLIDE PRINTER

Rycina 8-11 Czyszczenie rolki wprowadzajacej drukarki szkietek

3. Uzyd¢ innej czesci Sciereczki, ponownie zwilzy¢ ja alkoholem, wyczyscic rolke i sprawdzic,
czy zanieczyszczenia z rolki nadal brudza $ciereczke na czarno. Jesli nadal jest zabrudzona na
czarno, powtérzy¢ czyszczenie w innym kierunku po przekatnej. Jesli Sciereczka jest jasnoszara
inie jest juz brudzona na czarno, czyszczenie jest zakoriczone.

Czyszczenie zewnetrznych powierzchni drukarki szkietek

W przypadku systeméw ThinPrep Genesis korzystajacych z opcjonalnej drukarki szkietek w razie
potrzeby nalezy przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie niestrzepiaca sie chusteczka zwilzong woda
dejonizowana.

Wyjac kasete na szkietka i przetrze¢ wszystkie powierzchnie pustej kasety na szkietka niestrzepiaca
sie chusteczkq zwilzong woda dejonizowang i poczekad, az kaseta catkowicie wyschnie przed jej
zaladowaniem. Wytrze¢ pasek rolek w drukarce szkietek, ktéry przesuwa szkietka z kasety.

Na dolnej powierzchni drukarki szkietek przesuna¢ metalowa tace w lewo lub w prawo, aby wyjaé
tace. Wytrzec tace niestrzepiaca sie chusteczkg zwilzong woda dejonizowang, aby usunaé szklany
pyl. Wsunac tace z powrotem na miejsce. Otwér w wypustce na tacy wyréwna si¢ ze $rubg po lewej
stronie drukarki. Nalezy si¢ upewnic, ze otwor i $ruba sa ustawione w jednej linii, aby zablokowaé
tace na miejscu.
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O CZYSZCZENIE | KONSERWACJA W RAZIE POTRZEBY

Oproéznianie butelki na odpady

Odpady powstate w wyniku przetwarzania probki sa kierowane do butelki na odpady i tam
przechowywane.

Procesor wykrywa, kiedy butelka na odpady jest petna i wyswietla komunikat, aby oprézni¢ odpady
(patrz Rycina 8-12). Odpady moga tez zosta¢ usunigte podczas rutynowej konserwacji procesora.

Oproznij odpady
ciekte

.

Przycisk opréznij
odpady ciekte

Rycina 8-12 Butelka na odpady

4. Wpylaczanie systemu odpadéw —
* Zmenu gtéwnego wybra¢ Opcje administratora. Nastepnie wybra¢ Konserwacja systemu.

*  Wybraé Opréznij odpady ciekle.
* Usunac¢ wszystkie elementy jednorazowego uzytku z procesora i nacisna¢ przycisk Dalej.

* DPoczeka¢, az system odpowietrzy butelke na odpady, aby mozna byto fatwo zdja¢ nasadke.
Zajmie to okoto 10 sekund. Po zakoriczeniu odpowietrzania ekran zmienia si¢ na ekran
Zdejmij nasadke odpadéw.
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Oproznij odpady ciekte 26.10.2021 09:36 Oproznij odpady ciekte 26.10.2021 09:36

Odpowietrz butelke, aby rozpoczgé
usuwanie odpadow

Odpowietrzanie butelki na odpady

Butelke na odpady nalezy odpowietrzy¢ przed
zdjeciem nasadki.

Operacja odpowietrzania zajmie okoto 10
sekund.

Wyjmij wszystkie materiaty jednorazowego
uzytku z urzadzenia, a nastepnie nacisnij
przycisk Dalej, aby odpowietrzy¢ butelke na
odpady.

Usung¢ wszystkie elementy
jednorazowego uzytku

Z procesora i hacisngé
przycisk Dalej.

s [ oo [ |

Uzy¢ przycisku Wstecz, Aby anulowac proces Procesor odpowietrza butelke na
aby powréci¢ do ekranu oprozniania odpadow ciektych, odpady przez okoto 10 sekund,
Konserwacja systemu. nacisna¢ przycisk Anuluj. zanim bedzie mozna zdjg¢ nasadke.

Rycina 8-13 Wylaczanie systemu odpadow

5. Zdejmowanie nasadki — nalezy zdja¢ nasadke butelki na odpady, obracajac nasadke
i jednoczesnie trzymajac butelke nieruchomo, aby unikna¢ splatania przewodu odpadéw.
Patrz Rycina 8-14.

* Nie nalezy wysuwac przewodu podiaczonego wewnatrz nasadki.

e Jesli podczas tego procesu przewdd odpadéw wysunie si¢ z nasadki odpadéw, nalezy go
ponownie podiaczy¢ przed kontynuowaniem.

* Nacisnaé¢ Dalej.
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Oproznij odpady ciekte 26.10.2021 09:36
Zdejmij nasadke odpadow

Obracaj nasadke odpaddw, trzymajac butelke
nieruchomo, aby unikna¢ splatania przewodu
odpadow.

Nasadka Nie usuwaj dtugosci przewodow podtgczonych
wewnatrz nasadki odpadow.

Butelka

-

LT

OTWARTA a

Rycina 8-14 Otwieranie lub zamykanie butelki na odpady

Obréci¢ nasadke, aby jg zdjac.
Nacisngc¢ przycisk Dalej, aby kontynuowac.

6. Pokrywa transportowa — do procesora ThinPrep dotaczona jest zwykta nasadka bez ziaczy
przewodoéw do transportu butelki na odpady. Nalezy umiescic te pokrywe transportowa na
butelce na odpady podczas transportu do miejsca utylizacji.

7. Utylizacja odpadéw — z pokrywa transportowq na butelce na odpady przenies¢ butelke na
odpady do miejsca utylizacji odpaddéw.

OSTRZEZENIE: Niebezpieczne odpady. Mieszanina toksyczna. katwopalna ciecz i pary.

8. Usuna¢ odpady ciekle z butelki na odpady zgodnie z wytycznymi laboratorium. Zutylizowaé
wszystkie rozpuszczalniki jako odpady niebezpieczne. Postepowac zgodnie z wytycznymi
lokalnymi, regionalnymi lub krajowymi. Tak jak w przypadku wszystkich procedur
laboratoryjnych nalezy przestrzega¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci. Roztwér PreservCyt
zawiera metanol. Informacje dotyczace roztworu PreservCyt zawiera Rozdziat 3, ,Roztwory
PreservCyt™ i CytoLyt™”. Nacisng¢ Dale;j.
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Oproznij odpady ciekte 26.10.2021 09:37

Usun odpady

Umie$¢ pokrywe transportowa na butelce na Odpady ciekte naleiy Zutylizowaé
odpady podczas transportu do miejsca w Od pOWiedni SpOSéb.

utylizacji.

Usun wszystkie rozpuszczalniki jako odpady
niebezpieczne zgodnie z wytycznymi
laboratoryji i

Nacisng¢ przycisk Dalej,
aby kontynuowac.

Rycina 8-15 Usuwanie zawartosci butelki na odpady

9. Uszczelka typu O-ring — przed ponownym zamontowaniem nalezy sprawdzi¢, czy uszczelka
typu O-ring znajdujaca si¢ po wewnetrznej stronie nasadki odpadéw nie zawiera zadnych
zanieczyszczen. Patrz Rycina 8-16.

Jesli sa zanieczyszczenia:
*  Wyczyscicé uszczelke wodq za pomocq niestrzepiacej sie chusteczki.

* Nalozy¢ cienka warstwe smaru prézniowego na uszczelke typu O-ring.

Uszczelka typu O-ring

Rycina 8-16 Kontrolowanie uszczelki typu O-ring w butelce na odpady
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10. Wymiana nasadki — umiescic¢ butelke na odpady z powrotem na swoim miejscu.

11.

12.

Zatozy¢ nasadke odpadéw na butelke, uwazajac, aby nie przyciaé przewodu znajdujacego sie
po wewnetrznej stronie zespotu nasadki odpadow.

Kontrola — upewnic sig, ze nasadka odpadéw jest mocno dokrecona. Nasadka odpadéw musi
by¢ szczelna, aby butelka na odpady dziatata prawidtowo.

Skontrolowad, czy przewdd odpadéw miedzy zespotem butelki na odpady a procesorem
ThinPrep nie jest Sci$niety ani skrecony.

Skontrolowad, czy szybkoztaczki znajdujace si¢ z tytu procesora ThinPrep sg dobrze zamocowane.
Test szczelno$ci — nacisnaé przycisk Dalej, aby przeprowadzi¢ obowigzkowy test szczelnosci.
Powoduje to ponowne zwigkszenie ci$nienia w butelce na odpady i sprawdzenie, czy system
moze utrzymac ci$nienie. Zajmie to maksymalnie 2 minuty.

Po pomyslnym zakoriczeniu testu nacisna¢ przycisk Zakoncz, aby powréci¢ do menu gtéwnego.

Oprdznij odpady ciekte 26.10.2021 09:38 Oproznij odpady ciekte 26.10.2021 09:38 Oproznij odpady ciekie 26.10.2021 10:00

Przekred, aby dokreci¢ nasadke

3 Przeprowadzanie testu szczelnosci Test szczelnosci zaliczony
odpadéw

Upewnij sig, ze przewdd zespotu odpadéw nie Operacja testu szczelnosci moze potrwac do Podczas testu nie wykryto wyciekow.
jest Scisniety ani skrecony. dwdch minut.

Mocno dokreé nasadke odpadéw, a nastepnie @

nacisnij Dalej, aby przeprowadzic test G 4 s
I8 SRyl [ Naci$nij Zakoricz, aby wréci¢ do menu
szczelnosci. B
gtéwnego.

Rycina 8-17 Dokrecenie nasadki i wykonanie testu szczelnosci systemu odpadéw
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Podtaczanie butelki na odpady

Butelka na odpady zostanie podigczona do systemu w czasie instalacji procesora. Jesli butelka na
odpady i wigzka przewodéw wymagaja catkowitego usuniecia (w celu pelnej wymiany, wymiany
filtra odpadow, czyszczenia itp.), ponizsze kroki opisuja prawidtowe podlaczenie przewodow.

1. Butelke na odpady nalezy umiesci¢ na tej samej wysokosci lub ponizej procesora
ThinPrep Genesis. Nie nalezy umieszczaé butelki na odpady powyzej procesora.

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

3. ZnaleZé trzy zlacza butelki na odpady z tytu procesora ThinPrep Genesis. Patrz Rycina 8-18.
Upewnic sig, ze przyciski ztaczy s skierowane do wewnatrz (sg zapadniete).

Brak koloru — przewdd czujnika

Niebieski — przewdd odpaddw

Z6tty — przewody prozniowe

Filtr odpadow e

Rycina 8-18 Ziacza przewodéw butelki na odpady

4. Podlaczy¢ oznaczone kolorami ztacza przewodéw odpadéw do odpowiednich ztgczy
znajdujacych sie z tylu procesora. Po ustanowieniu prawidlowego potaczenia przyciski na
zlaczach odskakuja (sa skierowane na zewnatrz). Ztacze w ksztalcie litery L powinno by¢
skierowane w dét.

o  Z6lty = préznia
* Niebieski = odpady
* Brak koloru = czujnik ci$nienia

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

Funkcja czyszczenia linii przepuszcza powietrze przez przewdd pneumatyczny podiaczony
do zatyczki filtra, usuwajac wszelkie kropelki wilgoci, ktére moga znajdowac sie w przewodzie.
Wyczyscié linie zgodnie z zaleceniami pomocy technicznej firmy Hologic.

1. W menu gtéwnym nacisnaé kolejno Opcje administratora, Konserwacja systemu, a nastgpnie
Oczys¢ Srodki.

2. Usuna¢ z aparatu wszystkie nosniki (szkietko, fiolke, nasadke fiolki, filtr, probéwke, nasadke

probowki lub koricéwke pipety), ktére mogly pozostaé w trakcie procesu.

Zamkna¢ drzwi.

4. Na ekranie Usuni nosnik nacisna¢ Wyczy$¢ linie. Pompa/sprezarka uruchamia sie i przepycha
powietrze przez przewdd, zmieniajac ciSnienie w przewodzie pneumatycznym. Czyszczenie
linii zajmie maksymalnie dwie minuty.

w

Czyszczenie linii

Rycina 8-19 Czyszczenie linii

5. Po pomyslnym wyczyszczeniu linii nacisna¢ przycisk Wykonano, aby powrdci¢ do menu
gléwnego.
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Wymiana wkifadek chionnych

W procesorze ThinPrep™ Genesis znajduja sie dwie wkladki chlonne pochfaniajgce krople, ktére
mogq powstac podczas przetwarzania. Jedna wkladka znajduje si¢ u podstawy zatyczki filtra,
a jedna otacza miejsce naklucia filtra za obszarem dyspers;ji fiolki. Patrz Rycina 8-20.

Zatyczka filtra

Obszar naktucia filtra

Rycina 8-20 Wkiadki chtonne

Wkiadki nalezy wymieniacd raz w roku lub w razie potrzeby. Wkiadki mozna utylizowac jak zwykte
odpady, chyba Ze sq bardzo mokre — w takim wypadku nalezy postgpowac z nimi jak z odpadami
niebezpiecznymi.

Chwycié¢ wkiadke wokot zatyczki filtra i pociggnad ja, aby wyjac. Wcisnaé nowq wkiadke na miejsce.

Wkiadka w miejscu naklucia filtra znajduje sie we wglebieniu. Podwazy¢ wkiadke z wglebienia
za pomocy plaskiego srubokreta jako dZwigni. Umiesci¢ nowa wkiadke we wglebieniu.

Przy wymianie wkiadek nalezy zwrdci¢ uwagge, ze jedna strona jest szorstka i chfonna, a druga
gladka i wykoriczona. Szorstka strona powinna by¢ skierowana na zewnatrz, aby wchiongé
wszelkie krople.

Aby uzyskaé numery czesci i inne informacje dotyczace zamawiania wkiadek, patrz Informacje
dotyczace sktadania zaméwien.

