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ktori boli vyskoleni spolo¢nostou Hologic alebo organizaciami alebo jednotlivcami uréenymi spolo¢nostou
Hologic.

Vyhodnocovanie mikroskopickych skli¢ok vytvorenych pomocou procesora ThinPrep™ Genesis™ by mali
vykonavat len cytotechnolégovia a patolégovia, ktori boli vyskoleni na vyhodnocovanie pripravenych sklicok
ThinPrep spolo¢nostou Hologic alebo organizaciami alebo jednotlivcami uré¢enymi spolo¢nostou Hologic.
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Skody, ktoré vzniknd v dosledku aplikacie alebo pouzitia tychto informécii.

Na tento produkt sa moze vztahovat jeden alebo viacero patentov USA uvedenych na stranke
http:/ /hologic.com/patentinformation
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AW-23046-3202 Rev. 002 1-2023 Opis funkcii ,,Vyprazdnit hadicky* a detekcia filtra.
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UCEL POUZITIA

Procesor ThinPrep™ Genesis™ je slicastou systému ThinPrep™. Pouziva sa na pripravu
mikroskopickych skli¢ok z flastiCiek ThinPrep™ s roztokom PreservCyt™ na pouzitie ako ndhrada
konvencnej metddy pripravy sterov Pap testu na skrining na pritomnost atypickych buniek,
rakoviny kréka maternice alebo jej prekurzorovych Iézii (skvamdznych intraepitelidinych 1ézii
nizkeho stupna, skvamdznych intraepitelidlnych 1ézii vysokého stupna), ako aj vsetkych ostatnych
cytologickych kategorii definovanych systémom Bethesda na hidsenie cervikdlnej cytoldgie'.

Taktiez na pripravu mikroskopickych sklicok ThinPrep™ z negynekologickych (non-gyn) vzoriek
vratane vzoriek mocu a mdze sa pouzit na pipetovanie alikvotnej ¢asti z flasticky so vzorkou do
skimavky na prenos vzoriek. Len na odborné pouzitie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE SYSTEMU

Proces ThinPrep zacina tym, ze lekar pacientke odoberie gynekologickl vzorku pomocou
pomocky na odber cervikalnej vzorky, ktord sa namiesto nateru na podlozné skli¢cko ponori a
oplachne vo flasticke s 20 ml roztokom PreservCyt (PreservCyt). Flasticka so vzorkou ThinPrep
sa potom uzavrie, oznaci a odosle do laboratéria vybaveného procesorom ThinPrep.

V laboratériu sa flastiCka so vzorkou s roztokom PreservCyt umiestni do procesora

ThinPrep Genesis. Laboratérium sa moze rozhodnut nastavit procesor ThinPrep Genesis, tak aby
pri vzorke sledoval spracovatelsky retazec, a nastavit tla¢ ID na kazdé mikroskopické skli¢ko.
Krokom jemného rozptylu sa vzorka miesa v kvapaline pradmi, ktoré su dostatocne silné na to,
aby oddelili necistoty a rozptylili hlien, ale dostato¢ne jemné na to, aby nemali nepriaznivy Gc¢inok
na vzhlad buniek.

Bunky sa potom zachytia na gynekologickom filtri testu ThinPrep Pap, ktory je urCeny Speciélne
na zber buniek. Procesor ThinPrep Genesis nepretrzite monitoruje prietok cez filter testu
ThinPrep Pap pocas procesu zberu s cielom zabranit tomu, aby bola bunkova prezentacia prilis
chudobna alebo prili§ husta. Tenka vrstva buniek sa potom prenesie na sklicko v kruhu s
priemerom 20 mm a sklicko sa automaticky vlozi do fixacného roztoku.
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(1) Rozptyl

Filter testu ThinPrep Pap sa toci vo
flasticke so vzorkou, ¢im vytvara
prady v kvapaline, ktoré su
dostatocne silné na to, aby oddelili
necistoty a rozptylili hlien, ale

dostatocne jemné na to, aby nemali

nepriaznivy Ucinok na vzhlad
buniek.

Proces pripravy vzorky ThinPrep

(2) Zber buniek

Vytvori sa jemné vadkuum vo filtri
testu ThinPrep Pap, ktory zbera
bunky na vonkajSom povrchu
membrany. Zber buniek je riadeny
softvérom procesora ThinPrep
Genesis, ktory monitoruje prietok
cez filter testu ThinPrep Pap.

(3) Prenos buniek

Po zbere buniek na membréne sa
filter testu ThinPrep Pap obrati a
jemne sa pritlaci na mikroskopické
sklicko ThinPrep. Prirodzenou
pritazlivostou a pozitivnym tlakom
vzduchu bunky prilnd k
mikroskopickému sklicku ThinPrep,
vysledkom ¢oho je rovnhomerné
rozlozenie buniek na vymedzenej
kruhovej ploche.

Tak ako v pripade beznych sterov testu Pap sa sklicka pripravované procesorom
ThinPrep™ Genesis preskimavaju v kontexte klinickej anamnézy pacientky a informacii
poskytnutych inymi diagnostickymi postupmi, ako su kolposkopia, biopsia a testovanie na
ludsky papilomavirus (HPV), aby sa mohol zvolit spravny pristup k pacientke.

Roztok PreservCyt"™ ako sucast procesora ThinPrep Genesis je alternativnym zbernym a
prenosovym médiom na testovanie ludského papilomavirusu (HPV) a pohlavne prenosnych
infekcii (STI) v gynekologickych vzorkach, okrem iného vratane nasledovnych:

Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae (test Aptima Combo 2™),
Chlamydia trachomatis (test Aptima™ CT),
Neisseria gonorrhoeae (testAptima™ GC),
Mycoplasma genitalium (test Aptima™ Mycoplasma genitalium),
Trichomonas vaginalis (test Aptima™ Trichomonas vaginalis),

Ludsky papilomavirus (test Aptima™ HPV) a

Ludsky papilomavirus (test genotypu Aptima™ HPV 16 18/45)

Pokyny na pouzitie roztoku PreservCyt na odber, prepravu, uchovavanie a pripravu vzoriek na
pouzitie v konkrétnych systémoch néjdete v pisomnej informacii prislusnych vyrobcov.
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Okrem pripravy sklicka z flasticky so vzorkou s roztokom PreservCyt dokaze procesor
ThinPrep Genesis z flasticky so vzorkou odobrat 1 ml alikvotnu Cast a preniest alikvotnu ¢ast

do skumavky na prenos vzoriek.

Ak déjde k vaznemu incidentu v slvislosti s touto pomdckou alebo akymikolvek stc¢astami
pouzivanymi s touto poméckou, ozndmte to technickej podpore spolo¢nosti Hologic
a prislusnému uradu, miestom prislusSnému pouzivatelovi a/alebo pacientovi.

OBMEDZENIA

Gynekologické vzorky odoberané na pripravu pomocou procesora ThinPrep Genesis by
sa mali odoberat odberovou pomockou typu metlicky alebo kombinovanou odberovou
pomockou typu kefka/Spachtla. Varovania, kontraindikacie a obmedzenia tykajlce sa
odberu vzoriek ndjdete v pokynoch dodanych s odberovou pomédckou.

Pripravu mikroskopickych skli¢ok pomocou procesora ThinPrep Genesis by mali
vykondvat len pracovnici, ktori boli vyskoleni spolo¢nostou Hologic alebo organizaciami
alebo jednotlivcami ur¢enymi spolo¢nostou Hologic.

Vyhodnocovanie mikroskopickych skli¢ok vytvorenych pomocou procesora

ThinPrep Genesis by mali vykonavat len cytotechnolégovia a patoldgovia, ktori boli
vyskoleni na vyhodnocovanie pripravenych sklicok ThinPrep spolo¢nostou Hologic
alebo organizaciami alebo jednotlivcami uréenymi spolo¢nostou Hologic.

Spotrebny materidl pouzivany v procesore ThinPrep Genesis je spotrebny materidl
vyrobeny a dodavany spolo¢nostou Hologic Speciédlne pre procesor ThinPrep Genesis.
Zahfna flasti¢ky s roztokom PreservCyt, filtre testu ThinPrep Pap, mikroskopické sklicka
ThinPrep a skiimavky na alikvotnua ¢ast. Alternativne odberové média, filtre a sklicka
spolo¢nost Hologic neschvalila a mézu viest k chybnym vysledkom. Spolo¢nost Hologic
neruci za vysledky dosiahnuté s pouzitim ktorejkolvek z tychto alternativ. Pri pouzivani
spotrebného materidlu neschvaleného spoloc¢nostou Hologic méze dojst k naruseniu
fungovania zariadenia. Po pouziti sa spotrebny materidl musi zlikvidovat v sulade s
miestnymi, Statnymi a federdlnymi predpismi.

Filter testu ThinPrep Pap sa musi pouzit iba raz a nesmie sa pouzit znova.
Mikroskopické sklicko ThinPrep sa mdze pouzit iba raz. Na sklicko mozno preniest bunky
iba raz.

Alikvotné Casti odobraté procesorom ThinPrep Genesis neboli hodnotené pre Specifické
testy. Pozrite si pokyny poskytnuté s konkrétnym testom.

Vykonavanie doplnkového testovania HPV a STI na flastickach so vzorkami spracovanych
na opatovné pouzitie s pouzitim ladovej kyseliny octovej sa nehodnotilo.
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VAROVANIA

Iba na Ucely diagnostiky in vitro.

Nebezpecenstvo. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pri poziti. Toxicky pri
vdychnuti. Spésobuje posSkodenie orgédnov. Horlava kvapalina a pary. Uchovavajte mimo
dosahu tepla, iskier, otvoreného ohna a horlcich povrchov. Roztok PreservCyt sa musi
skladovat a zlikvidovat v stlade so vSetkymi platnymi predpismi.

Alternativne odberové média, filtre a sklicka spolo¢nost Hologic neschvalila a mézu viest
k chybnym vysledkom. Spoloc¢nost Hologic nerudi za vysledky dosiahnuté s pouzitim
ktorejkolvek z tychto alternativ.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Toto zariadenie generuje, pouziva a moze vyzarovat vysokofrekvenénu energiu

a moze spbsobit rusenie radiovych komunikacii, ak sa nenainstaluje a nepouziva

v sllade s ndvodom na pouZzitie. Pouzivanie tohto zariadenia v obytnych priestoroch
pravdepodobne spdsobi Skodlivé rusenie, pricom v takom pripade bude musiet
pouzivatel rusenie odstranit na vliastné néaklady.

Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou ur¢enou na testovanie testom ThinPrep Pap
sa musi uchovévat pri teplote 15 ‘C az 30 ‘C a testovat do 6 tyZzdriov od odberu.

Moéze sa vykonat testovanie na urcité pohlavne prenosné infekcie (STI) a na ludsky
papilomavirus (HPV) v spojeni s cytolégiou. Informacie o odbere, preprave a
podmienkach skladovani vzoriek uréenych na pouzitie v tychto systémoch néjdete

v pokynoch Specifickych pre dany test.

Roztok PreservCyt bol vystaveny pésobeniu r6znych mikrobialnych a virusovych
organizmov. V nasledujlcej tabulke su uvedené pociatocné koncentracie
Zivotaschopnych organizmov a logaritmické zniZzenie Zivotaschopnych organizmov po
15 mindtach v roztoku PreservCyt. Rovnako ako pri vsetkych laboratérnych postupoch
sa musia dodrziavat univerzdlne bezpecnostné opatrenia.

Organizmus Povodna koncentracia Log:;i:r:i;l;j:tr:f:nie
Candida albicans 5,5 x 10 CFU/mlI 4,7
Candida auris 2,6 x 105 CFU/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/mI >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
Virus Rabbitpox 6,0 x 108 CFU/ml 5,5%**
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml 27,0
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. . ; L. Logaritmické znizenie
Organizmus Povodna koncentracia .
po 15 minutach
Virus hepatitidy typu B’ 2,2 x 10® TCIDso/ml >4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDso/ml >3,75

*

Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie o 4,7

Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie o0 5,7

Udaje su pre 5 mindt

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

*k

Pozndmka: VSetky zaznamenané hodnoty logaritmického zniZzenia s ozna¢enim > sa preukdzali
s nezistitel/nou mikrobidlnou pritomnostou po vystaveni roztoku PreservCyt.
Uvedené hodnoty predstavuju minimdlne povolené ndroky s ohlfadom na pévodnu
koncentrdciu a limit detekcie kvantitativnej metddy.

VYKONNOSTNE PARAMETRE SPRAVA O KLINICKYCH STUDIACH

Procesor ThinPrep Genesis pouziva podobnu technoldgiu zberu buniek a pripravy snimok ako
systém ThinPrep 2000. Vykonnostné parametre procesora ThinPrep Genesis su zaloZzené na
vykonnostnych parametroch systému ThinPrep 2000. V nasledujucich ¢astiach su opisané
klinické studie systému ThinPrep 2000, ako aj Studie porovnéavajlce procesor ThinPrep Genesis
so systémom ThinPrep 2000.

Systém ThinPrep 2000 v porovnani s konvenénym sterom Pap testu

Vykonala sa prospektivha multicentrickd klinickd studia na vyhodnotenie vykonnosti systému
ThinPrep 2000 pri priamom porovnani s konvenénym sterom Pap testu. Cielom klinickej Stidie
ThinPrep bolo preukazat, Ze gynekologické vzorky pripravené pomocou systému ThinPrep 2000
boli prinajmensom rovnako Uc¢inné ako konvencné stery Pap testu na detekciu atypickych buniek
a rakoviny krcka maternice alebo jej prekurzorovych Iézii v réznych populdciach pacientov.
Okrem toho sa vykonalo posldenie primeranosti vzoriek.

Pociatoc¢nym protokolom klinickej Studie bola zaslepena studia zalozend na rozdelenych
vzorkach a sparovanych dvojiciach, pri ktorej bol najprv pripraveny konvencny ster Pap testu a
zvys$ok vzorky (Cast, ktord by sa za normalnych okolnosti zlikvidovala) bol ponoreny a oplachnuty
do flastiCky s roztokom PreservCyt. V laboratériu sa flastiCka so vzorkou s roztokom PreservCyt
vlozila do systému ThinPrep 2000 a zo vzorky pacienta sa potom pripravilo sklicko. Sklicka
ThinPrep a sklicka s konvenc¢nymi stermi Pap testu boli nezavisle preskiimané a diagnostikované.
Na zaznamenanie vysledkov skriningu boli pouzité formuldre hldseni obsahujuce anamnézu
pacientov, ako aj kontrolny zoznam vsetkych moznych kategérii systému Bethesda. Jeden
nezavisly patoldg zaslepenym sposobom preskimal vSetky odchylujlce sa a pozitivne sklicka

zo vsetkych pracovisk, aby poskytol dalSie objektivne preskimanie vysledkov.
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Od vykonania studie systému ThinPrep 2000 bola revidovana terminoldgia v kategdriach
systému Bethesda. V nizSie uvedenych Udajoch sa zachovava terminolégia z povodnej studie.

CHARAKTERISTIKY LABORATORIA A PACIENTA

Klinickej Studie sa zucastnili cytologické laboratdrid v troch skriningovych centrach (ozna¢enych
ako S1, S2 a S3) a troch nemocni¢nych centrach (oznacenych ako H1, H2 a H3). Skriningové
centrd v Studii poskytuju sluzby populdciam pacientov (skriningovym populdcidm) s mierami
abnormality (skvamdzna intraepitelidlna |ézia nizkeho stupra [LSIL] a zavaZnejSie |1ézie)
podobnymi priemeru Spojenych statov menej ako 5 %.2 Nemocni¢né centrd v studii poskytuju
sluzby vysoko rizikovej odporuicanej populacii pacientov (nemocni¢né populacie), ktora sa
vyznaduje vysokymi mierami (>10 %) cervikalnej abnormality. Udaje o rasovej demografii sa
ziskali u 70 % pacientov, ktori sa Studie zucastnili. Populacia Stidie pozostévala z nasledujlcich
rasovych skupin: Belosi (41,2 %), Azijci (2,3 %), Hispanci (9,7 %), Afroameri¢ania (15,2 %), domorodi
Americania (1,0 %) a iné skupiny (0,6 %).

V tabulke 1 sU opisané laboratérid a populécie pacientov.

Tabulka 1: Charakteristika pracoviska (Studia systému ThinPrep 2000)

Charakteristiky laboratoéria Demografia klinickej studie
Pracovisko|Typ populacie| Laboratérny | Pripady Vekovy Po Predchadzajici Konv.
pacientov objem - rozsah menopauze abnormalny prevalencia
stery za rok pacientov ster Pap LSIL +
S1 Skriningovd | 300 000 1386 | 18,0 -84,0 10,6 % 8,8 % 23%
S2 Skriningova 100 000 1668 | 18,0 -60,6 0.3% 10,7 % 29 %
S3 Skriningové 96 000 1093 | 18,0 -48,8 0,0 % 71% 3.8%
H1 Nemocni¢na 35000 1046 | 18,1-89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 Nemocni¢na 40 000 1049 | 181-84,4 21% 18,8 % 12,9 %
H3 Nemocni¢né 37 000 981 18,2 -78,8 1,1% 382 % 242 %
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VYSLEDKY KLINICKEJ STUDIE

Ako zaklad porovnania medzi zisteniami dosiahnutymi z klinickej studie pri konvenénych
metddach a pri systéme ThinPrep™ boli pouzité diagnostické kategérie systému Bethesda.
Diagnostické klasifikacné Udaje a Statistické analyzy pre vSetky klinické pracoviska su uvedené
v tabulkdch 2 az 11. Z tejto analyzy boli vylucené pripady s nespravnou dokumentéciou,

vekom pacienta menej ako 18 rokov, cytologicky neuspokojivymi sklickami alebo pacienti

s hysterektdmiou. V klinickej Studii bolo zastipenych malo pripadov rakoviny kr¢ka maternice
(0,02 %3), Co je typické v populacii pacientov Spojenych statov.

Tabul'ka 2: Tabul'ka diagnostickej klasifikacie, vSetky kategérie
(Studia systému ThinPrep 2000)

Konvenéné
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | CELKOVE
ThinPrep NEG 5224 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 (] 1 (0] 1 20
LSIL 114 84 (] 227 | 44 (0] (0] 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 (0] 167
SQCA (] o o o o 1 (¢} 1
GLCA (] o o o o (o] (0] o
CELKOVE |5 680 521 8 367 | 167 3 1 6747

Skratky pre diagnozy: NEG = normdlny alebo negativny, ASCUS = atypické skvamozne bunky neurceného
vyznamu, AGUS = atypické glanduldrne bunky neuréeného vyznamu, LSIL = skvamozna intraepitelidina
lézia nizkeho stupria, HSIL = skvamdzna intraepitelidina Iézia vysokého stupria, SQ CA = skvamoceluldrny
karcindm, GL CA = glanduldrny bunkovy adenokarcinom
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Tabul'ka 3: Tabul'ka diagnostickej klasifikacie, tri kategorie (Stidia systému ThinPrep 2000)

ThinPrep

ASCUS/AGUS a zavaznejsie diagnodzy (studia systému ThinPrep 2000)

Procesor ThinPrep™ Genesis™

Konvenéné
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ CELKOVE
NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
CELKOVE 5680 529 538 6747
Tabulka 4: Tabulka diagnostickej klasifikacie, dve kategérie,
LSIL a zavaznejSie diagnozy (Studia systému ThinPrep 2000)
Konvencné
NEG/ASCUS/ LSIL+ CELKOVE
AGUS+
ThinPrep | NEG/ASCUS/ 5 985 125 6 110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
CELKOVE 6209 538 6 747

Tabulka 5: Tabul'ka diagnostickej klasifikacie, dve kategérie,

NEG ASCUS/AGUS+ CELKOVE
ThinPrep NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
CELKOVE 5680 1067 6 747
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Analyza diagnostickych udajov z pracovisk je zhrnutd v tabulkéch 6 a 7. Ak je p-hodnota
vyznamna (p <0,05), uprednostiiovand metdda je uvedena v tabulkach.

Tabulka 6: Vysledky podla pracoviska, LSIL a zdvaznejSie lézie
(Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko Pripady ThinPrep Konv. Zvysena p-hodnota | Uprednostihovana
LSIL+ LSIL+ detekcia* metdda
S1 1336 46 31 48 % 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73 % <0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68 % <0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 Ani jedno
H3 809 210 196 7% 0,374 Ani jedno

*Zvysend detekcia = ThinPrep™ LSIL+ - konvencnd LSIL x 100 %
Konvencnd LSIL+

V pripade LSIL a zdvazZnejsich Iézii diagnosticke porovndvanie statisticky uprednostriovalo metodu
ThinPrep™ na styroch pracoviskdch a bolo Statisticky ekvivalentné na dvoch pracoviskdch.
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Tabul'ka 7: Vysledky podla pracoviska, ASCUS/AGUS a zavaznejsie lézie
(Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko Pripady ThinPrep Konv. Zvysena p-hodnota | Uprednostriovana
ASCUS+ ASCUS+ detekcia* metoda
S1 1336 17 93 26 % 0,067 Ani jedno
S2 1563 124 80 55 % <0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52 % <0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18 % 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8 %) 0,360 Ani jedno
H3 809 327 358 (9 %) 0,102 Ani jedno

*Zvysend detekcia = ThinPrep™ ASCUS+* - konvencné ASCUS+ x 100 %
Konvencné ASCUS+

V pripade ASCUS/AGUS a zdvaznejsich Iézii diagnostické porovndvanie statisticky uprednostiovalo
metodu ThinPrep na troch pracoviskdch a bolo statisticky ekvivalentné na troch pracoviskdch.

Jeden patoldg sluzil ako nezavisly kontroloér pre tychto Sest klinickych pracovisk, pricom dostal
obidve skli¢ka z pripadov, kde tieto dve metddy boli bud abnormdlne alebo odlisné. Kedze

v takychto stadiach nie je mozné urcit skuto¢nu referenciu, a preto nie je mozné vypocitat
skutoénu citlivost, pouzitie odborného cytologického preskimania poskytuje alternativu

k histologickému potvrdeniu biopsiou alebo testovanim na ludsky papilomavirus (HPV) ako
prostriedku na stanovenie referencnej diagndézy.

Referen¢nou diagndzou bola zdvaznejSia diagndza bud zo sklic¢ok ThinPrep, alebo konvenénych
skli¢ok Pap testu, tak ako to urcil nezavisly patoldg. Pocet sklicok diagnostikovanych ako
abnormalne na kazdom pracovisku, v porovnani s referen¢nou diagndézou nezavislého patoldga,
udava podiel LSIL alebo zavaznejSich Iézii (tabulka 8) a podiel ASCUS/AGUS alebo zavaznejSich
|ézif (tabulka 9). Statisticka analyza umoziuje porovnat tieto dve metddy a urcit, ktord metdda je
uprednostriovanad, pri pouziti nezavislého patoléga na odborné cytologické preskimanie ako
rozhodcu konecnej diagndzy.
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Tabul'ka 8: Vysledky nezdvislého patoléga podla pracoviska, LSIL a zdvaznejsie lézie

(Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko | Pripady pozitivne ThinPrep | Konvencné p-hodnota Uprednostinovana
podla nezavislého | pozitivhe pozitivne metéda
patoléga
S1 50 33 25 0,0614 Ani jedno
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 <0,001 ThinPrep
H2 115 86 90 0,607 Ani jedno
H3 126 120 12 0,061 Ani jedno

V pripade LSIL a zdvazZnejsich I€zii diagnosticke porovndvanie statisticky uprednostriovalo metodu
ThinPrep na troch pracoviskdch a bolo statisticky ekvivalentné na troch pracoviskdch.

Tabulka 9: Vysledky nezavislého patoléga podla pracoviska,
ASCUS/AGUS a zavaznejsie lézie (Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko | Pripady pozitivhe ThinPrep™ | Konvencné p-hodnota Uprednostnovana
podl'a nezavislého pozitivne pozitivne metéda
patoléga
S1 92 72 68 0,051 Ani jedno
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Ani jedno
H2 171 143 154 0,136 Ani jedno
H3 204 190 191 1,000 Ani jedno

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

Tabulka 10: Suhrn deskriptivnej diagnozy (Studia systému ThinPrep 2000)

Popisnd diagnéza ThinPrep Konvencné
Pocet pacientov: 6 747 N | % N | %
Benigne zmeny buniek: 1592 23,6 1591 23,6
Infekcia:
Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Coccobacilli 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Herpes 3 0,0 8 0,1
Iné 155 2,3 285 4,2

Reaktivne bunkové zmeny
spojené s/so:

zapalom 353 5,2 385 57

atrofickou vaginitidou 32 0,5 48 0,7

Ziarenim 2 0,0 1 0,0

Iné 25 0,4 37 0,5

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

ASCUS 501 7.4 521 7.7
uprednostnuje 128 1,9 131 1,9
reaktivne
uprednostnuje 161 2,4 140 21
neoplastické
neurcené 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 54

HSIL 167 25 167 2,5

Karciném 1 0,0 3 0,0

Glandularna bunka:

Benigne endometridine 7 0.1 10 0.1

bunky u zZien po

menopauze

Atypické glandularne 21 0,3 9 0,1

bunky (AGUS)
uprednostriuje 9 0,1 4 0,1
reaktivne
uprednostriuje 0 0,0 3 0,0
neoplastické
neuréené 12 0,2 2 0,0

Endocervikdlny 0 0,0 1 0,0

adenokarcinédm

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

Tabul'ka 11: Vysledky benignych bunkovych zmien (Studia systému ThinPrep 2000)

Benigne
bunkové
zmeny

ThinPrep Konvencné
N % N %
Infekcia 1392 20,6 1348 20,0
ZR;Z:";V"e 412 6.1 471 7.0
Celkove* 1592 23,6 1591 23,6

* Celkove zahrria niektorych pacientov, ktori mohli mat infekciu aj reaktivnu bunkovd zmenu.

V tabulkdch 12, 13 a 14 s uvedené vysledky primeranosti vzorky pre metdédu ThinPrep a
konvencnu sterovd metddu pre vSetky pracoviskd zahrnuté do Stddie. Z celkového poctu 7 360
zaregistrovanych pacientov je do tejto analyzy zahrnutych 7 223. Z tejto analyzy boli vylic¢ené
pripady s vekom pacienta menej ako 18 rokov alebo pacientov s hysterektémiou.

Vykonali sa dve dodatoc¢né klinické studie na vyhodnotenie vysledkov primeranosti vzoriek,
ked sa vzorky vloZili priamo do flastiCky s roztokom PreservCyt™ bez toho, aby sa najprv vytvoril
konvencny ster Pap testu. Tato technika odberu vzoriek je ur¢end na pouzitie v systéme
ThinPrep 2000. V tabulkdch 15 a 16 su uvedené vysledky rozdelenych vzoriek a vzoriek
vlozenych priamo do flasticky.

Tabulka 12: Suhrn vysledkov primeranosti vzoriek (Stidia systému ThinPrep 2000)

Primeranost vzoriek ThinPrep Konvencné
Pocet pacientov: 7 223 N % N %
Uspokojivé 5656 78,3 5101 70,6
Uspokojivé na hodnotenie,
) 1431 19,8 2008 27,8
ale obmedzené:
artefaktom zo susenia
1 0,0 136 1,9
na vzduchu
hrubym sterom 9 0,1 65 0,9
chybajldcou
L . 1140 15,8 681 9,4
endocervikalnou zlozkou
nedostato¢nym
skvaméznym epitelovym 150 21 47 0,7
komponentom
zatemnujlcou krvou 55 0,8 339 4,7
zatemnujldcim zdpalom 141 2,0 1008 14,0
nepritomnou klinickou
. 12 0,2 6 0.1
anamnézou
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Primeranost vzoriek ThinPrep Konvencné
Pocet pacientov: 7 223 N % N %
cytolyzou 19 0,3 19 1,6
Iné 10 0,1 26 0,4
Neuspokojivé na
; 136 1,9 14 1,6
hodnotenie:
tefakt Seni
artefaktom zo susenia o 0.0 3 02
na vzduchu
hrubym sterom 0 0,0 7 0.1
chybajldcou
. . 25 0,3 " 0,2
endocervikalnou zlozkou
nedostato¢nym
skvaméznym epitelovym 106 1,5 47 0,7
komponentom
zatemnujlcou krvou 23 0,3 58 0,8
zatemnujldcim zdpalom 5 0.1 41 0,6
it klinick
nepri omnou inickou o 0.0 o 0.0
anamnézou
cytolyzou 0 0,0 4 0,1
Iné 31 0,4 9 0,1

Poznamka: Niektori pacienti mali viac ako jednu podkategdriu.

Tabul'ka 13: Vysledky primeranosti vzoriek (Studia systému ThinPrep 2000)

Konvenéné
SAT SBLB UNSAT CELKOVE
SAT 4 316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
CELKOVE 5101 2008 14 7 223

SAT = uspokojivé, SBLB = uspokojivée, ale obmedzené, UNSAT = neuspokojivé
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Tabul'ka 14: Vysledky primeranosti vzoriek podla pracoviska (Studia systému ThinPrep 2000)

Pracovisko| Pripady Pripady Konv. Pripady Konv. Pripady Konv.
ThinPrep | Pripady | ThinPrep | Pripady | ThinPrep | Pripady
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
S1 1386 1092 1178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 il
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Vsetk
St | 7203 | 5656 | 5101 | 1431 | 2008 | 136 14
pracoviska

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

Tabul'ka 15: Vysledky primeranosti vzoriek podla pracoviska, miery SBLB pre ziadnu
endocervikalnu zlozku (Stidia systému ThinPrep 2000)

SBLB z dovodu ziadnej ECC

Pracovisko Pripady ThinPrep SBLB- |ThinPrep SBLB-(Konvencné SBLB-| Konvencné SBLB-
Ziadne ECC Ziadne ECC (%) Ziadne ECC Ziadne ECC (%)
S1 1386 237 17.1% 162 1,7 %
S2 1668 104 6,2 % 73 44 %
S3 1093 145 13,3% 84 77 %
H1 1046 229 219 % 15 11,0 %
H2 1049 305 29,1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9,9%
Vsetky
o, 7 223 1140 15,8 % 681 9,4%
pracoviska

Pri vysledkoch klinickej studie zahfhajucej protokol rozdelenej vzorky bol pri detekcii
endocervikalnej zlozky 6,4-percentny rozdiel medzi konvencnymi metédami a metddami
ThinPrep. Je to podobné ako v predchdadzajlcich studidch s pouzitim metodiky
rozdelenej vzorky.
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STUDIE ENDOCERVIKALNYCH ZLOZIEK (ECC) S METODOU PRIAMO DO FLASTICKY

Na zamyslané pouzitie systému ThinPrep™ 2000 sa namiesto rozdelenia bunkovej vzorky
pomdcka na odber cervikalnej vzorky oplachne priamo do flasti¢ky s roztokom PreservCyt™.
Predpokladalo sa, Ze to bude mat za nasledok zvysenie odberu endocervikalnych buniek a
metaplastickych buniek. Na overenie tejto hypotézy sa vykonali dve Studie s pouZzitim metddy
priamo do flasticky, ktoré su zhrnuté v tabulke 16. Celkovo sa v tychto dvoch studidch nezistil
Ziadny rozdiel medzi metédou ThinPrep a konvenc¢nou metddou.

Tabulka 16: Zhrnutie studii ,,endocervikdlna zlozka (ECC) priamo do flasticky*
(Studia systému ThinPrep 2000)

Stadia Pocet hodnotitel'nych SBLB z dévodu zZiadnej Percento porovnatelného
pacientov endocervikdlnej zlozky konvencného steru Pap testu

Uskutoénitelnost

metédy priamo do 299 9,36 % 9,43 %!

flrasticky

Klinicka studia

metédy priamo 484 4,96 % 4,38 %2

do flasticky

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

2. Studia uskutocnitelnosti metddy priamo do flasticky v porovnani' s pomerom S2 klinického
skumania konvencnym sterom Pap testu SBLB-Ziadna endocervikdina zloZka.

STUDIA METODY PRIAMO DO FLASTICKY HSIL+

Po prvotnom schvéleni systému ThinPrep zo strany FDA spolo¢nost Hologic vykonala klinicku
Studiu metddy priamo do flastiCky na viacerych pracoviskdch zameranu na vyhodnotenie
systému ThinPrep 2000 v porovnani s konvencnym sterom Pap testu na zistenie skvamdznych
intraepitelidlnych Iézii vysokého stupnia a zavaznejsSich Iézii (HSIL ). Do skusania boli zaradené
dva typy skupin pacientov z desiatich (10) poprednych akademickych nemocnic v hlavnych
metropolitnych oblastiach po celych Spojenych Statoch. Z kazdého pracoviska pozostavala jedna
skupina z pacientov reprezentujlcich skriningovu populdciu testovand rutinnym Pap testom a
druhd skupina pozostavala z pacientov reprezentujlcich referenénu populdciu zaradenu v Case
kolposkopického vysetrenia. Vzorky ThinPrep boli prospektivhe odobraté a porovnané s
historickou kontrolnou kohortou. Historickd kohorta pozostavala z Udajov zozbieranych od tych
istych klinik a lekdrov (ak su k dispozicii), ktoré sa pouzili na zozbieranie vzoriek ThinPrep. Tieto
Udaje sa zbierali postupne od pacientov pozorovanych bezprostredne pred zacatim Studie.

Vysledky tejto Studie ukdazali mieru detekcie 511720 917 pre konvencny ster Pap testu oproti
399/10 226 pre sklicka ThinPrep. Pre tieto klinické pracoviskd a tieto populdacie, ktoré boli
predmetom Studie, to naznacuje 59,7 % narast detekcie lézii HSIL+ pre vzorky ThinPrep.
Tieto vysledky su zhrnuté v tabulke 17.
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Tabul'ka 17: Suhrn Stidie metédy priamo do flasticky HSIL+ (systém ThinPrep 2000)

Pracovisko | CP celkove (n) AL
HSIL+ | Percento (%) || TP celkove (n) HSIL+ Percento (%) zmena (%)
s1 2439 51 21 1218 26 21 +2,1
S2 2075 44 21 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2 040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 201 37 1,8 1004 39 39 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2 000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
Celkove 20 917 51 2,4 10 226 399 3,9 59,7 (p<0,001)

Percentudina zmena (%) = (TP HSIL /TP celkove)/(CP HSIL /CP celkove)-1) *100

DETEKCIA GLANDULARNYCH OCHORENI — PUBLIKOVANE STUDIE

Detekcia endocervikalnych glandularnych Iézii je zakladnou funkciou Pap testu. Abnormélne

glanduldrne bunky vo vzorke Pap testu vSak m6zu pochadzat aj z endometria alebo

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

na takéto lézie.

Ak sa zisti podozrenie na glandularne abnormality, ich presna klasifikacia ako skuto¢ne
glanduldrne verzus skvamdzne lézie je dblezitad pre spravne vyhodnotenie a naslednu lieCbu
(napr. vyber metddy odobratia celej Iézie verzus konzervativne sledovanie). Viaceré partnersky
recenzované publikacie*® referuju o zlepsenej schopnosti systému ThinPrep 2000 odhalit
glandularne ochorenie oproti konvencnému steru Pap testu. Hoci sa tieto Studie désledne
nezaoberaju citlivostou réznych metdd Pap testovania pri zistovani $pecifickych typov
glandularnych ochoreni, hldasené vysledky su v sulade s ¢astejSim bioptickym potvrdenim
abnormalnych glandularnych néalezov pomocou testu ThinPrep Pap v porovnani s

konvencnou cytoldgiou.

Preto si ndlez glanduldrnej abnormality na skli¢ku testu ThinPrep Pap zasluzi zvySenu
pozornost z hladiska kone¢ného vyhodnotenia potencidlnej endocervikalnej alebo

endometridlnej patoldgie.
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Procesor ThinPrep Genesis v porovnani so systémom ThinPrep 2000

Vykonala sa prospektivha multicentricka klinickd studia na vyhodnotenie vykonnosti procesora
ThinPrep Genesis na zéklade priameho porovnania so systémom ThinPrep 2000. Cielom
klinickej $tudie ThinPrep bolo preukazat, ze gynekologické vzorky pripravené pomocou
procesora ThinPrep Genesis boli prinajmensom rovnako Gcinné ako vzorky pripravené pomocou
systému ThinPrep 2000, pokial ide o detekciu atypickych buniek a rakoviny kr¢ka maternice
alebo jej prekurzorovych Iézii.