W przypadku czestszej konserwacji i w razie potrzeby wktadki mozna my¢ i ponownie wktadac
do procesora. Czysci¢ mydiem i woda. Mozna tez namoczy¢ je w rozcieficzonym roztworze
wybielajacym, a nastepnie przeptukac 70% alkoholem.
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Czyszczenie magazynka konncowek pipety

W razie potrzeby wyja¢ magazynek koricowek pipety do czyszczenia. Aby wyczyscié magazynek
koricéwek pipety, nalezy postepowac zgodnie z procesem , Zataduj koricéwki pipety” (Rozdziat 7).
Po wyjeciu magazynka koricowek pipety z procesora przetrze¢ zewnegtrzne powierzchnie
niestrzepiaca si¢ chusteczka zwilzona woda dejonizowanga. Magazynek koricowek pipety mozna
my¢ w zmywarce i mozna go czysci¢ woda z mydlem. W celu dokladnego wyczyszczenia
magazynka koricowek pipety, najpierw przeptukac go rozciericzonym roztworem wybielacza, potem
woda dejonizowang, a nastepnie 70% alkoholem. Poczeka¢, az magazynek (facznie z otworami
przytrzymujacymi koricowki) catkowicie wyschnie.

Wymiana tasmy drukarki szkietek

W przypadku systeméw ThinPrep Genesis korzystajacych z opcjonalnej drukarki szkietek tasma
drukarki musi zosta¢ wymieniona, gdy cata si¢ zuzyje. TaSma zwykle wystarcza na okoto
5000 wydrukow. Czas zalezy od tego, ile szkietek wydrukuje laboratorium.

Tasma drukarki szkielek musi by¢ tasma dostepng w firmie Hologic. Drukarka nie bedzie dziata¢,
jesli bedzie miata niewlasciwa tasme.

1. Wyjaé nowaq taSme drukarki szkietek z opakowania. Tasma drukarki szkietek wykorzystuje dwie
szpule: szpule tasmy zasilajacej i szpule taSmy odbierajacej.
2. Nacisngé przycisk zwalniania pokrywy z przodu po lewej stronie drukarki szkielek, aby otworzy¢
gorna pokrywe.
Uwaga: Nie nalezy dotykad glowicy drukujacej niczym, co mogloby ja zarysowad, np. pierécionkiem
na palcu.

3. Zainstalowad szpule tasmy zasilajacej. Postepowac zgodnie ze schematem znajdujacym si¢ obok
szpuli taSmy zasilajacej wewnatrz drukarki.
* Przytrzymac szpule taSmy zasilajacej tak, aby niebieski koniec szpuli zréwnat si¢ z niebieska
czescia sprezynowej nakladki w drukarce.

* Popchnaé metalowq zakladke na niebieskiej naktadce sprezynowej w kierunku krawedzi
drukarki (pchnaé¢ w lewo), aby poszerzy¢ obszar.

e Obrdcic szpule tasmy zasilajacej tak, aby wyciecia na niebieskim plastiku zréwnaly sie
z wycieciami w niebieskiej naktadce. Umiesci¢ szpule w drukarce prosto w doét.
Zwolni¢ metalowa zakladke. Szpula obraca si¢ swobodnie.

4. Zainstalowac szpule taSmy odbierajacej.

* Jesli tama nie jest przymocowana do szpuli odbierajacej, uzy¢ kawatka tasmy, aby
przymocowac tasme do szpuli. Materiat schodzacy z dna szpuli tasmy zasilajacej trafia
na dno szpuli odbierajacej.

e Popchnaé niebieska nakladke sprezynowq w kierunku krawedzi drukarki (pchnaé w lewo),
aby poszerzy¢ obszar.

*  Obrdcic szpule tasmy odbierajacej tak, aby wyciecia na szpuli pasowaly do nakladek na
uchwycie szpuli. Umiesci¢ szpule w drukarce prosto w dét. Zwolnié naktadke sprezynowa.
Obracacé szpule tasmy odbierajacej, az taSma bedzie naprezona.
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Zamknad goérna pokrywe. Lampka pods$wietla kasete na szkietka na niebiesko. Jesli taSma nie
zostala prawidlowo wymieniona, lampka nie podswietli kasety na szkietka, a na ekranie
procesora ThinPrep Genesis zostanie wyswietlony komunikat o bledzie, poniewaz drukarka
szkietek nie bedzie mogta drukowad.

Wymiana gtowicy drukujacej w drukarce szkietek

W przypadku systeméw ThinPrep Genesis korzystajacych z opcjonalnej drukarki szkietek
glowica drukujgca moze wymaga¢ wymiany, jesli problemy z jakoscig druku utrzymuja si¢ po
wyczyszczeniu glowicy drukujacej drukarki szkietek. Glowice drukujace sa zaprojektowane tak,
aby wytrzymacd dziesiatki tysiecy wydrukéw. Drukowanie w wysokiej temperaturze, w goragcym
otoczeniu lub na niewlasciwych szkietkach moze jednak spowodowac zuzycie gtowicy drukujacej.
Nalezy uzywac wylacznie szkielek zaprojektowanych specjalnie do uzytku z procesorem
ThinPrep Genesis.

Aby wymieni¢ gtowice drukujaca w drukarce szkietek firmy Hologic:

1.

@

8.22

Wylaczy¢ komunikacje miedzy ThinPrep Genesis a drukarka szkietek za pomoca ekranu
dotykowego ThinPrep Genesis. W menu gléwnym dotkna¢ przycisku Opcje administratora,
a nastepnie przycisku Drukarka szkietek. Szare kétko oznacza, ze komunikacja z drukarka
szkielek jest wylaczona.

Nacisna¢ przycisk zasilania w prawym gérnym rogu przedniej czesci drukarki szkietek,

aby ja wylaczy¢.

Odlaczy¢ zasilanie od drukarki szkietek.

Nacisna¢ przycisk zwalniania pokrywy z przodu po lewej stronie drukarki szkietek, aby
otworzy¢ gérna pokrywe. Glowica drukujaca jest potaczona ze spodnia czescig gérnej pokrywy.
Patrz rycina 8-6.

Odkrecic srebrny przewdd taczacy obudowe z glowica drukujaca. Uzy¢ klucza imbusowego
2 mm. Zachowac $rubg, aby mdc ponownie przymocowac przewdd.

Mocno popchna¢ gtowice drukujaca w kierunku tylnej czesci drukarki, a nastepnie docisna¢
glowice drukujacg w dét.

Odwrdci¢ gtowice drukujaca catkowicie o 180 stopni. Ztacze kabla bedzie odstoniete.
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Po odwrdceniu glowicy drukujacej
nalezy przesung¢ sie po torze zaczepu,
aby zwolni¢ gtowice drukujgca.

Rycina 8-21 Zdejmowanie gltowicy drukujacej

8. Wysuna¢ glowice drukujaca, uzywajac prowadnic po obu stronach mechanizmu glowicy
drukujacej, aby wyprowadzi¢ glowice drukujaca z metalowej obudowy.
9. Odiaczyc¢ zlacze kablowe, wyciagajac kabel ze ztacza na glowicy drukujacej.

Kabel jest podtgczony do gtowicy drukujace;j. Glowica drukujgca obrécona
Pociggna¢ za zigcze, aby wyjac. 0 180 stopni

Rycina 8-22 Odsloniete ziacze kablowe po odwréceniu gltowicy drukujacej

10. Wyrzucic starg glowice drukujaca.
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Podtaczyé nowa gtowice drukujaca
Aby podiaczyé nowq gtowice drukujaca:

1. Podiaczy¢ zlacze kablowe drukarki do ztacza na nowej glowicy drukujacej.

2. Umiesci¢ nowa glowice drukujaca w jej metalowej obudowie, wsuwajac ja z powrotem ruchem

przeciwnym do tego przy jej wyjmowaniu. Nastuchiwac klikniecia.

Ponownie podiaczy¢ srebrny przewéd z obudowy do gtowicy drukujacej.

Zamknad pokrywe.

Podlaczy¢ zasilacz drukarki szkietek do uziemionego gniazdka.

Wigczy¢ komunikacje migdzy ThinPrep Genesis a drukarka szkietek za pomoca ekranu

dotykowego ThinPrep Genesis. W menu gléwnym dotkna¢ przycisku Opcje administratora,

a nastgpnie przycisku Drukarka szkielek. Zielone kétko oznacza, ze komunikacja z drukarka

szkietek jest wlaczona.

7. Nacisngé przycisk zasilania w prawym gérnym rogu przedniej czesci drukarki szkietek, aby ja
wiaczyé. Lampka pod$wietla kasete na szkietka na niebiesko.

SRS

Czyszczenie glowicy drukujacej w drukarce probowek

W przypadku systeméw ThinPrep Genesis korzystajacych z opcjonalnej drukarki probéwek glowica
drukujaca w drukarce probéwek wymaga okresowego czyszczenia. Czas zalezy od tego, ile
probéwek wydrukuje laboratorium.

Odlaczy¢ zasilanie od drukarki probéwek. Zwilzyé bawelniany wacik na dtugim, drewnianym
patyczku alkoholem izopropylowym. Wacik nie powinien by¢ tak mokry, zeby alkohol kapat.

Glowica drukujaca to ptaska, blyszczaca powierzchnia po lewej stronie otworu na probéwke.
Nalezy delikatnie przetrze¢ wacikiem gtowice drukujacg, aby zwilzy¢ i usunaé nagromadzony osad.
W razie potrzeby mozna uzy¢ wielu wacikéw.

Uwaga: Jesli jakiekolwiek pozostalosci spadna z glowicy drukujacej do otworu, mozna uzy¢ pesety,
aby usunad wszelkie czastki, ktére wpadly do wnetrza drukarki.

Zutylizowaé brudny wacik jako zwykle odpady. Podlaczy¢ drukarke z powrotem do Zrédla zasilania.

Czyszczenie zewnetrznych powierzchni drukarki probéwek

W przypadku systeméw ThinPrep Genesis korzystajacych z opcjonalnej drukarki probéwek w razie
potrzeby nalezy przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie niestrzepiaca sie chusteczka zwilzong woda
dejonizowana.

8.24 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



KONSERWACJA 8

CZESC
PRZEMIESZCZANIE PROCESORA THINPREP™ GENESIS

Jesli konieczna jest zmiana lokalizacji procesora ThinPrep Genesis, nalezy postepowac zgodnie
z procedura opisang ponizej.

Urzadzenie przenoszone w obrebie budynku

SASAILaI .

N

Wylaczy¢ procesor. Wyltaczy¢ zasilanie.

Odlaczy¢ przewdd zasilajacy od gniazdka elektrycznego i procesora.

Oproéznié butelke na odpady.

Odlaczy¢ butelke na odpady od procesora na zfaczach.

Odfaczy¢ drukarke szkietek i drukarke probéwek, jesli sq uzywane.

Z pomocy drugiej osoby przytrzymac procesor poziomo i ostroznie umiesci¢ procesor ThinPrep
na plaskiej powierzchni wézka. PrzewieZ¢ urzadzenie na nowe miejsce.

Z pomocy drugiej osoby podnie$¢ urzadzenie z wdzka i umiescic je na nowej powierzchni.
Podlaczyé ponownie przewdd zasilajacy i butelke na odpady. Ponownie podiaczy¢ drukarke
szkietek i drukarke probéwek, jesli dotyczy.

Urzadzenie wystane do nowej lokalizacji

Jesli procesor ThinPrep Genesis ma zosta¢ wystany do nowej lokalizacji, nalezy skontaktowac sie
z dzialem pomocy technicznej firmy Hologic. Patrz Rozdziat 12, , Informacje serwisowe”.
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CZESC

E WYMIANA BEZPIECZNIKOW DOSTEPNYCH DLA UZYTKOWNIKA

OSTRZEZENIE: Stopienie sie urzadzenia.

Z tytu procesora, tuz nad modutem przewodu zasilajacego (Rycina 8-23), znajduja sie dwa
dostepne dla uzytkownika bezpieczniki. Jesli procesor nie dziata, bezpieczniki mozna wymienic¢
zgodnie z ponizszym opisem.

Delikatnie podwazy¢ te @
pokrywe, aby uzyskac
dostep do bezpiecznikow.

O]

PP

@
ﬂ
Bezpiecznik e -
LHIE]
Gniazdo przewodu @
zasilajgcego ©
==

Rycina 8-23 Lokalizacja bezpiecznikéw dostepnych dla uzytkownika

1. Wylaczy¢ procesor. Upewnic sig, ze przelacznik zasilania jest w pozycji wylaczenia.
2. Wyjaé przewdd zasilajacy z gniazda w procesorze.

Uchwyt
bezpiecznika

Rycina 8-24 Wyjmowanie uchwytu bezpiecznika
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3. Zapomoca matego plaskiego srubokreta podwazy¢ pokrywe w poblizu gniazda przewodu
zasilajacego, aby ja otworzy¢. Podwazy¢ uchwyt bezpiecznika.

4. Wyciagna¢ dwa bezpieczniki z gniazd w uchwycie. Moga by¢ wyrzucane jako zwykte odpady.

5. Wilozy¢ dwa nowe bezpieczniki 10 A/250 V 3AG (P/N CKB-00112).

Uwaga: Bezpiecznik nalezy trzymac za metalowe koricowki.

Rycina 8-25 Wktadanie nowych bezpiecznikéw i ponowne zaktadanie uchwytu bezpiecznika

6. Wsunac uchwyt bezpiecznika z powrotem do procesora. Wcisngé pokrywe z powrotem
na miejsce.

7. Ponownie podlaczy¢ przewdd zasilajacy do procesora.

8. Wiaczy( zasilanie procesora.

Jesli procesor nie dziata, skontaktowac si¢ z dzialem Pomoc techniczna firmy Hologic.
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CzZESC

F WYMIANA DRUKARKI SZKIELEK

Aby doda¢ lub wymienic¢ opcjonalng drukarke szkietek po oryginalnej instalacji procesora
ThinPrep™ Genesis™ przez personel serwisowy firmy Hologic, nalezy usuna¢ cate opakowanie
z drukarki szkietek, w tym kawatek taSmy w odbiorniku szkietka.

Nacisna¢ przycisk zwalniajacy pokrywe, aby otworzy¢ pokrywe. Patrz Rycina 1-7 na strona 1.17.
Zainstalowac tasme drukarki. Patrz ,Wymiana tasmy drukarki szkietek” na stronie 8.21.

Podtaczy¢ drukarke szkietek do procesora ThinPrep™ Genesis™, podiaczajac jeden koniec kabla
USB do drukarki szkielek, a drugi koniec do ztacza USB z tylu procesora ThinPrep™ Genesis™.

\

-@@ @) O

A

Ztacze USB pomiedzy drukarkg szkietek a procesorem ThinPrep™ Genesis™

Zigcze zasilacza w drukarce szkietek
Rycina 8-26 Podtaczanie drukarki szkietek do procesora ThinPrep™ Genesis™

Podlaczy¢ zasilacz do drukarki szkietek i do gniazdka $ciennego.