PLAN KLINICKEJ STUDIE

Tato Studia bola prospektivnym, multicentrickym, randomizovanym, jednoducho zaslepenym
hodnotenim parov sklicok ThinPrep vygenerovanych z kontrolného a vyskumného procesora

z tej istej rezidudlnej cytologickej vzorky. Stidia sa uskutoénila v troch (3) laboratéridch

v Spojenych Statoch. VSetky vzorky studie boli spracované na systéme ThinPrep 2000 (TP-2000)
aj na procesore ThinPrep Genesis (Genesis) a zobrazené na zobrazovacom systéme ThinPrep.
Vsetky skli¢ka si na kazdom pracovisku precitali traja (3) cytotechnoldégovia (CT) a traja (3)
patoldgovia. Prva kontrola sa na kazdom pracovisku vykonala pomocou kontrolnych
zobrazovacich mikroskopov ThinPrep Review Scope (TIS), za ¢im nasledovala vetva manualneho
preskdmania tych istych sklicok. Aby sa minimalizovala zaujatost kontroléra, CT a patoldgovia
boli zaslepeni voci pdvodne preskimanej diagnéze TIS. DvojtyZzdiiovym intervalom medzi vetvou
preskimania TIS a vetvou manudlneho preskidmania sa minimalizovala moznost zaujatosti pri
rozpoznavani. Po TIS a manualnom preskimani boli vSetky sklicka posudené nezavislym
pracoviskom, Stvrtym pracoviskom. VSetky cytologické diagndzy boli pre vSetky sklicka
stanovené v sulade s kritériami systému Bethesda.

Do tejto Studie bolo zaradenych 1 260 vzoriek pacientov z testu ThinPrep Pap. Od februdra 2019
do juna 2020 bolo zaradenych 1260 vzoriek. Kazdé pracovisko Stldie zaradilo 420 novych
vzoriek vybranych z ich rezidudlnych zasob (populdcia gynekologickych vzoriek z testu
ThinPrep Pap odoslanych do cytologického laboratéria pracoviska studie). Vzorky pre Stidiu
zahfnali vzorky v kazdej z hodnotenych diagnostickych kategérii. Kazdé pracovisko studie
vytvorilo 2 sklicka na vzorku, 1 skli¢cko pripravené na procesore ThinPrep Genesis a 1 sklicko
pripravené na procesore TP-2000, ¢im sa ziskalo 840 skliCok (420 péarov podloznych skli¢ok)

na jedno pracovisko na diagnostické preskimanie. Pre Stidiu bolo analyzovanych celkovo

2 520 skli¢ok.

CHARAKTERISTIKY LABORATORIi A PACIENTOV

V tabulke 18 su opisané populdcie pacientov v kazdom z pracovisk studie:
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Tabul'ka 18: Charakteristiky klinickej studie

Vsetky
Pracovisko 1 | Pracovisko 2 | Pracovisko 3 | pracoviska
Parameter Statistika (N =412) (N = 415) (N = 415) (N =1242)
Vek (roky) n 412 415 415 1242
Priemer 38,7 39,7 38,6 39,0
Standardna
, 12,93 12,67 13,96 13,20
odchylka
Median 36,0 37,0 34,0 36,0
Min. — Max. 20-78 18 — 82 15 -82 15 -82
Po menopauze
Ano 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)
Hysterektémia
Ano 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)

VYSLEDKY KLINICKEJ STUDIE

Tu su uvedené vysledky stadie porovnavajlcej vykonnost procesora ThinPrep Genesis a

systému ThinPrep 2000. Za vysledkami sklicok, ktoré v rdmci $tidie manuélne preskimali CT a
patoldgovia, nasleduju vysledky sklicok, ktoré preskimali CT a patolégovia v rdmci preskimania
s pomocou zobrazovaca.

Diagndéza pracoviska bola vysledkom preskimania timom CT a patologickym timom v sulade
klinickymi laboratérnymi postupmi pre postlpenie na CT a patologické preskimanie.

Po preskimani vsetkych sklicok studie boli sklicka podrobené posudkovému preskdmaniu.
Posudok sa vykonal v zariadeni, ktoré nebolo jednym zo pracovisk Stldie vykonavajucich studiu.
Sklicka na posudenie boli rovhomerne rozdelené medzi tri posudkové komisie, z ktorych kazda
pozostdvala z jedného (1) cytotechnoléga a troch (3) nezévislych patoldgov. Kazda posudkova
komisia preskimala jednu tretinu skliCok pripravenych z kazdého pracoviska Studie pri pocte
celkovo 840 sklicok na komisiu. Pre kazdé preskimané sklicko sa dosiahla konsenzualna

dohoda o posudku. Konsenzualna dohoda sa dosiahla vtedy, ked aspon dvaja z troch patolégov
z komisie stanovili rovnaku diagndzu.

V pripadoch, ked' sa procesom preskimania patologmi nedosiahol konsenzus, komisia patolégov
sa ziSla pri viachlavom mikroskope, aby manudlne preskimali tieto sklicka na dosiahnutie
konsenzudlnej diagndzy. Spolo¢nost Hologic poskytla kazdej posudkovej komisii zoznam
~hekonsenzudlnych” sklicok na viachlavé preskimanie. Kazda skupina patolégov, ktord sa
zUcastnila na viachlavom preskimani, bola zaslepena voci vSetkym predchadzajicim diagnézam
ziskanym v posudkovom preskimani.
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S pouZitim poradia zavaznosti diagnostického vysledku (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H,
AGUS, HSIL, Rakovina) sa vytvorila jedna referené¢na diagnéza pre kazdu flasticku so vzorkou
vyberom zévaznejSej z diagnéz v kazdom pére, aby sa vytvoril referencny vysledok posudku

(,pravda®) pre kazdu vzorku alebo dvojicu sklicok.

Uvadzaju sa kontingencné tabul'ky 8 x 8 pre zhodné vysledky. Okrem toho sa uvadzaju aj
metrické odhady diagnostickej vykonnosti spolu s ich 95 % intervalmi spol'ahlivosti.

Tabul'ka 19: Preskimania pracovisk: Systém ThinPrep 2000
v porovnani s procesorom ThinPrep Genesis:

Manudlne preskimanie

Systém ThinPrep 2000

UNSAT
Procesor UNSAT 4
ThinPrep  NILM 10
Genesis ASCUS 0
AGUS 0]
LSIL 0]
ASC-H 0]
HSIL 0]
Rakovina 0
Celkove 14

NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

7 0 0 1 0] 1 0] 13
2052 125 12 27 22 7 3 2258
143 172 0 66 31 5 0 417
15 1 6 1 3 3 3 32

30 59 0 308 14 19 0 430
18 24 1 8 49 4 2 143
12 13 1 24 30 282 17 379
0] 1 1 0] 4 17 64 87
2277 395 21 435 153 375 89 3759

V tabulke 19 su porovnané vysledky manualneho preskimania skliCok pripravenych na systéme
ThinPrep 2000 a sklicok z tych istych vzoriek pripravenych na procesore ThinPrep Genesis.
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Tabul'ka 20: Preskiimania pracovisk: Systém ThinPrep 2000
v porovnani s procesorom ThinPrep Genesis:
Preskimanie pomocou zobrazovaca

Systém ThinPrep 2000
UNSAT NILM ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

Procesor UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
ThinPrep  NjLMm 10 21M 108 4 32 16 6 2 291
Genesis  Ascus 0 135 139 1 48 24 8 1 356

AGUS 0 4 0 2 0 5 3 16

LSIL 0 36 64 0 302 6 23 0 431

ASC-H 0 20 20 2 1 65 43 5 166

HSIL 0 10 15 3 21 43 288 10 390

Rakovina 0 3 0 3 0 3 12 68 89

Celkove 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

V tabulke 20 su porovnané vysledky preskimania pomocou zobrazovaca skliC¢ok pripravenych
na systéme ThinPrep 2000 a skli¢ok z tych istych vzoriek pripravenych na procesore
ThinPrep Genesis.

Tabul'ka 21: Posudok systému ThinPrep 2000 vs. procesor ThinPrep Genesis:

Vysledky posudku (systém ThinPrep 2000)
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

Vysledky UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
posudku NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
(procesor  \geyg 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 9 1 32
HSIL 0 1 4 1 10 13 13 6 148
Rakovina 0 0 2 0 2 4 14 22
Celkove 6 683 150 1 190 37 152 24 1253
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V tabulke 21 sU porovnané vysledky posudkového preskimania sklicok pripravenych na
systéme ThinPrep 2000 a posudkového preskumania skli¢ok pripravenych na procesore
ThinPrep Genesis.

Tabulka 22: Vysledky posudku vs. systém ThinPrep 2000: Manualne preskimanie,
vSetky posudzované kategoérie

Vysledky posudku, vSetky pracoviska
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

Systém  UNSAT 2 10 2 0 0 0 0 0 14
ThinPrep  NjLm 4 1683 403 14 100 47 24 2 2277
2000 ASCUS 0 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0 12 2 0 0 6 1 21
LSIL 0 7 23 0 350 4 50 1 435
ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153
HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375
Rakovina 0 2 0 2 0 1 18 66 89
Celkove 6 1794 549 24 645 114 531 96 3759

V tabulke 22 si porovnané vysledky posudkového preskimania sklicok a vysledky
pracovisk Studie tych istych skliCok, ktoré boli pripravené na systéme ThinPrep 2000
a preskimané manudlne.

Tabul'ka 23: Vysledky posudku vs. systém ThinPrep 2000: Preskimanie
pomocou zobrazovaca

Vysledky posudku, vSetky pracoviska
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove

UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
Systém  NILM 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
;gicr;grep ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0 23 0 347 1 36 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Rakovina 0 3 0 2 0 0 21 65 o1
Celkove 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
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V tabulke 23 su porovnané vysledky posudkového preskimania skliCok a vysledky pracovisk
Studie tych istych skli¢ok pripravenych na systéme ThinPrep 2000, preskimanych zobrazovacim

systémom ThinPrep.

Tabul'ka 24: Vysledky posudku vs. procesor ThinPrep Genesis Manualne preskimanie,

vSetky posudzované kategodrie

Procesor
ThinPrep
Genesis

UNSAT

NILM

ASCUS

AGUS
LSIL
ASC-H
HSIL

Rakovina

Celkove

Vysledky posudku, vSetky pracoviska

1

5
0]
0
0]
0
0]
0]
6

6 4
1696 388
65 12
1 3

1 22

12 16

2 4

1 0
1794 549

UNSAT NILM ASCUS AGUS

N = O 01 N

0
24

LSIL

89
174

352
15
14

0]

645

ASC-H

0]
49
28

4
13
17

1

114

HSIL

1
15
35

6
49
81

322
22
531

Rakovina Celkove

0] 13

2 2 258
1 417

5 32

2 430
5 143

18 379
63 87
96 3759

V tabulke 24 su porovnané vysledky posudkového preskimania sklicok a vysledky
pracovisk studie tych istych skliCok, ktoré boli pripravené na systéme ThinPrep Genesis
a preskimané manudlne.

Tabul'ka 25: Vysledky posudku vs. procesor ThinPrep Genesis Preskiimanie pomocou

zobrazovaca, vsetky posudzované kategédrie

Vysledky posudku, vSetky pracoviska

UNSAT NILM ASCUS AGUS  LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkove
Procesor UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20
ThinPrep  NILM 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291
Genesis  Ascus 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16
LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431
ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166
HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390
Rakovina 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Celkove 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
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V tabulke 25 su porovnané vysledky posudkového preskimania sklicok a vysledky pracovisk

Stddie tych istych skli¢ok pripravenych na procesore ThinPrep Genesis, preskimanych

zobrazovacim systémom ThinPrep.

Tabul'ka 26: Zhrnutie vykonnosti: Vysledky procesora ThinPrep Genesis vs. vysledky systému

ThinPrep 2000 pre manudlne preskimané sklicka: Citlivost a Specifickost

Manudlne preskimanie

Citlivost Specifickost
Prahova TP-2000 Genesis Rozdiel TP-2000 Genesis Rozdiel
hodnota (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)
ASCUSH 70 % 72 % 2% 94 % 95 % 1%
(66 % az 75 %) (68 % az 75 %) (0 % az 3 %) (92 % az 97 %) (92 % az 98 %) (0% az1%)
LSIL+ 70 % 71% 0% 97 % 97 % 1%
(65 % az 76 %) (66 % az 75 %) (-2 % az 2 %) (96 % az 98 %) (97 % az 98 %) (0% az1%)
ASC-H+ 73 % 73 % 0% 98 % 98 % 0%
(65 % az 81%) (66 % az 80 %) (-2 % az 2 %) (96 % a7 99 %) (97 % az 99 %) (0% az1%)
HSIL+ 68 % 68 % 0% 99 % 99 % 0%
(63 % az 73 %) (61% az 74 %) (-4 % az 4 %) (98 % a7 99 %) (98 % a7 99 %) (-1% az 0 %)

Pri manudlne preskimavanych sklickach su citlivost a $pecifickost procesora ThinPrep Genesis
podobné ako pri systéme ThinPrep 2000. V studii neboli Ziadne Statisticky vyznamné rozdiely
vo vykonnosti medzi procesorom ThinPrep Genesis a systémom ThinPrep 2000.

Tabul'ka 27: Zhrnutie vykonnosti: Vysledky procesora ThinPrep Genesis vs. vysledky systému

ThinPrep 2000 pre skli¢ka preskimané pomocou zobrazovaéa: Citlivost a $pecifickost

Preskiimanie zobrazovacim systémom ThinPrep:

Citlivost Specifickost
Prahova TP-2000 Genesis Rozdiel TP-2000 Genesis Rozdiel
hodnota (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl) (95 % Cl)
ASCUS+ 68 % 70 % 2% 96 % 96 % 0%
(65 % az 72 %) (66 % az 74 %) (1% az 3 %) (95 % az 97 %) (94 % az 98 %) (1% az 1%)
LSIL+ 70 % 72 % 2% 97 % 97 % 0%
(64 % az 76 %) (66 % az 78 %) (0% az 4 %) (96 % az 97 %) (96 % az 98 %) (0% az1%)
ASC-H+ 75 % 76 % 0% 97 % 97 % 0%
(68 % az 83 %) (68 % az 84 %) (-3% az 4 %) (97 % az 98 %) (96 % a7 98 %) (1% az 0 %)
HSIL+ 70 % 68 % 2% 99 % 98 % 0%
(62 % az 77 %) (59 % az 77 %) (-8 % az 4 %) (98 % az 99 %) (98 % az 99 %) (1% az 0 %)
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Pri sklickach preskimavanych zobrazovacim systémom ThinPrep su citlivost a Specifickost
procesora ThinPrep Genesis podobné ako pri systéme ThinPrep 2000. Jedind kategdria, v ktorej
bol statisticky vyznamny rozdiel, bola kategdria ASCUSH+, v ktorej bol rozdiel v citlivosti 2 %.

Studie reprodukovatelnosti

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

REPRODUKOVATELNOST V RAMCI PRISTROJA

Cielom studie bolo preskimat schopnost procesora ThinPrep Genesis pripravovat
reprodukovatelné sklicka z tej istej vzorky pacienta pomocou toho istého pristroja. Do Studie
bolo zaradenych celkovo 160 vzoriek. Kazda vzorka bola rozdelend na tri Casti a spracovand v
rdmci troch samostatnych cyklov na jednom pristroji. Sklicka boli zafarbené, prekryté krycim
sklickom a potom preskimané cytotechnolégmi pomocou zobrazovaca podla systému Bethesda
System for Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda pre hldsenie cervikalnej cytoldgie).

Z analyzy bolo vylucenych Sest vzoriek, pretoze najmenej jedno sklicko nebolo k dispozicii na
CT preskumanie. Vysledné diagnézy su zhrnuté v tabulke 28.

Tabulka 28: Reprodukovatelnost v rdmci pristroja

Diagnosticka troven vzorky
Pocet vzoriek s tromi zhodnymi sa replikatmi
Spracovanie vzorky vykonané na NILM ASCUS alebo LSIL alebo HSIL alebo
procesore ThinPrep Genesis ASC-H AGUS rakovina
Cyklus 1
1 1 1 1

= 154) 09 3 8 3
Cyklus 2

(n = 154) 1 12 16 14
Cyklus 3

(n = 154) 109 12 19 13

Uskutocnil sa chi-kvadrat Statisticky test, z ktorého vziSla p-hodnota 0,9989, ¢o naznacduje,
Ze diagnédza je nezavisla od cyklu.
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REPRODUKOVATELNOST MEDZI PRISTROJMI

Cielom tejto Studie bolo preskimat schopnost procesora ThinPrep Genesis pripravovat
reprodukovatelné sklicka z tej istej vzorky pacienta pomocou viacerych pristrojov. Do Studie bolo
zaradenych celkovo 160 vzoriek. Kazdéa vzorka bola rozdelena na tri Casti a spracovana na troch
réznych procesoroch ThinPrep Genesis. Sklicka boli zafarbené, prekryté krycim sklickom a potom

preskimané cytotechnolégmi pomocou zobrazovaca podla systému Bethesda System for
Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda pre hldsenie cervikalnej cytoldgie). Z analyzy
bolo vylicenych desat vzoriek, pretoze najmenej jedno sklicko nebolo k dispozicii na CT
preskimanie. Vysledné diagndzy su uvedené v tabulke 29.

Taburka 29: Reprodukovatelnost medzi pristrojmi

Diagnosticka troven vzorky
Pocet vzoriek s tromi zhodnymi sa replikatmi

Procesor ThinPrep Genesis NILM ASCUS alebo ASC-H | LSIL alebo AGUS | HSIL alebo rakovina
Procesor 'I;:lz:';; Genesis 1 12 5 22 n
Procesor ThinPrep Genesis 2 109 6 23 12

(n =150)
Procesor 'I'(:lzl:;e(; Genesis 3 1M 6 21 12

Uskutocnil sa chi-kvadrét Statisticky test, z ktorého vzisla p-hodnota 0,9995, ¢o naznacluje, Ze
diagndéza je nezavislad od pristroja.

Studia poétu buniek

Uskutocnila sa Studia na vyhodnotenie mnozstva bunkového materidlu preneseného na sklicka,
pri ktorej sa porovnal procesor ThinPrep Genesis so systémom ThinPrep 2000.

Uskutocnili sa dve porovnania. Sklicka pripravené na systéme ThinPrep 2000 boli porovnané
so sklickami pripravenymi pomocou procesu ,Alikvotna Cast + sklicko“ na procesore

ThinPrep Genesis. A sklicka pripravené na systéme ThinPrep 2000 boli porovnané so skli¢kami
pripravenymi pomocou procesu ,,Sklicko“ na procesore ThinPrep Genesis.

Pouzila sa metdda rozdelenia vzorky. Do studie bolo zaradenych celkovo 300 vzoriek. Kazda

vzorka bola rozdelend na tri ¢asti. Vzorky spracované jednou z troch metdd (ThinPrep 2000,
ThinPrep Genesis ,Alikvotna Cast + sklicko* alebo ThinPrep Genesis ,Sklicko*). Snimky boli
zafarbené, prekryté krycim sklickom a potom zobrazené pomocou zobrazovacieho
systému ThinPrep, aby sa kvantifikovalo mnozstvo bunkového materidlu na kazdej snimke.
Na obrazkoch 1a 2 su porovnané pocty buniek medzi ThinPrep 2000 a kazdou metédou

spracovania na Genesis pre kazdu vzorku.
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Obrazok 1: Demingova regresia
Proces ,,Sklicko“ na ThinPrep Genesis vs. systém ThinPrep 2000
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Systém ThinPrep 2000
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Obrazok 2: Demingova regresia
Proces ,,Alikvotna ¢ast + sklicko“ na ThinPrep Genesis vs. systém ThinPrep 2000
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Systém ThinPrep 2000

Vysledky Studie ukazuju, Ze sklicka vytvorené procesorom ThinPrep Genesis, ked sa
prevadzkuje bud v procese ,Sklicko*, alebo ,Alikvotna Cast + sklicko“, maju pocet
epitelidlnych buniek porovnatelny so systémom ThinPrep 2000.

DIAGNOSTICKE POROVNANIE 2O STUDIE POCGTU BUNIEK

Sklicka pripravené v studii poctu buniek boli dalej preskimané cytotechnolégmi a
kategorizované podla systému Bethesda System for Reporting Cervical Cytology
(Systém Bethesda pre hlasenie cervikalnej cytoldgie). Vysledné determinanty diagndzy
sU uvedené v tabulkach 30 a 31.
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Tabul'ka 30: Diagnostické porovnanie zo studie poctu buniek
Sklicka spracované na procesore ThinPrep Genesis (proces Sklicko)
vs. systém ThinPrep 2000

Systém ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+ 1
Procesor ThinPrep Genesis 66 3
oces ,,Sklicko*
(pr icko’) <ASCUS 12 195

Uskutocnil sa Statisticky test pomerov, z ktorého vzisla p-hodnota <10* preukazujlica
rovnocennost ASCUS+ medzi tymito dvoma pristrojmi.

Tabulka 31: Diagnostické porovnanie zo studie poc¢tu buniek
Skli¢cka spracované na procesore ThinPrep Genesis (proces Alikvotna éast + skli¢ko)
vs. systém ThinPrep 2000

Systém ThinPrep 2000

ASCUS+ <ASCUS
ASCUS+
Procesor ThinPrep Genesis 70 5
roces ,,Alikvotna ¢ast + skli¢ko*
P ) <ascus 8 192

Uskutocdnil sa Statisticky test pomerov, z ktorého vzisla p-hodnota <10# preukazujlca
rovnocennost ASCUS+ medzi tymito dvoma pristrojmi.

Studia bunkového prenosu

Bunkovy prenos medzi sklickami bol hodnoteny v laboratdrnej Studii porovnanim procesora
ThinPrep Genesis a systému ThinPrep 2000.

V kazdom systéme sa spracovalo 350 abnormalnych klinickych vzoriek, ktoré sa striedali s 350
flastickami s roztokom PreservCyt neobsahujldcimi Ziadne bunky (,bezbunkové flasti¢ky*). Pri
vzorkach spracovanych na procesore ThinPrep Genesis sa pouZil proces ,Alikvotna Cast +
sklicko®. Po spracovani boli sklicka vytvorené z bezbunkovych flastiCiek oddelené od bunkovych
sklicok, zafarbené a prekryté krycim sklickom a nasledne preskimané cytotechnolégmi. VSetky
bunky nachadzajuice sa na sklicku boli zaznamenané. Sklicka vytvorené z bezbunkovej flasticky,
ale obsahujuce aspon jednu bunku sa povazovali za sklicka s bunkovym prenosom. Jedno
skli¢ko zo systému ThinPrep 2000 bolo vyli¢ené z dévodu chyby operatora. V tabulke 32 su
uvedené vysledky.
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Tabul'ka 32: Bunkovy prenos

Systém ThinPrep 2000 Procesor ThinPrep Genesis
Celkovy pocet skli¢ok 349 350
Pocet skli¢ok s prenosom 89 20
% skli¢ok s prenosom 255 % 5,7 %
Pocet buniek na sklickach s prenosom: 2 2
Median
(Min., Max.) (1, 96) (1,43)

Zo studie vyplynulo, ze bunkova krizové kontaminacia zo sklicka na sklicko na systéme
ThinPrep Genesis nepredstavuje zhorSenie kvality oproti systému ThinPrep 2000.

Studia molekularneho prenosu

Vypracovala sa Studia na vyhodnotenie prenosu prvku alikvotnej ¢asti procesora

ThinPrep Genesis. Pouzil sa test s amplifikdciou cielovej sekvencie. V rdmci Studie sa porovnali
molekuldrne vysledky alikvotnych Casti vzoriek pripravenych manudlne s vysledkami z
alikvotnych Casti pripravenych na procesore ThinPrep Genesis, a to pred aj po priprave
cytologického skli¢ka. Pripravilo sa celkove 600 flastiCiek so vzorkami z klinickych rezerv
vzoriek s pridanim 1 x 10%/ml buniek SiHa a 1 x 10%/ml buniek Hela (ffasticky 300 HPV?°s) alebo

z klinickych rezerv vzoriek bez pridania buniek (flasticky 300 HPV"e9). Pripravili sa manualne
alikvotné Casti z flastiCiek so vzorkami HPV"9, za ¢im nasledovali flasti¢ky so vzorkami HPVP®s,
Flrasticky sa potom spracovali na procesore Genesis striedavo pozitivnym/negativnym sposobom.
Kazda vzorka sa najprv spracovala v rezime ,Alikvotnd Cast + sklicko“ (alikvotna cast pripravena
pred cytolégiou) a zvy$ny obsah flasticky sa spracoval v rezime , Alikvotna ¢ast” (alikvotna cast
pripravena po cytoldgii). VSetky alikvotné Casti boli otestované molekularnym HPV testom na
vysoko rizikové podtypy a molekuldrnym testom pre HPV 16, 18 a 45. Jedna flasticka HPV"9 bola
vyli¢end z dévodu chyby operatora. V tabulkdch 33 a 34 sa uvadzaju miery pozitivity pred
frasticky HPVP°s aj HPV"®9 pre kazdu metddu alikvotnej Casti, pre kazdy molekuldrny test.
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Tabul'ka 33: Molekuldrny prenos — HPV vysoko rizikovy test

HPV negativne vzorky HPV pozitivhe vzorky
Metéda pripravy Pocet Pocet Percento Pocet Pocet Percento
alikvotnej Casti negativnych | pozitivnych oxitivit negativnych | pozitivnych ozitivity
vysledkov vysledkov P Y vysledkov vysledkov P
Manualna 291 8 27% 0 300 100,0 %
alikvotna ¢ast ’ ’
Genesis alikvotna
éast pripravena 287 12 4,0 % 0] 300 100,0 %
pred cytolégiou
Genesis alikvotna
¢ast pripravena 291 8 2,7 % 0] 300 100,0 %
po cytologii
Tabul'ka 34: Molekuldrny prenos — HPV $pecificky test 16/18/45
HPV negativne vzorky HPV pozitivhe vzorky
Metéda pripravy Pocet Pocet Percento Pocet Pocet Percento
alikvotnej casti negativnych | pozitivnych ozitivit negativnych | pozitivnych ozitivit
vysledkov vysledkov P Y vysledkov vysledkov P y
Manuaina 297 2 07 % 0 300 100,0 %
alikvotna ¢ast ’ ’
Genesis alikvotna
¢ast pripravena 298 1 0,3% 0] 300 100,0 %
pred cytolégiou
Genesis alikvotna
éast pripravena 299 0] 0,0 % 0] 300 100,0 %
po cytologii

Vykonali sa testy na pozitivhu percentualnu zhodu a negativnu percentualnu zhodu pre zhodné
pary medzi manudlnymi a bud Genesis (pred cytolégiou), alebo Genesis (po cytoldgii). Z testov
vzisli p-hodnoty <10 pre obidve skupiny vzoriek testované obidvoma testmi, z ¢oho vyplyva,
Zze Genesis neprispieva ku kontamindcii cielom alebo inhibitorom.

Alikvotné Casti odobraté procesorom ThinPrep Genesis neboli hodnotené pre Specifické testy.
Pozrite si pokyny poskytnuté s konkrétnym testom.

Studia dodavania alikvotnej ¢asti

Laboratérnou Stludiou sa vyhodnotila schopnost procesora ThinPrep Genesis davkovat alikvotnu
&ast z flasti¢ky ThinPrep do vystupnej skimavky. Udaje vygenerované pre tato $tidiu ukazuju,
ze procesor ThinPrep Genesis davkuje z flasticky ThinPrep do vystupnej skiimavky 1 ml £ 4 %.

Procesor ThinPrep™ Genesis™  Navod na pouzitie — Sloven¢ina  AW-23047-3201 Rev. 001 11-2021 32/35



Zavery

Vysledky studie porovnavajlicej vykonnost procesora ThinPrep Genesis so systémom

ThinPrep 2000 ukazuju, ze procesor ThinPrep Genesis je aspon taky U¢inny ako systém
ThinPrep 2000 pri priprave skliCcok z gynekologickych vzoriek na detekciu atypickych buniek,
rakoviny kréka maternice alebo jej prekurzorovych I1ézii, ako aj dalSich cytologickych kategérii
vratane adenokarcindmu podla definicie systémom The Bethesda System for Reporting Cervical
Cytology (Systém Bethesda pre hldsenie cervikdlnej cytoldgie).

Systém ThinPrep™ 2000 je rovnako Uc¢inny ako konvencény ster Pap testu u réznych populdcii
pacientov a moze sa pouzit ako ndhrada za konvencéni metddu steru Pap testu na detekciu
atypickych buniek, rakoviny kr¢ka maternice alebo jej prekurzorovych |ézii, ako aj dalSich
cytologickych kategérii podla definicie systému Bethesda. Ked'ze na procesore ThinPrep
Genesis sa pouziva podobna technoldgia odberu buniek a pripravy skli¢ok ako v systéme
ThinPrep 2000, je procesor ThinPrep Genesis takisto rovnako ucinny ako konvencny ster Pap
testu u réznych populécii pacientov a mbze sa pouzit ako ndhrada za konvencéni metddu steru
Pap testu na detekciu atypickych buniek, rakoviny kr¢ka maternice alebo jej prekurzorovych |ézii,
ako aj dalSich cytologickych kategérii podla definicie systémom Bethesda.

Systém ThinPrep 2000 je vyrazne Ucinnejsi ako konvencny ster Pap testu pri detekcii
skvaméznych intraepitelidinych 1ézii nizkeho stupria (LSIL) a zédvaznejSich 1ézii v rbznych
populdcidch pacientov. Ked'ze na procesore ThinPrep Genesis sa pouziva podobnd technoldgia
odberu buniek a pripravy sklicok ako v systéme ThinPrep 2000, je procesor ThinPrep Genesis
takisto vyrazne ucinnejsi ako konvencny ster Pap testu pri detekcii skvamdznych
intraepitelidlnych Iézii nizkeho stupna (LSIL) a zavaznejsich Iézii v réznych populaciach pacientov.

Kvalita vzoriek na systéme ThinPrep 2000 je vyrazne lepSia ako u konvenc¢ného steru Pap testu
v réznych populdcidch pacientov. Kedze na procesore ThinPrep Genesis sa pouziva podobna
technoldgia odberu buniek a pripravy sklicok ako v systéme ThinPrep 2000, je kvalita vzoriek

u procesora ThinPrep Genesis takisto vyrazne lepSia ako kvalita pri priprave v rdmci
konvencného steru Pap testu v réznych populdcidch pacientov.

POTREBNE MATERIALY

DODAVANE MATERIALY

® Procesor ThinPrep Genesis

e Navod na obsluhu procesora ThinPrep Genesis

¢ Napajaci kabel

e Zostava flaSe na odpad so zvdazkom hadiCiek a prepravnym krytom

e Fixac¢né kupele (10)

e Pohar na likvidaciu hrotov pipiet (2)

e Absorpc¢nd podlozka pre zatku filtra (4)

e Absorpcéna podlozka pre oblast prepichnutia filtra (4)

e Drziak hrotov pipiet (2, pre zdkaznikov vykonavajlcich odoberanie alikvotnej ¢asti)
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e Viackanalovy upinac hrotu pipety (pre zdkaznikov vykondvajucich odoberanie
alikvotnej ¢asti)

e Tlaciaren stitkov na sklicka (volitelné vybavenie)

e Tlaciaren Stitkov na skimavky (volitelné vybavenie)

e USB k¢ (1)

POTREBNE MATERIALY, KTORE SA NEDODAVAJU

e 20-ml flasticka s roztokom PreservCyt™

¢ Filter testu ThinPrep™ Pap

e  Mikroskopické sklicko ThinPrep™

e Hroty pipiet (vodivé, jednorazové, plastové hroty pipiet s filtrom odolnym voci aerosélu,
1 ml, pre zédkaznikov vykonavajlcich odoberanie alikvotnej Casti)

e Skumavka na prenos vzoriek (pre zdkaznikov vykondvajlcich odoberanie alikvotnej Casti)

e Pomobcka na odber cervikalnej vzorky

e Systém farbenia sklicok a cinidla

e Standardny laboratérny fixaény prostriedok

e Krycie sklicka a upevnovacie média

e Utierky neuvolfiujlice vldkna

e (Osobné ochranné prostriedky

e Roztok chlérnanu sodného (0,5 % roztok, pre zdkaznikov vykondvajlcich odoberanie
alikvotnej ¢asti)

SKLADOVANIE

® Roztok PreservCyt uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C. Nepouzivajte po datume
exspiracie vytlacenom na nadobe.

e Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou ur¢enou na testovanie testom ThinPrep Pap
sa musi uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C do 6 tyzdriov od odberu.
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Uvob 1

Prva kapitola

Uvod

V tejto kapitole sa uvadzaju prehlad a principy ¢innosti systému ThinPrep™ Genesis™.

PREHLAD A FUNKCIE PROCESORA THINPREP™ GENESIS

Systém ThinPrep™ Genesis™ sa pouZziva na spracovavanie cytologickych vzoriek na baze
kvapaliny na vytvorenie tenkého, rovnomerného preparatu buniek, ktory sa prenesie a upevni na
mikroskopické sklicko. Sklicko sa umiestiiuje priamo do pohdra obsahujiceho alkoholovy fixa¢ny
kapel. Po spracovani je podloZné sklicko pripravené na zafarbenie, prekrytie krycim lickom

a skrining. Procesor podporuje pripravu:

* sklicok pripravenych z gynekologickych vzoriek na pouZitie s testom ThinPrep Pap
a nasledné zobrazenie zobrazovacim systémom ThinPrep,

e sklicok pripravenych z negynekologickych vzoriek odobratych na vSeobecny
cytologicky skrining,
e skli¢ok pripravenych zo vzoriek mocu vratane vzoriek pouZitych v spojeni s testom
Vysis™ UroVysion.
Naraz sa moze spracovat jedno skli¢ko na flasticku.

Systém ThinPrep™ Genesis™ sa mdZe pouZit aj na odobranie alikvotnej ¢asti zo vzorky
uchovéavanej v roztoku PreservCyt™ do skiimavky na prenos vzoriek Aptima™. A systémom
ThinPrep™ Genesis™ moZno vykonat proces odobrania alikvotnej ¢asti a proces pripravy sklicka
z tej istej vzorky.

Indikacia na pouzitie
Zamyslané pouzitie

Procesor ThinPrep™ Genesis

Procesor ThinPrep™ Genesis je sticastou systému ThinPrep™. PouZiva sa na pripravu
mikroskopickych skli¢ok z flasti¢iek ThinPrep™ s roztokom PreservCyt™ na pouZitie ako nadhrada
konvencnej metddy pripravy sterov Pap testu na skrining na pritomnost atypickych buniek,
rakoviny krc¢ka maternice alebo jej prekurzorovych 1ézii (skvaméznych intraepitelialnych 1ézii
nizkeho stupiia, skvaméznych intraepitelidlnych 1ézii vysokého stupna), ako aj vSetkych ostatnych
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1 Uvob

cytologickych kategérii definovanych systémom The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology®
(Systém Bethesda na hlasenie cervikalnej cytolégie). TaktieZ na pripravu mikroskopickych sklicok
ThinPrep z negynekologickych (non-gyn) vzoriek vratane vzoriek mo¢u a moZe sa pouzit na
pipetovanie alikvotnej ¢asti z flasticky so vzorkou do skiimavky na prenos vzoriek. Len na
odborné pouZitie.

Filtre ThinPrep

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

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

Filtre ThinPrep™ UroCyte™ st urcené na pouzitie s procesorom ThinPrep™ na odber a prenos
vzorky mocu UroCyte™ v roztoku PreservCyt™ na sklicko ThinPrep™ v rdmci systému ThinPrep™.
Len na odborné pouzitie.

Mikroskopické sklicka ThinPrep

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

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

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

Mikroskopické sklicka ThinPrep™ UroCyte™ st urcené na pouzitie s procesormi ThinPrep na
pripravu vzoriek mocu v rdmci systému ThinPrep. Len na odborné pouZitie.