Przestroga: Zasilacz drukarki szkietek nie jest wymienny z zasilaczem drukarki probéwek.
Drukarki nie bedg dziata¢ i mogg ulec uszkodzeniu w przypadku podtgczenia niewtasciwego
zasilacza.

Nacisna¢ przycisk zasilania drukarki szkietek, aby wiaczy¢ drukarke.

Aby uzyskad informacje na temat fadowania szkietek do drukarki szkietek, patrz, Korzystanie
z drukarki szkielek” na stronie 7.14.
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CZESC

G WYMIANA DRUKARKI PROBOWEK

Aby doda¢ lub wymieni¢ opcjonalng drukarke probéwek po oryginalnej instalacji procesora
ThinPrep™ Genesis™ przez personel serwisowy firmy Hologic, nalezy usuna¢ cate opakowanie
z drukarki proboéwek.

Podtaczy¢ drukarke probéwek do procesora ThinPrep™ Genesis™, podiaczajac jeden koniec
kabla Ethernet do drukarki probéwek, a drugi koniec do ztacza Ethernet z tytu procesora
ThinPrep™ Genesis™.

Ziacze zasilacza w drukarce prabowek Ztagcze Ethernet pomiedzy drukarkg probowek

a procesorem ThinPrep™ Genesis™

Rycina 8-27 Podiaczanie drukarki probowek do procesora ThinPrep™ Genesis™

Podtaczy¢ zasilacz do drukarki probéwek i do gniazdka $ciennego.

Przestroga: Zasilacz drukarki szkietek nie jest wymienny z zasilaczem drukarki probdwek.
Drukarki nie bedg dziataC i moga ulec uszkodzeniu w przypadku podtgczenia niewtasciwego
zasilacza.

Nacisna¢ przycisk zasilania drukarki proboéwek, aby wiaczy¢ drukarke.
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Konserwacja procesora ThinPrep™ Genesis™

Harmonogram konserwacji na miesiac/rok:

Nr urzadzenia

Codziennie lub czesciej

Co tydzien

W razie potrzeby

Imienia¢
odczynnikdo
utrwalania
co 100
szkietek lub
codziennie,
strona 8.2

Gniazdo

szkietka,
chwytak
szkietka,
strona 8.3

Pojemnik
na
odpady,
strona
8.3*

Obszar
przetwa-
rzania,
strona 8.4

Pipetor,
strona
8.6%,

Ekran

doty-

kowy,
strona 8.6

Drzwi
i uchwyt,
strona 8.7

Glowica
drukujaca
drukarki
szkielek,
strona 8.7

Rolki
drukarki
szkietek,
strona 8.9

Rolka
wprowa-
dzajaca
drukarki
szkielek,
strona
8.12

Drukarka
szkietek,
strona
8.12

Butelka
na
odpady,
strona
8.13

Czysz-
czenie
linii,
strona
8.19

Wkiadki
chionne,
strona
8.20

Maga-
zynek
kofcowe
k pipety,
strona
8.21

Tasma
drukarki
szkietek,

strona

8.21

Glowica
druku-
jaca dru-
karki
szkielek,
strona
8.22

Glowica
drukujaca
drukarki
probowek,
strona
8.24

Drukarka
probo-
wek,
strona
8.24
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* Czynnosci konserwacyjne zwigzane z przenoszeniem pipeta sa wymagane tylko wtedy, gdy
uzywana jest sekwencja Porcja lub sekwencja Porcja + Szkietko.

Ta strona moze by¢ kserowana.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW 9

Rozdziatlt dziewigty

Rozwiazywanie problemow

CZESC ,
INFORMACJE OGOLNE

Sa trzy kategorie bledéw /statuséw, ktdre system moze wygenerowac:
* bledy podczas przetwarzania probki,
e bledy mozliwe do naprawienia przez uzytkownika,
* bledy systemu.

W tym rozdziale opisano réwniez rozwigzywanie probleméw z opcjonalng drukarka szkietek.

BLEDY PODCZAS PRZETWARZANIA PROBKI

Po zakoriczeniu przetwarzania probki btedy dotyczace probki sa zgtaszane w raporcie dotyczacym
fiolki. Bltedy dotyczace probki wystepuja podczas przetwarzania fiolki na prébke. Sa one , specyficzne
dla probki” i zwykle wptywaja tylko na przetwarzana fiolke na prébke. Jesli blad nie uniemozliwia
wykonania szkietka ani pobrania porcji, btad pojawi sig na ekranie zakoriczenia przetwarzania oraz
w raporcie dotyczacym fiolki. Bledy przetwarzania probki nie sa rejestrowane w dzienniku btedéw,
tylko w raporcie dotyczacym fiolki.

W przypadku wystapienia bledéw podczas przetwarzania prébki:
* Jesli koricowka pipety zostata podniesiona, zostanie wyrzucona.
e Jedli filtr zostal podniesiony, zostanie naktuty.

* Jesli szkietko zostato podniesione, ale nie zostalo uzyte, zostanie zwrécone do gniazda
szkietka.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Tabela 9.1 Btedy podczas przetwarzania probki

Blad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

5000
Zbyt wysoki poziom
ptynu w probéwce

Poziom ptynu w probdwce jest zbyt
wysoki, aby przenies¢ pipeta porcje
z fiolki do probdwki. Fiolka zostanie
zgtoszona jako Btad w raporcie
dotyczacym fiolki.

Mogta zostaé zatadowana niewtasciwa
lub juz przetworzona probéwka.

Wymieni¢ probowke na nowg lub
prawidtowa i ponownie przetworzy¢ prébke.

5001
Zbyt niski poziom
ptynu w probéwce

Poziom ptynu w probdwce jest zbyt niski,
aby przenies$¢ pipeta porcje z fiolki do
probowki. Fiolka zostanie zgtoszona jako
Btad w raporcie dotyczacym fiolki.

Mogta zostaé zatadowana niewtasciwa
lub juz przetworzona probéwka.

Wymieni¢ probéwke na nowg lub
prawidtowa i ponownie przetworzy¢ probke.

5002
Zbyt wysoki poziom
ptynu w fiolce

Podczas wprowadzania filtra lub
koncowki pipety do fiolki system zbyt
wczesnie wykrywa poziom piynu. (21 ml
to maksymalna dozwolona objetosc).
Prébka nie zostata przetworzona.
Szkietko nie zostato wykonane.

Porcja nie zostata pobrana.

Fiolka zostanie zgtoszona jako

Btad w raporcie dotyczacym fiolki.

W fiolce jest za duzo ptynu.

Zbadac fiolke i sprawdzi¢, czy poziom ptynu
znajduje si¢ powyzej matowej linii na fiolce.
Jesli konieczne jest zmniejszenie objetosci
prébki do 17-21 ml, nadmiar ptynu nalezy
przechowywac¢ w odpowiednim pojemniku.
Ponownie przetworzy¢ probke.

5003
Zbyt niski poziom
ptynu w fiolce

Fiolka nie zawiera wystarczajacej ilosci
ptynu do prawidtowego przetworzenia.
(17 ml to minimalna wymagana objetosc).
Prdbka nie zostata przetworzona. Szkietko
nie zostato wykonane.

Jedli fiolka zawierata wystarczajaca ilos¢
ptynu przed pobraniem porcji, wowczas
porcja zostanie wydana. Porcja zostanie
zgtoszona jako Zakeiiczona w raporcie
dotyczacym fiolki.

Jedli fiolka nie zawierata wystarczajacej
ilosci ptynu przed préba pobrania porcji,
porcja nie zostata usunieta.

Fiolka zostanie zgtoszona jako Btad

w raporcie dotyczacym fiolki.

Fiolka przecieka.

Btad uktadu pneumatycznego.
Btad przygotowania skutkujacy
niewystarczajacg iloscig ptynu.

Sprawdzi¢ fiolke, aby upewnic sie,

ze nie przecieka. Umiesci¢ probke

w inne;j fiolce, jesli ta jest uszkodzona.
Sprawdzi¢, czy poziom ptynu w fiolce
na prébke wynosi od 17 ml do 21 ml.
Dodac roztwor PreservCyt, jesli poziom
jest ponizej matowej linii na fiolce.

Nie przepetnia¢ poza matowg linig.
Ponownie przetworzy¢ prébke.

5004 Filtr lub koricéwka pipety napotyka Jaki$ przedmiot moze pozostawac Zbadac fiolke i zobaczy¢, czy nie ma w niej
Przeszkoda w fiolce | opor podczas wprowadzania do fiolki. w fiolce, np. urzadzenie do pobierania. | ciata obcego. Nie przetwarzac fiolki,
Fiolka zostanie zgtoszona jako Btad w ktdrej znajduije sie ciato obce.
w raporcie dotyczacym fiolki.
5005 Prébka jest zbyt gesta, aby procesor Prébka jest zbyt gesta, aby procesor Dotyczy to tylko probek
Prdbka zbyt gesta wykonat szkietko odpowiednie do wykonat szkietko odpowiednie nieginekologicznych. Wstrzasac lub

oceny. Ta wiadomos¢ jest tylko
powiadomieniem; szkietko jest
przetwarzane i moze by¢ odpowiednie.

do oceny.

worteksowac probke przez 8-12 sekund.
Nastepnie rozciericzy¢ probke 20:1.
Umiesci¢ 1 ml probki w nowej fiolce

z roztworem PreservCyt i przetworzyé
ponownie.
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Tabela 9.1 Btedy podczas przetwarzania probki

Btad Opis Mozliwa przyczyna Dziatania naprawcze
5006 Ten komunikat o btedzie wskazuje, Ten komunikat zwykle wskazuje na Szkietka ginekologiczne -
Probka jest ze cafa probka zostata wykorzystana do | problem z pobrang prébka, a nie Jesli szkietko jest nadaje sie do celow
rozcieficzona przygotowania szkietka. Ta wiadomosé problem z procesorem i jego przesiewowych, dalsze dziatania nie
jest tylko powiadomieniem; szkietko jest | mechanizmami. sg konieczne.
przetwarzane i moze by¢ odpowiednie. Jesli szkietko jest nieodpowiednie do oceny,
nalezy postgpowac zgodnie z procedurg
laboratoryjna dotyczaca zgtaszania prébek
nienadajacych sie do oceny.
Szkietka nieginekologiczne -
Jedli dostepny jest dodatkowy materiat
probki, o ile to mozliwe, wykonac kolejne
szkietko z wigksza liczbg komorek.
5007 Nie mozna odczytaé ID szkietka lub ma Szkietko z brakujgcg lub uszkodzong Upewni sie, ze szkietko jest prawidtowo
Nie udato sie nieprawidtowy format. Probka nie zostata | etykieta. oznaczone. Patrz ,,Przyklejanie etykiet na

odczytaé ID szkietka

przetworzona. Szkietko nie zostato
wykonane. Porcja nie zostata pobrana.
ID fiolki nie pojawi sie¢ w raporcie
dotyczacym fiolki.

Niewspotosiowosé mechaniczna lub
awaria czytnika.

fiolki” na stronie 7.8.

Sprawdzi¢ parametry etykiety szkietka

w ustawieniach Opcje administratora,
aby zweryfikowac¢ zgodno$¢ ID

szkietka z ustawieniem w procesorze.
Patrz ,Etykiety szkietek” na stronie 6.26

i ,Konfiguracja ID szkietka” na stronie 6.51.
Upewni sie, ze nic nie blokuje czytnika
ID szkietka (patrz Rycina 8-2).
Wprowadzi¢ ponownie ID szkietka za
pomocg skanera kodéw kreskowych

lub recznie za pomocg klawiatury.

Jesli problem sig powtarza, skontaktowac
sig z dziatem Pomoc techniczna.

5008
ID szkietka nie
pasuje do ID cytologii

Odczytano ID szkietka i poréwnano go
z ID fiolki. ID szkietka nie odpowiada
ID fiolki w spos6b skonfigurowany

w procesorze. Probka nie zostata
przetworzona. Szkietko nie zostato
wykonane. Porcja nie zostata pobrana.
ID fiolki nie pojawi si¢ w raporcie
dotyczacym fiolki.

Wprowadzono ziy ID lub kod kreskowy.
Etykieta szkietka ma niewtasciwy
format.

W ustawieniach Opcje administratora
zastosowano schemat etykietowania
fiolek/szkietek, ktory nie jest
odpowiedni dla tego laboratorium.

Upewnic sie, ze szkietko i fiolka sa
odpowiednie.

W przypadku fiolek z wigcej niz jednym
ID upewnic sie, ze wprowadzono
prawidtowy ID jako ID cytologii.
Sprawdzi¢ parametr Format etykiety

w ustawieniach Opcje administratora,
aby sprawdzi¢, czy odpowiada

typowi uzywanej etykiety szkietka.
Patrz ,Etykiety szkietek” na stronie 6.26
i ,Konfiguracja ID szkietka” na stronie 6.51.
Wprowadzi¢ ponownie ID szkietka.

5009, 5010
Podczas podziatu
na porcje wykryto
pasmo lub
niedroznosé

Procesor prébowat pobrac porcje

z fiolki i wykryt w probce pasmo,

ktdre uniemozliwia prawidtowa

aspiracje przez pipete. Prébka nie zostata
przetworzona. Szkietko nie zostato
wykonane. Porcja nie zostata pobrana.
Fiolka zostanie zgtoszona jako Btad

w raporcie dotyczacym fiolki.

Probka zawiera zbyt duzo materiatu,
aby pipeta mogta prawidtowo
zaaspirowac.

Sprébowacé ponownie przetworzy¢
prébke, uzywajac nowej koricowki pipety.
Jedli to sie nie powiedzie po raz drugi,
rozwazy¢ reczne przenoszenie probki
pipeta (nie w procesorze).

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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CZESC ,
BLEDY PODCZAS PRACY ZE SRODKAMI

Bltedy podczas pracy ze Srodkami to bledy, ktére system jest w stanie naprawic dzigki interwencji
uzytkownika. Bltedy wystepuja podczas przetwarzania probki. Gdy system napotka stan btedu,
proces zostaje zatrzymany (zakoriczony lub wstrzymywany, w zaleznosci od przyczyny) i system
sygnalizuje blad za pomocg komunikatu w interfejsie uzytkownika oraz alarmu dzwigkowego,
jesli jest wiaczony. Niektore bledy moga zosta¢ wykryte na poczatku przetwarzania i musza zostaé
naprawione przed rozpoczeciem przetwarzania.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie dotykowym procesora,
aby sprobowac rozwiagzac btad i kontynuowac przetwarzanie. Jesli ten sam btad podczas pracy
ze Srodkami wystapi po interwengji uzytkownika, przetwarzanie zostanie zatrzymane, blad
zostanie zgloszony jako zdarzenie systemowe, a procesor przejdzie w tryb ograniczony.

Patrz ,Usuwanie bledu systemu” na stronie 9.13.

W przypadku niektérych btedéw podczas pracy ze srodkami pomocne moze by¢ uzycie funkcji
Oczysé Srodki w celu wyswietlenia i dotarcia do filtra, szkietka, koricowki pipety, fiolki, nasadki
fiolki lub probéwki.

Wykrywanie filtra

Jesli aparat ThinPrep Genesis nie wykryje nowego, nieprzeklutego filtra na poczatku procesu
,Szkietko” lub ,Porcja + Szkietko”, zostanie wyswietlony monit o upewnienie sig, ze nowy filtr
zostal zaladowany. Wykrywanie filtra moze zaja¢ do 15 sekund. Przyciski na ekranie fadowania
nie sa dostepne podczas wykrywania filtra.

1. Nacisngé Anuluj, aby zatrzymac i sprawdzié. Otworzy¢ drzwi albo sprawdzié, czy nowy filtr
jest prawidtowo zatadowany, albo zatozy¢ nowy filtr na korek filtra.
2. Nacisng¢ przycisk Kontynuuj.
Uwaga: Jesli ustawienie ,Automatyczne uruchamianie przy zamknieciu drzwi” (przycisk Autom.
uruch. przy zam. drzwi) jest wiaczone, proces rozpoczyna si¢ po zamknigciu drzwi,
a przycisk Kontynuuj jest niedostepny.
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Upewnij sie, ze zatadowano
nowy filtr, a nastepnie nacisnij
Dalej, aby potwierdzic.

Nacisng¢ przycisk Anuluj,

aby sprawdzié, czy filtr ‘ ' ‘

jest zatadowany lub
zatadowac filtr.

Nacisngc przycisk Dalej,
aby kontynuowac
przetwarzanie prébki.

Rycina 9-1 Sprawdzanie, czy filtr jest zatadowany do aparatu

3. Jesli komunikat pojawi sie¢ ponownie po zalozeniu nowego, nieprzebitego filtra, nacisnac¢
przycisk Dalej, aby kontynuowac.

Oczyszczanie Srodkow

Oczysc
Srodki

)

Rycina 9-2 Przycisk Oczys¢é srodki

W przypadku niektorych bledéw systemowych moze by¢ konieczne usuniecie szkietka, nasadki
fiolki, filtra, nasadki probowki, probéwki lub koricowki pipety, ktére mogly zosta¢ pozostawione
podczas procesu. W menu gtéwnym nacisna¢ kolejno Opcje administratora, Konserwacja systemu,
a nastepnie Oczy$¢ srodki. Wyswietlacz zawiera przyciski, ktore zwalniajg ciSnienie nacisku na te
srodki w celu ich usunigcia. Patrz Rycina 9-3.

Uwaga: Srodki opadna, gdy tylko ciénienie zostanie zwolnione. Przytrzymac element przed
naci$nieciem przycisku, aby nie spadt.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 9.5
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Zwolnij: szkietko — spowoduje otwarcie zebdw chwytaka szkietka
w celu zwolnienia szkietka.

Zwolnij: nakretka fiolki — spowoduje otwarcie zebéw chwytaka
nakretki fiolki w celu upuszczenia nakretki fiolki.

Zwolnij elementy
PRZYTRZYMAIJ mocno element fa
nastepnie nacisnij Zwolnij, aby
element z urzadzenia.

1 Szkietko

R
Zwolnij: nasadka prob6wki — spowoduje otwarcie zebow chwytaka
nasadki probowki w celu upuszczenia nasadki probowki. W tym
4 Nasadka probowki  (y) przyktadzie nasadka probowki zostata juz zwolniona.

5  Probéwka Zwolnij: probéwka — spowoduje otwarcie chwytaka uchwytu

T probowki w celu wyjecia probowki.
pipety )

WX;TEVSC ][Zmiigggtzzvcji] [Wykonano]

Zwolnij: filtr — spowoduje odpowietrzenie zatyczki filtra, tak aby
mozna byto go wyjaé. W przypadku niektorych btedow moze byé
najpierw wyswietlany jako przycisk Opréznij.

Zwolnij: koncéwka pipety — spowoduje zwolnienie ciSnienia na
pipetorze w celu wysuniecia koncéwki pipety. W przypadku niektorych
btedéw moze by¢ najpierw wyswietlany jako przycisk Opréznij.

Nacisng¢ przycisk Wykonano, aby powréci¢ do ekranu
Konserwacja systemu.

Nacisnaé przycisk Zmiana pozycji robota, aby recznie przesung¢ robota.

Opcja czyszczenia linii przesyta powietrze przez przewdd pneumatyczny podigczony do korka filtra w
ramach czynnos$ci zwigzanych z konserwacjg urzgdzenia. Przycisk Wyczys$¢ linie nie jest wyswietlany,
gdy ekran Oczys$¢ srodki jest wynikiem biedu.

Rycina 9-3 Ekran Oczys$¢ srodki

Poniewaz robot porusza si¢ w gore i w d6t oraz obraca si¢ podczas przetwarzania, w zaleznosci od
tego, kiedy wystapit blad, Srodek pozostawiony w procesorze moze by¢ trudny do zobaczenia lub
dosiggniecia. Uzy¢ przycisku Zmiana pozycji robota, aby delikatnie obnizy¢, podnies¢ lub obrécié
robota recznie. Szary uchwyt po prawej stronie robota moze pomdéc w zmianie jego pozycji,
zwlaszcza jesli zatrzymat si¢ on bardzo nisko.

9.6 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Zmiana pozycji robota Po nacisnieciu przycisku Zmiana pozycji
W razie potrzeby podnies lub obré¢ robota, delikatnie popchngc¢ robota,

robota, a nastepnie nacisnij Gotowe, aby
utrzymac robota w zagdanej pozycji.

aby go obréci¢, podnies¢ lub opuscic.
Robot obraca sie zaréwno zgodnie
z ruchem wskazowek zegara, jak

a i przeciwnie do ruchu wskazowek zegara.
.\@ o

32
l Nacisng¢ przycisk Wykonano na tym
/\ ekranie, aby utrzymac robota w nowe;j

pozycji. Oczysci¢ wszelkie srodki.

Rycina 9-4 Zmiana pozycji robota

Uwaga: Jest jeden szczegdlny przypadek. Jesli wystapi blad, gdy koricéwka pipety jest zanurzona
w fiolce, nie bedzie mozna uzy¢ funkcji Zmiana pozycji robota, poniewaz pipetor jest
skierowany w strong otwartej fiolki bez odpowiedniego odstepu, aby go poruszy¢
(btad 6061, patrz Rycina 9-5). W takim przypadku nalezy wylaczy¢ procesor, a po
wylaczeniu zasilania przesungé robota w gore. Wiaczy¢ procesor. Przycisk Zmiana
pozycji robota bedzie dostepny dopiero po odsunigciu pipetora od fiolki.

Rycina 9-5 Zmiana pozycji robota w celu ominigcia fiolki

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ 9.7



9 > ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Zwalnianie szkietka
Uwaga: Nalezy zlokalizowa¢ szkietko przed naci$nigciem przycisku zwalniajacego.

Szkietko moze znajdowac si¢ w chwytaku szkietka ramienia transportowego. Chwytaki szkietka
pozostaja zamkniete po pobraniu szkietka, dopdki nie zostanie ono przekazane do kapieli
utrwalajacej lub zwrécone do gniazda szkietka. Aby zwolnié¢ szkietko z chwytaka, nalezy
przytrzymac szkietko tak, aby nie spadlo i nacisna¢ przycisk Zwolnij: szkielko.

Przytrzyma¢ szkietko pozostate

w chwytakach szkietka.

Nacisng¢ Zwolnij: szkietko,

a chwytaki zwolnig uchwyt szkietka.

Rycina 9-6 Zwalnianie szkietka

Zwalnianie nakretki fiolki

Zeby chwytaka nakretki fiolki pozostaja zamkniete w stanie bledu, dlatego nakretka fiolki nie
spadnie. Przytrzymac nakretke fiolki, a nastepnie nacisna¢ przycisk Zwolnij: nakretka fiolki,
aby otworzy¢ chwytak i zdja¢ nakretke fiolki. Patrz Rycina 9-7.

Rycina 9-7 Zwalnianie nakretki fiolki

Uwaga: Jezeli nakretka fiolki nie znajduje si¢ w chwytaku, mogta spas¢ na podtoge obszaru
przetwarzania. Jesli tak, nalezy podnies$¢ nakretke i recznie zamkna¢ fiolke.
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Zwalnianie filtra

Zatyczka filtra utrzymuje niewielkie ci$nienie w filtrze po jego podniesieniu, aby zapobiec jego
upuszczeniu. Aby usunac filtr, ktéry pozostat na zatyczce filtra, nacisngé¢ przycisk Zwolnij: filtr.
Nastepnie delikatnie wyciagna¢ filtr.

Jesli btad wystapil, gdy w filtrze jest ptyn, obrécié robota tak, aby filtr znajdowat sie nad otwartg
fiolka. Gdy filtr jest na miejscu, przytrzymac filtr i nacisna¢ przycisk Opréznij na ekranie Oczys¢
srodki. Wla¢ ptyn z filtra do fiolki ponize;j.

Przestroga: Nigdy na site nie wolno wyjmowac filtra z zatyczki filtra bez uwolnienia cisnienia
w uktadzie. Moze dojs¢ do uszkodzenia procesora.

Rycina 9-8 Zwalnianie filtra

Zwalnianie nasadki probowki

Zeby chwytaka nasadki probéwki pozostajg zamknigte w stanie btedu, dlatego nasadka probéwki
nie spadnie. Przytrzymac nasadke probéwki, a nastepnie nacisngé¢ przycisk Zwolnij: nasadka
proboéwki, aby otworzy¢ chwytak i zdja¢ nasadke probéwki. Patrz Rycina 9-9.

Rycina 9-9 Zwalnianie nasadki probowki
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Zwalnianie probéwki

Chwytak probéwki w uchwycie probéwki pozostaje zamkniety w stanie bledu, dlatego probéwka
pozostaje nieruchoma. Przytrzymac probéwke, a nastepnie nacisnaé przycisk Zwolnij: probéwka,
aby otworzy¢ chwytak i wyjaé probéwke. Patrz Rycina 9-10.

\

Rycina 9-10 Zwalnianie probowki

Zwalnianie koncowki pipety
Pipetor utrzymuje niewielkie ci$nienie w koricéwce pipety po jej podniesieniu, aby zapobiec
jej upuszczeniu.

Jesli btad wystapit, gdy w koricéwce pipety znajduje sie ptyn, obrécic robota tak, aby koricowka pipety
znajdowala si¢ nad otwarta fiolka. Gdy koricowka pipety jest na miejscu, przytrzymac ja i nacisnad
przycisk Opréznij na ekranie Oczy$¢ $rodki. Wlaé ptyn z koricowki pipety do fiolki ponize;.

Aby usunaé koricéwke pipety pozostawiong na pipetorze, przytrzymac ja i nacisnaé przycisk
Zwolnij: konicowka pipety. Nastepnie procesor wycofa koniec pipetora, aby wysunaé

koricéwke pipety.

Przestroga: Nigdy nie nalezy na site usuwac koncowki pipety bez uwolnienia cisnienia w uktadzie,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie procesora.

Rycina 9-11 Zwalnianie koncoéwki pipety
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Czyszczenie linii

Przycisk Wyczy$¢ linie przepuszcza powietrze przez przewdd pneumatycznym podiaczony do

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

zatyczki filtra, usuwajac wszelkie kropelki wilgoci, ktére moga znajdowac si¢ w przewodzie. Jest to
opisane w rozdziale 8, , Konserwacja”.

Tabela 9.2 Btedy podczas pracy ze srodkami

Blad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

6100, 6102, 6103

Procesor nie obrdcit sig prawidtowo,

Przeszkoda na drodze mechanizmu

Usunaé wszelkie przeszkody.

Uszkodzony chwytak fiolki.
Awaria procesora.

usunigto plastikowego opakowania

Btad podczas pracy | nie otworzyt lub nie zamknat fiolki. dyspersyjnego lub robota. Sprawdzi¢ nasadke fiolki.

z fiolkg Uszkodzona nasadka fiolki. Jesli btad nie zostanie rozwigzany,
Uszkodzony chwytak fiolki. skontaktowac sie z dziatem Pomoc
Awaria procesora. techniczna.

6101 Procesor nie dokrecit prawidtowo Uszkodzona nasadka fiolki. Sprawdzi¢ nasadke fiolki.

Nie udato si¢ nasadki fiolki. Uszkodzony chwytak fiolki. Jesli btad nie zostanie rozwigzany,

dokreci¢ nasadki Awaria procesora. skontaktowac sie z dziatem Pomoc

na fiolce techniczna.

6103 Procesor nie usunat catkowicie Fizyczna ingerencja w zdejmowanie Zbadac fiolki, aby zobaczyc, czy istnieje

Nie udato si¢ nasadki fiolki. nasadki. jakikolwiek oczywisty powdd

odkrecic fiolki Uszkodzona nasadka fiolki. niepowodzenia odkrecenia (np. nie

z fiolki). Poluzowac i dokreci¢ nasadke,

a nastegpnie ponownie wykonaé
przetwarzanie.

Sprawdzi¢ nasadke fiolki.

Jesli biad nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sie z dziatem Pomoc
techniczna.

6150, 6152, 6153
Btad podczas pracy
ze szkietkiem

Procesor nie przenidst nieuzywanego
szkietka miedzy gniazdem

a chwytakiem szkietka lub nie
przesunat prawidtowo robota w celu
obstugi nieuzytego szkietka.

Uszkodzone szkietko.

OSTRZEZENIE: Szkio
Zachowac ostroznos¢ podczas
obchodzenia sig ze szkietkami.
Przeszkoda w gniezdzie szkietka.
Awaria chwytaka szkietka.

Sprawdzi¢ nieuzyte szkietko pod katem

uszkodzen i wymieni¢ je, jesli jest
uszkodzone.

Wytrze¢ szklany pyt i zanieczyszczenia

z gniazda i chwytakow szkietka.
Jesli biad nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sie z dziatem Pomoc
techniczna.

Nieoczekiwane
szkietko lub filtr

lub filtr, a jako element do
przetworzenia wybrano ,,Porcja”.
Szkietka i filtry nie sg uzywane
W procesie porcji.

pozostawiono w procesorze na
poczatku procesu porcji.

przetwarzanie porcji.