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

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds). The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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Obrazok 1-1 Systém ThinPrep Genesis zobrazeny s volitel'nymi tlaéiarnami

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

Proces ThinPrep zacina tym, Ze lekar pacientke odoberie gynekologicku vzorku pomocou pomdcky
na odber cervikdlnej vzorky, ktord sa namiesto nateru na mikroskopické sklicko ponori a oplachne vo
flasticke naplnenej roztokom PreservCyt™. Flasticka so vzorkou ThinPrep sa potom uzavrie, oznaci
a odosle do laboratéria vybaveného procesorom ThinPrep Genesis.

V laboratoriu sa flasticka so vzorkou s roztokom PreservCyt umiestni do procesora

ThinPrep Genesis a jemnym rozptylovym krokom sa rozbije krv, hlien, nediagnostické necistoty a
dokladne sa premieSa vzorka bunky. Bunky sa potom zberajt na filtri ThinPrep Pap testu Specidlne
ur¢enom na zber diagnostickych buniek. Procesor ThinPrep Genesis nepretrzite monitoruje prietok
cez filter testu ThinPrep Pap pocas procesu zberu s cielom zabranit tomu, aby bola bunkova
prezentdcia prili§ chudobna alebo prilis husta. Tenkd vrstva buniek sa potom prenesie na sklicko.
Potom sa skli¢ko automaticky ulozi do fixa¢ného roztoku.

Okrem pripravy sklicka z flasticky so vzorkou s roztokom PreservCyt dokaze procesor
ThinPrep™ Genesis™ z flasti¢ky so vzorkou odobrat 1-ml alikvotnii ¢ast a preniest alikvotna
¢ast do skiimavky na prenos vzoriek.
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Rozptyl Zber buniek Prenos buniek
Flasti¢cka so vzorkou sa Vytvori sa jemné vakuum vo  Po zbere buniek na membrane
toci, ¢im sa v kvapaline filtri ThinPrep, ktory zbera sa filter ThinPrep obrati a jemne
vytvaraju prady, ktoré bunky na vonkajSom povrchu  sa pritlac¢i na mikroskopické
st dostatocne silné na to, membrany. Zber buniek je sklicko ThinPrep. Prirodzenou
aby oddelili necistoty riadeny softvérom procesora  pritaZlivostou a pozitivnym
a rozptylili hlien, ale ThinPrep™ Genesis, ktory tlakom vzduchu bunky prilnd
dostato¢ne jemné na to, monitoruje prietok cez k mikroskopickému sklicku
aby nemali nepriaznivy filter ThinPrep. ThinPrep, vysledkom ¢oho je
ucinok na vzhlad buniek. rovnomerné rozloZenie buniek

na vymedzenej kruhovej ploche.

Obrazok 1-2 Proces pripravy vzorky ThinPrep

Podobne ako pri konvenénych steroch Pap testu sklicka pripravené systémom ThinPrep Genesis

sa presktiimaju v kontexte klinickej anamnézy pacienta a informéacii poskytnutych inymi
diagnostickymi postupmi, ako je kolposkopia, biopsia a testovanie na ludsky papilomavirus (HPV),
aby sa zistilo, ako sa pacient lieci.

Obmedzenia

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

e Pripravu mikroskopickych sklicok pomocou procesora ThinPrep™ Genesis™ by mali
vykondvat len pracovnici, ktori boli vyskoleni spolo¢nostou Hologic alebo organizéciami
alebo jednotlivcami uré¢enymi spolo¢nostou Hologic.
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Vyhodnocovanie mikroskopickych sklicok vytvorenych pomocou procesora ThinPrep™
Genesis™ by mali vykonavat len cytotechnolégovia a patolégovia, ktori boli vyskoleni na
vyhodnocovanie pripravenych skli¢ok ThinPrep spolo¢nostou Hologic alebo organizaciami
alebo jednotlivcami uréenymi spolo¢nostou Hologic.

Spotrebny materidl pouzivany v procesore ThinPrep Genesis je spotrebny materil vyrobeny
a urceny spolo¢nostou Hologic Specialne pre procesor ThinPrep Genesis. Zahfnia flasticky

s roztokom PreservCyt, filtre ThinPrep, mikroskopické skli¢ka ThinPrep a skiimavky na
alikvotnu cast. Alternativne odberové média, filtre a sklicka spolo¢nost Hologic neschvalila
a mozu viest k chybnym vysledkom. Spolo¢nost Hologic neruci za vysledky dosiahnuté

s pouzitim ktorejkolvek z tychto alternativ. Pri pouZivani spotrebného materialu
neschvéleného spolo¢nostou Hologic moZe dojst k naruseniu fungovania zariadenia.

Po pouZiti sa spotrebny materidl musi zlikvidovat v silade s miestnymi, Statnymi

a federalnymi predpismi.

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

Mikroskopické sklicko ThinPrep sa mdZze pouZit iba raz. Na sklicko moZno preniest bunky
iba raz.

Informécie o vSetkych podmienkach odberu, prepravy a skladovania tykajtce sa skimavky
na prenos vzoriek ndjdete v pokynoch dodanych so skiimavkou a v pokynoch dodanych s
kazdym dal$im testom, ktory sa ma vykonat zo skiimavky.

Varovania

Iba na ucely diagnostiky in vitro.

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

so vSetkymi platnymi predpismi.

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

Na procesore ThinPrep™ Genesis™ nespractivajte vzorku mozgovomiechovej tekutiny
(CSF) ani iny typ vzorky, pri ktorom existuje podozrenie na priénovu infekénost (PrPsc)
ziskant od osoby s TSE, ako je napr. Creutzfeldtova-Jakobova choroba. Procesor
kontaminovany TSE nemo6Ze byt ti¢inne dekontaminovany, a preto musi byt riadne
zlikvidovany, aby sa predislo moznej ujme pre pouZivatelov procesora alebo servisného
personalu.

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

* Toto zariadenie generuje, pouziva a moze vyzarovat vysokofrekvenénd energiu a moze
sposobit ruSenie radiovych komunikdcii, ak sa nenainstaluje a nepouziva v stlade

s navodom na pouZitie. Pouzivanie tohto zariadenia v obytnych priestoroch pravdepodobne
spoOsobi skodlivé rusenie, pricom v takom pripade bude musiet pouZzivatel rusenie odstranit

na vlastné naklady.

* Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou ur¢enou na testovanie testom ThinPrep Pap sa

musi uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C a testovat do 6 tyzdiiov od odberu.

* Roztok PreservCyt bol vystaveny pdsobeniu r6znych mikrobidlnych a virusovych

organizmov. V nasledujticej tabulke st uvedené pociato¢né koncentracie Zivotaschopnych

organizmov a pocet Zivotaschopnych organizmov po 15 minttach v roztoku PreservCyt.
Uvadza sa tiez logaritmicka redukcia Zivotaschopnych organizmov. Rovnako ako pri

vSetkych laboratérnych postupoch sa musia dodrziavat univerzalne bezpe¢nostné opatrenia.

Organizmus Pdvodna koncentracia Logariﬁn;i::ﬁ aztgi::nie po
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m >47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/m >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m! 2,7*
Escherichia coli 2,8 x10° CFU/ml >4,4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10° CFU/m >4,4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/m >44
Mycobacterium tuberculosis® 9,4 x 10° CFU/m 4,9
Virus Rabbitpox 6,0 x 10% PFU/mI 5,5%*
HIV-1 3,2 x 107 TCIDg/ml >7,0%*
Virus hepatitidy typu BT 2,2 %108 TCIDgp/ml >4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8 x 108 TCIDs/ml =3,75

* Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie 0 4,7
** Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie 0 5,7
** daje st pre 5 mintt

1t Organizmy boli testované s podobnymi organizmami z rovnakého rodu, aby sa vyhodnotila antimikrobidina efektivita

Poznamka: Vsetky zaznamenané hodnoty logaritmického zniZenia s oznacenim > sa preukazali
s nezistitelnou mikrobidlnou pritomnostou po vystaveni roztoku PreservCyt.
Uvedené hodnoty predstavuji minimélne povolené naroky s ohladom na p&vodnu
koncentriciu a limit detekcie kvantitativnej met6dy.
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Komponenty

Kltcové komponenty systému zahfiajd procesor ThinPrep Genesis, flasticku na vzorku s roztokom
PreservCyt™, fixa¢ny kupel, filter, mikroskopické sklicko, hrot pipety a skiimavku na prenos
vzoriek Aptima™.

Systém zahffia dva volitelné komponenty: tlaciareni Stitkov na sklicka na tla¢ identifika¢nych udajov
na sklicko a tlaciaren Stitkov na skimavky na tla¢ identifika¢nych tdajov na skamavku. Tlaciaren
Stitkov na skiimavky je kompatibilna so skiimavkou na prenos vzoriek Aptima, ktord ma tepelne
citlivy stitok.

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

Vsetky vzorky sa odoberajt do flasticiek s roztokom PreservCyt.

Operator vyberie typ vzorky, ktord sa ma spracovat. Flasticka so vzorkou a zodpovedajtce
mikroskopické sklicko a/alebo skiimavka ThinPrep sa oznacia pristupovymi ¢islami a vlozia do
procesora na spracovanie. Pre kazdu cytologickt vzorku sa vloZzi tieZ filter ThinPrep. Na kazda
alikvotnu cast zo vzorky sa pouZije hrot pipety. V pripade cytologickych vzoriek sa do procesora
vlozi kipel obsahujtci fixa¢ny alkohol.

Flasti¢ka so vzorkou sa umiestni do procesora ThinPrep Genesis.

Pred zacatim spracovania operator zatvori dvere. Systém spracovava naraz jednu flasticku so vzorkou.
Potrebné materialy

Dodavané materialy
Pri dodani procesora ThinPrep™ Genesis na instaldciu su sti¢astou dodavky nasledujtice polozky.
(Tieto polozky sa mozu liSit v zavislosti od vasej objednavky.)
* Procesor ThinPrep Genesis
* Navod na obsluhu procesora ThinPrep Genesis
* Napdjaci kébel
* Flasa na odpad so zvizkom hadiciek a prepravnym krytom
* Fixacné kupele (10)
e Pohar na likvidaciu hrotov pipiet (2)
e Absorpéné podlozky pre zatku filtra (4)
* Absorpéné podlozky pre oblast prepichnutia filtra (4)
* DrZiak hrotov pipiet (2)

* Viackanalovy upina¢ hrotu pipety (na prenos hrotov pipiet z ich obalu do procesora,
pre zédkaznikov vykondvajticich odoberanie alikvotnej casti)

* Hroty pipiet (pre zékaznikov vykondvajtcich odoberanie alikvotnej ¢asti)
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Tlaciaren stitkov na skli¢ka (voliteIné vybavenie)
Tlaciaren stitkov na skiimavky (volitelné vybavenie)
USB klu¢ (1)

Dodato¢né dodavané polozky

Flasti¢ky s roztokom ThinPrep PreservCyt
Filtre ThinPrep

Mikroskopické sklicka ThinPrep

Cerpadlo davkovaca

Skimavky na prenos vzoriek Aptima™ (pre zékaznikov vykondvajtcich odoberanie
alikvotnej casti)

Hroty pipiet (pre zdkaznikov vykondvajucich odoberanie alikvotnej ¢asti)

Potrebné materialy, ktoré sa nedodavaju

Systém farbenia sklicok a ¢inidla
Standardny laboratérny fixaény prostriedok
Krycie sklicka a upeviiovacie média
Utierky neuvoliiujice vlakna

Roztok chlérnanu sodného (0,5 % roztok, pre zdkaznikov vykondvajucich odoberanie
alikvotnej casti)

Osobné ochranné prostriedky

Skladovanie

1.8

Roztok PreservCyt™ uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C. Nepouzivajte po ddtume
exspiracie vytlacenom na nadobe.

Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uréenou na testovanie testom ThinPrep Pap
uchovdvaijte pri teplote 15 °C az 30 °C do 6 tyZdnov od odberu.

Informacie o vSetkych podmienkach odberu, prepravy a skladovania tykajtice sa skiimavky
na prenos vzoriek najdete v pokynoch dodanych so skiimavkou a v pokynoch dodanych
s kazdym dalsim testom, ktory sa md vykonat zo skimavky.

Filtre ThinPrep skladujte v zdsobnikoch s nasadenym krytom, kym nebudu pripravené
na pouzitie.

Filtre ThinPrep skladujte v beznom prostredi mimo priameho slne¢ného Ziarenia.

Skontrolujte datum exspirdcie vytlac¢eny na Stitku zasobnika filtra ThinPrep a ak je po
exspirdcii, zlikvidujte ho.

Hroty pipiet uchovavajte tak, ako je uvedené na ich obale.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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PRINCIPY CINNOSTI

Procesor ThinPrep Genesis vyuZiva mechanické, pneumatické a fluidné principy na rozptyl, zber a
prenos buniek. Mechanizmus s otoénym pohonom jemne rozptyluje vzorky. Pneumaticky /fluidny
systém, riadeny mikroprocesorom, monitoruje zber a prenos buniek.

Kazd4 sekvencia spracovania sklickovych preparatov procesorom ThinPrep je optimalizovand pre
biologické charakteristiky roznych cytologickych vzoriek.

Procesor ThinPrep Genesis takisto vyuziva mechanické, pneumatické a fluidné principy na presun
hrotu pipety z tlozného priestoru na pipetovac, na pipetu a na odhodenie pouZitého hrotu pipety.
Pipetovaci systém je takisto riadeny mikroprocesorom.

Volitelnd tlaciareri stitkov na sklicka je termotransferova tlaciaren, ktora pouZiva pasku tlaciarne.
Volitelnd tlaciareri Stitkov na skiimavky je priama tepelnd tlaciaren, ¢o si vyZaduje, aby bola
skiimavka oznacend tepelne citlivym Stitkom.

Proces pripravy sklicka a odobratia alikvotnej ¢asti procesorom ThinPrep je mozné rozdelit do faz
znéazornenych na obrazku 1-3.
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NaloZenie pristroja*

Priprava vzorky* Tlac na stitok sklicka* Kontrola ID flasticky

Tlac na Stitok

skimavky* Kontrola ID

skumavky

Oznacenie flasticky*

Utiahnutie uzaveru
flasticky

Utiahnutie uzaveru
skumavky

Kontrola ID sklicka

Otvorenie flasticky

Detekcia h_Iadiny Alikvotna cast z
kvapaliny flasticky pipetou

Otvorenie skimavky

Vyhodenie VlozZenie alikvotnej
odpadovej pipety casti do skimavky
hrotu S0 vzorkou

Uzatvorenie
skumavky

Detekcia hladiny

. Navlhcéenie filtra Zber buniek
kvapaliny

Teplota zaciatku
varu

Odstraniovanie
odpadu

Prenos buniek

Vlozenie sklicka Prepichnutie filtra Uzatvorenie
flasticky

@ Kroky vo fialovej farbe sa vykonavaju pri kazdej polozke, ktord sa méa spracovat.
@ Kroky v zelenej farbe su stc¢astou procesu odoberania alikvotnej ¢asti.
@ Kroky v modrej farbe st stcastou procesu prenosu vzorky na skli¢ko.
*Pri krokoch oznacenych hviezdi¢kou sa vyZaduje akcia operatora.
Kroky uvedené kurzivou su volitelné a mozu, ale nemusia sa pouzivat vo vasom laboratériu.

Obrazok 1-3 Spracovanie sklicok a odobratie alikvotnej ¢asti na procesore
ThinPrep™ Genesis™

V nasledujucich ¢astiach st podrobne opisané principy kaZdej z tychto faz.
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Priprava vzoriek/oznacovanie fl'asticiek

Aby mohol procesor ThinPrep spracovat gynekologické vzorky, musia byt vzorky najprv vloZené
do roztoku PreservCyt. Gynekologické vzorky sa musia pripravit podla protokolov opisanych

v kapitole 4, , Priprava gynekologickej vzorky” a negynekologické vzorky sa musia pripravit podla
opisu v kapitole 5, , Priprava negynekologickych vzoriek”. Po pridani buniek do flasti¢ky

s roztokom PreservCyt vhodnou metédou moZe procesor spracovat flasticku so vzorkou.

Skor ako procesor ThinPrep spracuje vzorku, je vzorka spravidla oznacena ID.

Vkladanie do pristroja

Pocas pripravy na spracovanie vzorky operator vlozi do procesora ThinPrep Genesis zakladné
polozky. Procesy vkladania a obsluhy procesora st vysvetlené v kapitole 7, ,Navod na obsluhu”.

Oznacenie sklicka a skimavky a kontrola, ¢i st sklicko a skiimavka spravne oznacené, mozu byt
krokmi v procese vkladania v zdvislosti od preferencii laboratéria. DalSie informécie najdete
v kapitole 7, ,Névod na obsluhu”.

Spustenie cyklu

Ked operator spusti sekvenciu, procesor ThinPrep Genesis overi instaldciu jednorazového
spotrebného materidlu, polohy motorov a pozitivne a negativne tlaky v tlakovych zasobnikoch.
Potom pristroj spracuje vzorku pomocou zvolenej sekvencie.

Rozptyl

Robot v procesore ThinPrep Genesis uchopi uzaver flasticky so vzorkou a umiestni flasticku tak, aby
umoznil procesoru uzaver flasticky utiahnut. Procesor overi, ¢i je uzdver pevne utesneny a potom
mechanické prvky na procesore drzia flasticku, zatial ¢o rozptylovy systém obojsmerne otéca
uzavretu flasticku ThinPrep, ¢im vytvéra v tekutine Smykové sily, ktoré st dostato¢ne silné na to,
aby oddelili ndhodne spojeny material a rozptylili hlien, a o ktorych nie je zndme, Ze by mali
nepriaznivy vplyv na bunkovi architektiru alebo na adhézne sily spajajtice diagnosticky relevantné
skupiny buniek.

Odstranenie a nasadenie uzaveru

Robot v procesore ThinPrep Genesis uchopi uzaver flasticky so vzorkou. Pri procesoch, kde operator
zvolil odobratie alikvotnej ¢asti na procesore ThinPrep Genesis, robot uchopi aj uzaver skimavky.
Mechanické prvky na procesore drzia flasticku a skiimavku a pomaly otacaju flastickou a otacaja
skimavkou, aby odstranili uzéver z flasticky a uzéver zo skiimavky. Tieto isté mechanické prvky
drzia flasticku v pokoji, kym je flasticka otvorend, a drzia skiimavku v pokoji, kym je skiimavka
otvorend. Robot nadalej pevne drzi uzéver(-y) az do bodu v procese, ked je na skiimavku znovu
nasadeny uzaver, a do bodu, ked je na flasticku znovu nasadeny uzaver. Na opatovné nasadenie
uzaveru robot umiestni uzéver blizko skimavky a blizko flasti¢ky a prebehne mechanicky proces
otdcania v opacnom smere.
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Detekcia hladiny kvapaliny

Robot v procesore ThinPrep Genesis sa otaca, zdviha a sptsta, aby spustil nadol hrot pipety alebo
filter a dostal sa do kontaktu s povrchom kvapaliny v otvorenej flasticke. Ak je hladina kvapaliny
uspokojivd, procesor bude pokracovat v procese. Chybové hlasenie a zvukovy alarm signalizuju
neuspokojivi hladinu kvapaliny.

V zavislosti od poloZiek, ktoré sa maji spracovat, moZe procesor ThinPrep™ Genesis™ zistit hladinu
kvapaliny vo flasticke hrotom pipety, filtrom alebo mozZe zistit hladinu kvapaliny dvakrat, najprv
hrotom pipety a potom, po odobrati alikvotnej ¢asti, filtrom.

V zévislosti od poloZiek, ktoré sa maju spracovat, moze procesor ThinPrep™ Genesis™ zistit hladinu
kvapaliny v skimavke pomocou hrotu pipety. Hladina kvapaliny v skiimavke sa skontroluje pred
pridanim alikvotnej ¢asti, aby sa potvrdilo, Ze je v skiimavke pritomna kvapalina. Hladina kvapaliny
v skiimavke sa skontroluje po nadavkovani alikvotnej ¢asti, aby sa overilo, ¢i je alikvotna ¢ast

uplne nadavkovana.

Pipetovanie

V pripade procesov, kde operator na procesore ThinPrep Genesis zvolil odobratie alikvotnej casti,
sa robot a tlozny priestor hrotov pipiet hybu, aby sa automaticky uloZil jednorazovy hrot pipety na
komponent pipetovaca robota a aby sa hrot pipety premiestnil do flasticky so vzorkou. Pneumaticky
systém vyvinie na pipetovac podtlak, aby sa roztok PreservCyt a suspendovany bunkovy material
nasali do hrotu pipety. Robot zavedie hrot pipety do skimavky na prenos vzoriek a pneumaticky
systém uvolnenim tlaku uloZi alikvotnt ¢ast do otvorenej skiimavky. Potom robot presunie hrot
pipety tak, aby mohol procesor mechanicky vyhodit hrot pipety do pohdra na likvidaciu

hrotov pipiet.

Navlhéenie filtra

V pripade procesov, pri ktorych operator na procesore ThinPrep Genesis zvolil pripravu sklicka,
sa robot otac¢a a pohybuje nahor a nadol za ti¢elom umiestnenia filtra do otvorenej flasticky. Kratko
sa vyvinie podtlak, ¢im sa cez filter ThinPrep nasaje malé mnoZstvo kvapaliny, aby sa navlhcil.

Po navlhéeni systém jemne vyfikne kvapalinu vo filtri ThinPrep. Tym sa odstrani vSetok bunkovy
material z povrchu filtra.

Zber buniek

Pri procesoch, kde operator na procesore ThinPrep Genesis zvolil pripravu sklicok, filter ThinPrep
odoberie bunky zo vzorky. Filtratna membrana je biologicky neutrdlna a je umiestnend na jednom
konci valca filtra ThinPrep. Membréna je rovnd, hladka, pérovita plocha, ktord zbera bunkovy
materidl na jednej rovine.

Pneumaticky systém sériou impulzov vyvija na filter podtlak. Tymito podtlakovymi impulzmi
(stkanim) sa nasdva roztok PreservCyt cez filtraénii membranu a zachytava sa suspendovany
bunkovy material na vonkajsi povrch membrany.
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Proces odberu sa ukondi, ked sa dosiahne cielové pokrytie filtra vopred urcené sekvenciou
procesora. Zber buniek je riadeny integrovanym mikroprocesorom, ktory monitoruje tlak vo valci
filtra ThinPrep. Po zbere sa bunky nachadzaju v jednej rovine nad pérmi pripravené na prenos na
sklicko. Na obrazku 1-4 je znazorneny zber buniek.

Zaporny tlak
vytvara vakuum

Filter ThinPrep

Péry
filtra

Tok kvapaliny

Obrazok 1-4 Zber buniek na filtri ThinPrep

Odstranovanie odpadu

Pri procesoch, kde operétor na procesore ThinPrep Genesis zvolil pripravu sklicka, sa po ukonceni
odberu vytiahne filter ThinPrep z flasticky so vzorkou a filtrat sa obratenim filtra odsaje do flase na
odpad. Zachytené bunky zostant na filtri ThinPrep v dosledku pridrZziavacieho podtlaku.

Teplota zaciatku varu

Pri procesoch, kde operéator na procesore ThinPrep Genesis zvolil pripravu sklicka, sa pred
prenosom buniek na skli¢ko teplotou zaciatku varu odstrdni prebyto¢na kvapalina z filtracnej
membrdny, aby sa zvysila prilnavost buniek na sklicko.

Teplota zaciatku varu sa vykond po vyprazdneni vSetkej kvapaliny. Je to zrejmé z bublania na
vnutornej strane filtra¢nej membréany. Bunky pocas posobenia teploty zaciatku varu nevysychaji
na vzduchu.

Prenos buniek

Pri procesoch, kde operéator na procesore ThinPrep Genesis zvolil pripravu sklicok, po dokonceni
posobenia teploty zac¢iatku varu upinac sklicok presunie sklicko tak, aby sa dostalo do kontaktu
s obratenym filtrom ThinPrep.
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Prirodzend prilnavost buniek na skli¢ko je zodpovednd za prenos buniek z filtra¢nej membrany na
sklicko. Bunky majt vyssiu afinitu voci sklicku ako voci membrane; mierny pozitivny tlak vzduchu
za filtra¢nou membranou posiliiuje prenos buniek.

VioZenie sklicka
Pri procesoch, kde operéator na procesore ThinPrep Genesis zvolil pripravu sklicka, sa po dokonc¢eni
prenosu buniek skli¢ko odoberie od filtra a automaticky sa vloZi do fixa¢ného kupela.

Prepichnutie filtra

Pri procesoch, kde operétor na procesore ThinPrep Genesis zvolil pripravu sklicka, po dokonceni
prenosu buniek robot oto¢i a spusti filter, aby prepichol filtra¢ni membranu, aby sa jednorazovy
filter nemohol opdtovne pouZit.

Dokoncéenie cyklu

Vsetky motorizované mechanizmy sa vratia do svojich pociato¢nych poloh a displej sa vrati na
hlavnt ponuku. Ak systém pocas procesu zisti chybu, zobrazi sa hldsenie a zaznie zvukovy alarm.
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TECHNICKE SPECIFIKACIE PROCESORA THINPREP™ GENESIS™

Prehl'ad komponentov

Procesor ThinPrep™ Genesis™
Tlaciaren Stitkov na sklicka
(volitelné vybavenie)
Tlagiaren Stitkov na skimavky
(volitelné vybavenie)
Napajaci zdroj, napajaci kabel
a USB kabel pre tladiarer
Stitkov na skimavky

Flasa na odpad s
uzaverom a filtrom

Navod na obsluhu
Viackanalovy

upinac hrotu pipety

Absorpéné |egfe

podloZky

pre oblast

prepichnutia Fixaéné kupele Pohér na

filtra likvidaciu
hrotu pipety

Absorpéné Nabaiaci kibal

odlozky pre apajaci kabe — 5

gétku ﬁ|t);: pre procesor Napajaci zdroj, napajaci kabel — \ Dirzi:;k hrotov

a ethernetovy kabel pre Hroty pipiet PP

tlac¢iaren Stitkov na sklicka

Obrazok 1-5 Komponenty systému ThinPrep Genesis
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Upinac sklicok

Fixa¢ny kupel, zobrazeny
so sklickom g

Robot so skenerom,

filtra, pipetovacom,

zostavou sklicok, zatkou | ﬂ \

upinatom uzaveru flasticky
a upinac¢om uzaveru
skumavky

Dvere, otvorené SN

Ulozny priestor
hrotov pipiet

Odkvapkavaci podnos

Pouzivatel'ské rozhranie
dotykovej obrazovky

Oblast prepichnutia filtra
(za ffastickou)

Flasti¢ka, zobrazena
uzatvorena

Absorp&na podlozka

Pohar na likvidaciu hrotu pipety

Port USB

Obrazok 1-6 Procesor ThinPrep™ Genesis™

/ Tlacidlo zapnutia
Tladidlo | ~J]l_ / 7\ =% . _ B
uvolnenia ) %— Tlagidlo vysunutia sklicka
krytu

= Kazeta na sklicka

Pripojenie k procesoru

Nadoba na
sklicka N ~8 Pripojenie k zdroju napajania

Pohlad spredu

o O [o] S

Pohlad zozadu

Obrazok 1-7 Tlaciaren stitkov na sklicka (volitelné vybavenie)
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Dutina na skumavku
Svetlo v krdzku okolo dutiny na skimavku

e \/ypinac

Pripojenie k
procesoru

I_ Pripojenie k
zdroju napajania
Pohlad spredu Pohlad zozadu

Obrazok 1-8 Tlaciaren Stitkov na skiimavky (volitel'né vybavenie)
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Rozmery a odstupy systému ThinPrep™ Genesis™

58 cm

43 cm

22 cm

Obrazok 1-9 Rozmery a odstupy systému

Rozmery a hmotnost’ (priblizna)
Procesor ThinPrep Genesis: 58 cm V x 48 cm S x 36 cm H 40,3 kg
FlaSa na odpad: 43 cm V x 15 cm priemer
Tlaciaren stitkov na skli¢ka (voliteIné vybavenie): 22 cm V x 18 cm Sx32emH, 7,6 kg
Tlaciareri stitkov na skiimavky (voliteIné vybavenie): 15 cm V x 13 cm Sx24cmH, 2,5 kg

Pred zdvihanim tlaciarne Stitkov na sklicka, tlaciarne Stitkov na skiimavky a plnej flase na
odpad zvazte ich hmotnost. Vzhladom na hmotnost procesora pouZzite pomoc inej osoby,
ak ho potrebujete zdvihnut.

32cm

9cm
™~

13cm

e

4 cm
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Prostredie

Prevadzkova teplota
16 -32°C

Prevadzkova vlhkost

20 % — 80 % RV, nekondenzujtica
Neprevadzkova (prepravna a skladovacia) teplota
-28 - 50 °C
Stupen znecistenia: II, v stilade s normou IEC 60664.

Kategéria II, systém ThinPrep™ Genesis™ je uréeny na pouZitie v interiéri, a to vyluc¢ne v kanceldrii
alebo v ¢istom laboratérnom prostredi.

Nadmorska vyska: 0 metrov (hladina mora) az 2 000 metrov.

Atmosféricky tlak: 1100 az 500 milibarov.

Hladiny zvuku
Maximélna vaZena hladina akustického tlaku A v blizkosti operatora a v blizkosti
okolostojacich 0s6b je menej ako 80 dBA.

Napajanie

Elektrické napaitie

Procesor ThinPrep Genesis:

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

Maximalne 300 W

Tlaciaren stitkov na sklicka (volitelné vybavenie):
100 - 240 VAC, 50/60 Hz, 60 W
Tlaciaren stitkov na skiimavky (voliteIné vybavenie):

24VDC/4,5 A
50/60 Hz
Poistky

Procesor ThinPrep Genesis:

Dve sklenené poistky s ¢asovym oneskorenim 10 A/250 V 3AG
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Normy systému ThinPrep Genesis System

Systém ThinPrep Genesis bol testovany a certifikovany v USA, a to celostdtne uznavanym skisobnym
laboratériom (NRTL), aby vyhovoval sti¢asnym normam bezpecnosti, elektromagnetického ruSenia
(EMI) a elektromagnetickej kompatibility (EMC). Znacky bezpecnostnych certifikatov néjdete na stitku
produktu procesora umiestnenom na zadnej strane pristroja.

Toto zariadenie spitia poZiadavky na emisie a odolnost podla normy IEC 61326-2-6. Toto zariadenie
bolo navrhnuté a testované podla normy CISPR 11 triedy A. V domdacom prostredi moZze spdsobit
radiové rusenie. V takom pripade mozno budete musiet prijat opatrenia na zniZenie rusenia. Pred
pouZitim by sa malo posudit elektromagnetické prostredie.

Nepouzivajte toto zariadenie v tesnej blizkosti zdrojov silného elektromagnetického Ziarenia
(napr. netienené zamerné zdroje vysokej frekvencie), pretoZe tieto mo6Zu rusit spravnu ¢innost.

Upozornenie: Zmeny alebo Upravy tohto zariadenia, ktoré neboli vyslovne schvalené stranou
zodpovednou za dodrziavanie predpisov, by mohli viest k strate opravnenia pouzivatela na
prevadzkovanie zariadenia.

Toto zariadenie bolo testované a zistilo sa, Ze splia limity pre digitélne zariadenie triedy A podla
casti 15 pravidiel FCC. Cielom tychto limitov je poskytovat primerant ochranu proti Skodlivému
ruseniu pri prevadzke zariadenia v komerénom prostredi. Toto zariadenie generuje, pouziva a moze
vyzarovat vysokofrekvencnii energiu a moze sposobit skodlivé rusenie rddiovych komunikacii, ak sa
nenainstaluje a nepouZziva v silade s ndvodom na pouZitie. Pouzivanie tohto zariadenia v obytnych
priestoroch pravdepodobne spdsobi skodlivé rusenie, pricom v takom pripade bude musiet
pouZzivatel ruSenie odstranit na vlastné naklady.

Tento vyrobok je diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro (IVD).

INTERNA KONTROLA KVALITY

Automaticky test po zapnuti (POST)

Ked sa procesor ThinPrep Genesis zapne (pozrite si stranu 2.4), systém prejde autodiagnostickym
testom. VSetky elektrické, mechanické a softvérové /komunika¢né podriadené systémy sa otestuj,
aby sa potvrdilo spravne fungovanie kazdého z nich. Na poruchy je operator upozorneny hldsenim
na pouZzivatelskom rozhrani.
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NEBEZPECENSTVA SPOJENE S PROCESOROM THINPREP™ GENESIS™

Procesor ThinPrep™ Genesis™ je urceny na prevadzku spésobom uvedenym v tejto prirucke.
Nezabudnite si pre¢itat nizsie uvedené informdcie a porozumiet im, aby ste predisli ujme spdsobenej
operatorom a/alebo poskodeniu pristroja.

Ak sa toto zariadenie pouziva inym spdsobom, nez urcil vyrobca, moZe ddjst k naruseniu ochrany
poskytovanej zariadenim.

Ak dojde k vdZnemu incidentu v stvislosti s touto pomockou alebo akymikolvek sucastami
pouZivanymi s touto poméckou, ozndmte to technickej podpore spolo¢nosti Hologic a prislusnému
uradu, miestom prislusnému pouzivatelovi a/alebo pacientovi.

Varovania, upozornenia a poznamky
Pojmy VAROVANIE, Upozornenie a Poznamka v tejto prirucke maju Specifické vyznamy.

Pojem VAROVANIE odradza od urcitych opatreni alebo situdcii, ktoré by mohli mat za nasledok
zranenie alebo usmrtenie 0sob.

Pojem UpoOzornenie odriddza od urcitych opatreni alebo situdcii, ktoré by mohli mat za
nésledok poskodenie zariadenia, nepresné tidaje alebo neplatnost postupu, hoci je zranenie osdb
nepravdepodobné.

Pojem Pozndmka poskytuje uzitoné informacie v stvislosti s poskytovanymi pokynmi.

Symboly pouzité na systéme

Na procesore alebo prislusenstve sa mozu vyskytovat tieto symboly:

—_— Jednosmerny prud

Vyrobok sa mbze bezpecne pouzivat pocas obdobia
@ ochrany Zivotného prostredia v trvani 50 rokov (ako je
definované v &inskej norme RoHS)

Pozor, pozrite si sprievodné dokumenty.
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Svorka ochranného vodi¢a (iba na interné pouzitie,
nepristupna pre operatorov).

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni — ohladom
likvidacie pristroja kontaktujte spolo¢nost Hologic.

I @

VD Zdravotnicka pomocka na diagnostiku in vitro

Splnomocneny zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo

Vyrobca

Datum vyroby

Katalégové €islo

Sériové gislo

Precitajte si ndvod na pouZzitie

m m
=2 &5 E b

www.hologic.com/ifu

Nepouzivajte opakovane.

[USA[CANADA Informéacie platia len v USA a Kanade

11 ®

Made in USA Vyrobené v USA
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.
A

e MIN E——

Minimalna a maximalna napln

Skli¢ko vloZte tymto spésobom

Vyrobok spifia poZiadavky na oznagenie CE v sulade
s nariadenim EU-IVD 2017/746

Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA)
méZze tuto pomdcku predavat alebo predpisovat len lekar
alebo akykolvek iny odbornik s licenciou podla legislativy
Statu, v ktorom tento odbornik pouziva alebo predpisuje
pouzivanie pomdcky. Tieto osoby musia byt vySkolené

a skusené v pouzivani produktu.

€.

1sTES

Intertek

Znacka ETL je dokladom zhody vyrobku so
severoamerickymi bezpecnostnymi normami. Organy

s jurisdikciou (Authorities Having Jurisdiction — AHJ) a
zodpovedni Uradnici v USA a Kanade akceptuju uvedenu
znacku ETL ako doklad suladu vyrobku so zverejnenymi
priemyselnymi normami
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Umiestnenie stitkov pouzitych na systéme

Varovanie: HORLAVE
KVAPALINY Uchovavajte mimo
dosahu ohnia, tepla, iskier

a plamena.
Varovanie: POHYBLIVE
Stitok so sériovym ¢islom atd’. udrziavajte mimo dosahu.
° ° - Obsluhujte len so zatvorenymi
] dverami.
Les
@ (-]

Modelovy/vykonovy §titok

e A
@Tﬁ?@ i

Vkladaci titok skli¢ka (interné)

yve——
———

Obrazok 1-10 Umiestnenie stitkov pouzitych na procesore
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Tlagiaren Stitkov na sklicka Tlaciaren Stitkov na skimavky
Model/vykonovy Stitok
S0 sériovym Cislom

q3

Stitok so sériovym &islom

REF

Modelovy/vykonovy Stitok

Stitok so sériovym &islom

‘
e

SLIDE PRINTER

=

Obrazok 1-11 Umiestnenie Stitkov pouzitych na volitel'nej tla€iarni Stitkov na sklicka a volitel'nej
tlaciarni Stitkov na skumavky

Vystrahy pouzivané v tejto prirucke:

VAROVANIE: Pohybliveé casti
Pristroj obsahuje pohyblivé ¢asti. Ruky, volny odev, Sperky atd. udrziavajte mimo dosahu.