6151 Procesor nie wykryt szkietka Uszkodzone szkietko. Sprawdzi¢ nieuzyte szkietko pod katem
Chwytaki nie w chwytakach szkietka. Szkietko nie zostato prawidtowo uszkodzen i wymieni¢ je, jesli jest
trzymajg szkietka umieszczone w gniezdzie szkietka. uszkodzone.
Awaria czujnika. Wytrzeé szklany pyt i zanieczyszczenia
z gniazda i chwytakow szkietka.
Jesli btad nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sie z dziatem Pomoc
techniczna.
6154 Do procesora zatadowano szkietko Szkietko lub filtr nieumy$inie Wyjac szkietko lub filtr i rozpoczaé
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Tabela 9.2 Btedy podczas pracy ze srodkami

Btad

Opis

Mozliwa przyczyna

Dziatania naprawcze

6200, 6201, 6202,
6204, 6205, 6206
Btad podczas pracy
z filtrem

Procesor nie przesunat filtra na
nasadce filtra, nie wykryt filtra
lub nie ustawit filtra w celu
wydmuchania probki cieczy
z filtra z powrotem do fiolki.

Awaria zatyczki filtra.

Awaria w ukfadzie pneumatycznym.
Brak prawidtowego ustawienia filtra
przez procesor.

Uzy¢ funkcji Oczysé srodki, aby
oproznic i/lub wyjaé filtr.

Jesli biad nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sie z dziatem Pomoc
techniczna.

przygotowaé do
czyszczenia linii

aby wyczyscic linie.

6203 Procesor prébowat wykryc filtr Brak filtra na zatyczce filtra. Zatozy¢ nowy filtr na zatyczke filtra.

Filtr uzywany lub i nie wykryt nienaruszonego filtra. Filtr na zatyczce filtra to filtr Jesli biad nie zostanie rozwigzany,

brak filtra uszkodzony lub naktuty. skontaktowac sie z dziatem Pomoc
Btad wykrywania filtra. techniczna.

6207 Aparatowi nie udato si¢ przesungé Przeszkoda robota. Sprawdzié, czy nic nie blokuje robota.

Nie udato sie robota do prawidtowej pozyciji, Sprawdzic, czy nie doszto do

upuszczenia nasadki probowki lub fiolki,
co mogtoby utrudnia¢ prawidtowy ruch.
Usuna¢ przeszkode.

Ponownie przetworzy¢ prébke.

Jesli btad nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sie z dziatem Pomoc
techniczna.

6208
Btad podczas
czyszczenia linii

Aparat nie wyczyscit linii z powodu
btedu uktadu pneumatycznego.

Awaria w uktadzie pneumatycznym.

Ponownie wykona¢ proces
czyszczenia linii.

Jesli biad nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sig z dziatem Pomoc
techniczna.

6250, 6251, 6252
Btad podczas pracy
z probowka

Procesor nie zdotat prawidtowo
uchwycic¢ ani zwolni¢ probéwki
lub zatyczki probéwki podczas
przetwarzania.

Probdwka usunigta podczas
przetwarzania.

Upuszczona lub uszkodzona nasadka
probowki.

Awaria mechaniczna uniemozliwita
odkrecenie probowki lub uchwycenie
probowki.

Sprawdzié, czy nie doszto do
upuszczenia nasadki probowki lub fiolki,
co mogtoby utrudnia¢ normalny ruch.
Jesli btad nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sig z dziatem Pomoc
techniczna.

6300, 6301, 6203,
6304, 6305, 6306,
6307, 6309, 6310,
6311

Btad podczas pracy
z pipeta

Procesor nie przemiescit robota,

nie przesunat magazynka koncéwek
pipety, nie podnidst koricowek pipety
z magazynka koncowek pipety lub
nie zwolnit zuzytej koficowki pipety
do pojemnika na zuzyte korncowki
pipety.

Przeszkoda dla robota, obszaru
przechowywania koricowek pipety,
fiolki lub pojemnika na zuzyte
koncowki pipety.

Konicowka pipety jest uszkodzona.
Awaria procesora.

Sprawdzié, czy nic nie blokuje robota ani
obszaru przechowywania koricéwek
pipety.

Upewnic sig, ze koricowki pipety sa
mocno osadzone w magazynku
koncowek pipety.

Zbadac fiolke i zobaczy¢, czy nie ma

w niej ciata obcego. Usunaé przeszkode.
Zbadaé pojemnik na zuzyte koncowki
pipety, aby zobaczy¢, czy nie ma w nim
ciata obcego. Usuna¢ przeszkode.
Ponownie przetworzy¢ prébke.

Jesli btad nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sig z dziatem Pomoc
techniczna.

9.12
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Tabela 9.2 Btedy podczas pracy ze srodkami

Btad Opis Mozliwa przyczyna Dziatania naprawcze
6308 Procesor nie wykryt zadnych W magazynku koricéwek pipety Uzupeni¢ koricowki pipety w magazynku
Nie wykryto koncowek pipety w magazynku nie ma juz koncowek pipety. koncowek pipety. Ponownie umiescicé
koricéwek pipety koricéwek pipety. Magazynek koricéwek pipety magazynek koncowek pipety
zostat usuniety z procesora. w procesorze. (Patrz ,tadowanie
Btad czujnika. koncowek pipety” na stronie 7.18).
Jesli biad nie zostanie rozwigzany,
skontaktowac sie z dziatem Pomoc
techniczna.

CZESC

D BLEDY SYSTEMU

Bledy systemu to btedy, ktérych procesor ThinPrep Genesis nie jest w stanie naprawic bez
interwencji uzytkownika. Biezacy proces zostaje zakoriczony, a system probuje zglosic btad.

Blad systemu to btad, ktéry najprawdopodobniej bedzie wymagat terenowej pomocy serwisowej.
Uzytkownik moze wybrac lub otrzymac polecenie ponownego uruchomienia systemu. Blad jest
zglaszany do dziennika btedéw.

Usuwanie btedu systemu
Po wykryciu bledu systemu system zazwyczaj:
¢ Odsuwa mechanizmy, odblokowuje drzwi i wraca do stanu bezczynnosci.

*  Wyswietla komunikat o btedzie i uruchamia alarm dZwigkowy, jesli jest wiaczony
(patrz Rycina 9-12). System prébuje powrdci¢ do funkcjonowania (przez minute lub mniej).
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Btad inicjalizacji systemu

Numer kodu btedu

. . Btad: 6050
i opisowa nazwa ® 5

Btad inicjalizacji urzadzenia

X i System dziata w trybie ograniczonym.
Komunikat o statusie btedu Dostepne s tylko raporty i opcje

administratora.

Nacisnij Dalej, aby przejs¢ do trybu
ograniczonego.

Przycisk Wycisz alarm powoduje Przycisk Dalej powoduje

wylgczenie dzwieku alarmu zamkniecie ekranu btedu
i pozostawienie komunikatu i przejécie do ekranu trybu
alarmu na ekranie. ograniczonego.

Rycina 9-12 System wykryl biad

Jesli system nie moze powrécié do funkcjonowania, prébuje odsunaé mechanizmy, wylacza silniki
robota, aby operator mégt tatwo przesunad szkietko, filtr, koricéwke pipety, probéwke lub fiolke.
Drzwi odblokowuja si¢ w celu uzyskania dostepu przez uzytkownika.

Tryb ograniczony

Jesli procesor nie moze w pelni odzyskac funkcjonalnosci po wystapieniu btedu, aplikacja przejdzie
w tryb ograniczony. Pozwala to operatorowi na dostep do niektorych funkgji, ale system nie moze
przetwarzac probek, dopoki blad nie zostanie usunigty. Po potwierdzeniu komunikatu o btedzie
interfejs uzytkownika wyswietla Menu gtéwne. Dostepny jest przycisk Raporty, za pomoca ktérego
mozna przejrze¢ lub pobrad raport Zdarzenia systemowe (ktéry bedzie zawierat kod btedu).

Na ekranie Raporty mozna réwniez uzy¢ przycisku Zbieraj informacje diagnostyczne na zadanie
dziatu pomocy technicznej. Dostepny jest przycisk dostepowy Opcje administratora, ktory
umozliwia przejscie do ekranu z przyciskiem Wylacz w celu ponownego uruchomienia procesora,
co zwykle powoduje wyczyszczenie btedu systemu.
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Elementy do przetworzenia:
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: -
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e o Wy
. -a -por‘fv
dostep do przycisku Wytacz. zgdanie pomocy technicznej.

Rycina 9-13 Tryb ograniczony, ekran Menu gtéwne

Aby naprawi¢ blad wymagajacy wylaczenia, nacisnad przycisk Wylacz.

Poczekad, az aplikacja si¢ wylaczy (poczekad, az interfejs ekranu dotykowego zgasnie). Ustawic¢
przeltacznik zasilania znajdujacy sig z tytu procesora w pozycji wylaczonej. Po kilku sekundach
catkowitego wylaczenia zasilania ponownie wigczy¢ procesor i pozwoli¢ mu si¢ uruchomic.
Ekran gléwny powinien zosta¢ wyswietlony, gdy system jest gotowy do przetwarzania.

Jesli ekran trybu ograniczonego pojawi sie po ponownym uruchomieniu, skontaktowac sie
z dziatem Pomoc techniczna. Dzial pomocy technicznej firmy Hologic mozZe poprosi¢ o raport
Zbieraj informacje diagnostyczne. Patrz ,Zbieranie informacji diagnostycznych” na stronie 6.62.

Zaciecie sie szkietka w drukarce szkietek
Jesli drukarka szkielek zatnie sig, nacisna¢ przycisk wysuwania szkielka, aby sprébowac je wysuna¢.

Jesli drukarka szkietek nie wysuneta szkietka z kasety na szkietka, wyjac kasete na szkietka.
Dloniami w rekawiczkach otworzy¢ kasete na szkielka i rozdzieli¢ wszystkie szkietka, ktére skleily
sie ze soba. Jesli kaseta na szkielka jest pelna lub prawie pelna szkietek, wyja¢ szkietka tak, aby
kaseta byl zapelniona w okoto jednej trzeciej. Zamkna¢ kasete na szkietka, wlozy¢ ja z powrotem
do drukarki szkielek i nacisna¢ przycisk wysuwania szkietka.

Jesli zaciete szkietko nadal znajduje si¢ w drukarce, ale nie znajduje si¢ w kasecie na szkietka, otworzy¢
pokrywe drukarki szkietek i wyjac tasme drukarki szkietek. Wyjac kasete na szkietka. Sprawdzic,
czy w obszarze kasety nie ma szkietka. Sprawdzi¢, czy pod tasma drukarki szkietek nie ma szkietka.
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Przy otwartej pokrywie odwrdci¢ ruch rolek drukarki szkietek, naciskajac i przytrzymujac przycisk
zasilania. Wyjaé szkietko, gdy jest fatwo dostepne. Naci$nigcie przycisku wysuwania szkietka moze
réwniez spowodowad, Ze szkielko znajdzie si¢ w fatwo dostepnej pozycji.

Utrzymywac rolke wprowadzajaca w drukarce szkielek w czystosci, aby unikna¢ zacigcia szkielek.
Patrz ,Czyszczenie rolki wprowadzajacej drukarki szkielek” na stronie 8.12.

Jesli w drukarce szkietek znajduje si¢ uszkodzone szkietko, ktérego nie mozna wyjaé w sposéb
opisany powyzej, zanieczyszczenia ze szkietka moga wpas¢ do metalowej tacy na dole drukarki
szkietek. Przesuna¢ metalowa tace w lewo lub w prawo, aby ja wyjaé. Usunac wszelkie
zanieczyszczenia. Wsuna¢ tace z powrotem na miejsce. Otwér w wypustce na tacy wyréwna sie

ze $rubg po lewej stronie drukarki. Nalezy si¢ upewnid, ze otwor i Sruba sg ustawione w jednej linii,
aby zablokowa¢ tace na miejscu.

Zerwana tasma drukarki szkietek

Jesli taSma w drukarce szkielek zerwie sig¢, mozna ja ponownie podiaczy¢ z rolki taSmy podajacej
do rolki odbiorczej za pomoca kawatka tasmy samoprzylepne;.

Otworzy¢ pokrywe drukarki szkietek. Obréci¢ rolke taSmy podajacej tak, aby tasma znalazta si¢
nad rolka taémy podajacej. Przymocowac kawatek tasmy samoprzylepnej do korica tasmy, lepka
strong do dotu.

Rycina 9-14 Naprawa zerwanej tasmy w drukarce szkietek

Przetozy¢ tasme podajaca pod rolka odbiorczg. Przyklei¢ taSme do rolki odbiorczej. Obracac szpule
rolki odbiorczej, az taSma bedzie naprezona. Zamkna¢ pokrywe drukarki.

Jesli tasma peknie ponownie, moze to wskazywac na problem z drukarka szkietek. Nalezy
skontaktowac sie¢ z dzialem Pomoc techniczna firmy Hologic.
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Nie rozpoznano tasmy drukarki szkietek lub nie rozpoznano kasety
drukarki szkietek

Jesli kaseta na szkietka jest zainstalowana w drukarce szkielek, a taSma szkietek jest zainstalowana
w drukarce szkielek, ale niebieska lampka nie pod$wietla kasety na szkietka, a drukarka nie
drukuje, nalezy sprawdzi¢, czy taSma drukarki szkietek jest tasma dostepng w firmie Hologic.
Niewtadciwa taséma nie bedzie dziataé.

Jesli jest to wlasciwa tasma, miedziany czip na niebieskiej rolce podajacej tasmy lub miedziany

czip na kasecie na szkietka moze by¢ zbyt brudny, aby drukarka szkietek mogta go rozpoznac.
Wyjaé tasme i kasete na szkietka z drukarki szkietek. Wytrze¢ miedziany czip na niebieskiej czesci
rolki podajacej taSmy za pomoca niestrzepiacej si¢ chusteczki zwilzonej alkoholem izopropylowym.
Wytrzeé miedziany czip na kasecie na szkietka za pomoca niestrzepiacej sie chusteczki zwilzonej
alkoholem izopropylowym.

Jesli btad nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sie z dzialem Pomoc techniczna.

Kody btedow

Z bledem jest powigzany dwucze$ciowy kod btedu. Pierwsze cztery cyfry oznaczaja kategorie bledu,
a kolejne znaki odpowiadajq statusowi konkretnego urzadzenia elektromechanicznego w momencie
wystapienia bledu. Patrz Rycina 9-15.

XXXX-YY 123

/ AN

Kategoria btedu Mechanizm Czynnos¢

Rycina 9-15 Kod btedu systemu

Kody btedéw sa zapisywane w raporcie Historia bledéw. Raport wyswietla 100 ostatnich btedéw,
ale w bazie danych systemu przechowywane sg dane z ostatnich 3 lat.

W wigkszosci przypadkow zostanie wyswietlone okno dialogowe Oczy$¢ srodki. Nalezy sprawdzic,
czy mechanizmy s czyste i rozpoczaé nowaq partie.

Jesli blad nie zostanie rozwigzany, skontaktowac sie z dzialem Pomoc techniczna.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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10. Utrwalanie, barwienie
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Rozdziatlt dziesigty

Utrwalanie, barwienie 1 nakladanie szkielek
nakrywkowych

CZESC
WSTEP

Ponizej znajduje si¢ opis zalecanych wytycznych dotyczacych procedur utrwalania, protokotow
barwienia i metod nakladania szkietek nakrywkowych.

Uwaga: Pomigdzy laboratoriami istnieje duze zréznicowanie metod utrwalania, barwienia
i nakfadania szkietek nakrywkowych stosowanych do prébek cytologicznych.
Cienka warstwa charakteryzujaca szkietka przygotowane w procesorze ThinPrep™

umozliwia precyzyjna oceng skutkoéw tych réznic w protokotach i zapewnia personelowi

laboratorium optymalizacje¢ stosowanych metod zgodnie z ogélnymi wytycznymi

przedstawionymi w tej czesci. Niniejsze wytyczne s zaleceniami i nie nalezy ich uwaza¢

za bezwzgledne wymagania.
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CZESC
UTRWALANIE

Procesor ThinPrep Genesis osadza gotowe szkietka w kapieli utrwalajacej zawierajacej 95% alkoholu
reakcyjnego lub 95% alkoholu etylowego. Aby utrwali¢ preparaty na szkietkach mikroskopowych
ThinPrep, nalezy zastosowac przedstawiong ponizej procedure.

1.
2.

Wyjac kazde szkietko po umieszczeniu go w kapieli utrwalajacej w procesorze ThinPrep Genesis.
Umiesci¢ szkietko w magazynku na wiele szkielek, a ten umiesci¢ w kapieli utrwalajacej
zawierajacej 95% alkohol reakcyjny lub 95% alkohol etylowy. W celu zminimalizowania
ekspozycji szkielek mikroskopowych ThinPrep na powietrze:

* Podczas przenoszenia szkietek mikroskopowych ThinPrep z kapieli utrwalajacej
do pojemnika do utrwalania wielu szkietek nalezy dopilnowa¢, aby wykonac to
dziatanie szybko.

e Jesli szkietka mikroskopowe ThinPrep sg przenoszone do stojaka do barwienia,
nalezy zwrdci¢ uwage, aby szkielka ThinPrep byly stale zanurzone w utrwalaczu.

Szkielka ginekologiczne. Szkielka mikroskopowe ThinPrep powinny by¢ utrwalane
przez co najmniej 10 minut przed barwieniem.

Szkietka nieginekologiczne. Szkietka mikroskopowe ThinPrep powinny by¢ utrwalane

przez co najmniej 10 minut przed barwieniem lub zastosowaniem utrwalacza w sprayu.

Uwaga: Niektore szkietka nieginekologiczne zostang wlozone do suchej kapieli lub roztworu
PreservCyt, w zaleznoéci od rodzaju uruchomionego testu.

W przypadku szkietek ginekologicznych przeznaczonych do uzytku z systemem
obrazowania ThinPrep™ szkietka mikroskopowe ThinPrep powinny by¢ utrwalane przez co
najmniej 10 minut przed barwieniem.
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CzZESC
C BARWIENIE

Ogo6lne wytyczne do rozwazenia podczas barwienia szkietek ThinPrep sa nastepujace:

e (Czas barwienia moze by¢ r6zny i moze wymagac dostosowania w przypadku szkietek
ThinPrep w poréwnaniu z konwencjonalnymi preparatami.

e Stosowanie stopniowanych stezeri alkoholu w procesie barwienia zminimalizuje
znieksztalcenie komoérek i mozliwe ztuszczanie komorek.

* Zastosowanie tagodnych roztworéw do barwienia na niebiesko i rozcieficzonych kapieli
kwasowych zoptymalizuje barwienie jader komérkowych i zminimalizuje mozliwe
ztuszczanie komorek.

Protokoéf barwienia

Zalaczono tu zalecany protokét barwienia szkietek ThinPrep. Niniejszy protokét zawiera ogdlne
wytyczne dotyczace barwienia podane powyzej oraz nastepujace zalecenia szczegétowe:

1. Jesli szkietka zostaly utrwalone sprayem, usuna¢ utrwalacz w sprayu przez namoczenie
w standardowym utrwalaczu laboratoryjnym na co najmniej 10 minut.

2. Wybarwi¢ szkietka ThinPrep standardowymi zmodyfikowanymi barwnikami do metody
Papanicolaou zgodnie z rutynowymi procedurami producenta dostosowanymi do podanych
powyzej ogblnych wytycznych dotyczacych barwienia szkielek ThinPrep.

3. Standardowy czas barwienia szkietek ThinPrep moze r6znié sie od czasu dla standardowych
szkielek i moze by¢ konieczne jego wydtuzenie lub skrécenie. Zaleca si¢ optymalizacje czasu
barwienia zgodnie ze standardowymi laboratoryjnymi procedurami operacyjnymi. R6znice
te moga wymagacd barwienia szkietek ThinPrep oddzielnie od szkietek konwencjonalnych.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™  10.3



1 O UTRWALANIE, BARWIENIE I NAKEADANIE SZKIEEEK NAKRYWKOWYCH

4. Firma Hologic zaleca ograniczenie ekspozycji szkielek na dzialanie silnie kwasowych lub
silnie zasadowych roztworéw, poniewaz mogloby to spowodowac ztuszczanie komorek.
Ponizej podano zalecane maksymalne stezenia niektérych roztworéw.

e Kwas chlorowodorowy (HCI) 0,025%

* Kapiele z weglanem litu (barwienie na niebiesko) 10 mg na litr!
e Kwas octowy 0,1%

e  Wodorotlenek amonu 0,1%

5. Nalezy unika¢ stosowania silnych roztworéw soli takich jak substytut wody wodociagowej
Scotta. Do barwienia na niebiesko firma Hologic zaleca stosowanie rozciericzonego roztworu
weglanu litu lub roztworu wodorotlenku amonu.

6. Podczas procesu odwadniania nalezy stosowac stopniowane stezenia, np. 50%, 70%
alkoholu. Zmniejsza to potencjalny wstrzas osmotyczny i ryzyko ztuszczania komérek
podczas barwienia.

7. Poziom roztworu w kapieli powinien byé wystarczajacy, aby catkowicie przykry¢ szkietka
podczas catego cyklu barwienia, co ogranicza ryzyko ztuszczania komorek.

8. Szkietka nalezy poruszad, wykonujac co najmniej 10 zanurzen podczas kazdej kapieli.

W przypadku preparatéw ginekologicznych przeznaczonych do uzytku z systemem obrazowania
ThinPrep nalezy zapozna¢ si¢ z zalecanymi protokotami barwienia podanymi w instrukgji
stosowania barwnika ThinPrep.

1. W celu uzyskania szczegétowych informacji patrz: Bales C.E., Durfee G.R. Cytologic Technigques. W: Koss L.
(red.) Diagnostic Cytology and its Histopathologic Basis. Wyd. 3. Philadelphia: JB Lippincott. Tom II: s. 1187-1260
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Tabela 10.1 Zalecany protokét barwienia firmy Hologic

Roztwor Czas

1. Alkohol reakcyjny 70% 1 minuta z wytrzagsaniem
2. Alkohol reakcyjny 50% 1 minuta z wytrzagsaniem
3. Woda destylowana (dH,0) 1 minuta z wytrzgsaniem
4. Hematoksylina | (Richard-Allan) 30 sekund z wytrzgsaniem*
5. Woda destylowana (dH,0) 15 sekund z wytrzgsaniem
6. Woda destylowana (dH,0) 15 sekund z wytrzgsaniem
7. Oczyszczacz (0,025% kwas octowy lodowaty) 30 sekund z wytrzagsaniem
8. Woda destylowana (dH,0) 30 sekund z wytrzasaniem
9. Odczynnik do barwienia na niebiesko (10 mg LiCarb/1 1) 30 sekund z wytrzgsaniem
10. Alkohol reakcyjny 50% 30 sekund z wytrzgsaniem
11. Alkohol reakcyjny 95% 30 sekund z wytrzgsaniem
12. Richard-Allan Scientific™ 1 minuta z wytrzgsaniem

Cyto-Stain™
13. Alkohol reakcyjny 95% 30 sekund z wytrzgsaniem
14. Alkohol reakcyjny 95% 30 sekund z wytrzgsaniem
15. Alkohol reakcyjny 100% 30 sekund z wytrzgsaniem
16. Alkohol reakcyjny 100% 30 sekund z wytrzgsaniem
17. Alkohol reakcyjny 100% 30 sekund z wytrzgsaniem
18. Ksylen 1 minuta z wytrzgsaniem
19. Ksylen 1 minuta z wytrzgsaniem
20. Ksylen 3 minuty z wytrzagsaniem
21. Szkietka nakrywkowe

* Czas moze sie 16zni¢ w zaleznosci od preferencji laboratorium.

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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1 O UTRWALANIE, BARWIENIE I NAKEADANIE SZKIEEEK NAKRYWKOWYCH

CzZESC
NAKEADANIE SZKIELEK NAKRYWKOWYCH

Kazde laboratorium powinno oceni¢ wybrane przez siebie §rodki do zaklejania preparatéw
mikroskopowych, aby zapewni¢ zgodnosc¢ ze szkietkami ThinPrep.

Firma Hologic zaleca stosowanie szkielek nakrywkowych o wymiarach 24 mm x 40 mm lub
24 mm x 50 mm.

Dopuszczalne sg réwniez plastikowe szkietka nakrywkowe naktadane automatycznie.

W przypadku barwienia i nakladania szkietek nakrywkowych do systemu obrazowania ThinPrep
nalezy najpierw zapoznac si¢ z instrukcja obstugi procesora obrazowania.

10.6 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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PROGRAM SZKOLENIOWY TESTU THINPREP PAP TEST 1 1

Rozdziat jedenasty

Program szkoleniowy testu ThinPrep Pap Test

Cel

Program szkoleniowy ThinPrep™ Pap Test zostat opracowany przez firme¢ Hologic, aby poméc
laboratoriom w procesie konwersji z konwencjonalnego rozmazu cytologicznego Pap na test
ThinPrep Pap Test. Firma Hologic zapewnia informacje, wsparcie i szkolenia w zakresie procesu
konwersji, w tym informowanie o zmianie klinicystéw, szkolenie w zakresie przygotowywania
preparatéw z komorek, program szkoleniowy dotyczacy morfologii testu ThinPrep Pap Test oraz
wytyczne, ktére pomagaja w szkoleniu catego personelu zajmujacego si¢ cytologia w laboratorium.

Projekt

Szkolenie w zakresie morfologii ma na celu przedstawienie r6znic miedzy konwencjonalnym
rozmazem cytologicznym Pap a testem ThinPrep Pap Test. Uczestnicy korzystaja z serii modutéw
szkietek, aby zapoznac sig¢ ze spektrum prawidlowych i nieprawidtowych jednostek cytologicznych
na prébkach testowych ThinPrep Pap Test.

Ten program opiera si¢ na skumulowanym procesie nauczania. Interpretacja kryteriow
morfologicznych prébek testéw ThinPrep Pap Test wymaga przegladu i zastosowania umiejetnosci
oraz wiedzy z zakresu cytologii. Systematyczne podejscie pozwala na czgstg oceng zrozumienia
przez dang osobe cech ThinPrep. Program szkoleniowy obejmuje zaréwno testy wstepne, jak

i koricowe w celu oceny postepéw w nauce.

Szkolenie rozpoczyna si¢ wykladem z morfologii ThinPrep, ktéry ma na celu zapoznanie uczestnikéw
z prezentacja mikroskopowa prébek pobranych z szyjki macicy, a przygotowanych przy uzyciu
systemu ThinPrep. Format podsumowuje cechy morfologiczne wspélne dla okreslonych jednostek
diagnostycznych opisanych w systemie Bethesda, The Bethesda Systen for Reporting Cervical Cytology'.

Po wykladzie wprowadzajacym wszyscy uczestnicy zapoznaja si¢ z modutem znanych
przypadkow testowych ThinPrep Pap Test. Ten modut przedstawia szerokg game choréb i stanéw
chorobowych oraz zapewnia uczestnikowi podstawowe odniesienie do pelnego zakresu kategorii
diagnostycznych, ktére mozna napotkac. Uwzgledniono réwniez przeglad ,, podobnych”
przypadkéw. Dzigki wykorzystaniu atlasu morfologii ThinPrep Gyn Morphology Atlas, ktéry
wyrdznia typowe jednostki diagnostyczne i ich diagnozy r6znicowe, uczestnicy zaczng
rozpoznawac kluczowe podobne jednostki na szkietkach ThinPrep oraz kryteria, ktére mozna
wykorzysta¢ do ich prawidtowej klasyfikacji.

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

Seria moduléw nieznanych przypadkéw testowych ThinPrep Pap Test stuzy do oceny umiejetnosci
przesiewowych i interpretacyjnych ThinPrep kazdego uczestnika. Uczestnicy sa zobowigzani

do zbadania i rozpoznania kazdego zestawu przypadkéw oraz zapisania ich wynikéw na
dostarczonym arkuszu odpowiedzi. Po zakoriczeniu przypadki i prawidtowe odpowiedzi

sa oceniane indywidualnie przez kazdego uczestnika.

Dostarczany jest ostateczny zestaw nieznanych szkietek ThinPrep Pap Test. Ten ostateczny zestaw
szkielek jest wzorowany na aktualnych wytycznych CLIA i zostanie oceniony przez personel
wyznaczony przez firme Hologic. Pomyslne przygotowanie tych szkietek jest niezbedne do
otrzymania certyfikatu ukoriczenia.