VAROVANIE: Uzemnena zasuvka

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

VAROVANIE: Sklo

Pristroj pouZiva mikroskopické sklicka, ktoré maju ostré hrany. Okrem toho sklicka mozu prasknut
vo svojom skladovacom obale alebo v pristroji. Pri manipulacii so sklenenymi sklickami a pri ¢isteni
pristroja postupujte opatrne.
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VAROVANIE: Ostré hrany
Prsty upinaca sklicok maju ostré hrany. Pri ¢isteni prstov upinaca sklicok postupujte opatrne.

VAROVANIE: Horl'ava kvapalina a pary

Horlava kvapalina a pary. Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného ohiia a hortcich
povrchov. Odparujtci sa alkohol by mohol predstavovat nebezpecenstvo poZiaru.

VAROVANIE: Toxicka zmes

Nebezpecenstvo. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pri poZiti. Toxicky pri vdychnuti.
Pokyny na bezpe¢nt manipuléciu nédjdete v karte bezpecnostnych tdajov (KBU) na strdnke
www.hologicsds.com. PouZivajte osobné ochranné laboratérne pomocky.
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LIKVIDACIA

Likvidacia spotrebného materialu

Fixa¢né ¢inidlo. DodrZiavajte miestne, Statne, provin¢né a federalne alebo okresné
usmernenia. V3etky rozpustadla zlikvidujte ako nebezpecny odpad.

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

Roztok PreservCyt. DodrZiavajte miestne, Statne, provinéné a federélne alebo okresné
usmernenia. VSetky rozpustadla zlikvidujte ako nebezpecny odpad.

Pouzité filtre. Zlikvidujte ako beZny odpad.

Absorp¢né podlozky. Zlikvidujte ako beZny odpad. (Ak z nich kvapkd kvapalina, zlikvidujte
ich ako nebezpecény odpad.)

Odpadovy filter. Zlikvidujte ako bezny odpad.
Hadicky Skrtiaceho ventilu. Zlikvidujte ako beZzny odpad.

Hroty pipiet. Zlikvidujte ako beZny odpad. DodrZiavajte miestne, Statne, provin¢né
a federalne alebo okresné usmernenia.

Obsah skimavky na prenos vzoriek. DodrZiavajte miestne, Stdtne, provin¢né a federalne
alebo okresné usmernenia.

Roztok CytoLyt. Zlikvidujte ako nebezpecny odpad. Dodrziavajte miestne, Statne,
provinéné a federdlne alebo okresné usmernenia. Vsetky rozpustadla zlikvidujte ako
nebezpecény odpad.

Rozbité sklo. Zlikvidujte v nddobe na ostré predmety.

Likvidacia zariadenia

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Spolo¢nost Hologic je odhodland plnit Specifické poZiadavky krajin tykajice sa ekologicky
vhodného zaobchddzania s nasimi vyrobkami. Nasim cielom je zniZovat odpad vznikajtici z nasich
elektrickych a elektronickych zariadeni. Spolo¢nost Hologic si uvedomuje prinosy podrobenia
takychto zariadeni podliehajticich smernici OEEZ potencidlnemu opédtovnému pouZzitiu,
spracovaniu, recyklacii alebo zhodnocovaniu s cielom minimalizovat mnoZstvo nebezpecnych
latok vstupujtcich do zivotného prostredia.
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Vasa zodpovednost’

Ako zédkaznik spolo¢nosti Hologic nesiete zodpovednost za zabezpecenie toho, aby sa zariadenia
oznacené symbolom uvedenym niZ$ie nelikvidovali v rdmci systému komunalneho odpadu, pokial
vam to nepovolia orgdny vo vasej oblasti. Pred likvidaciou akéhokolvek elektrického zariadenia
poskytnutého spolo¢nostou Hologic kontaktujte spolo¢nost Hologic (pozri nizsie).

Symbol pouzity na pristroji
Na tomto pristroji je pouzity tento symbol:

it

Nevyhadzujte ho do komunalneho odpadu.

Informaécie o spravnej likvidacii vdm poskytne
spolo¢nost Hologic (pozri niZsie).

Spracovanie odpadu

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

Kontaktné informacie

Ustredie spoloénosti

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: (USA a Kanada)
1-800-442-9892

Fax: 1-508-263-2967

Eurdépsky splnomocneny zastupca
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgicko
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INSTALACIA PROCESORA THINPREP™ GENESIS 2

Druha kapitola

InsStalacia procesora ThinPrep™ Genesis

VSEOBECNE

Procesor ThinPrep™ Genesis™ musia nainstalovat pracovnici, ktori absolvovali kompletné servisné
Skolenie spolo¢nosti Hologic pre procesor. Po dokonceni instalacie sa vyskoli(-ia) operator(-i)
pomocou navodu na obsluhu ako 8koliaceho sprievodcu.

UKONY PO DODANI

Vyberte a precitajte si harok Prevddzkové pokyny pred montdZou, ktory je pripevneny na
kartonovom obale.

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

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

Skladujte pristroj vo vhodnom prostredi aZ do instalacie (na chladnom, suchom mieste bez vibracif).

Kontrolny zoznam obsahu prepravného kontajnera a suprav prislusenstva
* Procesor ThinPrep Genesis
* Navod na obsluhu procesora ThinPrep Genesis
* Napéjaci kdbel, 1,8 m
* Zostava flase na odpad, zahfiia flau, uzaver flade, sadu hadiciek, spojky, odpadovy filter
e Fixacné kupele (10)
e Pohar na likvidaciu hrotov pipiet (2)
* Absorp¢né podlozky pre zéatku filtra (4)
* Absorpéné podlozky pre oblast prepichnutia filtra (4)
* Drziak hrotov pipiet (2)
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* Viackanalovy upinac hrotu pipety (na prenos hrotov pipiet z ich obalu do procesora, pre
zékaznikov vykondvajucich odoberanie alikvotnej ¢asti)

* Hroty pipiet (pre zdkaznikov vykondvajtcich odoberanie alikvotnej ¢asti)
* Box na hroty pipiet (2; pre zdkaznikov vykonévajucich odoberanie alikvotnej casti)

* Tlaciaren Stitkov na sklicka s napdjanim a USB kéblom (pre objednévky, ktoré zahfiiaju
volitelnd tlaciaren Stitkov na sklicka)

* Napdjaci kédbel pre tlaciaren stitkov na skli¢ka (pre objednéavky, ktoré zahfiiajui volitelnd
tlaciaren stitkov na sklicka)

e Tlaciaren Stitkov na skiimavky s napdjanim a ethernetovym kablom (pre objednavky, ktoré
zahfniaju volitelnd tlaciareni Stitkov na skiimavky)

* Napédjaci kébel pre tlaciaren stitkov na skimavky (pre objednavky, ktoré zahfiiaji volitelnt
tlaciaren Stitkov na skimavky)

e USB Kl (1)

Upozornenie: Zapnutim napajania skdr, ako sa uvadza v pokynoch, méze ddjst k poskodeniu
pristroja a zaniku zaruky.

PRIPRAVA PRED INSTALACIOU

Posudenie miesta pred montazou

Posudenie miesta pred montaZou vykonava servisny personal spolo¢nosti Hologic. Uistite sa, Ze ste
pripravili jednotlivé a vSetky poZiadavky na konfiguraciu miesta podla pokynov servisného persondlu.

Umiestnenie

Umiestnite procesor ThinPrep™ Genesis™ do blizkosti (do vzdialenosti 3 metrov) trojzilovej
uzemnenej elektrickej zasuvky, na ktorej nedochddza ku kolisaniu napitia a prepatiam. Komponenty
procesora ThinPrep™ Genesis™ by mali byt dostato¢ne blizko na to, aby sa bez problémov mohli
vytvorit vSetky pripojenia.

Pocas prevadzky je procesor ThinPrep™ Genesis™ citlivy na vibracie. Mal by byt umiestneny na
pevnej lavici, ktord unesie hmotnost procesora 40,3 kg. Lavica by mala byt umiestnena mimo dosahu
odstrediviek, viriviek alebo akéhokolvek iného zariadenia, ktoré by mohlo sposobit vibracie.

Ak musi byt procesor umiestneny v blizkosti jedného z tychto zariadeni, nemal by byt spusteny

v rovnakom case ako ktorékolvek z tychto inych zariadeni.

Pri zohladneni adekvétnej vOle je pre procesor ThinPrep potrebny nasledujuci priestor: V =58 cm,
S =36 cm. (Pozrite si obrazok 1-9.)

2.2 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™



INSTALACIA PROCESORA THINPREP™ GENESIS 2

Flasa na odpad sa moZe umiestnit bud na lavicu s procesorom, alebo pod procesor. Flasa na odpad
zaberie plochu priblizne 15 cm $tvorcovych a 43 cm do vysky.

Zabezpecenie

Obmedzte pristup na déveryhodnych pouzivatelov

Procesor ThinPrep Genesis si nevyzaduje prihldsenie pouZivatela a je pristupny kazdému, kto ma
tyzicky pristup k systému. Systém je samostatné zariadenie bez pripojenia k sieti, ktoré neobsahuje
Ziadne ddaje o pacientovi ani citlivé ddaje. Systém je vystaveny minimdlnym rizikdm v oblasti
kybernetickej bezpecnosti, ale niekto s fyzickym pristupom k systému by mohol sposobit
netimyselné alebo timyselné poskodenie. Takéto poskodenie sa obmedzuje na sposobenie
nefunkénosti systému, ¢im by mohlo dojst k oneskoreniu spracovania vzoriek v laboratériu.
Spolo¢nost Hologic odportica, aby bol procesor umiestneny v priestore, do ktorého maju pristup
len doéveryhodni pouZivatelia, tak ako zdkaznik povaZuje za vhodné.

V pripade nefunkénosti systému kontaktujte technicki podporu spolo¢nosti Hologic, ako je
podrobne uvedené v casti Servisné informacie tejto prirucky.

Ochrana kybernetickej bezpeénosti

Spolo¢nost Hologic zacletiuje do Zivotného cyklu vyvoja produktu principy bezpecnej konstrukcie
s cielom minimalizovat rizikd v oblasti kybernetickej bezpe¢nosti. Procesor ThinPrep Genesis je
vybaveny nasledovnymi bezpe¢nostnymi prvkami:

1. Systém pracuje v celoobrazovkovom rezime, ktory umozriuje pouZivatelovi spustit iba aplika¢ny
softvér Hologic ThinPrep Genesis. Pristup na pracovni plochu a opera¢ny systém Windows je
zamedzeny. To znemoZiuje operdtorovi priamy pristup k tiidajom uloZenym v systéme a ku
vSetkym funkcidm systému Windows.

2. McAfee Embedded Control, bezpe¢nostny softvér pre zoznam povolenych aplikacii
(whitelist), premieria opera¢ny systém na uzavretd ,bielu skrinku”, ktora zabraruje
vykonaniu neopravneného kédu a zneuzitiu pretecenia medzipamate a takisto poskytuje
ochranu pred skodlivym softvérom (vratane titokov zero-day) a umozZriuje inovacie
softvéru iba prostrednictvom digitalne podpisaného softvéru, ktory bol vytvoreny
v kontrolovanom prostredi.

3. Scielom zniZit zranitelnost ma operacny systém Windows zvySené zabezpecenie
odstrdnenim softvéru, pouZzivatelskych mien/prihldseni a deaktivéciou alebo odstranenim
sluzieb, ktoré nie st potrebné pre beznu prevadzku systému. Uplatiiujd sa aj zasady skupiny
systému Windows na kontrolu pracovného prostredia pouzivatelskych ti¢tov a pracovnej
stanice. Napriklad funkcia automatického spustenia USB je deaktivovana.

4. Pristup k servisnému rozhraniu je chraneny heslom, takZze tieto funkcie mézu pouZivat iba

terénni servisni technici Hologic.

Pristroj je samostatny a nepripdja sa k externej sieti.

6. V systéme nie st uloZené Ziadne tddaje o pacientoch ani citlivé ddaje.

o
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Aktualizacie kybernetickej bezpeénosti

Spolo¢nost Hologic priebezne vyhodnocuje aktualizécie softvéru, bezpecnostné zaplaty a ti¢innost
zavedenych bezpecnostnych prvkov s cielom urcit, ¢i st potrebné aktualizacie na zmiernenie
vznikajtcich hrozieb. Spolo¢nost Hologic podla potreby bude poskytovat overené aktualizacie
softvéru a zéplaty pocas celého Zivotného cyklu zdravotnickej pomocky, aby sa nadalej zabezpecila
jej bezpecnost a tcinnost.

USKLADNENIE A MANIPULACIA — PO INSTALACII

Pocas prevadzky je procesor ThinPrep Genesis citlivy na vibracie. Mal by byt umiestneny na
pevnej lavici, mimo dosahu odstrediviek, viriviek alebo akéhokolvek zariadenia, ktoré by mohlo
sposobit vibrécie.

Procesor ThinPrep Genesis moZe byt uloZeny tam, kde je nainstalovany. Dbajte na to, aby ste
procesor ¢istili a udrZiavali tak, ako je opisané v kapitole Udrzba tejto prirucky.

Varovanie: Fixacny kupel sa musi odstranit. Odparujlci sa alkohol by mohol predstavovat
nebezpecenstvo poziaru.

Ak sa md procesor ThinPrep Genesis presuntt alebo odoslat na nové miesto, obratte sa na technicka
podporu spolo¢nosti Hologic. (Pozrite si Servisné informdcie, Kapitola 12.)

ZAPNUTIE SYSTEMU THINPREP GENESIS

1. Procesor ThinPrep Genesis zapnete stlacenim koliskového prepinaca umiestneného v blizkosti
napéjacieho kébla na zadnej strane procesora do zapnutej polohy. Pozrite si obrazok 2-1.
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Pouzivatelské rozhranie pocas zavddzania systému zobrazi logo procesora ThinPrep Genesis a

ked je procesor pripraveny na pouZivanie, zobrazi sa hlavna obrazovka. Bude pocut, ako sa

aktivuje ¢erpadlo/kompresor, a mechanizmy sa za¢nti pohybovat a potom prejdi do polohy pre

pristup. Dvere sa odomknui.

Poznamka: Procesor ThinPrep Genesis ma byt ponechany zapnuty. Informécie o vypnuti alebo
predizenom vypnuti njdete na strane 2.6.

Obrazok 2-1 Vypinaé

2. Volitelnu tlaciaren Stitkov na skiimavky zapnete stlacenim koliskového prepinaca na zadnej
strane tlaciarne Stitkov na skiimavky. Svetelny indikator okolo dutiny na skimavku sa

rozsvieti nazeleno.
3. Volitelnu tlaciareni stitkov na sklicka zapnete stlacenim vypinaca v pravom hornom rohu
prednej strany tlaciarne. Svetelny indikator na vypinaci sa rozsvieti namodro.
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NASTAVENIE PREFERENCIi POUZIVATELA

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

Nastavenie datumu/casu - strana 6.11

Nastavenie jazyka - strana 6.12

Nastavenie ndzvu laboratdria - strana 6.13

Nastavenie nazvu pristroja - strana 6.14

Uprava zvuku - strana 6.15

Vyber ténov vystrahy - strana 6.16

Automatické spustenie so zatvorenymi dverami - strana 6.17
Nastavenie spracovatelského retazca - strana 6.18

Nastavenie komunikdcie s tlaciarfiou Stitkov na sklicka - strana 6.25
Nastavenie komunikdcie s tlaciarfiou Stitkov na skimavky - strana 6.26
Nastavenie formatu pouZivaného na Stitky na sklicka - strana 6.26
Nastavenie formatu pouZivaného na Stitky na skiimavky - strana 6.36

Nastavenie parametrov na porovnavanie ID vzoriek; Konfigurovat ¢iarové kédy - strana 6.37

CAST

el VYPNUTIE SYSTEMU THINPREP™ GENESIS™

Normalne vypnutie

Ak ma byt procesor ThinPrep Genesis vypnuty, vyloZte z neho vSetky polozky. Pozrite si kapitolu 7,
,Navod na obsluhu”.

Upozornenie: Nikdy nevypinajte napajanie procesora bez predchadzajiceho ukonéenia aplikacie
prostrednictvom pouzivatelského rozhrania.

Ak ma byt procesor vypnuty, musi byt v pohotovostnom stave. Ak prebieha spracovanie, bud ho
nechajte dokoncit, alebo proces zruste. Ak chcete pristroj vypnit, stlacte tla¢idlo MoZnosti spravcu
v pouzivatelskom rozhrani a stlacte tla¢idlo Vypnut.

2.6

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™



INSTALACIA PROCESORA THINPREP™ GENESIS 2

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

Stlacenim tlacidla Nie zrusite vypnutie a vrétite sa na obrazovku MoZnosti spravcu.

Volitelnu tlaciaren Stitkov na skimavky vypnete stlac¢enim koliskového prepinaca na zadnej strane
tlaciarne Stitkov na skamavky.

Volitelnd tlaciaren stitkov na skli¢ka vypnete stlatenim vypinaca v pravom hornom rohu prednej
strany tlaciarne.

Vyradenie pristroja z prevadzky (predizené vypnutie)

Ak sa ma procesor ThinPrep Genesis na dlhsi ¢as vypnut, vyprazdnite flasu na odpad (Udrzba,
Kapitola 8), odstrarite vSetky vlozené polozky a zatvorte dvere. Postupujte podla pokynov pre
,Normélne vypnutie” na strane 26.

Uplne odpojte procesor od napéjania odpojenim napéjacieho kabla zo sietovej zasuvky.

Uplne odpojte tladiareii $titkov na skiimavky od napajania odpojenim napéjacieho kabla zo
sietovej zasuvky.

Uplne odpojte tladiaren $titkov na sklicka od napéjania odpojenim napéjacieho kabla zo
sietovej zasuvky.
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Tato stranka bola zdmerne ponechand prézdna.
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Tretia kapitola

Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™

V nasledujucich ¢astiach st opisané funkcia a Specifikacie cytologickej konzervacnej kvapaliny,
roztoku PreservCyt™ a roztoku CytoLyt™, prepravného média pouzivaného pri priprave vzoriek
pred spracovanim. Informécie o vSetkych podmienkach odberu, prepravy a skladovania a o karte
bezpe&nostnych tdajov (KBU) tykajtice sa skiimavky na prenos vzoriek najdete v pokynoch
dodanych so skiimavkou a v pokynoch dodanych s kaZdym dal$im testom, ktory sa mé vykonat
zo skimavky.

CAST

)Nl ROZTOK PRESERVCYT™

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

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

Balenie

Cisla dielov a podrobné informécie tykajtice sa objednévania roztokov a spotrebného materiélu pre
procesor ThinPrep Genesis ndjdete v ¢asti Informdcie o objednavani v tejto prirucke.

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

Zlozenie

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

VAROVANIE: Nebezpecenstvo. Roztok PreservCyt obsahuje metanol. Toxicky pri poziti. Toxicky
pri vdychnuti. Spésobuje poskodenie organov. Nemozno urobit’ nejedovatym. Uchovavajte mimo
dosahu tepla, iskier, otvoreného ohna a hortcich povrchov.
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Poziadavky na skladovanie

* Roztok PreservCyt uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C. Nepouzivajte po ddtume
exspiracie vytlacenom na nadobe.

* Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uréenou na testovanie testom ThinPrep Pap
uchovdvaijte pri teplote 15 °C az 30 °C do 6 tyZdnov od odberu.

* Roztok PreservCyt s negynekologickou vzorkou uchovéavajte pri teplote 4 °C az 37 °C do
3 tyzdriov od odberu.

* PoZiadavky na skladovanie vzoriek prenesenych do skiimavky na procesore
ThinPrep Genesis ndjdete v pokynoch poskytnutych so skiimavkou na prenos vzoriek.

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

Preprava

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

Ciarka na uzavere a
Giarka na flasticke
by sa mali stretavat
alebo mierne
prekryvat.

Obrazok 3-1 Zarovnanie uzaveru flasticky

Prepravna kategoéria pre roztok PreservCyt je:

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

Prepravna kategoria pre roztok PreservCyt obsahujtci bunky je ,diagnosticka vzorka®”.

Pozrite si sprievodcu PoZiadavky a odportcania na prepravu a na konci tejto kapitoly.
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Stabilita

Roztok PreservCyt nepouZzivajte po datume exspirdcie uvedenom na stitku na nddobe. Ak vytvérate
viacero sklicok z tej istej flasticky so vzorkou, dbajte na to, aby ste sklicko vytvorili pred datumom
exspiracie vyznacenym na flasticke so vzorkou. Flasticky po datume exspiracie sa musia zlikvidovat
prislusnymi laboratérnymi postupmi. TieZ si pozrite obmedzenia uchovéavania buniek

v poziadavkach na skladovanie (strana 3.2).

Manipulacia/likvidacia
So vSetkymi materidlmi obsahujicimi chemikalie zaobchddzajte opatrne v silade s bezpe¢nymi

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

Roztok PreservCyt zlikvidujte podla pokynov na likvidaciu nebezpeéného odpadu. Roztok
PreservCyt obsahuje metanol.

Roztok PreservCyt bol vystaveny posobeniu roznych mikrobidlnych a virusovych organizmov.

V nasledujticej tabulke st uvedené pociato¢né koncentrdcie Zivotaschopnych organizmov a
logaritmické zniZenie Zivotaschopnych organizmov po 15 minttach v roztoku PreservCyt. Rovnako
ako pri vSetkych laboratérnych postupoch sa musia dodrZiavat univerzalne bezpe¢nostné opatrenia.

Organizmus Pdvodna koncentracia Logarltmlclfe znizenie
po 15 minutach
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m 24,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml 5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/m 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/m >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 % 10° CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/m >4 .4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/mI 4,9*
Virus Rabbitpox 6,0 x 108 PFU/mI 5,5+
HIV-1 3,2x 107 TCIDgg/ml >7,0%**
Virus hepatitidy typu BT 2,2 x 108 TCIDgo/ml 4,25
Virus SARS-CoV-2 1,8x 108 TCIDgg/ml >3,75
* Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie 0 4,7
** Po 1 hodine sa zaznamenalo logaritmické znizenie 0 5,7
“*Jdaje sU pre 5 min(t
T Organizmy boli testované s podobnymi organizmami z rovnakého rodu, aby sa vyhodnotila
antimikrobialna efektivita
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Logaritmické znizenie

Organizmus Povodna koncentracia po 15 miniitach

Poznamka: Vsetky zaznamenané hodnoty logaritmického zniZenia
s oznacenim > sa preukézali s nezistitelnou mikrobidlnou
pritomnostou po vystaveni roztoku PreservCyt. Uvedené
hodnoty predstavuji miniméalne povolené naroky s ohladom na
povodnu koncentréciu a limit detekcie kvantitativnej metddy.

Karta bezpec¢nostnych udajov
KBU pre roztok PreservCyt je k dispozicii na strénke www.hologicsds.com.

Interferujuce latky

Pred odberom vzorky by sa nemali pouZit lubrikanty (napr. gél KY). Lubrikanty sa m6zu zachytit
na membrane filtra a mo6Zu sposobit zly prenos buniek na sklicko. Ak sa pouzitiu lubrikantu neda
vyhnit, mal by byt bez karboméru a mal by sa pouZit v minimdlnych mnoZstvach.
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ROZTOK CYTOLYT™

Roztok CytoLyt je timeny konzervaény roztok na baze metanolu urceny na lyzu cervenych krviniek,
prevenciu zrdzania bielkovin, rozptstanie hlienu a zachovanie morfolégie vseobecnych
cytologickych vzoriek. Je uréeny na pouzitie ako prepravné médium a pouZziva sa pri priprave
vzoriek pred spracovanim. Nie je uréeny na tplnu inaktivaciu mikrébov. V kapitole 5, Priprava
negynekologickych vzoriek, sa podrobne opisuje pouZzitie roztoku CytoLyt.

Balenie

Cisla dielov a podrobné informacie tykajtice sa objedndvania roztokov a spotrebného materialu pre
procesor ThinPrep™ Genesis najdete v ¢asti Informdcie o objednavani v tejto prirucke.

Zlozenie
Roztok CytoLyt obsahuje metanol a tlmivy roztok.

VAROVANIE: Nebezpedenstvo. Roztok CytolLyt obsahuje metanol. Skodlivy pri poZiti. Skodlivy
pri vdychnuti. Spésobuje poskodenie organov. Nemozno urobit’ nejedovatym. Uchovavajte mimo
dosahu tepla, iskier, otvoreného ohna a horucich povrchov.

Poziadavky na skladovanie
* Nadoby uchovavajte pri teplote 15 °C — 30 °C bez buniek.

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

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

Preprava

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

Stabilita

Roztok CytoLyt nepouZzivajte po datume exspirdcie uvedenom na $titku na nadobe. Obmedzenia
uchovdavania buniek najdete v ¢asti Poziadavky na skladovanie v predchddzajicom texte v
tejto Casti.
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Manipulacia/likvidacia
So vSetkymi materidlmi obsahujticimi chemikalie zaobchddzajte opatrne v silade s bezpe¢nymi
laboratérnymi postupmi.

Karta bezpec¢nostnych udajov
KBU pre roztok CytoLyt je k dispozicii na stranke www.hologicsds.com.
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Sprievodca skladovanim® roztokov® ThinPrep™

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ako 14 m* a menSia ako 46,4 m°.

()
@
3
“
®
©)
Q)

6. poschodim

®
(©))

20-ml flasticky s roztokom PreservCyt.

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

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

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

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

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

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

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

Poziarny usek je priestor budovy oddeleny od zvysku budovy konstrukciou s poZiarnou odolnost'ou najmenej 1 hodinu a so vSetkymi komunikaénymi otvormi riadne
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HOLOGIC Sprievodca skladovanim'® roztokov® ThinPrep™

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

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

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

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

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

roztoku ThinPrep™ PreservCyt™ bez biologickych vzoriek,

roztoku ThinPrep™ CytoLyt™ bez biologickych vzoriek.

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

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

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

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

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

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

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

Poznamky:

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

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

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

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

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

POZNAMKY:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Meno a adresa odosielatela

Meno a adresa prijemcu

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

oo

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

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

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

1.

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

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

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

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

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

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

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

nasledovné udaje:

Meno a adresa odosielatela

Meno a adresa prijemcu

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

Stitok UN 3373

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

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

Domace pozemné zasielky — obmedzené mnozstva:

Poznamky:

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

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

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

Odporucania pre domacu pozemnu prepravu v obmedzenom mnozstve:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

£

< FLAMMABLE LIQUID
\F w

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

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

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

Medzinarodné pozemné zasielky — obmedzené mnozstva:

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

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

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

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

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

Medzinarodné pozemné zasielky — iné ako obmedzené mnozstva:

1.

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

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

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

/4

< FLAMMABLE LIQUID
\F w

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

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

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

Medzinarodné letecké zasielky:

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

1.

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

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

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

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

Oznacenia Specifikacie vyrobcu balenia sa pri preprave obmedzeného mnozstva nevyzaduju.
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6. Oznacte obal ako ,UN1992, Flammable liquids, toxic, n.o.s., (Methanol Solution), 3, 6.1,
PGIIl, Net. Qty“ [UN1992, Horlavé kvapaliny, toxické, inak neSpecifikované (metanolovy
roztok) 3, 6.1, PG lll, Cisté mn.].

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

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

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

Domace pozemné zasielky:

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

Domace letecké zasielky:

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

Medzinarodné pozemné a letecké zasielky:

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

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

Domace zasielky:

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

Medzinarodné zasielky:

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

Referencie:

e 49 CFR 100 to 185, Transportation

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

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

Poznamky pod ciarou:

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

Priprava gynekologickej vzorky

CAsT ’
oD

Zahtna vzorky buniek z ektocervixu a endocervixu.

1. Odber: Vlozte vzorku priamo do flasticky s roztokom

\‘%\\ PreservCyt™.

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

2. Nechajte postat v roztoku PreservCyt 15 mintt

3. Spustite na procesore ThinPrep™ Genesis s pouZitim
procesu Sklicko alebo Alikvotnd ¢ast + sklicko.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.1
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PRIPRAVA ODBERU

Techniky odberu ThinPrep

Detekcia rakoviny krcka maternice a jej prekurzorov, ako aj inych gynekologickych abnormalit je
primarnym tcelom ziskania vzorky buniek kr¢ka maternice. Nasledujtice usmernenia si uvedené
v usmerneniach Institatu pre klinické a laboratérne normy (Clinical and Laboratory Standard
Institute — CLSI), dokument GP15-A3! a odportcajt sa v procese odberu na ziskanie vzorky testu
ThinPrep Pap (TPPT). Vo vSeobecnosti sa v usmerneniach uvadza, Ze je doleZité ziskat vzorku,
ktord nie je zatemnend krvou, hlienom, zapalovym exsudatmi alebo mazivom.

Informacie o pacientovi
* Pacientka ma podsttpit test 2 tyZdne po prvom dni jej poslednej menstruécie, pricom by sa
nemala objednavat pocas silného menstrua¢ného krvéacania.

Hoci TPPT zniZuje zatemtiovanie krvou, klinické Stidie preukazali, Ze nadmerné mnozZstvo
krvi moze este stéle ohrozit test a moze viest k neuspokojivému vysledku.?

* Pacientka by pocas 48 hodin pred vySetrenim nemala pouZivat vagindlne lieky, vaginalnu
antikoncepciu alebo vyplachy.

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

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

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

4.2 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Priprava odberu vzorky

Na zahriatie a namazanie vySetrovacieho zrkadla sa moZe pouzit vlazna voda.

Ak sa lubrikant musi pouzit z dévodu nepohodlia pacientky alebo inych okolnosti,
lubrikacné gély bez karbomérov by sa mali pouZivat Setrne, nanesené len na vonkajsie strany
lopatiek vySetrovacieho zrkadla.

Aj ked st lubrikacné gély rozpustné vo vode, nadmerné mnozstvo gélu moZe ohrozit test
a pripadne viest k neuspokojivému vysledku.

Pred odberom vzorky odstrarite nadbytocny hlien alebo iny pritomny vytok. To by sa malo
opatrne odstranit zloZenym gazovym vankusSikom uchytenym prstencovymi klieStami.

Prebytocny cervikdlny hlien v podstate neobsahuje pouZzitelny bunkovy material a ak je
pritomny vo flasticke so vzorkou, moZe viest k vytvoreniu sklicka, na ktorom sa nachddza
malé alebo Ziadne mnoZzstvo diagnostického materialu.

Pred odobratim vzorky odstraiite z cervikalneho kanala zapalovy exsudat. Odstrarite ho tak,
Ze na kréek maternice umiestnite suchy kus gazy s rozmermi 5 x 5 cm a odlipnete ho po tom,
ako absorbuje exsudat, alebo pouZitim suchého tampénu procto alebo tampdénu Scopette™.

Prebytocny zdpalovy exsudat v podstate neobsahuje diagnosticky bunkovy materiél a ak je
pritomny vo flasticke so vzorkou, moze viest k vytvoreniu sklicka, na ktorom sa nachddza
malé alebo zZiadne mnoZstvo diagnostického materidlu.

Kréek maternice sa nema ¢istit umytim fyziologickym roztokom, inak moZze vzniknut
relativne bezbunkova vzorka.

Vzorka by sa mala odobrat pred aplikdciou kyseliny octovej.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.3
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CAST

ol ODBER VZORKY

Odber gynekologickej vzorky pomocou pomécky metlickového tvaru.

Pokyny na odber gynekologickych vzoriek lekdrom/klinickym lekdrom.

_'Fi\z{,‘ ?/{Ll

1. Ziskajte primerant vzorku z kr¢ka maternice pomocou pomdcky
metlickového tvaru. VloZte stredné Stetiny metlicky do
endocervikdlneho kandla dostato¢ne hlboko na to, aby sa kratsie Stetiny
mohli dplne dostat do kontaktu s ektocervixom. Jemne zatlacte a patkrat
metlickou otocte v smere hodinovych ruciciek.

2. Oplédchnite metli¢ku ¢o najrychlejsie do flasticky s roztokom
PreservCyt tak, Ze 10-krat zatlacite metlicku do dna flasticky a Stetiny
od seba odtlacite. V zavere¢nom kroku silno krizte metlou, aby sa dalej
uvolnil materidl. Odberovi pomocku zlikvidujte.

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

4. Na flasticku zaznamenajte meno a identifika¢né ¢islo pacienta.

Do formuléra ziadosti o cytologické vySetrenie zaznamenajte
informdcie o pacientovi a jeho anamnézu.

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

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

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

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

44 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Odber gynekologickej vzorky pomocou endocervikalnej kefky/Spachtle
Pokyny na odber gynekologickych vzoriek lekarom/klinickym lekarom.

1. Pomocou plastovej Spachtle ziskajte z ektocervixu primerant vzorku.

2. Spachtlu ¢o najrychlejsie oplachnite do flasticky s roztokom PreservCyt
tak, Ze Spachtlou vo flasticke 10-krat virivo zakrtite. Spachtlu zlikvidujte.

3. Ziskajte primerant vzorku z endocervixu pomocou kefkovitej pomocky.
Vlozte kefku do kr¢ka maternice, aZ kym budi odhalené len najspodnejsie
vlakna. Pomaly otocte o 1/4 alebo 1/2 otacky v jednom smere.
NEZATOCTE NADMERNE.

4. Kefku ¢o najrychlejsie oplachnite v roztoku PreservCyt tak, Ze 10-krat
otocite pomockou v roztoku a budete pri tom tlacit na stenu flasticky

s roztokom PreservCyt. Silno virivo krizte kefkou, aby sa dalej uvolnil
material. Kefku zlikvidujte.

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

6. Na flasti¢cku zaznamenajte meno a ID ¢islo pacienta.

Do formuléra ziadosti o cytologické vySetrenie zaznamenajte informécie
0 pacientovi a jeho anamnézu.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.5
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Poznamka: Ak sa mé vzorka okamzite spracovat, nechajte vzorku pred
@ spracovanim najmenej 15 mindt postat vo flasticke s roztokom
PreservCyt.

Ak sa mé vzorka odoslat na spracovanie inam, pokracujte
dals$im krokom.

7. Umiestnite flasticku a Ziadanku do vrecka na vzorky na prepravu do
laboratéria.

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

4.6  Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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0SOBITNE BEZPEGNOSTNE OPATRENIA

Roztok PreservCyt

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

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

Interferujuce latky

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

Kolégium ACOG odportca dbat na to, abzy nedoslo ku kontamindcii vzorky lubrikantom, pretoZe to
moZe viest k neuspokojivym vysledkom.” To plati pre konvenéné testovanie Pap testom, ako aj pre
kvapalinovi cytologiu.

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

V usmerneniach Instititu pre klinické a laboratérne normy a kolégia ACOG sa odportca, aby ste
Pap test nevykonévali po¢as menstruédcie.'

V pripade vzoriek, ktoré sa maju spracovat na procesore ThinPrep, sa mdzu lubrikanty zachytit
na membrdne filtra a mo6Zu sposobit zly prenos buniek na sklicko. Ak sa pouzitiu lubrikantu neda
vyhnt, lubrikant bez karboméru sa musi pouzit v minimalnych mnozstvéach.

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

2. ACOG Practice Bulletin, ¢. 45, august 2003

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.7
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Manipulacia/likvidacia

So vSetkymi materidlmi obsahujticimi chemikalie manipulujte opatrne v stilade s bezpe¢nymi
laboratérnymi postupmi. Ak si to vyZaduje zloZenie ¢inidla, st dodato¢né bezpe¢nostné opatrenia
uvedené na nddobach s ¢inidlom.

Roztok PreservCyt likvidujte v stlade s vlastnymi usmerneniami pre likvidaciu nebezpe¢ného
odpadu. Roztok PreservCyt obsahuje metanol.