Standardy programu CLIA Proficiency Test sa wykorzystywane jako wytyczne przy ustalaniu
kryteriow oceny pozytywnej lub negatywnej. Osoby, ktére w ocenie koricowej uzyskaty wynik
90% lub lepszy, majq kwalifikacje do wykonywania badan przesiewowych oraz interpretowania
przypadkow testowych ThinPrep Pap Test oraz do rozpoczecia szkolenia dodatkowych technikéw
cytologicznych i patologéw w swoim laboratorium pod nadzorem kierownika technicznego
laboratorium (w razie potrzeby). Uczestnicy programu szkoleniowego, ktérzy otrzymali mniej

niz 90% w ocenie koricowej, beda wymagali szkolenia uzupetniajacego w swoich laboratoriach.
Szkolenie obejmuje badanie przesiewowe oraz diagnozowanie dodatkowego modutu szkietek
ThinPrep Pap Test dostarczonego przez firme Hologic i wymaga uzyskania wyniku 90% lub
lepszego, aby ukoniczy¢ program szkoleniowy dotyczacy testu ThinPrep Pap Test firmy Hologic.

Szkolenie personelu zajmujacego sie cytologia

Firma Hologic wspiera szkolenie personelu zajmujacego sie cytologia, dostarczajac informacje

i zasoby, takie jak szkielka, arkusze odpowiedzi i materiaty edukacyjne online, do wykorzystania
przez laboratorium podczas szkolenia dodatkowego personelu. Kierownik techniczny laboratorium
jest ostatecznie odpowiedzialny za zapewnienie odpowiedniego szkolenia dla oséb przed badaniem
przesiewowym i interpretacjg przypadkéw testowych ThinPrep Pap Test.

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

11.2 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



aMoSIMIaS afoewliou|

Informacje serwisowe



INFORMACJE SERWISOWE

Informacje serwisowe

Adres firmy

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Obstuga klienta

Zamowienia na produkty, w tym zaméwienia state, sktada¢ mozna telefonicznie za posrednictwem
Biura Obstugi Klienta w godzinach pracy. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Hologic.

Gwarancja
Kopig ograniczonej gwarangji firmy Hologic i innych warunkéw sprzedazy mozna uzyskac,
kontaktujac sie z Biurem Obstugi Klienta.

Pomoc techniczna

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sig z lokalnym biurem Hologic Technical
Solutions lub lokalnym dystrybutorem.

W przypadku pytan dotyczacych probleméw z procesorem ThinPrep™ Genesis i powiazanych
probleméw z aplikacjami przedstawiciele pomocy technicznej sq dostepni w Europie i Wielkiej
Brytanii w godzinach od 8.00 do 18.00 (CET), od poniedziatku do pigtku pod adresem
TScytology@hologic.com oraz za posrednictwem bezptatnych numeréw wymienionych ponizej:

Finlandia 0800 114829
Szwecja 020 797943
Irlandia 1800554 144
Wielka Brytania 0800 0323318
Francja 0800 913659
Luksemburg 8002 7708
Hiszpania 900 994197
Portugalia 800 841034
Wtochy 800 786308
Holandia 800 0226782
Belgia 0800 77378
Szwajcaria 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892

Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™  Serwis.1
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INFORMACJE SERWISOWE

Protokét dla zwracanych towaréw

W przypadku zwrotéw akcesoriéw i materiatéw eksploatacyjnych do procesora ThinPrep™ Genesis
objetych gwarancja nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy techniczne;j.

Umowy serwisowe mozna réwniez zamowic za posrednictwem pomocy technicznej.

Serwis.2 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™



UsaIMOWezZ eluBpPePS
99kzoAjop aloewuoju|

Informacje dotyczace
skltadania zamowien



INFORMACJE DOTYCZACE SKEADANIA ZAMOWIEN

Informacje dotyczace skladania zamowien

Adres pocztowy

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Adres rozliczeniowy

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Godziny pracy

Godziny pracy firmy Hologic to 8:30-17:30 czasu wschodniego, od poniedziatku do piatku,
oprocz Swiat.

Obstuga klienta

Zamowienia na produkty, w tym zaméwienia state, sktada¢ mozna telefonicznie za posrednictwem
Biura Obstugi Klienta w godzinach pracy. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy Hologic.

Gwarancja

Kopie ograniczonej gwarancji firmy Hologic i innych warunkéw sprzedazy mozna uzyskac,
kontaktujac si¢ z Biurem Obstugi Klienta pod numerami podanymi ponize;j.

Protokét dla zwracanych towaréw

W przypadku zwrotéw akcesoriéw i materiatéw eksploatacyjnych do procesora ThinPrep™ Genesis
objetych gwarancja nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy techniczne;j.
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INFORMACJE DOTYCZACE SKEADANIA ZAMOWIEN

Materiaty eksploatacyjne do zastosowania w testach ThinPrep™ Pap Test
(ginekologiczne)

Numer do

Element Opis PR
zamowien

Zestaw ThinPrep Pap Test Materiaty do 500 testow ThinPrep Pap Test
Zawiera:
500 fiolek z roztworem PreservCyt do uzycia
z ThinPrep Pap Test
500 filtrdw ThinPrep Pap Test (przezroczyste)

500 szkietek mikroskopowych ThinPrep
(okoto 500 szkietek)

500 urzadzen do pobierania probek

w konfiguraciji z:
500 szczoteczkami typu wachlarz 70096-001

500 szczoteczkami Cytobrush/szpatutkami 70096-003

Zestaw ThinPrep Pap Test Materiaty do 500 testow ThinPrep Pap Test

(do uzytku z systemem Zawiera:

obrazowania ThinPrep) 500 fiolek z roztworem PreservCyt do uzycia
z ThinPrep Pap Test

500 filtréw ThinPrep Pap Test (przezroczyste)
500 szkietek mikroskopowych do systemu
obrazowania ThinPrep
(okoto 500 szkietek)

500 urzadzen do pobierania probek

w konfiguracji z:
500 szczoteczkami typu wachlarz 70662-001

500 szczoteczkami Cytobrush/szpatutkami 70662-003

Zaméwienia.2 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Element Opis Num'e d _dq
zamowien
ThinPrep Pap Test Zawiera:
Zestaw do gabinetu 500 fiolek z roztworem PreservCyt do probek
lekarskiego ginekologicznych
w konfiguracji z:
500 szczoteczkami typu wachlarz 70136-001
500 szczoteczkami Cytobrush/szpatutkami 70136-002
ThinPrep Pap Test Zawiera:
Zestaw laboratoryjny 500 filtréw ThinPrep Pap Test (przezroczyste)
500 szkietek mikroskopowych ThinPrep 70137-001
(okoto 500 szkietek)
ThinPrep Pap Test Zawiera:
Zestaw laboratoryjny 500 filtréw ThinPrep Pap Test (przezroczyste)
(do uzytku z systemem
obrazowania ThinPrep) 500 szkietek mikroskopowych do systemu 70664-001
obrazowania ThinPrep
(okoto 500 szkietek)
Zestaw szczoteczek typu Zawiera:
wachlarz do pobierania 500 szczoteczek typu wachlarz 70101-001
(20 opakowan po 25 szczoteczek)
Zestaw szczoteczek Zawiera:
Cytobrush/plastikowych 500 szczoteczek Cytobrush/szpatutek 70124-001
szpatutek (20 opakowan po 25 par)

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™

Zamowienia.3



INFORMACJE DOTYCZACE SKEADANIA ZAMOWIEN

Materiatly eksploatacyjne do procesora ThinPrep™ Genesis™

Element Opis Numer do zaméwien
Filtr odpaddw 1 50248-001
Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™ | 1 MAN-08098-3402
Zespot butelki na odpady (w tym: nasadka, 1 74002-004
przewody, filtr i ztacza)
Zestaw do wymiany przewodu odpadéw 2 wstepnie przyciete przewody 70028-001

do wymiany przewodu odpadow

Kapiele utrwalajace 1 kapiel ASY-11451
Drukarka probowek 1 ASY-11355
Drukarka szkietek 1 ASY-11389
Zapasowa tasma do drukarki szkietek Opakowanie 6 szt. O0EM-01378
Pisak do czyszczenia gtowicy drukujacej 5 pisakow O0EM-01388
w drukarce szkietek
Papier do polerowania gtowicy drukujacej 1 arkusz OEM-01389
w drukarce szkietek
Zapasowa gtowica drukujaca do drukarki szkietek Opakowanie 1 szt. OEM-01726
Zapasowa kaseta na szkietka do drukarki szkietek Opakowanie 1 szt. OEM-01376
8-kanatowy chwytak koricéwek pipety Eppendorf 1 ASY-12936
Urzadzenie do worteksowania na stojaku 1 *
Multi-Mix™
Wktadka chtonna do nasadki filtra Opakowanie 4 szt. FAB-14505
Wktadka chtonna do obszaru naktucia filtra Opakowanie 4 szt. FAB-14626
Pojemnik na zuzyte koncowki pipety 1 FAB-14312
Magazynek koncowek pipety 1 FAB-12390
Bezpieczniki 10A/250 V Bezpieczniki zamienne CKB-00112

* Numer do zamduwieri zalezy od konkretnych wymagari dotyczqcych zasilania w kazdym kraju.
Nalezy skontaktowac si¢ z Biurem Obstugi Klienta firmy Hologic.
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INFORMACJE DOTYCZACE SKEADANIA ZAMOWIEN

Materiaty eksploatacyjne i rozwigzania do zastosowan nieginekologicznych

Element Opis Numer do zaméwien
Roztwér PreservCyt 20 ml w fiolce 2 uncje ASY-14753
100 fiolek/pudetko
946 ml w butelce 32 uncje 70406-002
4 butelki/pudetko
Roztwor CytoLyt 946 ml w butelce 32 uncje 70408-002
4 butelki/pudetko
30 ml w 50 ml probdéwce do wirowania 0236080
80 probowek/pudetko
30 ml w pojemniku 120 mi 0236050
50 pojemnikow/pudetko
Pompka dozownika 1 pompka do butelki CytoLyt Quart (32 uncje) 50705-001
Dozuje okoto 30 ml.
Filtry nieginekologiczne (niebieskie) Pudetko 100 szt. 70205-001
Zestaw systemu ThinPrep UroCyte™ 100 filtréw ThinPrep UroCyte 71003-001
(z6tte)
100 szkietek mikroskopowych UroCyte
(okoto 100 szkietek)
1 opakowanie 100 szt. fiolek PreservCyt
4 butelki roztworu CytoLyt (946 ml w butelce
32 uncje)
Filtry ThinPrep UroCyte 100 filtréw na tace 70472-001
(z6tte)
Szkietka mikroskopowe ThinPrep UroCyte | 100 szkietek w pudetku 70471-001
(okoto 500 szkietek)
Pojemniki ThinPrep UroCyte PreservCyt 100 pojemnikéw w pudetku ASY-15311
Szkietka mikroskopowe ThinPrep Arcless | Pudetko, 1/2 brutto 70126-002
(do barwienia IHC) (okoto 72 szkietka)
Szkietka mikroskopowe 100 szkietek w pudetku 70372-001
nieginekologiczne ThinPrep (okoto 100 szkietek)

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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INFORMACJE DOTYCZACE SKEADANIA ZAMOWIEN

Koncoéwki pipety, dostepne w firmie Tecan, www.tecan.com

Jednorazowe koricowki pipety, 1000 pl, 9600 koncowek w opakowaniu 10612513
przewodzace, wykrywajace ciecz

Pudetko do podtrzymywania jednorazowych | 10 pudetek w opakowaniu 30058507
koncowek pipety (podstawa pudetka moze
stuzy¢ do podtrzymywania koncowek
pipety podczas tadowania chwytaka
koncowek pipety).

Rozwiazania do iniekcji dostepne w firmie Baxter
Healthcare Corporation 1-800-933-0303

Zastrzyk Plasma-Lyte™ A 500 ml 2B2543
pH7,4
Zastrzyk Plasma-Lyte™ A 1000 ml 2B2544
pH7,4

Zaméwienia.6 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Indeks

A

Anulowanie przetwarzania probki 7.44

Aspiraty cienkoiglowe 56, 517

Automatyczne uruchamianie przy zamknieciu drzwi 6.18

Autotest podczas wiaczania zasilania 1.21

B

Barwienie 10.3

Bezpiecznik 1.19

Bezpieczniki, wymienialne przez uzytkownika 8.26, 828, 829
Biatko 5.31

Btad

nasadka fiolki 9.11

praca z filtrem 911, 912

praca z fiolka 9.11

praca z koricowka pipety 9.12

praca z probéwka 9.12

praca ze szkietkiem 9.11
Btad podczas pracy z filtrem 911, 9.12
Btad podczas pracy z fiolka 9.11
Btad podczas pracy z nasadka fiolki 9.11
Btad podczas pracy z pipeta 9.12
Btad podczas pracy z probéwka 9.12
Btad podczas pracy ze szkielkiem 9.11
Btad porgji, niedroznos¢ lub pasmo 9.3
Blad systemu 9.13
Btedy podczas pracy ze srodkami 9.11
Btedy podczas przetwarzania prébki 9.1
Butelka na odpady 6.9, 813

podiaczanie 8.18

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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INDEKS

C

Chwytaki szkietka, czyszczenie 8.3

Ciezar 1.18

Codzienna konserwacja 8.1

Cotygodniowa konserwacja 8.4

Czyszczenie
drzwi 8.7
ekran dotykowy 8.6
glowica drukujaca drukarki probéwek 8.24
glowica drukujgca drukarki szkietek 8.22
gniazdo szkietka i chwytaki szkietka 8.3
magazynek koricowek pipety 8.21

pipetor 8.6
pojemnik na zuzyte koricowki pipety 8.3
Czyszczenie linii 8.19

D

Dane dodatkowe, projekt etykiety szkietka 6.31, 6.32
Data/godzina 6.12
Ditiotreitol (DTT) 5.20
Drukarka
probéwka 7.9
szkietko 7.9
Drukarka probéwek 6.26, 7.9, 7.13
wyczysé glowice drukujaca 8.24
Drukarka szkietek 6.25, 7.9, 7.14

fadowanie 7.15

napraw tasme 9.16

nie rozpoznano tasmy 9.17

wyczys$¢é gtowice drukujaca 8.22

wymien taSme 8.21

zaciecie szkietka 9.15
Drukowanie

etykieta probowki 7.13
etykieta szkietka 7.16
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Drzwi
czyszczenie 8.7
otwieranie i zamykanie 7.12

zamykanie 7.14
Dyspersja 1.12
Dzwigk 6.16

E

Ekran dotykowy, czyszczenie 8.6

Ekrany interfejsu uzytkownika 6.1

Elementy do przetworzenia 6.6
Porcja 6.6

Porcja + Szkietko 6.6
Szkietko 6.6
Erytrocyty 3.5, 516
Etykieta szkielka 6.26
drukuj 7.16

format dla obrazowania ThinPrep 7.10
Etykiety

fiolka 7.8

uzywane na systemie 1.25

Etykiety fiolek 7.8

Etykiety fiolki 7.8

Etykiety probéwek 6.35, 79
kody kreskowe 6.35

Etykiety szkietek 7.9

F

Filtr
wykrywanie 9.4
zwilzanie 1.13
Filtry nieginekol. 7.6

Filtry ThinPrep Pap Test 7.6
Filtry UroCyte 7.6
Fiolka ID
konfiguruj 6.49
Format etykiety OCR 7.10

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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INDEKS

Format etykiety z kodem kreskowym
tiolka 7.8
szkietko 7.10

Format kodu btedu 9.17

G

Glosnosé, dzwiek 6.16
Gniazdo szkietka, czyszczenie 8.3

I

ID fiolki

Przetestuj konfiguracje 6.48, 6.50
ID fiolki, brak unikalnych cech charakterystycznych 6.41
ID fiolki, unikalne cechy charakterystyczne 6.39

odcinek ID 6.41

stata dlugos¢ 6.41

znaki koricowe 6.42
znaki poczatkowe 6.42
ID probéwki

caly ID fiolki, wstepnie nadrukowany 6.46

caty ID probéwki w ID fiolki, wstepnie nadrukowany 6.47
konfiguruj 6.52

odcinek ID 6.44

odcinek ID fiolki, wstepnie nadrukowany 6.46

odcinek ID probéwki w ID fiolki, wstepnie nadrukowany 6.47
potacz znaki 6.46

Przetestuj konfiguracje 648,  6.53

wprowadz znaki 6.45
zamien znaki 6.45
ID szkietka

caly ID fiolki, wstepnie nadrukowany 6.46

caty ID szkietka w ID fiolki, wstepnie nadrukowany 6.47
konfiguruj 6.51

nie udato si¢ dopasowac 9.3

nie udalo si¢ odczytac 9.3

odcinek ID 6.44

odcinek ID fiolki, wstepnie nadrukowany 6.46
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odcinek ID szkietka w ID fiolki, wstepnie nadrukowany 6.47
potacz znaki 6.46

projekt etykiety szkietka 6.27, 628, 6.29

Przetestuj konfiguracje 648,  6.52

wprowadz znaki 6.45

zamien znaki 6.45
Informacje 6.53
Informacje dotyczace sktadania zaméwiert 13.1
Inne rodzaje prébek, nieginekol. 5.7

Instalacja 2.1
Instrukcja obstugi 7.1

J

Jezyk 6.13

K

Kapiel utrwalajgca 6.8
Karta charakterystyki produktu
probéwka 3.1
Roztwor CytoLyt 3.6
Roztwor PreservCyt 34
Klawiatura 6.3
Komunikagja z
drukarka probéwek 6.26
drukarka szkietek 6.25
Konicéwki pipety 6.9
Konfiguruj
ID fiolki 6.49
ID fiolki, brak unikalnych cech charakterystycznych 6.41
ID fiolki, unikalne cechy charakterystyczne 6.39
ID fiolki, unikalne cechy charakterystyczne, odcinek ID 6.41
ID fiolki, unikalne cechy charakterystyczne, stata dtugos¢ 6.41
ID fiolki, unikalne cechy charakterystyczne, znaki koricowe 6.42
ID fiolki, unikalne cechy charakterystyczne, znaki poczatkowe 6.42
ID probéwki 6.52
ID probéwki, odcinek ID 6.44
ID probéwki,potacz znaki 6.46
ID probéwki,wprowadz znaki 6.45
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ID probéwki,zamieri znaki 6.45

ID szkietka 6.51

ID szkietka, odcinek ID 6.44

ID szkietka, potacz znaki 6.46

ID szkietka, wprowadz znaki 6.45

ID szkietka,zamieni znaki 6.45

typy kodéw kreskowych w ID 6.38
Konfiguruj kody kreskowe 6.36

Konserwacja

co tydzien 8.4

codziennie 8.2

harmonogram 8.30

system 6.24

w razie potrzeby 8.13
Konserwacja w razie potrzeby 8.13

Kontrola pochodzenia 6.19

L

Ladowanie
kapiel utrwalajaca 7.17
koricéwki pipety 7.18
Lodowaty kwas octowy 5.31
Lubrykant 4.7

M

Magazynek koricéwek pipety, czyszczenie 8.21
Menu gtéwne 6.4
Mocz 5.21

przetwarzanie cytologiczne 5.23

N

Nakladanie szkietek nakrywkowych 10.6
Napiecie 1.19

Napraw tasme w drukarce szkietek 9.16
Nazwa laboratorium 6.14

Nazwa urzadzenia 6.15

Normalne wylgczenie 2.6
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Obstuga urzadzenia 7.1

Oczys¢ srodki 9.5
zwolnij filtr 9.9
zwolnij koricowke pipety 9.10
zwolnij nasadke fiolki 9.8

zwolnij nasadke probéwki 9.9
zwolnij probéwke 9.10
zwolnij szkietko 9.8

Odcinek ID 6.41, 6.44
Odpady ciekte 69, 813
Odstepy 1.18
Opcje administratora 6.10
Oproéznij odpady ciekte

butelka 8.13

przycisk 6.24
Ostrzezenia, przestrogi, uwagi 1.21

P

Plasma-Lyte 57

Ptyn mézgowo-rdzeniowy 521

Ptyn z krwia 5.21

Plyny ustrojowe 5.21

Pobieranie porgji 7.34

Pobieranie porcji i przetwarzanie szkietka 7.36
Pobieranie. ptyny, BAC 5.17

Pobieranie. ptyny, nieginekol. 517, 530
Pobranie

szczoteczka typu wachlarz 44
szczoteczka/szpatutka do kanatu szyjki macicy 4.5
Pojemnik na zuzyte koricéwki pipety 6.8
Pojemnik na zuzyte koricowki pipety, czyszczenie 8.3
Potacz znaki 6.46
Polysol 5.7
Ponowne przetwarzanie po szkietku ,, Unsat” 49
Porcja 7.34
omoéwienie 1.1

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Porcja + szkietko 7.36
postepowanie w przypadku btedu 9.5
Preferencje uzytkownika 2.6
Prébka jest rozciericzona 9.3

probka sluzowa 5.28

z duza zawarto$cig erytrocytéw lub biatka 5.26
Prébka powierzchniowa 5.22
Prébka zbyt gesta, nieginekologiczna 9.2
Prébki ptynu 5.7
Prébki sluzowe 5.6, 5.15, 5.18, 5.28
Probéwka 1.1
Probéwka do transportu prébek 1.1

uchwyt 6.8
Probéwka do transportu prébek Aptima 1.1
Program szkoleniowy testu ThinPrep Pap Test 11.1

Projektowanie etykiet probéwek 6.35
Projektowanie etykiet szkietek 6.26
Przechowywanie

fiolka 32

fiolka nieginekologiczna 3.2

probéwka 3.2

roztwor CytoLyt 3.5

roztwor PreservCyt 3.2
Przechowywanie i obstuga, procesor 24
Przedtuzone wytaczanie 2.7
Przegladaj i zapisz konfiguracje 6.48
Przemieszczanie do nowej lokalizacji 8.25
Przeszkoda w fiolce 9.2
Przetestuj konfiguracje 6.48

ID fiolki 6.50

ID probéwki 6.53

ID szkietka 6.52
Przetwarzanie

porgja 7.34

porcja + szkietko 7.39

szkietko 7.27
Przycisk Konserwacja systemu 6.24
Przycisk Oczy$¢ Srodki 6.25
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Przycisk rodzaju prébki Ginekologiczny 6.7
Przycisk rodzaju probki Nieginekologiczny 6.7
Przycisk rodzaju prébki UroCyte 6.7

Przycisk Serwis 6.25

Przycisk Wstrzasnad zatyczka filtra 6.25
Przycisk Wyczysé ekran 6.25

Przycisk Zataduj koricéwki pipety 6.24
Przycisk Zdarzenia systemowe 6.59

R

Raport szczeg6téw dotyczacych uzycia 6.58
Raport zdarzeri systemowych 6.59
Raporty 6.54

fiolka 6.55

szczegodtly dotyczace uzycia 6.58

Zdarzenia systemowe 6.59
Raporty dotyczace fiolek 6.55
Reczne pobieranie porgji 7.2
Rodzaje prébek 6.7
Roztadunek

porcja + szkietko 7.43

probéwka 7.35

szkietko 7.30, 7.43
Rozpoczecie przy zamknigciu drzwi 6.18
Roztwor CytoLyt 3.5

opakowanie 3.5

ptukanie 5.16

postepowanie oraz utylizacja 3.6

sktad 3.5

stabilnos¢ 3.6

wymagania dotyczace przechowywania 3.5
Roztwor PreservCyt 3.1

opakowanie 3.1

postepowanie oraz utylizacja 3.3

sktad 3.1

stabilnos¢ 3.3

wymagania dotyczace przechowywania 3.2
Roztwor soli fizjologicznej 5.31

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Rozwiazywanie probleméw 9.1
Rozwigzywanie probleméw, przygotowanie probek nieginekologicznych
Rutynowa konserwacja 8.1

S

Skanowanie kodéw kreskowych 6.2
Sluz 516, 520

Surowicze wysieki 5.21

Sygnat dZzwigekowy 6.17

Sygnat, dzwigkowy 6.17

Sygnaly ostrzezenia 6.17

Symbole uzywane na systemie 1.22

T

Tasma, drukarka szkietek 8.21
Tekst na dole, projekt etykiety szkietka 6.34
Tekst na gorze, projekt etykiety szkietka 6.33

Temperatura
obstuga urzadzenia 1.19
przechowywanie urzadzenia 1.19

Test ThinPrep Pap Test 1.3

Test UroVysion 5.23

Testy dodatkowe 7.2

ThinPrep Pap Test 7.11

Transfer komoérek 1.15

Tryb ograniczony 9.14

Tryb ograniczony, stan bltedu 9.14

u

Uchwyt na fiolke 6.8
Uchwyt na fiolke na prébke 6.8
Uchwyt probéwki 6.8

USB
port, przéd procesora 1.17
port, z tytu procesora 2.5

zapisz raport 6.60

Indeks.10 Instrukcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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Ustawienia systemowe 6.11

Automatyczne uruchamianie przy zamknieciu drzwi

data/godzina 6.12
dZzwiek 6.16

jezyk 6.13

Konserwacja systemu 6.24
Kontrola pochodzenia 6.19
nazwa laboratorium 6.14
nazwa urzadzenia 6.15

Sygnaly ostrzezenia 6.17
Utrwalanie 10.2

Utrwalanie, barwienie, nakiadanie szkietek nakrywkowych

Utylizacja
materialy eksploatacyjne 1.28
pojemnik, koricowki pipety 6.8
zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

| 4%

Warunki érodowiskowe 1.19
Wktadka chionna

naktucie filtra 8.20

zatyczka filtra 8.20
Wiacz Kontrole pochodzenia 6.19
Wiaczanie systemu 24
Wprowadz dane 6.2

klawiatura 6.3
Wprowadz znaki 6.45
Wprowadzanie danych 6.2

Wskazniki statusu 6.8
Wyb6r umiejscawiania 22
Wytacz Kontrole pochodzenia 6.19
Wylaczanie
przedtuzone 2.7
Wylaczanie procesora 2.6

Wylaczenie 2.6

Wymagane materiaty 74
Badania nieginekol. 5.3
pobieranie porgji 7.5

Instrukgcja obstugi procesora ThinPrep™ Genesis™
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proces porgja + szkietko 7.5
przetwarzanie szkietka 7.5
Wymagania materiatowe 18, 74

Wymiary 1.18

Wymien bezpieczniki 8.26, 8.28, 8.29
Wymieni odczynnik utrwalajacy 8.2
Wymieri tasme drukarki szkietek 8.21
Wymien wkiadki chtonne 8.20

Wytracanie biatka 5.16

V4

Zaloguj sie 6.4

Zamien znaki 6.45

Zamknigcie drzwi, automatyczne uruchamianie 6.18
Zapisz raport do USB 6.60

Zasilanie 1.19

przelacznik zasilania, procesor 2.5
przycisk zasilania, drukarka szkietek 1.17
wlacznik zasilania, drukarka probéwek 1.17

Zbyt niski poziom ptynu w fiolce 9.2

Zbyt niski poziom ptynu w probéwce 9.2
Zbyt wysoki poziom ptynu w fiolce 9.2
Zbyt wysoki poziom ptynu w probéwce 9.2
Zebranie komoérek 1.13

Zeskanuj dane 6.2

Zmiana pozycji robota 9.7

Znaki koricowe 6.42

Znaki poczatkowe 6.42

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE) 1.28
Zwolnij filtr 9.9

Zwolnij koricowke pipety 9.10

Zwolnij nasadke fiolki 9.8

Zwolnij nasadke probéwki 9.9

Zwolnij probéwke 9.10

Zwolnij szkietko 9.8
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	Uwagi:
	Roztwór ThinPrep™ PreservCyt™ jest sklasyfikowany jako ciecz łatwopalna klasy 3, przypisana do III grupy pakowania (PG III).
	Wszystkie krajowe przesyłki
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	i. Sześćdziesiąt (60) litrów (3000 fiolek) dla samolotów pasażerskich.
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	2. Opakowania zawierające ponad sześćdziesiąt (60) litrów produktu muszą być wyraźnie oznaczone „TYLKO DO SAMOLOTÓW TOWAROWYCH”.
	3. Fiolki muszą być wysłane w certyfikowanym przez Organizację Narodów Zjednoczonych (ONZ) opakowaniu 4G na dowolną ilość w samolocie (np. pudełko z 250 fiolkami roztworu ThinPrep™ PreservCyt™ lub jego odpowiednik). Fiolki należy zapakować w taki spos...
	4. Zwolnienie ograniczonej ilości może być stosowane tylko wtedy, gdy opakowanie ma maksymalną ilość netto wynoszącą 2 litry.
	5. Oznaczenia specyfikacji producenta opakowania nie są wymagane w przypadku wysyłki ograniczonej ilości.
	6. Oznaczyć opakowanie jako „UN 1992, łatwopalna ciecz, toksyczne, i.n.o., (roztwór metanolu), 3, 6.1, PG III, ilość netto”.
	7. Jeżeli wymagane jest oznaczenie „Tylko samolot towarowy”, należy je umieścić na tej samej powierzchni opakowania i w pobliżu etykiet ostrzegawczych.
	8. Nadawca jest odpowiedzialny za wypełnienie formularza „Deklaracja nadawcy dla towarów niebezpiecznych”.