SPRACOVANIE VZORKY

Potrebné materialy
Zoznam a vysvetlenie dodanych materidlov a materidlov, ktoré st potrebné, ale nedodavajt sa,
najdete v Casti , Potrebné materidly” na strane 17.

Priprava vzorky
* Gynekologicka vzorka by sa mala ihned po odbere ulozit do roztoku PreservCyt.

e Hladina tekutiny vo flasti¢ke so vzorkou s roztokom PreservCyt sa ma nachadzat vo vnutri
matnej plochy flasticky so vzorkou.

Matna plocha

Obrazok 4-1 Hladina tekutiny vo fl'asticke so vzorkou s roztokom PreservCyt

e Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou uréenou na testovanie testom ThinPrep Pap
uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C do 6 tyZdiov od odberu.

4.8 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Spustenie na procesore ThinPrep™ Genesis s pouzitim procesu
Sklicko alebo Alikvotna ¢ast’ + sklicko.

/2 Operator naloZi procesor, vyberie proces Sklicko alebo Alikvotna
Cast + sklicko a vyberie typ vzorky GYN, ako je opisané v kapitole 7,
,Navod na obsluhu”. Po dokonceni procesu operator zafixuje a zafarbi
q sklicko postupom opisanym v kapitole 10, ,Fixacia, farbenie a zakrytie
Il krycim sklickom”.

Stabilita

Roztok PreservCyt s cytologickou vzorkou urcenou na testovanie testom ThinPrep Pap uchovévajte
pri teplote 15 °C az 30 °C do 6 tyzdiiov od odberu.

RIESENIE PROBLEMOV SO SPRACOVANIM VZORIEK

Opatovné spracovanie fl'asticky so vzorkou testu ThinPrep Pap po neuspokojivom vysledku

na skli¢ku

Laboratérny personal mdZze opdtovne spracovat vzorky testu ThinPrep Pap, ak boli sklicka po

skriningu cytotechnolégom zhodnotené ako nevhodné (,,Neuspokojivé na vyhodnotenie”) na

diagnostiku. Spravne opatovné spracovanie tychto vzoriek si vyZzaduje dodrZanie nizsie uvedenych

pokynov:

Poznamka: V pripade vzorky, ktord sa pouzije na mikroskopickom sklicku, sa opdtovné spracovanie
vzorky testu ThinPrep Pap moZe vykonat len raz.

Poznamka: Musia sa dodrZiavat osvedcené laboratérne postupy s cielom zabranit kontamindcii
flasticky so vzorkou s roztokom PreservCyt.

Odobratie alikvotnej ¢asti po opatovnom spracovani vzorky nebolo schvélené na procesore
ThinPrep Genesis.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 4.9
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Protokol opatovného spracovania

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

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

3 | Obsah odstredivkovej skimavky speletizujte odstredovanim pri

@ &~ 1200 x g po dobu 5 mintt.

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

4| a. Opatrne odlejte supernatant z odstredivkovej skiimavky, aby
Q sa predislo strate buniek. Zlikvidujte v stlade s miestnymi

predpismi.
@. b. Odstredivkovi skimavku kratko virivo premieSajte.
c. Nalejte zmes 30 ml roztoku CytoLyt a 10 % ladovej kyseliny
U octovej do odstredivkovej skimavky a pevne uzavrite
30 ml uzaverom.

d. Niekolkokréat ru¢ne prevratte odstredivkovi skiimavku, aby
sa premiesala.

5 | Bunky opét odstredovanim speletizujte — 1 200 x g po dobu 5 minit.
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a. Opatrne odlejte supernatant z odstredivkovej skimavky, aby
sa predislo strate buniek. Zlikvidujte v stlade s miestnymi
predpismi.

7] b. Odstredivkovi skimavku kratko virivo premieSajte.
a. Pomocou objemovych znaciek na odstredivkovej skiimavke
4 nalejte potrebné mnoZstvo nepouZitého roztoku PreservCyt
z (t. j. neobsahujiceho Ziadne vzorky pacienta) do buniek a
1 naplnte do kone¢ného objemu 20 ml. Pevne zaistite uzaver.

b. Niekolkokrat prevrétte odstredivkovi skiimavku, aby sa
vzorka premieSala a preneste vzorku spét do uchovanej
flasticky so vzorkou.

Spracujte vzorku pomocou procesora ThinPrep Genesis podla
postupu pre spustanie gynekologickych vzoriek. Vyhodnotte
vysledné sklicko podla systému Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology (Systém Bethesda pre hldsenie cervikalnej
cytolégie). Ak po opdtovnom spracovani negativne vysledky
zo vzorky nestihlasia s klinickym dojmom, méze byt potrebna
nov4 vzorka.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Tato stranka bola zdmerne ponechand prézdna.

4.12 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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PRIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORIEK ;

Piata kapitola

Priprava negynekologickych vzoriek

CAsT ,
oD

Tato kapitola obsahuje pokyny na pripravu negynekologickych (non-gyn) vzoriek a tvorbu
skli¢ok pomocou systému ThinPrep™ Genesis. Medzi negynekologické vzorky patria okrem iného:
tenkoihlové aspiraty, mo¢, vypotky, vykaslany hlien, dychacie cesty, Zalido¢no-¢revny trakt atd.

Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov sa dokladne riadte pokynmi v tejto kapitole. KedZe medzi
vzorkami existuje biologickd variabilita a variabilita metéd odberu, Standardné spracovanie nemusi
vZdy priniest uspokojivy a rovnomerne rozloZeny pripravok na prvom sklicku. Tato kapitola
obsahuje pokyny na rieSenie problémov s dal$im spracovanim vzorky s cielom ziskat v tychto
pripadoch kvalitnejSie nasledné sklicka. V tejto kapitole sa uvddza aj prehlad r6znych metéd odberu
vzoriek a vhodné postupy pre kazdu z nich.

Ak chcete vykonat pripravu vzorky pre vzorky ThinPrep UroCyte™, pozrite si cast ,Vzorky mocu
pre test Vysis™ UroVysion” na strane 5.23. RieSenie problémov s pripravou vzoriek, ako je
opisané v casti ,RieSenie problémov s pripravou vzoriek” na strane 5.25, nebolo vyhodnotené
pre vzorky ThinPrep UroCyte.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 5.1
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Tato kapitola je rozdelena do nasledujtcich piatich hlavnych ¢asti a niekolkych podcasti:

5.2

GAsT C:
GAST D:

GAST E:

GAST F:
GAST G:

Potrebné materidly

Podrobné kroky pripravy negynekologickych vzoriek
CAST D-1: Odber

CAST D-2: Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mindit

CAST D-3: Odlejte supernatant a virivym premiesanim
resuspendujte bunkovi peletu.

CAST D-4: Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety
CAST D-5: Pridajte vzorku do flagti¢ky s roztokom PreservCyt™
CAST D-6: Nechajte 15 mintit postat v roztoku PreservCyt

CAST D-7: Spustite na procesore ThinPrep™ Genesis.
Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte

CAST D-8: Mechanické miesanie

CAST D-9: Umytie v roztoku CytoLyt
Odporucania tykajice sa pripravy vzoriek
CAST E-1: Tenkoihlové aspiraty

CAST E-2: Mukoidné vzorky

CAST E-3: Telesné tekutiny

CAST E-4: Iné typy vzoriek

Vzorky mocu pre test Vysis™ UroVysion

RieSenie problémov s pripravou vzoriek

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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CAST

'3l POTREBNE MATERIALY

Na vykonanie dalSieho testovania na alikvotnej ¢asti odobranej zo vzorky pacienta procesorom
ThinPrep Genesis mo6zu byt potrebné dalSie materidly. Informdcie opisujtice akékolvek dalsie
testovanie néjdete v pokynoch vyrobcu daného testu.

Na pripravu skli¢ok negynekologickych vzoriek na procesore ThinPrep Genesis st potrebné
nasledujtice materialy.

Od spoloénosti Hologic:
* Roztok CytoLyt

Skimavky roztoku CytoLyt

Pohare roztoku CytoLyt

Flase roztoku CytoLyt (volne loZené)
* Roztok PreservCyt

Flasticky roztoku PreservCyt
FlaSe roztoku PreservCyt (volne loZené)
* Negynekologické filtre ThinPrep (modré)

¢ Filter ThinPrep UroCyte™ (Zlty) na vzorky mocu (vratane vzoriek moc¢u na test UroVysion)

*  Mikroskopické sklicka ThinPrep UroCyte na vzorky mocu (vratane vzoriek moc¢u na test
UroVysion)

* Flasticky ThinPrep UroCyte PreservCyt na vzorky mocu (vratane vzoriek moc¢u na test
UroVysion)

* Negynekologické mikroskopické sklicka ThinPrep
* Procesor ThinPrep Genesis
e Virivka

Poznamka: Dalsie informdcie o spotrebnom materiali a roztokoch od spolo¢nosti Hologic néjdete
v Casti Informadcie o objedndvani ndvodu na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™.

Od inych dodavatelov:
e Odstredivka s kapacitou 50 ml (volny vykyvny kos)
e Odstredivkové skiimavky, 50 ml
e Plastové prenosové pipety, 1 ml
e VyvazZené roztoky elektrolytov

e Systém farbenia sklicok a ¢inidl4

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 5.3
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e Standardny laboratérny fixa¢ny prostriedok

e Krycie skli¢ka a upevriovacie médid

e Antikoagulanty pre ihlové aspiraty

e Mixér (voliteIné)

e Tadova kyselina octova (len riesenie problémov)
* Fyziologicky roztok (len riesenie problémov)

* Ditiotreitol (DTT, voliteIné, len mukoidné vzorky)

PODROBNE KROKY PRIPRAVY NEGYNEKOLOGICKYCH VZORIEK

NiZzsie st uvedené bezné kroky pripravy negynekologickej vzorky procesormi ThinPrep Genesis.
Kazdy krok je podrobne vysvetleny v nasledujtcich ¢astiach.

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

D-1. Odber
© D-2. Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 minut
S
D-3. Odlejte supernatant a premieSajte virom, aby sa resuspendovala
@P bunkova peleta
: 30 mg

D-4. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety
Pozrite si stranu 5.11.

54 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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D-5. Pridajte zodpovedajice mnoZstvo vzorky do flasticky
s roztokom PreservCyt
Pozrite si stranu 5.12.

D-6. Nechajte 15 mintt postat v roztoku PreservCyt

2

K

D-7. Spustite na procesore ThinPrep™ Genesis s pouZzitim procesu
Sklicko alebo Alikvotné cast + sklicko. Zafixujte, zafarbite
a vyhodnotte

@@
\\E//a.m

D-8. Mechanické miesanie (len vzorky mukoidov, volitelné)

LEN O«
N[/
=W

éj\g @w"@s@

D-9. Umytie v roztoku CytoLyt
(Niektoré vzorky nevyZadujui umytie roztokom CytoLyt. Pozrite
si Specificky protokol pripravy vzorky.)

ODBER

Poznamka: Procesor ThinPrep™ Genesis je urleny na pouZitie s roztokom PreservCyt™.
y y

Neaplikujte nar Ziadne iné odberové média ani konzervaény roztok.

Vzorky, ktoré sa maja spracovat na procesore ThinPrep, pridu do laboratéria bud cerstvé, alebo
v roztoku CytoLyt. Pre rdzne typy vzoriek sa uprednostriuji r6zne metédy odberu. V tejto Casti
bude opisany postup odporticany spolo¢nostou Hologic, ako aj alternativne met6édy odberu.

VAROVANIE: Pri umyvani a vyplachoch nevystavuijte pacienta roztoku CytoLyt.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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ﬁ Vzorky na baze tenkoihlovych aspiratov:
Optimalnou technikou odberu tenkoihlovych aspiratov (FNA) je uloZenie a oplachnutie
celej vzorky do odstredivkovej skiimavky obsahujtcej 30 ml roztoku CytoLyt.
ﬁ Sekundarnou metédou by bolo odobratie vzorky do vyvaZeného roztoku elektrolytu,
ako st injekéné roztoky Polysol™ alebo Plasma-Lyte™.

Poznamka: V pripade rddiologicky navddzanych FNA moZzu byt potrebné priame stery, ak sa
vyZaduje rychla analyza primeranosti vzorky.

Mukoidné vzorky:
Mukoidné vzorky sa najlepsie odoberaji do roztoku CytoLyt. Ak sa odoberu cerstvé,
U roztok CytoLyt by sa mal pridat ¢o najskor. Véasnym pridanim roztoku CytoLyt sa
30 ml konzervuje vzorka a iniciuje sa proces rozpustania hlienu.

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

Kvapalné vzorky:

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

Roztok CytoLyt pridany priamo do tekutin s vysokymi hladinami bielkovin moZe vyvolat urcity stuperi
zrdZania bielkovin.

Poznamka: Odber tekutin do roztoku CytoLyt sa povaZuje len za krok odberu a nie za krok
umyvania. Podrobnejsie informdcie nédjdete v ¢asti ,Umytie v roztoku CytoLyt” na
strane 5.15.

Mnozstvo kvapalnych vzoriek sa mo6Ze znacne liSit od menej ako 1 ml do 1 000 ml a viac. Kazdé
laboratérium musi uplatiiovat svoj vlastny postup na urcenie mnozstva vzorky, ktora sa ma pouZit
na spracovanie. Ak sa pouZije viac ako jedna odstredivkova skimavka vzorky, bunkové pelety sa
moZu po odliati supernatantu kombinovat.

Iné typy vzoriek:

V pripade inych typov vzoriek, ktoré sa zachytavaji do roztoku PreservCyt™, ako st
l vzorky ziskané kefovanim a zoskrabavanim, je vzorka pripravena na spustenie na
procesore ThinPrep™ Genesis.

Pri ostatnych typoch vzoriek, ktoré sa zachytévaji do roztoku CytoLyt, postupujte podla protokolu
pre vzorky ENA. Pozrite si , Tenkoihlové aspirdty (Fine Needle Aspirates, FNA)” na strane 5.17.

5.6 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Ostatné odberové média:

V pripadoch, ked je roztok CytoLyt kontraindikovany, sa ako médium na odber vzoriek, ktoré sa
majui spracovat na procesore ThinPrep™ Genesis™, mo6Zu pouzit vyvaZené roztoky elektrolytov,
ako st Plasma-Lyte a Polysol. Tieto roztoky sa primédrne pouzivaji ako médium na umyvania alebo
vyplachy, ktoré prichddzaji do styku s pacientom.

Neodporucéané odberové média:
Spolo¢nost Hologic neodportic¢a pouZivat so systémom ThinPrep nasledujtice odberové roztoky.
PouZitim tychto roztokov sa nedosiahnu optimélne vysledky:

* Sacomanno a iné roztoky obsahujtice carbowax
e Alkohol

*  Mucollexx™

* BeZny fyziologicky roztok

e Kultivatné média, roztok RPMI

e PBS

* Roztoky obsahujtice formalin

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

Pokyny na umyvanie v roztoku CytoLyt ndjdete v ¢asti ,, Umytie v roztoku CytoLyt” na strane 5.15.

Poznémka: DalSie informécie o roztoku CytoLyt najdete v kapitole 3, ,Roztoky PreservCyt™
a CytoLyt™",

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

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 5.7
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KONCENTRUJTE ODSTREDENIM — 600 G 10 MINUT

Utelom tohto postupu je koncentrovat bunkovy material s cielom oddelit
@ € bunkov zlozku(zloZzky) od supernatantu. Tento krok sa vykonava s ¢erstvymi
— vzorkami a po pridani roztoku CytoLyt. Ak je to Specifikované v protokole,
odstredujte vzorky pri 600-ndsobku normaélnej gravitacie (600 g) 10 minut,
aby sa bunky v roztoku vtladili do pelety na dne odstredivkovej skimavky.

Nastavte odstredivku na pribliZzny pocet otdcok za minttu (ot./min.), aby sa
bunky otécali pri 600 g.

Pri uréovani spravneho nastavenia odstredivky postupujte podla tychto krokov:

Upozornenie: Pred vykonanim akychkolvek zmien v procese odstredovania skontrolujte
morfologiu buniek na nekritickych experimentalnych vzorkach.

Poznamka: PouZitie odstrediviek s pevnym uhlom sa neodporica.

Zmerajte dizku rotora odstredivky

Pomocou centimetrového pravitka odmerajte polomer odstredivky, vzdialenost od stredu rotora
k spodku vedra predlZené horizontalne, ako je zndzornené na obrazku 5-1.

|

W
A
0

1] 12| 48[ 14| (5[ 16| 17| 18] 49| O Mf 2] {13 ft
1 2 3 4 5

Obrazok 5-1 Meranie odstredivky
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Ur¢éite spravne otacky odstredivky

Pozrite si graf na obrazku 5-2. Polomer centriftigy néjdete v prvom stlpci obrdzku 5-2. Nakreslite
¢iaru od hodnoty polomeru cez 600 v stipci Gravitacie (g) a do stipca ot./min. Hodnotu ot./min.
odditajte z rovnej hrany, ako je zndzornené na obrazku 5-2. Pri tychto otd¢kach spustite odstredivku,
aby ste na svojich vzorkach dosiahli silu 600 g.
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Obrazok 5-2 Urcenie spravnych otac¢ok odstredivky

Ak chcete skratit ¢as potrebny na krok odstredenia, spustite odstredivku pri 1 200 g na 5 minit.
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2o ODLEJTE SUPERNATANT A PBEMIEéAJTE VIROM, ABY SA
jl RESUSPENDOVALA BUNKOVA PELETA

Uplne zlejte supernatant, aby sa tc¢inne skoncentrovala vzorka. Na tento tcel
prevratte odstredivkovi skiimavku o 180 stupiiov jednym hladkym pohybom,
@. vylejte vSetok supernatant a potom vratte skiimavku do pdvodnej polohy, ako je

&(\ znazornené na obrazku 5-3.! Pocas obracania pozorujte bunkovi peletu, aby ste

predisli ndhodnej strate bunkového materilu.
30 mi

Upozornenie: Ak sa supernatant uplne neodleje, mbze sa vytvorit riedka vzorka
a neuspokojivé sklicko v désledku zriedenia bunkovej pelety.

START

Obrazok 5-3 Odliatie supernatantu

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

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

D-4

VYHODNOTTE VZHLAD BUNKOVEJ PELETY

Vzhl'ad bunkovej pelety

Postup

Bunkova peleta je biela, bledoruzova,
svetlohneda alebo neviditelna.

Pridajte vzorku do flasticky s roztokom PreservCyt.

Pozrite si , Pridajte vzorku do flasticky s roztokom

PreservCyt” na strane 5.12.

Bunkova peleta je zretelne ¢ervena alebo
hned4, ¢o naznacuje pritomnost krvi.

Umytie v roztoku CytoLyt

Pozrite si ,Umytie v roztoku CytoLyt” na
strane 5.15.

¢ Pridajte 30 ml roztoku CytoLyt
¢ Koncentrujte odstredenim

¢ Odlejte supernatant a premieSajte virom,
aby sa resuspendovala bunkové peleta

Bunkové peleta je mukoidna
(nie v kvapalnej forme).

Na testovanie kvapalnej formy nasajte
malé mnozstvo vzorky do pipety a
kvapky umiestnite spat do skimavky.

Ak sa kvapky javia ako vlaknité alebo
Zelatinové, potom sa hlien musi dalej
skvapalnit.

Umytie v roztoku CytoLyt

Pozrite si ,,Umytie v roztoku CytoLyt” na
strane 5.15.

¢ Pridajte 30 ml roztoku CytoLyt
*  Mechanické mieSanie
¢ Koncentrujte odstredenim

¢ Odlejte supernatant a premieSajte virom,
aby sa resuspendovala bunkové peleta

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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PRIDAJTE VZORKU DO FLASTICKY S ROZTOKOM PRESERVCYT

.V
)

— —)

Urc¢ite velkost bunkovej pelety a postupujte pri tom podla nasledujticej tabulky:

Velkost bunkovej pelety

Postup

Peleta je jasne
viditelna a objem
pelety je mensi

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

N4 ako 1 ml Preneste 2 kvapky pelety do flasticky s cerstvym roztokom
PreservCyt.
Peleta nie je Pridajte do skiimavky obsah flasti¢ky s ¢erstvym roztokom
viditelna alebo je PreservCyt (20 ml).
slabo viditelna. Krétko virivo premieSajte, aby sa roztok premiesal, a celd
N4

vzorku nalejte spét do flasticky s roztokom PreservCyt.

Objem pelety je

VVVVV

v

Do skimavky pridajte 1 ml roztoku CytoLyt. Kréatko virivo
premieSajte, aby sa peleta resuspendovala. Preneste

1 kvapku vzorky do flasticky s cerstvym roztokom
PreservCyt.

Faktory, ktoré treba zvazit

Typ pipety, ktort pouZivate, moZe ovplyvnit koncentraciu vzorky, ktora sa pridava do flasticky
s roztokom PreservCyt, a preto mdze ovplyvnit objem vzorky. Spolo¢nost Hologic odportca
pouzivat Standardné, 1 ml plastové pipety.

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

Koncentraciu vzorky moze tiez ovplyvnit aj vasa technika odlievania supernatantu. Ak sa
supernatant tplne neodleje, mézu byt potrebné dalsie kvapky vzorky. Celkovy objem pridany

do flasticky nesmie prekrocit 1 ml.
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NECHAJTE 15 MINUT POSTAT V ROZTOKU PRESERVCYT

B

Po prenose vzorky do flasticky s roztokom PreservCyt by mala vzorka pred
spracovanim aspoti 15 mintt postat, aby sa roztoku PreservCyt umozZnilo

vzorku dezinfikovat.

Dalsie informacie o roztoku PreservCyt najdete v kapitole 3, ,,Roztoky PreservCyt™
a CytoLyt™",

el SPUSTITE NA PROCESORE THINPREP™ GENESIS, ZAFIXUJTE,

X

9

il ZAFARBITE A VYHODNOTTE

Potom, ako bola vzorka 15 mintt v kontakte s roztokom PreservCyt, moZe sa
spracovat na procesore ThinPrep Genesis procesom Alikvotna ¢ast alebo Alikvotna
cast + sklicko. Operétor naloZzi procesor, vyberie prislusni(-€) polozku(-y) na
spracovanie a vyberie typ vzorky podla opisu v kapitole 7, ,Névod na obsluhu”.

Po dokonceni procesu pripravy sklicka na procesore ThinPrep Genesis, operator
zafixuje a zafarbi sklicko postupom opisanym v kapitole 10, ,Fixacia, farbenie a

zakrytie krycim sklickom”.

Ked je sklicko zafarbené a zakryté krycim sklickom, mikroskopicky ho skontroluje cytotechnolég
alebo patoldg. Ak sa sklicko po mikroskopickom preskiimani javi ako neuspokojivé, mozZe sa zo
vzorky vytvorit dalsie skli¢ko postupmi , RieSenie problémov s pripravou vzoriek” na strane 5.25.
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CAST

%] MECHANICKE MIESANIE

Mukoidné vzorky si vyZaduju intenzivne mieSanie v roztoku CytoLyt na rozbitie hlienu. Spolo¢nost
Hologic odporuca dve metédy mechanického mieSania:

Metéda A:

@ Zmes CytoLyt/vzorka virivo mieSajte minimdalne 5 mintt vo virivke , hands-
free”. Rychlost virivky sa musi nastavit tak, aby sa dosiahlo viditeIné mieSanie
aZ na dno skimavky.

NugZ®
EI : Metéda B:

Zmes CytoLyt/vzorka niekol'ko sekiind mieSajte.

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

Technika zmieSavania moze vykazovat fragmentéciu alebo narusenie strukttry buniek.
Je potrebné vyhnit sa nadmernému mieSaniu.

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

o O
30 ml @%‘@V
Na umytie vzorky je potrebné pridat roztok CytoLyt do bunkovych peliet. Umytie v roztoku
CytoLyt vykondva nasledujtice funkcie pri zachovani bunkovej morfoldgie:
* Lyza ¢ervenych krviniek
* Rozpustanie hlienu
* ZniZenie zrdZania bielkovin
Umytie v roztoku CytoLyt pozostava z nasledovného procesu:
e Pridanie 30 ml roztoku CytoLyt do bunkovej pelety
*  Len mukoidné vzorky: Mechanické miesanie
* Koncentrécia odstredenim — 600 g 10 mintt
* (Odliatie supernatantu a virivé premiesanie, aby sa resuspendovala bunkova peleta

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

1 dielu vzorky, povaZuje sa to za krok odberu, a nie za krok umyvania. Ak sa napriklad odoberie 15 ml

vzorky a k tejto vzorke sa pridd 30 ml roztoku CytoLyt, tak je pomer CytoLyt: vzorkalen2k 1 a
povazuje sa to za krok odberu vzorky a stéle si to vyZaduje umytie v roztoku CytoLyt.

Dalsie informacie o roztoku CytoLyt néjdete v kapitole 3, ,Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™".
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ODPORUCANIA TYKAJUCE SA PRIPRAVY VZORIEK

Nasledujtice odportcania uvadzaji prehlad uprednostiiovanych metéd pripravy réznych typov
vzoriek. Metddy st opisané vSeobecne.

PodrobnejSie informécie o jednotlivych krokoch néjdete v ¢asti ,Podrobné kroky pripravy
negynekologickych vzoriek” na strane 5.4.

,Riesenie problémov s pripravou vzoriek” na strane 5.25 poskytuje rieSenie problémov pri
priprave vzoriek.
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98 TENKOIHLOVE ASPIRATY (FINE NEEDLE ASPIRATES, FNA)

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

Poznamka: Pokial je to mozné, pred odsavanim vzorky oplachnite ihlu

a striekacku sterilnym antikoagula¢nym roztokom. Niektoré
antikoagulanty mo6zu nardsat iné techniky spracovania buniek,
preto budte opatrni, ak planujete pouZit vzorku na iné testovanie.

2. Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mintt alebo 1 200 g 5 mintit.

O
é
3. Odlejte supernatant a premiesajte virom, aby sa resuspendovala
v bunkova peleta.
Y
: 30 mIU
4. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety.
4@ Pozrite si stranu 5.11.
Ak bunkové peleta obsahuje krv, pridajte do bunkovej pelety 30 ml roztoku
QYTU CytoLyt a zopakujte od kroku 2.
m

5. Pridajte zodpovedajiice mnoZzstvo vzorky (v zavislosti od velkosti
bunkovej pelety) do flasticky s roztokom PreservCyt. Pozrite si
stranu 5.12.

6. Nechajte 15 mintt postat v roztoku PreservCyt.

7. Spustite na procesore ThinPrep™ Genesis s pouzitim procesu Sklicko
alebo Alikvotn4 ¢ast + sklicko pre typ vzorky Non-Gyn. Zafixujte,
zafarbite a vyhodnotte.
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CAsT ,
MUKOIDNE VZORKY

Mukoidné vzorky mo6zu zahfiat vzorky z dychacich ciest a Zalido¢no-¢revného traktu.

U

30 ml

1. Odber:
Vzorku odoberte priamo do 30 ml roztoku CytoLyt. ALEBO
Co najskor pridajte do erstvej vzorky 30 ml roztoku CytoLyt.
Poznamka: Velké vzorky (vacsie ako 20 ml) by sa mali pred pridanim roztoku
CytoLyt do vzorky skoncentrovat.

Volitelné:

Ak sa DTT pouZziva so vzorkami respira¢nych mukoidov, pred mieSanim
pridajte zasobu. Pokyny na pripravu najdete na nasledujtcej strane.

2. Mechanické mieSanie
Poznamka: Virivo mieSajte minimélne 5 mindat vo virivke ,hands-free”.

3. Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mintt alebo 1 200 g 5 mindt.

30 mi

4. Odlejte supernatant a premiesajte virom, aby sa resuspendovala
bunkova peleta.

5. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety.
Pozrite si stranu 5.11.

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

30 ml
)4 6. Pridajte zodpovedajtice mnoZstvo vzorky (v zavislosti od velkosti
9 bunkovej pelety) do flasticky s roztokom PreservCyt. Pozrite si
stranu 5.12.
——
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7. Nechajte 15 minut postét v roztoku PreservCyt

8. Spustite na procesore ThinPrep™ Genesis s pouzitim procesu Skli¢ko
alebo Alikvotna cast + sklicko pre typ vzorky Non-Gyn. Zafixuijte,
zafarbite a vyhodnotte.

Postup pri pouzivani ditiotreitolu (DTT) s mukoidnymi negynekologickymi
vzorkami

DTT sa preukazal ako ¢inidlo, ktoré je ti¢cinné pri zniZovani mnoZstva hlienu vo vzorkach
z dychacich ciest. 2

Zasobny roztok DTT

Pripravte zésobny roztok pridanim 2,5 ¢ DTT® do 30 ml roztoku CytoLyt.

Tento roztok je vhodny na pouzitie po dobu 1 tyzdna, ak sa uchovéva pri izbovej teplote
(15 °C =30 °C).

Priprava vzorky

Tento postup je uréeny pre mukoidné negynekologické vzorky, ktoré sa maju spracovat na
sklicku. Vykonajte kroky spracovania mukoidnych vzoriek uvedené na predchadzajticej
strane. Odobratie alikvotnej ¢asti po priprave vzorky pomocou DTT nebolo schvalené na
procesore ThinPrep Genesis.

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

Pokracujte v zostavajucich krokoch spracovania vzorky, ako je uvedené.

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

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

K dispozicii od Amresco, kontaktujte obchodného zastupcu na 800-448-4442 alebo www.amresco-inc.com.
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TELESNE TEKUTINY

Telesné tekutiny moZzu zahfniat ser6zne vypotky, mocové a mozgovomiechové tekutiny.

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

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

2. Koncentrujte odstredenim — 600 g 10 mindt alebo 1 200 g 5 mindt.

O&s
@
3. Odlejte supernatant a premiesajte virom, aby sa resuspendovala

v bunkova peleta.

4. Umytie v roztoku CytoLyt

<=
N g
5. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety.
4@ Pozrite si stranu 5.11.
Ak bunkova peleta obsahuje krv, pridajte do bunkovej pelety 30 ml
QYTU roztoku CytoLyt a zopakujte od kroku 2.
m
% 6. Pridajte zodpovedajice mnoZstvo vzorky (v zavislosti od velkosti
S bunkovej pelety) do flasticky s roztokom PreservCyt.
Pozrite si stranu 5.12.
——
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7. Nechajte 15 minut postat v roztoku PreservCyt

8. Spustite na procesore ThinPrep™ Genesis s pouzitim procesu Sklicko
alebo Alikvotna cast + sklicko pre typ vzorky Non-Gyn. Zafixujte,
zafarbite a vyhodnotte.
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INE TYPY VZORIEK

Iné typy vzoriek, ktoré sa zachytavaji do roztoku PreservCyt™, mézu zahfnat vzorky povrchovo
ziskané kefovanim a zoskrabavanim, ako st vzorky z tstnej dutiny, bradavkové sekréty, kozné lézie
(Tzankov test) a vzorky ziskané kefovanim z o¢i.

:%_ 1. Odber: VloZte vzorku priamo do flasticky s roztokom PreservCyt.

L

|

2. Flasticku s roztokom PreservCyt jemne pretrepte, aby sa
obsah premiesal.

3. Nechajte 15 minut postat v roztoku PreservCiyt.

4. Spustite na procesore ThinPrep™ Genesis s pouzitim procesu Sklicko
alebo Alikvotné ¢ast + sklicko pre typ vzorky Non-Gyn. Zafixujte,
zafarbite a vyhodnotte.
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Sl VZORKY MOCU PRE TEST VYSIS™ UROVYSION

Na pouZitie pri cytologickom spracovani moc¢u alebo molekularnom testovani na béaze sklicok,
ako st vzorky mocu na test UroVysion.

4

S

1. Odber. Zbierajte mo¢ ALEBO spracujte mo¢ Cerstvy.

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

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

Os
-~

2. Koncentrujte odstredenim.
Vzorku rovnomerne preneste do dvoch oznacenych 50 ml odstredivkovych
skamaviek.

Koncentrujte odstredenim pri 600 g 10 mintt alebo 1 200 g 5 mindt.

3. Odlejte supernatant a resuspendujte bunkovi peletu.
Resuspendovanie sa moZe vykonat na virivke alebo sa méze dosiahnut
vstrekovanim pelety tam a spat plastovou pipetou.

4. Umytie v roztoku CytoLyt™
Pridajte 30 ml roztoku CytoLyt do jednej 50 ml odstredivkovej skiumavky
a virivo premiesajte. Preneste obsah tejto skiimavky do druhej 50 ml
odstredivkovej skiimavky a virivo premie3ajte. Vzorka sa teraz spoji do
jednej 50 ml skamavky. Prdzdna skiimavka sa moze zlikvidovat.

Odstredte.
Odlejte supernatant.
Resuspendujte bunkov peletu.

5. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety.
Pozrite si stranu 5.11.

Ak bunkové peleta obsahuje krv, pridajte 30 ml roztoku CytoLyt a zopakujte
od kroku 4.
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——

6. Pridajte celti vzorku do flasticky s roztokom PreservCyt™.
Nechajte 15 mintit postat v roztoku PreservCyt.

7. Spustite na procesore ThinPrep™ Genesis s pouZitim procesu Sklicko
alebo Alikvotn4 ¢ast + sklicko pre typ vzorky UroCyte.
Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte cytolégiu ALEBO vykonajte molekuldrne
diagnostické testovanie podla ndvodu na pouzitie od vyrobcu.

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

Odber vzoriek mocu

1. Na pohér na odber vzoriek na vyhradené miesto zaznamenajte informdcie
0 pacientovi.

2. BeZnym spdsobom odoberte mo¢. Ak objem mocu presiahne 60 ml,
prebytoény mo¢ vylejte. Celkovy objem mocu nesmie prekrocit 60 ml.
Na vykonanie testu Vysis™ UroVysion je potrebny minimdalny objem 33 ml
mocu.
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RIESENIE PROBLEMOV S PRIPRAVOU VZORIEK

KedZe medzi vzorkami existuje biologick4 variabilita a variabilita met6d odberu, Standardné
spracovanie nemusi vZdy priniest uspokojivy a rovnomerne rozloZeny pripravok na prvom sklicku.
Tato cast obsahuje pokyny na dalsie spracovanie vzorky s cielom ziskat v tychto pripadoch
kvalitnejSie nasledné sklicka.

Po zafarbeni moZete pozorovat nasledujiice abnormality:

* nerovnomerné rozloZenie buniek v bunkovej skvrne, ktoré nebolo sprevadzané hldsenim
,Vzorka je riedka”,

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

* riedka bunkova Skvrna, ktorej chyba bunkova zlozka a ktora obsahuje krv, bielkoviny
a necistoty. Tento typ sklicka moZe byt sprevadzany hldsenim , Vzorka je riedka”.

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

Upozornenie: Dbajte na to, aby ste pri kazdom sklicku pouzili novy negynekologicky filter.
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Krvavé alebo bielkovinové vzorky

Problém

Postup

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

NIEl ANO=

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

Pripravte sklicko s pouzitim procesu
Sklicko alebo Alikvotnd cast + sklicko
pre typ vzorky Non-Gyn.

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

NIEJ ANO=

Zriedte vzorku 20:1. Pomocou
kalibrovanej pipety pridajte 1 ml
vzorky do novej flasticky s roztokom
PreservCyt. Pripravte sklicko s pouZzitim
procesu Sklicko alebo Alikvotna

cast + skli¢ko pre typ vzorky Non-Gyn.
Ak je na novom skli¢ku pritomny
prstenec, volajte technickii podporu
spoloc¢nosti Hologic.

0 0

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

NIE/ ANO=

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

Kontaktujte technickd
podporu spolo¢nosti
Hologic.

Koncentrujte odstredenim — 600 g
10 mindt alebo 1 200 g 5 mindt.
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Problém

Postup

Odlejte supernatant a premiesajte
virom, aby sa resuspendovala
bunkova peleta.

Ak vzorka obsahuje krv alebo
nebunkové necistoty:

Zmie3ajte roztok 9 dielov roztoku
CytoLyt na 1 diel ladovej kyseliny
octove;j.

Pridajte 30 ml tohto roztoku do
odstredivkovej skimavky so vzorkou.

Ak vzorka obsahuje bielkoviny:

Pridajte 30 ml fyziologického roztoku do
odstredivkovej skimavky so vzorkou.
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Problém

Postup

Koncentrujte odstredenim —
600 g 10 mindt alebo 1200 g 5 mindt.

€

Odlejte supernatant a premiesSajte
virom, aby sa resuspendovala
bunkova peleta.

Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety.
Pozrite si stranu 5.11.

Ak peleta obsahuje krv alebo bielkoviny,
zopakujte od kroku 4.

Pridajte zodpovedajiice mnozstvo
vzorky do flasticky s roztokom
PreservCyt.

Pozrite si stranu 5.12.

Spustite na procesore ThinPrep™
Genesis s pouzitim procesu Sklicko
alebo Alikvotna cast + sklicko.
Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte.

10.

Ak je nové sklicko riedke, kontaktujte
technickti podporu spolo¢nosti
Hologic.
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PRiIPRAVA NEGYNEKOLOGICKYCH VZORIEK ;

Problém

Postup

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

NIEU ANO=>

Skontrolujte, ¢i je primerand
bunkovitost. Ak nie, pouZite viac pelety,
ak je k dispozicii. Pripravte sklicko s
pouzitim procesu Skli¢ko alebo
Alikvotna cast + sklicko pre typ vzorky
Non-Gyn.

B. Ma4 sklicko zjavny
»prstenec” z bunkového
materialu a/alebo
bielych krviniek?

NIEl ANO=

Zriedte vzorku 20:1. Pomocou
kalibrovanej pipety pridajte 1 ml vzorky
do novej flasticky s roztokom
PreservCyt. Pripravte sklicko s pouzitim
procesu Sklicko alebo Alikvotna

cast + skli¢ko pre typ vzorky Non-Gyn.
Ak je na novom skli¢ku pritomny
prstenec, volajte technickt podporu
spolo¢nosti Hologic.

C. Je sklicko riedke a
obsahuje hlien?

NIEJ ANO=

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

Kontaktujte technickud
podporu spolo¢nosti
Hologic.

Koncentrujte odstredenim.
600 g 10 minait alebo 1 200 g 5 mindt.
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Problém Postup

3. Odlejte supernatant a premiesajte
virom, aby sa resuspendovala @
bunkova peleta. Ge

4. Umytie v roztoku CytoLyt

&%U i

<=
som | ¥ o

5. Vyhodnotte vzhlad bunkovej pelety.

Pozrite si stranu 5.11. 46
Ak peleta obsahuje hlien, zopakujte od
kroku 4. &}A
30 ml
6. Pridajte zodpovedajice mnoZstvo %4
vzorky do flasticky s roztokom S
PreservCyt.

Pozrite si stranu 5.12.

7. Spustite na procesore ThinPrep™
Genesis s pouZzitim procesu Sklicko
alebo Alikvotna cast + sklicko.
Zafixujte, zafarbite a vyhodnotte.

8. Ak je nové sklicko riedke, kontaktujte

technickd podporu spolo¢nosti Hologic. Q@
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BEZNE ARTEFAKTY

Rozmazany detail jadra

Chromatinovy detail jadier mo6Ze vyzerat rozmazane, ak sa ako odberova kvapalina pouZije
fyziologicky roztok, PBS alebo RPMI. Aby ste sa tomuto problému vyhli, odoberte vzorku bud
erstvi, v roztoku CytoLyt alebo vo vyvazenom roztoku elektrolytu. Podrobnejsie informacie o
odberovych kvapalindch ndjdete v casti , Tenkoihlové aspiraty (Fine Needle Aspirates, FNA)” na
strane 5.17.

Artefakt prstenca

V niektorych pripadoch hustych vzoriek sa na sklicko ThinPrep méze preniest len vonkajsi okraj
bunkového materidlu, ktory tvori na sklicku ,, prstenec” alebo kruh bunkového materialu. Ak sklicko
nie je vyhovujtice, moZe sa vytvorit druhé sklicko podla postupov na rieSenie problémov s pripravou
vzorky uvedenych na predchadzajticej strane.

Kompresny artefakt

Niektoré vzorky mézu po obvode bunkovej skvrny vykazovat nieco, o vyzerd ako artefakt zo
susenia na vzduchu. Tento artefakt nie je z vysuSenia na vzduchu, ale je skor spdsobeny stlacenim
buniek medzi okrajom filtra a sklickom.

Artefakt zafarbenia

Niektoré vzorky mézu vykazovat artefakt zafarbenia, ktory vzhladom pripomina suSenie
vzduchom. Tento artefakt vyzera ako cervené alebo oranzové centralne sfarbenie predovsetkym
v zhlukoch alebo skupindch buniek. Tento artefakt je spdsobeny netipInym opldchnutim
kontrastného farbiva. Na odstranenie tohto artefaktu je potrebny cerstvy liehovy kupel alebo
dalsi krok oplachovania po cytoplazmatickom farbeni.

Hrana valcového artefaktu

Niektoré vzorky mézu vykazovat tizky okraj bunkového materidlu tesne za obvodom bunkovej
skvrny. Tento artefakt je vysledkom prenosu buniek z vonkajsieho okraja valca mokrého filtra na
sklicko. To moZe byt viac zrejmé na vysoko bunkovych vzorkach, pretoze tam bude viac buniek na
prenos v kvapaline.
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TECHNIKY POUZIVANE PRI RIESENi PROBLEMOV

Zriedenie vzorky v pomere 20 k 1

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

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

Umyvanie krvi a nebunkovych necistot l'adovou kyselinou octovou

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

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

Fyziologicky roztok na bielkoviny

Ak sa pocas mikroskopického preskiimania zisti, Ze vzorka obsahuje bielkoviny, moZe sa namiesto
roztoku CytoLyt dalej premyt fyziologickym roztokom. To by sa malo vykonat aZ po tom, ako bola
vzorka v roztoku PreservCyt. NepouZivajte priamo s ¢erstvymi vzorkami; jadrovd morfologia
nemusi byt dostato¢ne zachovana.

5.32 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Siesta kapitola

Pouzivatelské rozhranie

V tejto kapitole sa uvddzaja podrobné informécie o obrazovkach pouZivatelského rozhrania a o tom,

ako ich pouZivat na prevadzku, rieSenie problémov a tidrzbu procesora ThinPrep™ Genesis.

Obsah uvedeny v tejto kapitole:

Zobrazenie na obrazovke............... ... ..o L 6.2
e Skenovanie alebo zadavanie informdcii ............ 6.2

Hlavna ponuka, ne¢inny procesor ..................... 6.4
e Prihlasenie (volitelné)............................ 6.4
e Polozky na spracovanie.......................... 6.6
e Tlacdidlatypuvzorky............ ... ... 6.7
e Prehlad systému a indikatory stavu................ 6.7
e Tlacidlo Zacatnacitavat.......................... 6.8

MozZnosti Spraveu. . ... 6.9
e Nastaveniasystému ............................. 6.10
o Udrzba syStému . .........veieiiiinniaiiin... 6.23
e Tlaciaren Stitkovnasklicka....................... 6.25
e Tlaciaren Stitkov na skdmavky.................... 6.26
o Stitky na skIiKa. . ... ..oovveeie e 6.26
o Stitky naskiimavky .............ooiiiiiiiii... 6.36
* Konfigurovat ¢iarové kody ................. ... 6.37
o Osystéme.............coiiiiiiiiiii 6.54
®  SPIAVY. ... 6.55
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6 POUZIVATELSKE ROZHRANIE

Z0OBRAZENIE NA 0BRAZOVKE

Na procesore ThinPrep Genesis je ticelom zobrazeni na obrazovke previest operatora
sekvenciou krokov.

Tlacidlo Spat spravidla slizi na navrat o jeden krok spét v ramci sekvencie.

Tlac¢idlo Zrusit sliizi na zruSenie aktudlneho kroku a ndvrat na zaciatok sekvencie.

Skenovanie alebo zadavanie informacii

Ak je na procesore ThinPrep Genesis aktivovana funkcia spracovatelského retazca, existuji niektoré
kroky, pri ktorych musi operdtor naskenovat alebo zadat informécie. Pri tychto krokoch procesor
zmeni polohu skenera a rozblika sa cervena svetelnd kontrolka na skeneri.

Skenovanie udajov

Ak chcete naskenovat informadcie, ako je ID flasticky, otvorte dvere a podrzte polozku, ktora sa ma
naskenovat, tak, aby bol ¢iarovy kéd na polozke rovnobezne so skenerom. Drzte poloZku, ktord sa
md skenovat, tak, aby bolo zelené svetlo skenera v strede ¢iarového kédu. Pozrite si obrdzok 7-14.

Procesor po dspeSnom naskenovani zapipa. Ak procesor ispesne naskenuje ¢iarovy kod, ale
informdcie sa nezhoduju s konfigurdciou nastavenou na procesore, procesor vyda iny zvuk,
¢ervené svetelnd kontrolka skenera za¢ne blikat a na obrazovke sa zobrazi oranzové hlasenie.

Ve

Poznamka: Ak su v nastaveniach zvuku procesora vypnuté tony, nezazneju ziadne zvuky.

6.2 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Zadavanie udajov pomocou klavesnice
Ak chcete udaje zadat rucne, tuknite na pole. Zobrazi sa kldvesnica s ¢islami a pismenami.

Dotykom prazdneho pofa
otvorite klavesnicu.

Ak chcete zadat Cislo alebo
pismeno, dotknite sa ho.

Na prepinanie medzi
klavesnicou s velkymi
pismenami a klavesnicou
s malymi pismenami
pouzite Sipku Nahor.

Ak chcete prejst na klavesnicu
Specialnych znakov, stlacte
tlaCidlo !@#.

Z klavesnice so Specialnymi
znakmi sa na alfanumericku
klavesnicu vratite pomocou
tlacidla abc.

Non-Gyn — iba sklicko 6.1.2022 11:56

Naskenujte alebo zadajte ID
flasticky a potom vlozte flasticku do
drziaka

Ak chcete odstranit celu
polozku, dotknite sa
tlacidla odstranenia.

= Na odstranenie jedného
znaku pouzite tlacidlo
Backspace.

Po zadani udajov zatvorte
klavesnicu stlatenim
tlacidla Hotovo.

Medzeru vlozite tlacidlom Medzernik.

Obrazok 6-1 Klavesnica

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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HLAVNA PONUKA, NECINNY PROCESOR

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

Opis obrazovk <
P y L Tlagidlo Prihlasenie

15.11. 2021 10:48

Datum a ¢as Polozky na spracovanie: .
Vlyberte poloZky na

Alikvotna

skiicko AT tast spracovanie. V tomto priklade

+ sklicko je vybrana moznost' ,Sklicko®.

Tlacidla Typ vzorky su Typ vzorky:

k dispozicii len vtedy, ked &
proces zahffia skli¢ko. %

Prehlad systému
Indikatory stavu @ Fixacnykipel:  Pritomny V casti ,Prehlad systému“ sa

@ Driiak flasticky:  Pripravené zobrazuje, ktoré materialy su
vloZené, ktoré chybaju a ktoré
su potrebné na spustenie
vybraného procesu.

Materialy, ktoré nie su potrebné
na vykonanie vybraného procesu,
su uvedené sivou farbou.

Pohar na likvidaciu: Pritomny
Drziak skimavky: Pripravené
Hroty pipiet: 2
Tlacidlo Spravy @ Kvapaing odpad:

Tlacidlo MoZnosti spravcu “2;5;‘;;3“ Sprévy | nazg".fgvtat } Tlagidlo Zaéat' nagitavat’

Obrazok 6-2 Hlavna ponuka

Prihlasenie (volitel'né)

Operator sa moze prihlasit do procesora ThinPrep Genesis. Ak sa operétor prihlési, idaje o ID
pouzivatela sa zaznamenaju v spravach generovanych procesorom ThinPrep Genesis.

Prihlasenie

Obrazok 6-3 Tlacidlo prihlasenia

6.4 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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1. Stlacte tlacidlo Prihlasenie. Zobrazi sa obrazovka prihlasenia pouzivatela.
Prihlasenie pouZivatela 15.11. 2021 11:55

PouZite skener Ciarovych Maximalna dizka ID
kodov v procesore ThinPrep™ Naskenujte alebo zadajte ID pouzivatela je 64 znakov.
Genesis™ alebo sa dotknite
pofa ID pouZivatela na
obrazovke a zadajte svoje ID
pomocou klavesnice.

ID pouzivatela:

3

Obrazok 6-4 Prihlasenie pouzivatela

2. Zadajte ID pouZivatela a stlacte tlacidlo Ulozit.
V hlavnej ponuke sa tla¢idlo Prihldsenie zmeni na tlacidlo Odhlasit sa a zobrazi sa ID
pouzivatela.

Hlavna ponuka Odhlasit sa Sprava o flastickach ID pouzivatela sa
15.11. 2021 10:53 ' - p A A
14.10. 2021 EIGEICIENERPYE ZazZzNnamena v sprave
Polozky na spracovanie: « D pouZivatela: PMD CHICSREEPER o flastiCke pre flastiCky

Alikvotnd
Cast
+ sklicko

spracované pocas
prihlasenia daného
pouzivatela.

Alikvotna

ID cytoldgie: 52512499999024
Cast

Sklicko
1D sklicka: 52512499999024

Sekvencia: Gyn

Stav: Zlyhalo
Chyba: 5003-CM553
Hladina kvapaliny vo flasticke je
prilis nizka

Typ vzorky:

&
Gyn

Prehlad systému Alikvotna €ast nebola zvolena

Obrazok 6-5 ID pouzivatela v hlavnej ponuke a sprave o flasticke

Procesor ThinPrep Genesis je mozné pouZzivat bez prihlasenia. Ak sa operator neprihlésil, spravy
nebudu obsahovat Ziadne informécie o ID pouZivatela.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 6.5
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Odhlasenie
Ak sa chcete odhlasit z procesora, v hlavnej ponuke stlacte tlacidlo Odhlasit sa.

Zobrazi sa potvrdzovacia obrazovka. Stla¢enim tlacidla Odhlasit sa na potvrdzovacej obrazovke sa
odhlésite alebo stlacenim tlacidla Nie zostanete prihlaseni.

Naozaj sa chcete odhlésit?

‘ Nie I Odhlasit sa .

Obrazok 6-6 Potvrdenie odhlasenia

Polozky na spracovanie

Pred naloZenim procesora vyberte polozky, ktoré budt spracované z flasticky so vzorkou: Sklicko,
Alikvotna cast alebo Alikvotna cast + sklicko.

Skli€ko: Tymto procesom sa prenesu bunky zo
vzorky na mikroskopicke skli¢ko.
V priklade je vybrata moznost' Skli¢ko.

Alikvotna €ast’: Tymto procesom sa napipetuje 1 ml
alikvotna €ast vzorky do skumavky.

Polozky na spracovanie:

“ v Alikvotnd Allvkvo’tna
Sklicko eat Cast
+ sklicko

Obrazok 6-7 PoloZky na spracovanie

Alikvotna cast’ + sklicko: Tymto procesom sa vykonava
odoberanie alikvotnej Casti aj proces sklicka z tej istej vzorky.

UPOZORNENIE: Polozky na spracovanie nie je potrebné vyberat pri kazdom nalozeni
procesora. VWber sa zachova dovtedy, kym ho operator nezmeni. Ak sa vSak pristroj vypne a znovu
zapne alebo ak sa zmeni nastavenie jazyka, nastavenie vyberu sa predvolene zmeni na Sklicko a na
spustenie procesu Alikvotna Cast alebo Alikvotna Cast + sklicko ho bude potrebné zmenit.

6.6 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Tlacdidla typu vzorky

Ak je procesom Sklicko alebo Alikvotna ¢ast + sklicko, pred naloZenim procesora vyberte typ vzorky,
ktora sa vykond: gynekologické vzorky, negynekologické vzorky, vzorky UroCyte™.

Hlavna ponuka — Na vykonanie gynekologickej vzorky.
15.11. 2021 10:48 Pouzite bezfarebné filtre testu ThinPrep™ Pap a
Polozky na spracovanie: mikroskopické skli¢ka testu ThinPrep Pap alebo
Alivorns | Alikvotn mikroskopické sklicka testu ThinPrep Pap na pouzitie
Sklicko Cast ) Sélg?ét'ko so zobrazovacim systémom ThinPrep.
Typ vzoiky: Na vykonanie negynekologickej vzorky.

& Pouzite modré negynekologické filtre ThinPrep a
Gyn mikroskopické skli¢ka ThinPrep.

Na vykonanie vzoriek moc€u na pouzitie v spojeni s testom
UroVysion™,

Pouzite Zlté filtre ThinPrep UroCyte a mikroskopickée

@ Drziak flasticky: ~ Pripravené Skll’éka ThinPrep UrOCyte.

Pohar na likvidaciu: Pritomny

Prehlad systému

@ Fixacny kupel: Pritomny

Drziak skimavky: Pripravené
Hroty pipiet: 2

. Kvapalny odpad: zdnit

Spravy

Obrazok 6-8 Tlacidla typu vzorky

UPOZORNENIE: Typ vzorky nie je potrebné vyberat pri kazdom nalozeni procesora. Vyber sa
zachova dovtedy, kym ho operator nezmeni. Ak sa v3ak pristroj vypne a znovu zapne alebo ak sa
zmeni nastavenie jazyka, nastavenie vyberu vzorky sa predvolene zmeni na Gyn a vykonanie typov
vzoriek Non-Gyn alebo UroCyte bude potrebné vybrat.

Prehl'ad systému a indikatory stavu
Indikatory stavu sa nachddzaju v ¢asti prehladu systému hlavnej ponuky.

@ Zeleny kruh so znatkou zaciarknutia signalizuje, Ze komponent systému je pripraveny
a potrebny pre proces, ktory operator vybral.

@ Oranzovy kriizok s vykri¢nikom signalizuje, Ze komponent systému alebo spotrebny material
je potrebny a nie je pripraveny. V tomto priklade je potrebné vymenit fixa¢ny kupel.

Pri polozkach, ktoré nie st potrebné pre proces, ktory operator vybral, je kazda poloZzka spolu s jej
stavom zobrazena sivou farbou bez kruhovych ikon.

Fixacny kipel — Procesor ThinPrep Genesis monitoruje, ¢i je fixa¢ny kipel pritomny alebo nie. Ak je
fixa¢ny kipel potrebny a pritomny, ikona je znacka zaciarknutia a zelenou farbou sa zobrazuje slovo
,Pripravené”. Ak je fixa¢ny kipel potrebny, ale nie je pritomny, ikona je vykri¢nik a oranZovou
farbou sa zobrazuju slova ,, Vymenit kipel”. Fixa¢ny kupel nie je potrebny pri procese Alikvotna cast;
ak sa v drZiaku fixa¢ného kipela nachddza fixa¢ny kupel, ked je vybrany proces Alikvotnd cast, sivé
stavové hldsenie je ,Pritomny”.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 6.7
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Drziak flasticky — Procesor ThinPrep Genesis monitoruje, ¢i sa v drziaku flasticky nachadza flasticka
so vzorkou alebo nie. Ak je drziak flasticky prazdny, ikona je znacka zaciarknutia a zelenou farbou sa
zobrazuje slovo , Pripravené”. Ak sa v drziaku flasticky nachddza flasti¢ka so vzorkou prilis skoro
v procese nakladania, ikona je vykri¢nik a oranzovou farbou sa zobrazuju slova , Odstrante flasticku
a zacnite”.

Pohar na likvidaciu — Procesor ThinPrep Genesis monitoruje, ¢i je pohdr na likvidéciu hrotov pipiet
pritomny alebo nie. Ak je pohar na likvidaciu potrebny a pritomny, ikona je znacka zac¢iarknutia

a zelenou farbou sa zobrazuje slovo , Pritomny”. Ak je pohér na likvidaciu potrebny, ale nie je
pritomny, ikona je vykri¢nik a oranzovou farbou sa zobrazujt slova , Odstréiite odpad z hrotu
pipety”. Pohdr na likvidéciu nie je potrebny pri procese Sklicko; ak je pohar na likvid4ciu pritomny,
ked je vybrany proces Sklicko, sivé stavové hlasenie je , Pritomny”.

Drziak skiimavky — Procesor ThinPrep Genesis monitoruje, ¢i sa v drziaku skiimavky nachddza
skimavka alebo nie. Ak je skiimavka potrebna a drZiak skimavky je prazdny, ikona je znacka
zaciarknutia a zelenou farbou sa zobrazuje slovo , Pripravené”. Ak skiimavka bude potrebna, ale
nachéddza sa v drZiaku skimavky prili$ skoro v procese nakladania, ikona je vykri¢nik a oranZovou
farbou sa zobrazuju slova ,Odstrarite skiimavku a za¢nite”. Skiimavka nie je potrebnd pri procese
Sklicko; ak sa v drziaku skiimavky nachddza skimavka, ked je vybrany proces Sklicko, sivé stavové
hlasenie je ,Pritomnd skiimavka”.

Hroty pipiet — Procesor ThinPrep Genesis monitoruje pocet hrotov pipiet, ktoré su pripravené na
pouZitie, vlozenych do drziaka hrotov pipiet. Ak je potrebny hrot pipety a je pritomny aspori jeden
hrot pipety, ikona je znacka zaciarknutia a zelenou farbou sa zobrazuje pocet hrotov pipiet. Ak je
drziak hrotov pipiet prazdny, pocet je ,,0“. Hrot pipety nie je potrebny pri procese Sklicko; ked je
zvoleny proces Skli¢ko, pocet hrotov pipiet sa zobrazuje sivou farbou.

Kvapalny odpad - Systém monitoruje, ¢i je pritomna flasa na kvapalny odpad a ¢i nie je potrebné ju
vyprazdnit. Ak je flaSa na kvapalny odpad pripravena, ikona je znacka zaciarknutia a zelenou farbou
sa zobrazuje slovo ,Pripravené”. Ak je potrebné flasu na odpad vyprazdnit alebo ak flasa na odpad
nie je pritomn4, ikona je vykri¢nik a oranZovou farbou sa zobrazuju slova ,, Vyprazdnit kvapalny
odpad”. Ak flasa na odpad nepresla ispesne skiskou tesnosti flase na odpad, ikona bude mat

tvar vykri¢nika a oranZovo sa zobrazia slova ,Skuska tesnosti zlyhala”. Tlacidlo Zacat nacitavat je
k dispozicii len vtedy, ked je flasa na odpad pripravena.

Tlacidlo Zac¢at nacitavat’

Ak chcete zacat nakladat do procesora, stlacte tlacidlo Zacat nacitavat.

v

Zacat
nacitavat

b

Obrazok 6-9 Tlacidlo Zacat nacitavat’

Pokyny na nakladanie do procesora ThinPrep Genesis néjdete v ¢asti kapitole 7, ,Névod na obsluhu”.

6.8 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™



CAsT

3l MOZNOSTI SPRAVCU

POUZIVATELSKE ROZHRANIE 6 ’

Moznosti
spravcu

Obrazok 6-10 TIlacidlo Moznosti spravcu

Obrazovka MoZnosti spravcu poskytuje pouZivatelské rozhranie s procesorom mimo spracovania
vzoriek. V hlavnej ponuke stla¢enim tlacidla MoZnosti spravcu otvorte obrazovku MozZnosti spravcu.

Stlacte tlacidlo Nastavenia
systému, ak chcete pouzit alebo
zmenit’ nastavenia systému.

Moznosti spravcu

Nastavenia
systému

2y

Pomocou tlacidla Tlagiaren
Stitkov na sklicka zapnete alebo
vypnete pripojenie k volitelnej

tlaciarni Stitkov na sklicka. ;ﬁﬁfﬁg
V tomto priklade zeleny krizok &
signalizuje nastavenie ,Zap.”. Osklitka je zap.
Pouzite tlagidlo Stitky na
skli€ka, ak chcete vytvorit’ alebo sklicka
zmenit' tvar Stitkov skli¢ok.

Stitky na

Stlacte tlaCidlo Konfigurovat’
Ciarové kédy, ak chcete zadat
Udaje o druhoch ID pouzZitych
na flastiCkach, sklickach a
skumavkach.

Konfigurovat
Ciarové kody

Pomocou tladidla Spat’ sa
vratite do hlavnej ponuky.

4.1.20229:14

Udrzba
systému

X

Tladiaren
sStitkov na

9

@ skam. je vyp.

Stitky na
skumavky

i

O systéme

Pomocou tlagidla Udrzba systému
= vykonate ukony udrzby s pomocou
pristroja.

Pomocou tlacidla Tla€iaren Stitkov
_na skumavky zapnete alebo

vypnete pripojenie k volitelnej

tlaCiarni Stitkov na skimavky.

V tomto priklade sivy kruzok

signalizuje nastavenie ,Vyp.“.

Pouzite tlagidlo Stitky na
skamavky, ak chcete vytvorit alebo
zmenit' tvar Stitkov skumaviek.

Stlaenim tlacidla O systéme
sa vam zobrazia informacie
0 procesore.

Pomocou tlagidla Vypnat’ vypnete
procesor ThinPrep Genesis.

Obrazok 6-11 Obrazovka MozZnosti spravcu

Jednotlivé moZnosti spravcu st opisané niZsie.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™

6.9



6 ’ POUZIVATELSKE ROZHRANIE

Nastavenia systému

Pomocou tlac¢idla Datum/cas
nastavte alebo zmerite datum
a ¢as.

Pomocou tlacidla Nazov
laboratoria mozete nastavit
alebo zmenit nazov laboratéria
na procesore.

Pomocou tladidla Zvuk mozete
nastavit' hlasitost alebo zapnut’
a vypnut zvuk.

Pomocou tlacidla Auto. spustenie
so zat. dverami zapnete alebo
vypnete danu funkciu.

Stlaéenim tladidla Spat’ sa vratite
na obrazovku Moznosti spravcu.

Nastavenia systému

Datum/cas
tid

15.11. 2021

Nazov
laboratéria

(T2

Hologic

Automatické spu...
so zatvorenymi d...

v

O jewyp.

15.11. 2021 9:10

Jazyk
®

slovendina

Nazov
pristroja

=]

Genesis

Tony vystrahy

A

Vyp./Vyp.

Spracovatelsky
retazec

Vyp./Vyp.

Pomocou tladidla Jazyk
mozete vybrat jazyk, ktory sa
bude zobrazovat na obrazovke
a v spravach.

Pomocou tlacidla Nazov pristroja
mbzete nastavit’ alebo zmenit
nazov procesora.

Pomocou tlagidla Tény vystrahy
mozete vybrat toény a zapnut alebo
vypnut danu funkciu.

Pomocou tlacidla Spracovatel'sky
ret'azec zapnete alebo vypnete
danu funkciu.

Obrazok 6-12 Obrazovka Nastavenia systému

V tejto ponuke mo6Ze operator pouZit alebo zmenit nastavenia systému.

6.10 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Datum/¢as
Datum/¢as Na tlaCidle Datum/€as
5 sa zobrazuje aktualne
15.11. 2021 nastavenie.

Obrazok 6-13 Tlacidlo Datum/céas

Stlacte tla¢idlo Datum/¢as, ak chcete nastavit alebo zmenit datum a c¢as, ktoré sa zobrazia
v pouzivatelskom rozhrani a v tvare Stitku a pouzija v sprévach.

Datum a cas

Datum

Den Mesiac Rok

15 11 2
Ak chcete zmenit datum (def, un “n un

mesiac alebo rok), dotykajte
sa nahor alebo nadol
smerujuceho trojuholnika pri

danom poli, kym sa nezobrazi © &as
pozadovana hodnota. Hodin: Mindita Vyberte predpoludnim/popoludni,
ak je tato moznost zobrazena.
9 1 1 (Tieto tlacidla sa nezobrazuju, ak
sa Cas zobrazuje v 24-hodinovom
Stlaenim tlacidla Zrusit’ un un formate.)

zruSite zmeny, vratite sa k L. .. O
predchadzajlicemu nastaveniu Stlacenim tlagidla Ulozit’ ulozite
nastavenie a vratite sa na

a vratite sa na obrazovku : ;
Nastavenia systému obrazovku Nastavenia systému.

Poznamka: V zavislosti od vybraného jazyka sa format datumu a ¢asu zobrazeného na displeji méze
zmenit' tak, aby odrazal zvy€ajné pouZzivanie.

Obrazok 6-14 Obrazovka Datum/c¢as

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™  6.11
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Jazyk
Jazyk Na tlaCidle Jazyk sa
® zobrazuje aktualne
slovenéina nastavenie.

Obrazok 6-15 Tlacidlo Jazyk

Stlacte tlacidlo Jazyk, ak chcete vybrat jazyk, ktory sa bude zobrazovat na pouzivatelskom rozhrani
a v spravach.

Jazyk

Vybrat jazyk:

i s .
StlaCenim ndzvu jazyka

ho vyberiete zo zoznamu ¥ Ssloventina as
Zoznamom mbZete

dostupnych jazykov. ﬂ — prechadzat stladanim

nahor alebo nadol
smerujuceho trojuholnika.

Vybrat krajinu:
(0]

Stlaéenim nazvu krajiny ju
vyberte. Tymto sa pouZije
zvyCajny format €asu a datumu
pre vybrany jazyk a krajinu.

Slovensko

Stlagenim tla¢idla Ulozit’ sa
StlaCenim tlaCidla ZruSit’ sa okamZite pouZiju vybrany jazyk a
bez vykonania zmien vratite na

krajina a vratite sa na obrazovku
obrazovku Nastavenia systému. Nastavenia systému.

Obrazok 6-16 Obrazovka vyberu jazyka
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Nazov laboratéria

Nazov
laboratéria

(T2

Hologic

Na tlacidle Nazov
laboratdria sa zobrazuje
aktualne nastavenie.

Obrazok 6-17 Tlacidlo Nazov laboratoéria

Ak chcete zadat alebo upravit ndzov zariadenia, v ktorom sa procesor nachadza, stlacte tlacidlo

6

Nazov laboratéria. Tu nastaveny nazov laboratéria sa moze pouZit v prvkoch tvaru stitkov
procesora. Nazov zadate stlacanim tlacidiel klavesnice, pricom max. dlZka je 64 znakov. Prepinajte

medzi velkymi a malymi pismenami a Specidlnymi znakmi tak ¢asto, ako je potrebné, a nasledne

uloZte zmeny. Pozrite si obrazok 6-18.

Nazov laboratéria

Nazov laboratéria:

Hologic (x]

Nazov laboratéria
zadate alebo
upravite pomocou
pismen alebo Eislic
na klavesnici.

Stlacenim tlac¢idla ZruSit’ sa
bez vykonania zmien vratite na
obrazovku Nastavenia systému.

Obrazok 6-18 Zadajte alebo upravte nazov laboratéria pomocou klavesnice

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™

Stlacdenim tlacidla Ulozit’ ulozite
nazov laboratéria a vratite sa na
obrazovku Nastavenia systému.
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Nazov pristroja

Nazov
pristroja Na tlacidle Nazov pristroja sa
= zobrazuje aktualne nastavenie.

Genesis

Obrazok 6-19 Tlacidlo Nazov pristroja

Ak chcete zadat alebo upravit ndzov procesora ThinPrep Genesis, stlacte tlacidlo Nazov nastroja. Tu
nastaveny nazov pristroja sa moZze pouzit v prvkoch tvaru stitkov procesora. Nazov zadate stlacanim
tlacidiel klavesnice, pricom max. dlzka je 64 znakov. Prepinajte medzi velkymi a malymi pismenami
a Specidlnymi znakmi tak ¢asto, ako je potrebné, a nasledne uloZte zmeny. Pozrite si obrazok 6-20.

Nazov pristroja Stladenim tlacidla Zrusit’ sa bez
vykonania zmien vratite na
Pristroj: obrazovku Nastavenia systému.

Nazov pristroja
zadate alebo
upravite pomocou
pismen alebo ¢islic
na klavesnici.

Stlacenim tlacidla Ulozit’ ulozite
nazov laboratdria a vratite sa na
obrazovku Nastavenia systému.

Obrazok 6-20 Zadajte alebo upravte nazov pristroja pomocou klavesnice
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Zvuk

Zak Na tlacidle hlasitosti Zvuk sa
D) zobrazuje aktualne nastavenie.

Obrazok 6-21 Tlaéidlo Zvuk

Je moZné nastavit, aby po dokonceni procesu a pocas chybového stavu zneli zvukové tony vystrahy.
Hlasitost zvukovych ténov vystrahy moZete zvysit alebo zniZit. Pomocou nastavenia zvuku mozete
zapnut alebo vypnut zvukové vystrahy a upravit hlasitost zvukovej vystrahy.

Nastavenia zvuku SVStémOVé ZVUKy
Ak chcete, aby bol zvuk
Systémové zvuky: zapnuty, stlacte tlacidlo Zap.
)
Zap. Vyp. Ak chcete, aby bol zvuk

vypnuty, stlacte tlacidlo Vyp.

Vyber signalizuje znacka
Hlasitost zvuku: zadiarknutia.

Hlasitost’ zvuku

Stlaenim tlacidla zvySenia (+)
alebo zniZenia (-) zmenite
uroven zvuku a budete pocut
zvuk pri novej hlasitosti.

Stlacenim tlacidla Zrusit’ sa bez L .. wir i s
vykonania zmien vratite na Stlacenim tlacidla Ulozit’ ulozite

obrazovku Nastavenia systému. hove nastavenie a vratite sa na
obrazovku Nastavenia systému.

Obrazok 6-22 Obrazovka Zvuk

Stlacenim tlacidla - (zniZenie) raz alebo viackrat zniZite hlasitost. Stlacenim tlac¢idla + (zvySenie ) raz
alebo viackrét zvysite hlasitost (0 az 10). Po stlaceni tlacidla + alebo - sa zvuk prehrava pri novej
hlasitosti. Pokrac¢ujte v nastavovani a ukaZkach hlasitosti zvuku, kym nebude uspokojiva. Stlacenim
tlacidla Ulozit uloZte nastavenie a vratte sa na obrazovku Nastavenia systému.
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Tony vystrahy
Tony vystrahy
A Na tlacidle Tény vystrahy sa
zobrazuje aktuélne nastavenie.
Vyp./Vyp.

Obrazok 6-23 Tlacdidlo Tény vystrahy

Tény vystrahy st zvukové alarmy, ktoré zneja po dokonceni procesu a pocas chybového stavu.
Pre kazdy stav sa pontkaju tri zvuky. Vyberte tén alebo vyberte moZnost zapnutia alebo vypnutia
akéhokolvek zvukového alarmu pre kazdy stav.

Poznamka: Ak chcete pocut ton vystrahy, zvuk musi byt zapnuty. Hlasitost ténov sa upravuje na
obrazovke Zvuk. Pozrite si ,,Zvuk” na strane 6.15.

Prostrednictvom diferencovanych ténov je jednoduchsie zistit, ¢i procesor dokondil proces alebo
potrebuje pozornost. V prostredi, kde sa moZe nachddzat viac pristrojov, ich r6zne tony mézu
pomoct identifikovat.

Ak chcete, aby bola vystraha W=ty
dokoncenia spracovania zapnuta,
stlacte tlacidlo Zap.

SN Vystraha na dokoncené

Ak chcete, aby bola vystraha | SPiEcovEnE Zapnite moznost a potom
dokoncenia spracovania vypnuta, ¢ Zap. Ton vystrahy 1 | «) vyberte ton.

stlacte tlacidlo Vyp. Tonwystrahy2 | @)

Vyber signalizuje znacka

zadiarknutia. MATTI @15, \ystrahy 3

Ak chcete, aby bola vystraha chyby O Vysirana nachyby

zapnuta, stlacte tlac¢idlo Zap. _ e
Ak chcete, aby bola vystraha chyby v Zap. on vistrahy 1 f:;fizntg tkony zvuku
vypnutd, stlacte tlacidlo Vyp. G '

Vyber signalizuje znacka

zaciarknutia. ' jinadstahns

Stlaenim tlaCidla ZruSit’ sa Stlacenim tlacidla Ulozit’ ulozite
bez vykonania zmien vratite na nové nastavenie a vratite sa na

obrazovku Nastavenia systému. :] obrazovku Nastavenia systému.

Obrazok 6-24 Obrazovka Tény vystrahy pre dokoncéenie davky a chybovy stav

Po dokonceni procesu raz zaznie tén vystrahy upozortiujici na dokonéenie spracovania.
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Ked sa vyskytne chybovy stav, zaznie tén vystrahy upozoriiujici na chybu, ktory sa potom opakuje
kazdych niekolko sekiind. V okne s chybovym hldsenim bude tlacidlo Tichy alarm, pomocou
ktorého moZno alarm vypnit. Pozrite si Obrazok 6-25.

( \]
Tichy
alarm

Obrazok 6-25 Tlacidlo Tichy alarm

Automatické spustenie so zatvorenymi dverami

Automatické P Na tlacidle Auto. spustenie
o Zat""”ym' ~|  so zat. dverami sa zobrazuje

aktualne nastavenie.

O jezap.

Obrazok 6-26 Tlacidlo Auto. spustenie so zat. dverami

Stlacenim tlacidla Auto. spustenie so zat. dverami prepinate medzi zapnutim a vypnutim.
Pred zacatim akéhokolvek procesu na procesore ThinPrep Genesis musia byt dvere zatvorené.

Ked je nastavenie Auto. spustenie so zat. dverami zapnuté, proces sa za¢ne ihned, ako operator
zatvori dvere.

Gyn - iba sklicko 15.11.2021 11:16
Automatické spu...
so zatvorenymi d... Vlozte sklicko a filter, potom
zatvorte dvere a zacnite spracovanie

© jevyp.

Uistite sa, Ze ID skli¢ka je otocené licom
nadol a nasmerované dolava

Nastavenie Auto. spustenie so
zat. dverami je vyp.

Ked je nastavené Auto.
spustenie so zat. dverami je
vyp., proces sa zac¢ne po tom,
ako operator zatvori dvere a
stlaci tlacidlo Pokra€ovat'.

==

Obrazok 6-27 Auto. spustenie so zat. dverami je vyp.
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Spracovatel'sky retazec

SBlEcovateRkl Na tlacidle Spracovatelsky

retazec .

P retazec sa zobrazuje
Vyp./Vyp. aktudlne nastavenie.

Obrazok 6-28 Tlacidlo Spracovatel'sky retazec

Procesor ThinPrep Genesis je moZné nastavit tak, aby porovnaval tidaje ID na flasticke so
vzorkou s tidajmi na sklicku, skimavke alebo obidvoch. Tla¢idlom Spracovatelsky retazec sa
toto porovnéavanie aktivuje alebo deaktivuje. Dalgie informécie o formatoch $titkov néjdete v Casti
,Konfigurovat ¢iarové kédy” na strane 6.37.

Alebo pri vypnutom spracovatelskom retazci je mozné nastavit procesor ThinPrep Genesis tak,
aby vobec nepouzival ID flasticky, ID skli¢ka alebo ID skimavky.

Stlacenim tlacidla Spracovatelsky retazec otvorite nastavenia tejto funkcie spracovatelského retazca.
Stlacenim tlacidla Zap. v casti ,Cytologia — flasticka a sklicko”:

* nechéte procesor skontrolovat, ¢i je ID cytolégie vo formate nastavenom pre ID,

* nechéte procesor porovnat ID cytolégie na flasticke so vzorkou s ID sklicka a

* zahrniete ID cytoldgie a ID sklicka do sprav flastickach.

Pri zapnutom spracovatelskom retazci pre flasticku a sklicko procesor vyzaduje, aby operator pocas
procesu vkladania naskenoval alebo zadal ID cytolégie na flasticke, a procesor pred prenosom
vzorky na sklicko naskenuje stitok sklicka.

Stlacenim tlac¢idla Zap. v ¢asti ,Molekuldrne — flasticka a sklicko”:
e nechate procesor skontrolovat, ¢i je molekuldrne ID vo formate nastavenom pre ID,
* nechate procesor porovnat molekuldrne ID na flasticke so vzorkou s ID skimavky a

e zahrniete molekularne ID a ID skiimavky do sprav o flastickach.
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Pri zapnutom spracovatelskom retazci pre flasticku a skiimavku procesor vyZaduje, aby operator
pocas procesu vkladania naskenoval alebo zadal molekuldrne ID na flasticke aj ID na skimavke.

Stlaenim tlacidla Zap.
aktivujete funkciu
spracovatelského retazca.

Stlacenim tlacidla ZrusSit’ sa bez

vykonania zmien vratite na
obrazovku Nastavenia systému.

|

Spracovatel'sky retazec

B2 Cytoldgia — fladtitka a skligko

Uistite sa, Ze cytologicky Ciarovy kéd na
flasticke sa zhoduje s ¢iarovym kédom na
sklicku

Zap. Vyp.

ﬁﬁ Molekuldrne — flasti¢ka a sklicko

Uistite sa, Zze molekularny ¢iarovy kéd na
flasticke sa zhoduje s ¢iarovym kédom na
skumavke

Zap. ¢ Vyp.

Stla¢enim tlacidla Vyp.
— deaktivujete funkciu
spracovatelského retazca.

Nastavenia spracovatel'ského
retazca su samostatné pre ID
cytolégie a molekularne ID.
Jedno mdze byt aktivované
(zap.), kym druhé je

=

deaktivované (vyp.).

Stlacenim tlacidla Ulozit’
sa ulozi nové nastavenie.

Obrazok 6-29 Obrazovka Spracovatel'sky retazec

Ak chcete spracovatelsky retazec deaktivovat, vyberte moZznost Vyp. a stlacte tlacidlo Ulozit.
Zobrazi sa potvrdzovacia obrazovka.

StlaCenim tlagidla Nie sa vratite
na obrazovku Spracovatelsky
retazec, aby ste zmenili vyber.

Deaktivovat vietky kontroly v

spracovatelskom retazci?

V tomto priklade sa pre
cytoldgiu aj molekularne
spracovatel'sky retazec vypina.

Stlagenim tlagidla Ano
deaktivujete funkciu
spracovatelského retazca.

Obrazok 6-30 Potvrdte deaktivaciu spracovatel'ského retazca
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Ked je spracovatelsky retazec aktivovany v moZnostiach spravcu procesora, prvé kroky v sekvencii
Zacat nacitavat st zadanie tdajov ID z flasticky.

(ANBETT I ER-E R ([ CRERERIPEREP Ak je zapnuty cytologicky
Naskenujte alebo zadajte obe ID ipricov?(tleljky. retazec, POCZS ¢
flasticky a potom vloZzte flasticku do ro OVV, a ania sa musi zaca
driiaka ID cytologie alebo ID vzorky

na flasticke.

Ak je zapnuty molekularny
spracovatelsky retazec, pocas
krokov vkladania sa musi zadat

molekularne ID alebo ID vzorky
na flasticke. Naskenujte alebo zadajte obe ID
flasticky a potom vlozte flasticku do

. drziaka

) Mgy . ID cytoldgie: v o
Ak sa ID na flasticke zhoduje s 52512499999024

nastavenim na procesore, zobrazi
sa zelena znacka zaciarknutia.

Ak sa ID na flastiCke nezhoduje s
! nastavenim na procesore, proces
nakladania sa pred vloZzenim

flastiCky zastavi. Ak chcete znovu
zadat' ID, stlacte tlacidlo Spat'.

Gyn - alikvotna &ast + skli¢ko 6. 1.2022 12:05

Obrazok 6-31 Spracovatel'sky retazec zapnuty - zaénite vkladat zadanim ID z flasticky
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Ked je spracovatelsky retazec aktivovany v moZnostiach spravcu procesora pre molekularne ID,
po zadani tdajov ID flasticky je dalsim krokom v sekvencii Zacat nacitavat zadanie ID skiimavky.
Tento krok sa uskuto¢ni len vtedy, ak je medzi polozkami, ktoré sa maju spracovat, alikvotna cast.

Iba alikvotna &ast LREIIRERER Ak je zapnuty molekularny
Naskenujte alebo zadajte ID SpraCOV’ate_ISky r,ef‘?ze‘c a ma’ sa
skimavky a potom vlozte skimavky 0d9brat alikvotna Cas‘f- musi ?a
do drziaka pocas krokov vkladania zadat

ID skiimavky.

Neplatné ID skimavky

o Varovanie

Ocakdvané ID: 52512499999024
Zadané ID: 52512489999118

Stlagenim tla¢idla Dalej znova zadajte
ID skimavky.
Ak je na &titku skumavky
nespravne ID, proces sa pred
vloZenim skumavky zastavi.

Obrazok 6-32 Spracovatel'sky retazec zapnuty - zadajte ID skiimavky
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Ak je spracovatelsky retazec v moZnostiach spravcu procesora aktivovany, ked je sklicko medzi
polozkami, ktoré sa maji spracovat, procesor pocas spracovania naskenuje titok sklicka, aby
skontroloval, ¢i sa zhoduje s formatom stitku sklicka nastavenym pre procesor.

Chyba pri spracovani

@ chyba: 5007 Ak je na &titku skli¢ka nespravne
Nacitanie ID sklicka zlyhalo ID, proces sa pred odzatkovanim

flasticky zastavi.

Pred spracovanim skontrolujte, ¢i je

skli¢ko spravne oznalené.

Stlagenim tlagidla Dalej zruste
. chybovu obrazovku a odstrarite

Stlacenim tladidla Dalej nacitajte Klick . D

Klitko. skli¢ko s nespravnym ID.

Tichy X

Obrazok 6-33 Spracovatel'sky retazec zapnuty - procesor skenuje a porovnava ID sklicka
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Ak je spracovatelsky retazec v moZznostiach spravcu procesora deaktivovany, procesor nepouziva
Ziadne udaje ID flasticky, ID sktiimavky ani ID sklicka.

Non-Gyn — iba sklicko 6.1.2022 12:03

Ked je spracovatelsky retazec deaktivovany, v hornej ¢asti L

obrazoviek spracovania sa zobrazi poznamka. V poznamke
sa uvadza: ,Spracovatelsky retazec sklicka“, ,Alikvotna cast VloZte flasticku do disperzného
spracovatelského retazca“ alebo ,Cely spracovatelsky retazec” pohdra.

v zavislosti od nastavenia systému a od toho, ¢o sa spracuva.

Prvym krokom pri nakladani procesora je vlozenie flasticky bez
zadania akychkolvek tdajov o ID flastiCky.

Ked je alikvotna €ast polozkou, ktora sa ma spracovat, skimavka
sa vlozi bez zadania akychkolvek udajov o ID skumavky.

Ked je skli¢ko polozkou, ktora sa ma spracovat, procesor
nenaskenuje ID sklicka.

Obrazok 6-34 Spracovatel'sky retazec vypnuty - vkladanie a spracovanie

Udrzba systému

Na obrazovke Moznosti spravcu vyberom moznosti Udrzba systému prejdite na kroky tdrzby
s pomocou pristroja.

Udrzba
systému

X

Obrazok 6-35 Tlaéidlo Udrzba systému
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Udrzba systému 15.11.2021 9:13
. . . Vyprézdnit Nacitanie Y. e .
Tlacidlo Vyprazdnit kvapalny odpad @ hrotov pipiet Tlacidlo Nacitanie
kvapalny odpad g / hrotov pipiet
Vymazat Vytriast
Tlac¢idlo Vymazat’ média média zdtku filtra Tlacidlo Vytriast’
) 3 zatku filtra
VyCistit y i
Tlacidlo Vy¢istit obrazovku obrazovku Moznosti

vyvojara

=]

Stlacenim tlacidla Spat’
sa vratite na obrazovku
Moznosti spravcu.

Tlacidlo Sluzba

Obrazok 6-36 Obrazovka Udrzba systému

Vyprazdnit kvapalny odpad

— Tlac¢idlom Vyprazdnit kvapalny odpad sa inicializuje séria krokov, aby operator
yprazdnit T ” p £ . Ty
kvapalny odpad | mohol vyprazdnit flasu na kvapalny odpad. Je to opisané v kapitole 8, UdrZba.

.

Nacitanie hrotov pipiet

Natitanie Tla¢idlom Nacitanie hrotov pipiet sa inicializuje séria krokov potrebnych na to,
hrotov pipiet aby operator mohol vlozZit hroty pipiet do procesora. To je popisané v kapitole 7,
/ Navod na obsluhu.

Vymazat média

v . Tlacidlo Vymazat média sa pouZziva vtedy, ked operator potrebuje skontrolovat
ymazat ] . Py e P e Iy
média drahu spracovania a odstranit média, ako je filter, uzaver flasticky, sklicko,
) skimavka, uzaver skiimavky alebo hrot pipety. Je to opisané v kapitole 9, RieSenie

problémov.
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Vytriast zatku filtra

Vytriast
zatku filtra

Py

(C3

Tlacidlom Vytriast zatku filtra sa rychlo pohybuje zétkou filtra (vytriasa sa)
s cielom vy¢istit zatku filtra a jej tesnenie. To je popisané v kapitole 8, UdrZba.

Vygéistit obrazovku

Vycistit
obrazovku

=]

Sluzba

Sluzba

Tlacidlom Vy¢istit obrazovku sa deaktivuje dotykova obrazovka na tcely ¢istenia.
Je to opisané v kapitole 8, Udrzba.

Tlac¢idlo Sluzba je k dispozicii pre servisny persondl spolo¢nosti Hologic a je
chranené heslom.

Tlaciaren sStitkov na sklicka

Tlatiarefi Na tladidle Tlaéiaren Stitkov
sStitkov na - .
© na skli¢ka sa zobrazuje
@skligka je vyp. aktualne nastavenie.

Obrazok 6-37 Tlacidlo Tlaciaren Stitkov na sklicka

Tlacidlom Tlaciareti Stitkov na sklicka sa zapne alebo vypne komunikécia z procesora

ThinPrep Genesis do volitelnej tlac¢iarne Stitkov na sklicka. Zeleny krtiZok signalizuje nastavenie
,Zap.” a sivy krazok signalizuje nastavenie , Vyp.”. Stla¢enim tlacidla prepinate medzi zapnutim a
vypnutim. Informécie o konfiguracii $titkov na tladiarni $titkov na skli¢ka néjdete v &asti ,Stitky na
sklicka” na strane 6.26.
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Tlacdiaren Stitkov na skiimavky

Tlagiarer: Na tlacidle Tlaéiareri Stitkov
Stitkov na na skumavky sa zobrazuje
’ @ aktualne nastavenie.
@ skam. je vyp.

Obrazok 6-38 Tlacdidlo Tlaciaren Stitkov na skimavky

Tlacidlom Tlaciareni Stitkov na skiimavky sa zapne alebo vypne komunikécia z procesora
ThinPrep Genesis do volitelnej tlac¢iarne stitkov na skiimavky. Zeleny krizok signalizuje nastavenie
,Zap.” a sivy krazok signalizuje nastavenie , Vyp.”. Stlacenim tlacidla prepinate medzi zapnutim a
vypnutim. Informécie o konfiguracii §titkov na tladiarni $titkov na skiimavky néjdete v &asti ,Stitky
na skimavky” na strane 6.36.

Stitky na skli¢ka

Stitky na Stlaéte tladidlo Stitky na skli¢ka,
i ak chcete vytvorit’ alebo upravit
tvar Stitkov tlatenych na tlaciarni
Stitkov na sklicka.

Obrazok 6-39 Tlaéidlo Stitky na skli¢ka

Funkciou Stitky na sklicka sa nastavuje tvar stitkov pre volitelnu tladiaren $titkov na skli¢ka, ktort
poskytuje spolo¢nost Hologic, pre tla¢ na matnt plochu na stitky mikroskopickych skli¢ok ThinPrep.
Primarnym komponentom tvaru Stitkov skli¢ok je ID sklicka.

ID sklicka pouzité v tvare Stitku sklicka je odvodené z adajov ID cytoldgie na flasticke so vzorkou
nastavenych v nastaveniach Konfigurovat ¢iarové kédy. ID flasticky musi byt jednou z
podporovanych symbolik ¢iarovych kédov 1-D alebo 2-D (Kéd 128, Prekladané 2 z 5, Kéd 39,

Kéd 93, EAN/JAN 13, Codabar, DataMatrix alebo QR kéd). Nesmt sa pouzivat Ziadne formaty
OCR stitkov flagti¢iek. Dalgie informécie néjdete v asti , Konfigurovat ¢arové kédy” na strane 6.37.
Uplatituji sa obmedzenia dizky a znakov vysledného ID skli¢ka na zaklade zvoleného formétu

a pouzitého primdrneho ID flasticky.

DalSie polia na Stitku sklicka, ako sti ndzov pristroja, ndzov laboratéria a ddtum, stt odvodené
z informdcii nastavenych na obrazovkach Nastavenia systému. Pozrite si ,Nastavenia systému” na
strane 6.10.

Pred navrhnutim tvaru Stitkov skli¢ok nastavte nastavenia Konfigurovat ¢iarové kédy a dalsie
nastavenia systému.
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Tvar stitka sklicka je rozdeleny na Styri (4) casti.

| 4 | 5
1/7/2018 12:39 AM ==t HOrNY te:xt
ID skli¢ka — vyberte format OCR,
giarovy kod 1-D alebo &iarovy kod 2-D.- -”|||||| ” |““||||| ” ”” |||”| Tieto textové polia nemézu byt vo formate
000000000on Ciarového kédu. Vyberte: Ziadne, ndzov

Sekundarne udaje — vyberte: text, laboratoria, nazov pristroja, datum/Cas

oy oox
Ciarovy kéd 1-D alebo Ciarovy kod 2-D J= AT alebo ID flasticky.
|
a
vyberte: Ziadne, nazov laboratoéria, Genesls et SpOdNy text
nézs)\/v F_’["Stroja’ datum/Cas alebo 1. o ® Poznamka: Spodné textové pole sa vytlagi
ID flasticky. ( len vtedy, ked je pole sekundarnych

udajov textove.
Obrazok 6-40 Priklad tvaru Stitka sklicka

Pri navrhovani tvaru Stitkov sklicok sa mdze pouzit kombindcia idajov OCR a ¢iarovych kédov
spolu s daldimi informéciami zobrazenymi ako text. Stitok skli¢ka je prili§ maly na to, aby sa nait
zmestili dva ¢iarové kody rovnakého formatu. PouZivatelské rozhranie prevedie operatora Siestimi
(6) krokmi v procese navrhu tvaru stitku sklicka.

Po uloZeni tvaru stitku sklicka sa stitok sklicka moZe skuisobne vytlacit. UloZeny tvar Stitku sa
zachova dovtedy, kym operator nevykond nejaké zmeny

1. Stlatte tlacidlo Upravit tvar. Vyberte format ID sklitka. Vyberte OCR, Ciarovy kéd 1-D,
Ciarovy kéd 2-D alebo Nie zobrazova¢ OCR.

Vybrat format ID skli¢ka

0000000 Grafika zhruba znazorfiuje vzhlad a umiestnenie k6du OCR.
ooooooo

OCR
Pre sklicka, ktoré budu vykonané na zobrazovacom systéme
ThinPrep, sa vyzaduje tento format OCR a &titok sklicka sa vytlagi

ThinPrep® vo formate 7 nad 7, ako je znazornené na obrazku
« Z Ciarového kodu flastiCky sa Citaju iba Cislice. NecCislicove
o OCR znaky sa odstrania.

+ Akje dizka 14, predpoklada sa, Zze CRC su posledné 3 ¢&islice.

- + Ak je dizka 5 az 11, dopredu sa podla potreby pridaju nuly,
Ciarovy koéd 2-D . . L oxr
aby sa vytvorilo 11-ciferné Cislo.

+ Ak je dizka 12 s vodnou nulou, akceptuje sa odstranenim

uvodnej nuly.

Obrazok 6-41 Krok 1 - format ID sklicka - OCR
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Format zobrazovania OCR musi mat 14 &islic v dvoch radoch, 7 ¢islic nad 7 ¢islicami, pri¢om ID
pacienta je 11 ¢islic a na konci je 3-ciferné CRC. Pismo musi byt 12-bodové OCR-A. Iba ¢isla,
Ziadne pismena.
Poznamka: Vo forméte zobrazenia OCR st ako posledné 4 ¢islice ,9999” pred CRC
vyhradené pre pouZitie v teréne. ID sklicok s tymito rezervovanymi ¢islami
sa pocas servisnej navstevy odstrania z databazy pacientov, preto ttito
sekvenciu nepouZivajte.

V pripade typov ¢iarovych kédov 1-D a 2-D vyberte format ¢iarového kdédu zo zoznamu
dostupnych moZznosti.

Ak chcete v ktoromkolvek kroku presko it na koniec Casti
Navrhnut Stitky skliCok bez nastavenia akychkolvek
dalSich moznosti tvaru, stlacte tlacidlo Ukongit'.

Navrhnit Stitky sklicok

Vybrat format ID skli¢ka

Navrhnut $titky skli¢ok Ukongit

Vybrat format ID skli¢ka

Grafika zhruba znazorfiuje vzhlad

NI a umiestnenie Giarového kodu. IINDAT

0oooooooooo 0oooooooooo

Format Ciarového kodu 1-D
* V3&etky znaky v Ciarovom
kode flasticky sa mézu pouzit’

ThinPrep” v Ciarovom kode 1-D sklicka. ThinPrep®
* Dlzka udaja musi byt' 5 az
priblizne 14 znakov. e
o +  Na koneény format sa mozu - Kod128

U EiarovykedI1:D vztahovat dalSie obmedzenia

skli¢ok, pozrite si tabulku 6.1.
Ciarovy kod 2-D Stlagenim tlagidla Dalej sa zobrazi EAN/JAN-13
vyzva na vyber pouZivaného
kodu 1-D.

el

Ak format Ciarového kodu vo
vasom zariadeni pouziva
kontrolné Eislice, vyberte
moznost Vyzadované
kontrolné Cislice

Obrazok 6-42 Krok 1 - format ID skli¢ka - Ciarovy kéd 1-D

Nie zobrazovaé OCR

@/{Vyiadova né kontrolné &islice
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vl . X . . ) Navrhnut stitky skli¢ok Ukongit
Navrhnt Stitky sklicok Grafika zhruba znazorfiuje vzhlad Y Lt

a umiestnenie Ciarového kodu. e »
Vybrat format ID sklicka

Vybrat format ID sklicka .

Formét Ciarového kédu 2-D

+ V38etky znaky v Ciarovom kéde !
flasticky sa mézu pouzit' v Ciarovom
kode 2-D sklicka.

+ Dizka Udaja musi byt 5 az priblizne
14 znakov.

+ Na konecny format sa mozu ThinPrep”®
vztahovat daldie obmedzenia

ID flasticky

ThinPrep®

skli¢ok, pozrite si tabulku 6.1.

Ciarové koédy 2-D nezahffiaju znaky ¥ pataatri
Citatelné fudmi. Ak chcete, aby bolo na

sklicku uvedené ID flasticky Citatelné
) Ciarovy kéd 2-D fudmi, vyberte ,ID flastiCky* ako

- informaciu o poli pre horny text alebo
spodny text, ako je opisané niZsie.

Obrazok 6-43 Krok 1 - format ID skli¢ka - Ciarovy kéd 2-D
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Navrhnit Stitky sklicok

Vybrat format ID skli¢ka

000 Grafika zhruba znazorfiuje vzhlad a umiestnenie kodu OCR.
oooooo

ThinPrep®

OCR
o M obasovas OCR
Skli¢ko je potlacené na jednom alebo dvoch riadkoch

v zavislosti od toho, kolko ¢&islic sa nachadza v ID.
e . Z &arového kodu flasticky sa &itaju iba &islice.

& Nie zobrazovat OCR Necislicové znaky sa odstrania.

+ Dizka udaja musi byt 5 az 14 znakov.

Obrazok 6-44 Krok 1 - format ID sklicka — Nie zobrazova¢ OCR

V nasledujticej tabulke sti uvedené obmedzenia zaloZené na roznych symbolikéch ¢iarovych kodov
pre stitky sklicok. Stitky flastic¢iek s ¢iarovym kédom musia byt 1-rozmerné s pouzitim jednej
z podporovanych symbolik uvedenych v nasledujticej tabulke.

Tabulka 6.1 Obmedzenia Stitkov sklicok na zaklade pouzitej symboliky
c¢iarového kodu

1-D kdd 128 Podporované si vietky tlagitelné znaky ASCII 128.* Sirka Giarového kédu sa meni
s obsahom. Na skli¢ko sa zmesti maximalne 8 pismen alebo 14 ¢islic. Kombinovanie
skrati maximalnu dizku.

1-D prekladané 2z 5 Podporované sti iba Gislice. Formatom je 5, 7, 9 alebo 11 znakov + 1 kontrolna Cislica.

1-D kod 93 Podporované znaky sSUA-2Z,0-9, - +.$/ % ,,medzera“*
Na sklitko sa zmesti maximalne 8 znakov.

1-D kdd 39 Podporované znaky siA-2Z,0-9, - +.$/ % ,,medzera“*
Na sklitko sa zmesti maximalne 6 znakov.

1-D Codabar Podporované znaky si 0-9,:/ +. - $*
Znaky ABCD sa pouzivaju ako pociatoné a koncové znaky.

1-D EAN/JAN-13 Podporované znaky su 0 — 9. Kéd musi mat 13 €islic.

*V ID skliGok, ktoré sa budi zobrazovat v digitalnom diagnostickom systéme Genius™, sa zvy¢ajne nemdZzu pouzivat
znaky zakazané v nazvoch suborov systému Windows (\,/, :, <, >, *, ?, “, a |) ani Ciarka (,).
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Tabulka 6.1 Obmedzenia Stitkov sklicok na zaklade pouzitej symboliky
c¢iarového kodu

2-D QR Podporované st vSetky tlacitelné znaky ASCII 128.*

2-D DataMatrix Podporované st vSetky tlacitelné znaky ASCII 128.*

*V ID sklicok, ktoré sa budu zobrazovat v digitalnom diagnostickom systéme Genius™, sa zvy¢ajne nemozu pouzivat
znaky zakazané v nazvoch suborov systému Windows (\,/, ;, <, >, *, ?, ¢, a |) ani Ciarka (,).

2. Vyberte sekundarny format tidajov. Sekundarny format tidajov st tidaje pre sekunddrnu cast
Stitku sklicka. Vyberte: Ziadne, ndzov laboratdria, ndzov pristroja, ddtum/cas alebo ID flasticky.
Pri vybere sekunddrneho formatu tidajov dbajte na symboliku. Napriklad ndzov pristroja,
ktory je 20-znakovou kombindciou alfanumerickych znakov, nebude fungovat so symbolikou
¢iarového kédu 1-D EAN/JAN-13, ¢o je 13-znakov4, ¢iselnd symbolika. Procesor
ThinPrep Genesis zobrazi chybové hlasenie, ak znaky nie sti podporované alebo ak je
iarovy kod prilis dlhy.

Navrhnit Stitky sklicok

Vybrat sekundarny format ddajov

00000000000

Pole sekundarnych udajov sa
nachadza pod ID skli¢ka.

ThinPrep®

& o Nézov
Ziadne laboratdria

Datum/cas Vyberte druh informacii, ktoré chcete vytlacit v poli
IR sekundarnych udajov.

ID flasticky
Pokyny na nastavenie nazvu laboratéria, ndzvu pristroja a datumu/
Casu najdete v Casti ,Nastavenia systému® na strane 6.10.

Pokradujte stiacenim tiacidla Dalej.

Obrazok 6-45 Krok 2 - sekundarny format udajov stitku sklicka

3. Vyberte sekundarne tidaje. Takto budu na sekunddrnej Casti stitku sklicka zobrazené udaje.
Vyberte: Text, Ciarovy kéd 1-D alebo Ciarovy kéd 2-D
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Navrhnit Stitky sklicok

Vybrat sekundérne udaje

00000000000

Grafika zhruba znazorfiuje, kde bude text umiestneny.

ThinPrep®

V tomto priklade sekundarne udaje nemo6zu byt Ciarovy kéd 1-D,
& pretoze na Stitku sklicka je dostatok miesta len pre jeden Ciarovy kod
- 1-D a format ID skli¢ka v tomto priklade je vo formate Ciarového
kédu 1-D.

Ciarovy kéd 2-D

Obrazok 6-46 Krok 3 - sekundarne udaje stitku sklicka: text

V tomto priklade sa ID flasticky vytlaci na Stitok sklicka ako text.

Navrhnit Stitky sklicok

Vybrat sekundérne udaje

7

(T Grafika zhruba znazorfiuje, kde budd umiestnené sekundarne udaje.

0oooooooooo
6.1.2022 11:53

ThinPrep®

Text

V tomto priklade sekundarne udaje nemézu byt €iarovy kod 2-D,
U Ciarowy kéd 1-D pretoZe na Stitku skliCka je dostatok miesta len pre jeden &iarovy
kod 2-D a format ID sklicka v tomto priklade je vo formate Ciarového
kdédu 2-D.

Obrazok 6-47 Krok 3 - sekundarne udaje stitku skli¢ka: Ciarovy kéd 1-D
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Navrhnit Stitky sklicok Navrhnit Stitky sklicok

Vybrat sekundérne udaje

00000000000

Vybrat sekundérne udaje

00000000000
T
E

ThinPrep®

Grafika zhruba znazorfiuje
Ciarovy kod a jeho umiestnenie.

ThinPrep®

Ciarovy kéd 2-D

o ]

Ak chcete pre sekundarne udaje
pouzit' Ciarovy kod 2-D, vyberte
moznost Ciarovy kéd 2-D a
stlaéte tlagidlo Dalej.

o JLow ] o

Potom vyberte prislusny druh
Ciarového kodu 2-D a stlacte
tlacidlo Dalej.

Obrazok 6-48 Krok 3 - sekundarne udaje stitku skli¢ka: Ciarovy kéd 2-D

4. Vyberte horny text — ,,Horny text” je vytlaceny nad ID sklicka na Stitku sklicka. Horny text
nemoze byt ¢iarovy kéd. Vyberte: Ziadne, nazov laboratéria, ndzov pristroja, ddtum/cas
alebo ID flasticky.
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Navrhnit Stitky sklicok

Vyberte horny text
Grafika zhruba znézorfiuje vzhlad a umiestnenie horného textu.

00000000000

ThinPrep®

o Na . T , - . ]
-Zladne -laboz:;?(\ﬁlria Viyberte druh informacii, ktoré chcete vytlacit' v poli horného textu.
Nazov & s y
¥ Datum/&as

Pokyny na nastavenie nazvu laboratdria, nazvu pristroja a datumu/
Casu najdete v Casti ,Nastavenia systému“ na strane 6.10.

Pokraduijte stladenim tlagidla Dale;.

Obrazok 6-49 Krok 4 - horny text stitku sklicka

5. Vyberte spodny text — ,Spodny text” sa vytlaci v spodnej ¢asti matnej plochy tesne nad
nazvom ThinPrep™ na Stitku skli¢ka. Spodny text nemdze byt ¢iarovy kod. Vyberte: Ziadne,
nazov laboratdria, ndzov pristroja, ddtum/¢as alebo ID flasticky.
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Navrhnit Stitky sklicok

Vyberte spodny text
6.1.2022 12:00
00ooooooooo
g
e hE,

Grafika zhruba znazorfiuje vzhlad a umiestnenie spodného textu.

ThinPrep®

.. Nézov

& p'r\f'itzfo\fa Vlyberte druh informacii, ktoré chcete vytlacit v poli spodného textu.

Pokyny na nastavenie nazvu laboratéria, ndzvu pristroja a datumu/
Casu najdete v Casti ,Nastavenia systému“ na strane 6.10.

Pokradujte stladenim tlacidla Dalej.

Obrazok 6-50 Krok 5 - spodny text stitku sklicka

6. Skontrolujte tvar Stitku sklicka.

Navrhnit Stitky sklicok

Navrhnut $titky skli¢ok . v ~- ~:
Stlacenim tladidla Ulozit’ ulozite

novy tvar Stitka sklicka. Ak
chcete vytlacit Stitok sklicka ako
test nového tvaru, tvar sa musi
najprv ulozit.

Kontrola tvaru skli¢ka

6.1.2022 12:03 6.1.2022 12:03

INITIVRTINN GR  a choote vtacit sutok sicka R[] 1111

00000000000 ako test nového tvaru, stlacte 0000000000
_— tladidlo Vytlagit'. Aby bolo
3 . e xe wwan
T H mozné tladiarfiou Stitkov na
skli¢ka tlagit, musi byt zapnuta.

Genesis .

ThinPrep®

Obrazok 6-51 Krok 6 - skontrolujte tvar stitku
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Stitky na skumavky

S Stladte tlagidlo Stitky na
Skt:]tm‘gclfy skamavky, .a‘lk ch(ze’te vytvovrit’ ,
i alebo upravit tvar Stitkov tlaéenych
na tlagiarni titkov na skimavky.

Obrazok 6-52 Tlacidlo Stitky na skiimavky

Funkciou Stitky na skiimavky sa nastavuje tvar $titkov pre volitelnt tlaciare $titkov na skiimavky,
ktord poskytuje spolo¢nost Hologic, pre tla¢ ¢iarového koédu 1-D na stitok skiimavky. ID skiimavky
je jedinym tdajom pre tvar stitku skimavky. ID skimavky pouzité v tvare Stitku skiimavky je
odvodené z tidajov molekuldrneho ID na flasticke so vzorkou nastavenych v nastaveniach
Konfigurovat ¢iarové kédy. Stitok skimavky musi patrit k jednej z podporovanych symbolik
¢iarového kodu 1-D (Kod 128, Prekladané 2 z 5, Kod 39, Kéd 93, EAN/JAN-13, Codabar). Nesmu sa
pouZivat ziadne forméaty OCR ani &arové kédy 2-D. Dalsie informécie najdete v Casti , Konfigurovat
¢iarové kody” na strane 6.37. Informécie o obmedzeniach symboliky ¢iarovych kédov ndjdete v Casti
Tabulka 6.2, ,Obmedzenia stitkov skiimaviek na zédklade pouZitej symboliky ¢iarového kédu,” na
strane 6.36.

Poznamka: Ak vase laboratérium pouziva rovnaké ID flasticky so vzorkou na vygenerovanie
stitku ID sklicka a na vygenerovanie stitka ID skiimavky, pouzite na Stitok skimavky
obmedzenia $titka skli¢ka. Vzhladom na to, Ze tlacové plocha na Stitku sklicka je mensia
ako tlacova plocha na stitku skimavky, ID, ktoré je vhodné pre Stitok skiimavky, by
mobhlo byt prili§ dlhé na to, aby sa zmestilo na Stitok sklicka.

Tabulka 6.2 Obmedzenia Stitkov skiimaviek na zaklade pouzitej symboliky
¢iarového kodu

1-D kéd 128 Podporované si vietky tlagitelné znaky ASCII 128. Sirka ¢iarového kddu sa meni
s obsahom. Limit poétu znakov zavisi od kombinacie pismen a Gislic. Kombinovanie
skrati maximalnu dizku.

1-D prekladané 2z 5 Podporované st iba Cislice. Formatom je 5, 7, 9 alebo 11 znakov + 1 kontrolna Gislica.
1-D kod 93 I?odporované znaky sSUA-27,0-9, - + $/ % ,,medzera“
Sirka ciarového kddu sa meni s obsahom. Limit poctu znakov zavisi od kombinacie
pismen a Cislic.
1-D kdd 39 Fjodporované znaky sSUiA-2,0-9,- +$/ % ,,medzera“
Sirka Giarového kddu sa meni s obsahom. Limit poctu znakov zavisi od kombinacie
pismen a Gislic.
1-D Codabar Podporované znaky su0-9,:/+.-$

Znaky ABCD sa pouzivaju ako pociatoéné a koncové znaky.

1-D EAN/JAN-13 Podporované znaky su 0 — 9. Kéd musi mat' 13 Eislic.
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Navrhnut stitky skimaviek

Vyberte typ ciarového kédu 1-D, ktory sa
ma vytlaéit na skimavky

Ak format ¢iarového koédu vo

vasom zariadeni pouziva Stlaféenimvtlgéidla ploiit’ ulozite
kontrolné &islice, vyberte moznost novy tvar Stitka skdmavky. Ak
chcete vytladit’ 8titok skumavky

Vyzadovat kontrolné Cislice.
ako test nového tvaru, tvar sa
musi najprv ulozit.

Ak chcete vytladit’ Stitok skumavky
Stlagenim tlagidla Zrusit sa bez ako test nového tvaru, stlacte

uloZenia vratite na obrazovku Zrudit Tlagit tladidlo Vytlaé€it’. Aby bolo mozné
- - tladiarfiou Stitkov na skiumavky

Moznosti spravcu.

tlacit, musi byt zapnuta.
Obrazok 6-53 Navrhnut stitok skiumavky

Vyberte typ ciarového kédu 1-D, ktory sa mé vytlacit na Stitok skimavky. Stlacenim tlac¢idla Ulozit
uloZite vyber.

7y wm

Konfigurovat ¢iarové koédy

Konfigurovat
Ciarové kody

11

Obrazok 6-54 Tlacidlo Konfigurovat ¢iarové kédy

Ked je na procesore aktivovany spracovatelsky retazec, procesor ThinPrep Genesis porovnava tudaje
ID na flastic¢ke so vzorkou so stitkom sklicka a/alebo stitkom skiimavky. MoZnostou Konfigurovat
¢iarové kody sa urcuje, akymi spésobmi bude procesor porovnavat tidaje ID. Procesor pouziva
tidaje, ktoré prevadzkovatel uz zadal na obrazovkéch Stitky na skli¢ka a/alebo Stitky na skiimavky,
ak tam boli zadané tidaje. Pozrite si ¢asti ,,étitky na sklicka” na strane 6.26 a ,,étitky na skamavky” na
strane 6.36. A operator zada dalSie konfigura¢né tidaje v moZznosti Konfigurovat ¢iarové kody.
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Moznost Konfigurovat ¢iarové kédy zahfiia sériu otdzok o tom, ako sa oznacuju flasticky so
vzorkami pri priprave flastic¢iek na spracovanie, sériu otdzok o tom, ako sa oznacuje sklicko,
a sériu otdzok o tom, ako sa oznacuje skimavka vo vasom laboratériu.

Pri pouzivani systému ThinPrep Genesis procesora, tlaciarne stitkov na sklicka a/alebo tlaciarne
stitkov na skiimavky je potrebné zadat nastavenia v nasledujicich moZznostiach spravcu:
Konfigurovat ¢iarové kédy, Stitky na sklicka, Stitky na skiimavky, Tladiaret: stitkov na sklicka je zap.,
Tlaciaren titkov na skiamavky je zap.

Ak chcete pouZit funkciu spracovatelského retazca na procesore ThinPrep Genesis bez volitelnej
tlaciarne Stitkov na sklicka aj bez volitelnej tlaciarne Stitkov na skiimavky, je potrebné nastavit idaje
v moznosti Konfigurovat ¢iarové kody.

Poznamka: Nastavenia v ¢asti Konfigurovat ¢iarové kody vyZaduju, aby sa ¢ast udajov v ID
pouzitom na flasticke so vzorkou pouzila aj na Stitku sklicka a/alebo na Stitku
skimavky. ID na flasticke so vzorkou mo6ze byt rovnaké ako ID pouZité na sklicku
a/alebo skumavke.

Ak vase laboratérium nepouziva funkciu spracovatelského retazca, nie je potrebné konfigurovat
Ciarové kody.

Konfiguracia ID 15.11.20215:27

Konfigurovat ciarové kody

Nakonfigurujte procesor tak, KOnhEUrovat D T ticky 7
aby rozpoznaval ID flasticCiek

pouzivanych vo vaSom laboratériu. ' m

Nakonfigurujte procesor tak, aby Konfigurovat ID sklitka 7’
rozpoznaval ID skli¢ok pouzivanych

vo vasom laboratoriu. , m

Nakonfigurujte procesor tak, Konfigurovaf ID skdmavky
aby rozpoznaval ID skiumaviek
pouzivanych vo vasom laboratériu.

Stlacte tlacidlo Upravit,
ak chcete nastavit’ alebo
upravit konfiguraciu ID

— flastiCiek, ID sklicok
alebo ID skumaviek.
Najprv nakonfigurujte 1D
flasticky.

Stlaenim tlacidla Spat’
sa vratite na obrazovku
MozZnosti spravcu.

Obrazok 6-55 Konfiguracia ID pri konfiguracii ¢iarovych kédov

ID flasticky, ID sklicka a ID skiimavky sa konfiguruji v osobitnych ¢astiach. V kazdej z tychto casti je
potrebné zadat idaje ID. Kazd4 cast konci obrazovkou s tla¢idlom Skisobna konfiguracia, ktoré
umoziiuje naskenovat vzorové stitky z flasticky, sklicka alebo skimavky, aby sa skontrolovalo,

¢i je procesor ThinPrep Genesis nakonfigurovany na ¢itanie titkov s ID pouZivanych vo

vasom laboratériu.
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Na procesore ThinPrep Genesis je ticelom zobrazeni na obrazovke previest operatora sekvenciou
krokov pri konfiguracii vSetkych tdajov ¢iarového kédu. Sekvencia krokov je odli$na, ak sa pouziva
tlaciaren Stitkov na sklicka a/alebo tlaciaren stitkov na skiimavky. Sekvencia krokov je odlisnd aj
vtedy, ak ID sklicok a/alebo ID skiimaviek st tiplne rovnaké ako ID flasticky. NiZSie je opisany
kazdy z krokov a potom nasleduje iplnd sekvencia krokov na konfiguraciu ID flasticky, ID skli¢ka
a ID skamavky.

Vyber typov identifikaénych &iarovych kédov

V moZnosti Konfigurovat ¢iarové kédy st kroky pri vybere typu ID rovnaké pri opise ID flasticiek,
ID skli¢ok alebo ID skiimaviek. Vybrat mozno jeden typ alebo moZe ist o lubovolni kombindciu
typov ¢iarovych kédov a formatov OCR podporovanych procesorom ThinPrep Genesis.

Konfigurovat ID ffasticky ~ 15.11.20219:29 Konfigurovat ID ffasticky ~ 15.11.20219:29 Konfigurovat ID flasticky  15. 11. 2021 9:29
Zadajte typ ID vzorky Zadajte typ(y) 1-D pre ID vzorky Zadajte typ(y) 2-D pre ID vzorky

@ 1-Dalebo 2-D iarovy kéd Vsetky typy clarovych Vaetky typy ciarovych

Kod 39 Kéd 93 QR kéd

Koéd 128 Int2z5

Codabar EAN/JAN-13

VyZadovat kontrolné &islice

Vyberte typ(-y) ID, ktoré vase V pripade ¢iarovych kédov 1-D V pripade €iarovych kédov 2-D
laboratérium pouZiva na vyberte jeden alebo viac typov vyberte jeden alebo obidva typy
frastickach so vzorkami, Ciarovych kodov 1-D, ktoré vase Ciarovych kddov 2-D, ktoré vase
sklickach alebo skumavkach. laboratérium pouziva na laboratérium pouziva na
Pokracujte stlaéenim frastickach so vzorkami, frastickach so vzorkami
tla¢idla Dale;j. skli¢kach alebo skumavkach. alebo sklickach.

Pokracujte stlaéenim Pokracujte stladenim

tla¢idla Dale;j. tla¢idla Dale;j.

V tomto priklade su zobrazené moznosti ID flastiCky pre laboratérium, ktoré pouziva jeden Ciarovy kod pre
ID cytolégie a molekularne ID.

Obrazok 6-56 Konfiguracia ¢iarovych kédov - vyber typov ID
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Vyber typov ID je rovnaky bez ohladu na to, ¢i ma flasticka jeden ¢iarovy kéd pre ID cytolégie a
molekularne ID, alebo nie. Opis ID flasticky je ,ID vzorky”, ,ID cytolégie” alebo ,Molekuldrne ID”.

Vyber typov ID skli¢ok je podobny a zahffia formaty OCR a Nie zobrazova¢ OCR.
Vyber typov ID skiimavky je podobny a nezahftia moZnosti ¢iarového kédu 2-D.

Ak si ID flasticky vyZaduje kontrolné ¢islice, potom ID sklicka a ID skiimavky musia tiez vyzadovat
kontrolné ¢islice. Ak sa v ID flasticky nepouzivaja kontrolné ¢islice, potom ani na ID sklicka a ID
skimavky nesmu byt pouZité kontrolné cislice.

Jedinec¢né charakteristiky ID flasticky
Kroky, ktorym sa identifikuji jedinecné charakteristiky v ID Stitku flasticky, st rovnaké pri opise ID
vzorky, ID cytolégie alebo molekularneho ID.

Tieto charakteristiky st kritérid, pomocou ktorych procesor ThinPrep Genesis urcuje, ¢i ID flasticky
naskenované alebo zadané pocas spracovania je v spravnom formdte. Ak sa pri spracovavani
vzorky pristrojom vloZi ID s inymi charakteristikami, operdtorovi sa zobrazi oranzova sprava
,heocakavané ID”.

Nastavte ¢o najmenej alebo ¢o najviac jedine¢nych charakteristik potrebnych na spravne rozliSenie
informacii, ktoré chcete, aby procesor ThinPrep Genesis pouzival, od informdcii, ktoré nechcete, aby
procesor pouzival. Ak ID nezahffia Ziadne jedine¢né charakteristiky, pretoZe vo vaSom laboratériu
je prijatelna neobmedzena $kéla ID, pouZite charakteristiku s ndzvom ,Ziadne”.

Konfigurovat ID flasticky 6.1.2022 11:58

Zvolte vlastnosti Specifické pre ID . ; . . ) \ e e v .
vzorky flasticky Grafika zhruba znazorfiuje vzhlad a umiestnenie jedinecnej

charakteristiky v ID.

Dotykom pofa nalavo od nazvu charakteristiky ju vyberte alebo

zruste jej vyber.

Sierdlnie Ked je vybrana charakteristika, zobrazi sa tlacidlo Upravit’ ().
- Stlacenim tlacidla Upravit’ prejdete na podrobnosti tejto
Pevna dizka charakteristiky a mézete ich upravit.

SEERENEE Pod nazvom charakteristiky sa zobrazi zhrnutie podrobnosti.

>

4

[
[
[

Pociato¢né znaky
3

Koncové znaky

. Po zmene charakteristik alebo pre pokracovanie z tejto
obrazovky bez vykonania zmien stlaéte tlagidlo Dalej.

V tomto priklade je zobrazené ID vzorky. Tieto pokyny su rovnaké pre ID cytolégie a molekularne ID.

Obrazok 6-57 Konfiguracia €iarovych kédov - vyber jedineénych charakteristik
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Vyber jedine¢nych charakteristik v ID flasticky je rovnaky bez ohladu na to, ¢i ma flasticka jeden
¢iarovy kod pre ID cytolégie a molekuldrne ID, alebo nie. Opis ID flasticky je ,,ID vzorky”,

,ID cytologie” alebo ,Molekuldrne ID”.

Tabulka 6.3 Jedine¢né charakteristiky v ID fl'asti¢iek, priklady

Charakteristika

Priklady ID frasticky

Pevna dizka

Ak maju ID flastiCky vzdy rovnaky poc“:e,t znakov,
zvazte poutitie charakteristiky Pevna dizka.

123456789

223456789

323456789

Tieto ID maju vzdy 9 znakov. Zvazte nastavenie
charakteristiky Pevna dizka na 9.

Segment ID

Ak maju ID flastiCky vzdy rovnaké znaky v strede
ID, zvazte pouzitie charakteristiky Segment ID.

ABC-1234-DEF
GHI-1234-JKL
MNO-1234-PQR

Udaje medzi spojovnikmi st v tychto ID vZdy rovnaké.
Zvazte nastavenie charakteristiky Segment ID, ktora
zacCina znakom ,-“ a kon€i znakom ,-“.

Pociatoéné znaky

Ak ID flasticky zacinaju vzdy rovnakymi znakmi,
zvazte pouzitie charakteristiky PoCiato¢né znaky.

LAB123456
LABABCDEFGH
LAB-A1b2C3d4

V&etky tieto ID zalinaju rovnakymi 3 znakmi. Zvazte
nastavenie ,LAB“ ako charakteristiky Po€iato€né
znaky. Pripadne sa méZe pouzit’ aj charakteristika
Segment ID z pozicie 1 po poziciu 3.

Koncové znaky

Ak ID frasticky koncia vzdy rovnakymi znakmi,
zvazte pouzitie charakteristiky Koncové znaky.

123456789
23456789
3456789

Tieto ID maju réznu dizku. Zvazte nastavenie &islic
,789“ ako charakteristiky Koncové znaky.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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Ziadne - tito moZnost pouZite, ak nie je ni¢, ¢o majii vietky ID flastic¢iek spolo¢né.

1. Dotykom pola nalavo od ndzvu charakteristiky ju vyberte.
2. Pokracujte stlacenim tlacidla Dalej.

Pevna dizka - ak ID na ktorejkolvek flagtitke ma vzdy rovnaky pocet znakov, zvézte pouZitie pevnej
dlzky ako jedinecnej charakteristiky v konfigura¢nych tidajoch ¢iarového kédu. Pevna dlzka musi
byt 5 az 64 znakov.

1. Dotykom pola nalavo od ndzvu charakteristiky ju vyberte.

Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tlac¢idla Upravit.
Dotykom prézdneho pola otvorte kldvesnicu.

Pomocou klavesnice zadajte pocet znakov do pola dizky ID.
Stla¢enim tlacidla Hotovo klavesnicu zatvorite.

Dizku ID uloZite stla¢enim tla¢idla Ulozit.

ANl N

Segment ID — ak ma ID na ktorejkolvek flasticke ¢ast ID, ktora je vZdy rovnakd, zvazte pouZitie tohto
segmentu ID ako jedinecnej charakteristiky v konfigura¢nych tidajoch ¢iarového kédu.

Ak je jedine¢ny segment vzdy na zaciatku alebo vzdy na konci ID na flasticke, moZe byt
jednoduchsie pouZit zaciato¢né znaky alebo koncové znaky ako jedine¢nu charakteristiku,
ale charakteristiku Segment ID pouZit moZno.

Ak ID flasti¢iek maju segment, ktory je vZdy rovnaky, a ID flasti¢iek maju vzdy pevna dizku,
zvazte pouZitie bud charakteristiky Segment ID, alebo Pevna dlZka, ale nie obidvoch.

1. Dotykom pola nalavo od nazvu charakteristiky ju vyberte.

2. Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tlacidla Upravit.

3. Uvedte, kde sa v ID nachddza zaciatok jedine¢ného segmentu.
Ak sa zaciato¢ny bod nachadza v urcitej polohe v ID na flasticke, napriklad piaty znak, pouzite
nastavenie , Zacat na pozicii”.
A. Dotykom prézdneho pola otvorte klavesnicu.

B. Pomocou kldvesnice zadajte ¢islo, ktoré predstavuje polohu znaku, ktory je zac¢iatkom
jedine¢ného segmentu, napriklad ,5“ pre piaty znak.

Ak je zac¢iato¢ny bod jedine¢ného segmentu ID na flasticke urcity znak, dotykom trojuholnika

vedla polozky ,Zacat na pozicii” zobrazte moznost ,Zacat znakom”.

A. Dotykom nadzvu Zacat znakom ho vyberte.

B. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.

C. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa zac¢ina jedinecny segment ID. Tento znak sa
povazuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa jedine¢ny segment ID flasticky
pouziva v inych ¢astiach nastaveni konfigurdcie ¢iarovych kédov.
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4. Uvedte, kde sa v ID na flasticke nachddza koniec jedine¢ného segmentu.
Ak je koncovy bod jedine¢ného segmentu ID na flasticke vzdy rovnaky pocet znakov od
za&iatoéného bodu jedine¢ného segmentu, pouzite pole ,Dizka segmentu”.
A. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.
B. Pomocou kldvesnice zadajte ¢islo, ktoré predstavuje polohu, ktord je koncom jedine¢ného
segmentu ID, napriklad ,7” pre siedmy znak od zaciatku segmentu.

Ak je koncovy bod jedine¢ného segmentu ID na flasticke ur¢ity znak, dotykom trojuholnika
vedla polozky ,DlZka segmentu” zobrazte moznost , Skon¢it znakom”.
A. Dotykom nazvu Skon¢it znakom ho vyberte.

B. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.

C. Pomocou kldvesnice zadajte znak, ktorym sa kon¢i jedine¢ny segment ID. Tento znak sa
povaZuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa jedine¢ny segment ID flasticky
pouZiva v inych ¢astiach nastaveni konfiguracie ¢iarovych kédov.

5. Stla¢enim tla¢idla Hotovo kldvesnicu zatvorite.
6. Stlacenim tlac¢idla Ulozit uloZite ddaje.

Pociato¢né znaky — ak ID na flasticke alebo jedine¢ny segment ID flasticky zac¢ina vzdy rovnakym(-i)
znakom(-mi), zvazte pouZzitie pociato¢nych znakov ako jedine¢nej charakteristiky v konfigura¢nych
udajoch ¢iarového kédu.

1. Dotykom pola nalavo od nazvu charakteristiky ju vyberte.

2. Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tlacidla Upravit.

3. Dotykom pola ,Pociato¢né znaky” otvorte klavesnicu.

4. Pomocou kldvesnice zadajte znak alebo znaky, ktoré st vZdy na zaciatku ID alebo na
zaciatku jedine¢ného segmentu ID flasticky.

5. Stlacenim tlac¢idla Hotovo kldvesnicu zatvorite.

6. Stlacenim tlacidla Ulozit uloZite tidaje o pociato¢nych znakoch.

Koncové znaky — ak ID na flasticke alebo jedine¢ny segment ID flasti¢ky konéi vZdy rovnakym(-i)
znakom(-mi), zvaZte pouzitie koncovych znakov ako jedine¢nej charakteristiky v konfiguracnych
udajoch ¢iarového kodu.

1. Dotykom pola nalavo od ndzvu charakteristiky ju vyberte.

Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tlacidla Upravit.

Dotykom pola ,Koncové znaky” otvorte kldvesnicu.

Pomocou klavesnice zadajte znak alebo znaky, ktoré st vZdy na konci ID alebo na konci
jedine¢ného segmentu ID flasticky.

Stlacenim tlacidla Hotovo klavesnicu zatvorite.

Stla¢enim tlacidla Ulozit uloZite iidaje o pociato¢nych znakoch.

LN

AR
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Ako vyzera ID skli¢ka alebo ID skumavky

Tieto charakteristiky st kritéria, pomocou ktorych procesor ThinPrep Genesis urcuje, ¢i ID sklicka
alebo ID skiimavky naskenované alebo zadané pocas spracovania je v spravnom formate. Ak sa pri
spracovavani vzorky pristrojom vlozi ID s inymi charakteristikami, operatorovi sa zobrazi oranZova
sprava ,neocakavané ID”. Tieto charakteristiky sa uplatriuji na ID skiimaviek a ID skli¢ok, ktoré

st vo formate ¢iarového kédu 1-D. Tieto charakteristiky sa uplatiiuja aj na ID skli¢ok, ktoré st vo
formate ciarového kédu 2-D. NepouZivajte tieto charakteristiky pri Stitkoch skli¢ok vo forméte OCR.

PouZite tolko poli, kolko je potrebnych na to, aby ste spravne opisali sposoby, akymi sa ID sklicka
alebo ID skimavky 1isi od ID flasticky. Ak je ID sklicka rovnaké ako ID na flasticke alebo ak je ID
skimavky rovnaké ako ID na flasticke, tento krok nie je v sekvencii krokov.

Kroky, ktoré opisuju vztah ID skli¢ok alebo ID sktimaviek k ID stitkov flasti¢iek, st rovnaké pri opise
ID skli¢ok alebo ID skiimaviek.

Tabul'ka 6.4 Ako vyzera ID, priklady

Priklady ID sklicka

Priklady D flasticky Tieto pokyny platia aj pre ID skimaviek.

Segment ID
12-34-56789 34-567
12-34-ABCDEF 34-ABC

Segment znakov v strede ID flasti¢ky je rovnaky
ako celé ID sklicka. Zvazte nastavenie
charakteristiky Segment ID po¢nuc znakom ,-“.

Nahradit znaky

12-34-56789 12-ABC-56789
12-AB-98765 12-ABC-98765

Znaky v ID frasticky sa v ID skli¢ka nahradia.
Zvazte pouzitie charakteristiky Nahradit’ znaky
pocnuc poziciou 3 a konciac znakom ,-*.

Viozit’ znaky

12-34-56789 12312-34-56789
5678ABC 1235678ABC

ID skli¢ka sa vytvori pridanim rovnakych znakov
na zaciatok ID flasticky. Zvazte nastavenie
charakteristiky Vlozit’' znaky na pridanie znakov,
ktorymi sa vzdy kon¢i ID snimky. V tomto
priklade sa ID skli¢ka vytvori vloZzenim znakov
,123“ do ID flasticky.

6.44 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™



POUZIVATELSKE ROZHRANIE 6

Tabulka 6.4 Ako vyzera ID, priklady

Priklady ID sklicka

Priklady ID flaSticky Tieto pokyny platia aj pre ID skiimaviek.

Pripojit znaky

12-34-56789 12-34-56789123
5678ABC 5678ABC123

ID skli¢ka sa vytvori pridanim rovnakych znakov
na koniec ID flastiCky. Zvazte nastavenie
charakteristiky Pripojit’ znaky na pridanie
znakov, ktorymi sa vzdy kon¢i ID sklicka.

V tomto priklade sa ID sklicka vytvori
pripojenim znakov ,123“ k ID flastiCky.

Segment ID - ak je ID sklicka castou ID cytoldgie flasticky, pouZite moznost ,Segment ID“. Ak je ID
skimavky ¢astou molekuldrneho ID flasti¢cky, pouzite moznost ,Segment ID”.

1. Dotykom pola nalavo od ndzvu ho vyberte.

2. Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tlacidla Upravit.

3. Uvedte, kde sa v ID flasticky zacina segment, ktory je pouzity na ID sklicka (alebo ID
skimavky).
Ak sa zaciato¢ny bod nachddza v urcitej polohe v ID na flasticke, napriklad piaty znak, pouZite
nastavenie , Zacat na pozicii”.
A. Dotykom prazdneho pola otvorte kldvesnicu.
B. Pomocou klavesnice zadajte cislo, ktoré predstavuje polohu znaku, ktory je zaciatkom

jedine¢ného segmentu, napriklad ,5” pre piaty znak.

Ak je zaciatocny bod segmentu ID na flasticke urcity znak, dotykom trojuholnika vedla polozky
,Zacat na pozicii” zobrazte pole ,, Zacat znakom”.
A. Dotykom ndzvu Zacat znakom ho vyberte.

B. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.

C. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa zac¢ina jedine¢ny segment ID. Tento znak sa
povaZzuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa jedine¢ny segment ID flasticky
pouZiva v inych ¢astiach nastaveni konfiguracie ¢iarovych kédov.

D. Stlaéenim tlacidla Hotovo kldvesnicu zatvorite.

4. Uvedte, kde v ID flasticky kon¢i segment, ktory je pouzity na ID sklicka.
Ak je koncovy bod segmentu ID na flasticke vZdy rovnaky pocet znakov od zaciato¢ného bodu
segmentu, pouZite pole ,DiZka segmentu”.
A. Dotykom prézdneho pola otvorte klavesnicu.

B. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa kon¢i jedine¢ny segment ID.
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Ak je koncovy bod segmentu ID na flasticke urcity znak, dotykom trojuholnika vedla polozky
,Dlzka segmentu” zob}razte pole ,,Skonc¢it znakom”.
A. Dotykom nazvu Dlzka segmentu ho vyberte.

B. Dotykom prézdneho pola otvorte klavesnicu.

C. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa kon¢i jedine¢ny segment ID. Tento znak sa
povaZzuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa jedine¢ny segment ID flasticky
pouZiva v inych castiach nastaveni konfigurdcie ¢iarovych kédov.

D. Stla¢enim tlacidla Hotovo kldvesnicu zatvorite.
5. Stla¢enim tlac¢idla Ulozit uloZite udaje.

Nahradit znaky - ak je rozdiel medzi ID skli¢ka a ID cytoldgie na flasticke so vzorkou taky, Ze
niektoré znaky v ID flasticky sti nahradené, pouZite moznost , Nahradit znaky”. Ak je rozdiel medzi
ID skiimavky a molekularnym ID na flasticke so vzorkou taky, Ze niektoré znaky v ID flasticky su
nahradené, pouzite moznost , Nahradit znaky”.

1. Dotykom pola nalavo od ndzvu ho vyberte.

2. Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tlacidla Upravit.

3. Dotykom pola ,Znaky na nahradenie” otvorte klavesnicu.

4. Pomocou klavesnice zadajte znaky v ID flasticky, ktoré st nahradené v ID sklicka (alebo ID
skumavky).

5. Dotknite sa pola ,,Nové znaky” a pomocou kldvesnice zadajte znaky, ktoré sa v ID flasticky
(alebo ID skiimavky), ¢im sa nahradia znaky v ID flasticky.

6. Stlacenim tlacidla Hotovo kldvesnicu zatvorite.

7. Stlacenim tlacidla Ulozit uloZite tdaje o pociato¢nych alebo vloZenych znakoch.

Vlozit znaky - ak je ID sklicka ID cytolégie na flasticke so vzorkou s pridanymi znakmi na zaciatku
ID cytoldgie na flasticke so vzorkou, pouzite moznost , Vlozit znaky”. Ak je ID skiimavky
molekuldrne ID na flasticke so vzorkou s pridanymi znakmi na zaciatku molekularneho ID na
flasticke so vzorkou, pouzite moznost , Vlozit znaky”.

1. Dotykom pola nalavo od ndzvu ho vyberte.

Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tlacidla Upravit.

Dotykom pola ,Pociato¢né znaky” otvorte klavesnicu.

Pomocou klavesnice zadajte znak alebo znaky, ktoré st vzdy na zaciatku ID sklicka.
Stla¢enim tlacidla Hotovo klavesnicu zatvorite.

Stlac¢enim tlacidla Ulozit uloZite iidaje o pociato¢nych alebo vloZenych znakoch.

SRS IR

Pripojit znaky — ak je ID sklicka ID cytolégie na flasticke so vzorkou s pridanymi znakmi na

konci ID cytolégie na flasticke so vzorkou, pouZzite moznost , Pripojit znaky”. Ak je ID skiamavky
molekuldrne ID na flasticke so vzorkou s pridanymi znakmi na konci molekuldrneho ID na flasticke
so vzorkou, pouZzite moznost , Pripojit znaky”.

1. Dotykom pola nalavo od ndzvu ho vyberte.
2. Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tla¢idla Upravit.

6.46 Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™



»

POUZIVATELSKE ROZHRANIE 6

Dotykom pola , Koncové znaky” otvorte kldvesnicu.

Pomocou klavesnice zadajte znak alebo znaky, ktoré st vZdy na konci ID sklicka (alebo ID
skumavky).

Stla¢enim tlacidla UlozZit uloZite iidaje o koncovych alebo pripojenych znakoch.

Ako sa ID fl'asticky zhoduje s ID sklicka alebo ID skiumavky

Ak laboratérium pouZziva funkciu spracovatelského retazca, ale nepouziva volitelnt tlaciaren stitkov
na sklicka alebo volitelnu tlaciaren Stitkov na skamavky, musi operéator zadat tdaje, ktoré opisuju,
v akom vztahu je ID flasticky k ID sklicka alebo v akom vztahu je ID flasticky k ID skimavky, aby
mal procesor k dispozicii urcité kritérid na kontrolu toho, ¢i st ID v spravnom formaéte.

1.

,Aka ¢ast ID flasticky bude zhodnd s ID sklicka?” alebo ,, Aké cast ID flasticky bude zhodné s ID

skiimavky?”

Celé ID - tito moznost pouZite, ak je celé ID flasticky sticastou ID sklicka alebo ID skimavky.

Dotykom pola nalavo od ndzvu ho vyberte.

Segment ID - tito moznost pouZite, ak je na ID sklicka alebo ID skiimavky pouzita len cast ID

flasticky.

A. Dotykom pola nalavo od ndzvu ho vyberte.

B. Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tlatidla Upravit. Udaje zadané v informéciach
Konfigurovat ID flasticky sa navrhuji ako segment ID flasticky, ktory sa zhoduje s ID sklicka
alebo sa zhoduje s ID skiimavky.

C. Ak chcete vykonat zmeny, dotknite sa tla¢idla Upravit.
D. Uvedte, kde sa v ID flasticky za¢ina segment, ktory je pouzity na ID sklicka alebo ID skiimavky.

Ak sa zaciato¢ny bod nachadza v urcitej polohe v ID na flasticke, napriklad piaty znak, pouzite
nastavenie , Zacat na pozicii”.
i. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.
ii. Pomocou klavesnice zadajte ¢islo, ktoré predstavuje polohu znaku, ktory je zaciatkom
jedine¢ného segmentu, napriklad ,5“ pre piaty znak.

Ak je zac¢iato¢ny bod segmentu ID na flasti¢ke urcity znak, dotykom trojuholnika vedla polozky
,Zacat na pozicii” zobrazte pole ,, Zacat znakom”.
i. Dotykom nadzvu Zacat znakom ho vyberte.

ii. Dotykom prazdneho pola otvorte kldvesnicu.

iii. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa zacina jedine¢ny segment ID. Tento znak sa
povaZzuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa jedine¢ny segment ID flasticky
pouziva v inych ¢astiach nastaveni konfigurdcie ¢iarovych kédov.

iv. Stlacenim tlacidla Hotovo klavesnicu zatvorite.
E. Uvedte, kde v ID flasticky konci segment, ktory je pouZity na ID sklicka (alebo ID skiimavky).

Ak je koncovy bod segmentu ID na flasticke vZdy rovnaky pocet znakov od zac¢iato¢ného bodu
segmentu, pouZzite pole ,Dlzka segmentu”.
i. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.

ii. Pomocou kldvesnice zadajte znak, ktorym sa zacina jedinecny segment ID.
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Ak je koncovy bod segmentu ID na flasticke urcity znak, dotykom trojuholnika vedla polozky
,Dlzka segmentu” zobrazte pole ,Skon¢it znakom”.
i. Dotykom nazvu Skon¢it znakom ho vyberte.

ii. Dotykom prézdneho pola otvorte klavesnicu.

iii. Pomocou kldvesnice zadajte znak, ktorym sa kon¢i jedine¢ny segment ID. Tento znak sa
povaZzuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa jedine¢ny segment ID flasticky
pouZiva v inych castiach nastaveni konfiguracie ¢iarovych kédov.

iv. Stlacenim tlacidla Hotovo kldvesnicu zatvorite.
E.  Stlacenim tlacidla Ulozit uloZite tidaje.

2., AKka cast ID sklicka bude zhodn4 s ID flasticky?” alebo ,, Aka cast ID skimavky bude
zhodna s ID flasticky?”
Celé ID - tuto moZznost pouZite, ak je celé ID sklicka alebo celé ID skiimavky stcastou ID
flasticky. Dotykom pola nalavo od ndzvu ho vyberte.
Segment ID - tito moZnost pouZite, ak je na ID flasticky pouZzitd len ast ID sklicka alebo ID
skiimavky.
A. Dotykom pola nalavo od ndzvu ho vyberte.

B. Ak chcete upravit podrobnosti, dotknite sa tla¢idla Upravit.
C. Uvedte, kde sa v ID sklicka alebo ID skiimavky zac¢ina segment, ktory sa zhoduje s ID flasticky.

Ak sa pociato¢ny bod nachédza v urcitej polohe v ID sklicka alebo ID skiimavky, napriklad piaty
znak, pouZite nastavenie ,Zacat na pozicii”.

i. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.

ii. Pomocou klavesnice zadajte cislo, ktoré predstavuje polohu znaku, ktory je zaciatkom

jedine¢ného segmentu, napriklad ,5” pre piaty znak.

Ak je pociato¢ny bod segmentu ID sklicka alebo ID skiimavky urcity znak, dotykom trojuholnika
vedla poloZky ,,Zacat na pozicii” zobrazte pole ,,Zacat znakom”.

i. Dotykom ndzvu Zacat znakom ho vyberte.

ii. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.

iii. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa zac¢ina jedine¢ny segment ID. Tento znak
sa povazuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa jedine¢ny segment ID sklicka
alebo ID skiimavky pouZiva v inych ¢astiach nastaveni konfiguracie ¢iarovych kédov.

iv. Stlacenim tlacidla Hotovo kldvesnicu zatvorite.

D. Uvedte, kde v ID sklicka alebo ID skimavky konéi segment, ktory je pouzity na ID flasticky.
Ak je koncovy bod segmentu ID vzdy rovnaky pocet znakov od pociatoéného bodu segmentu,

pouzite pole ,Dizka segmentu”.
i. Dotykom prazdneho pola otvorte klavesnicu.

ii. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa zacina jedine¢ny segment ID. KedZe procesor
bude kontrolovat, ¢i sa segment na ID skli¢ka alebo ID skiimavky zhoduje so segmentom
ID fladti¢ky, dizka tohto segmentu musi byt rovnaka ako segment ID flasticky.
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Ak je koncovy bod segmentu ID uréity znak, dotykom trojuholnika vedla polozky ,Dizka
segmentu” zobrazte pole ,Skon¢it znakom”.
i. Dotykom nazvu Skon¢it znakom ho vyberte.

ii. Dotykom prézdneho pola otvorte klavesnicu.

iii. Pomocou klavesnice zadajte znak, ktorym sa kon¢i jedine¢ny segment ID. Tento znak
sa povaZzuje za hranicu a tento znak nie je zahrnuty, ak sa jedine¢ny segment ID sklicka
alebo ID skiimavky pouZziva v inych ¢astiach nastaveni konfiguracie ¢iarovych kédov.

iv. Stlacenim tlacidla Hotovo kldvesnicu zatvorite.
3. Stlac¢enim tlac¢idla Ulozit uloZite udaje.

Kontrola a uloZenie konfiguracie

Sekvencia krokov na konfigurédciu ID flasti¢cky, na konfiguraciu ID sklicka a na konfiguraciu ID
skimavky sa kon¢i obrazovkou ,Skontrolujte a uloZte konfiguraciu”. Pomocou tlacidla SkiSobna
konfiguracia otestujte, ¢i je konfiguracia na procesore ThinPrep Genesis pre ID flasticky, ID sklicka
alebo ID skdmavky sprdvna pre flasticky, sklicka alebo skiimavky pouZivané vo vasom laboratériu.

1. Stlacte tlacidlo SkSobna konfiguracia a skener na procesore za¢ne blikat cervenym svetlom,
¢o znamend, Ze je pripraveny skisobne naskenovat ID flasticky.

2. Otvorte dvere procesora a naskenujte pozadovany stitok s ID alebo ru¢ne zadajte ID
pomocou klavesnice.

e Akje v pripade sekvencie Konfigurovat ID flasticky konfigurdcia nastavend na ocakavanie
jedného ID pre ID cytolégie flasticky a druhého ID pre molekularne ID flasticky, naskenujte
alebo zadajte kazdé z tychto dvoch ID.

e Ak pri sekvencii Konfigurovat ID sklicka chcete zobrazit nahlad ID sklicka, naskenujte alebo
rucne zadajte ID cytolégie flasticky alebo ID vzorky. Ak je ID flasticky vo formate
nakonfigurovanom na procesore, vedla ID sa na obrazovke zobrazi zelena znacka
zaciarknutia. V poli ID sklicka na obrazovke sa zobrazi ndhlad ID sklicka.

Ak je konfigurdcia nastavend na pouzivanie tlaciarne stitkov na sklicka (sklicko eSte nie je
potlacené), na obrazovke Skiisobna konfiguracia je tlac¢idlo Tlacit. Ked je tlaciaret stitkov na
sklicka pripravena a su v nej vlozené sklicka, stlacenim tlacidla Tlacift vytlacte priklad ID na
sklicko podla konfiguracie.

Stlacenim tlacidla Zatvorit sa vratite na obrazovku Konfigurovat ID sklicka.

e Ak pri sekvencii Konfigurovat ID skimavky chcete zobrazit nahlad ID skdmavky,
naskenujte alebo ru¢ne zadajte molekuldrne ID flasti¢ky alebo ID vzorky. Ak je ID flasticky
vo forméte nakonfigurovanom na procesore, vedla ID sa na obrazovke zobrazi zelenad
znacka zaciarknutia. V poli ID skiimavky na obrazovke sa zobrazi ndhlad ID skimavky.
Ak je konfiguracia nastavena na pouzivanie tlaciarne stitkov na skiimavky (skiimavka este
nie je potlacend), na obrazovke Skisobna konfiguracia je tlac¢idlo Tlaéit. Ked je tlaciaren
stitkov na skiimavky pripravena, stlacenim tlacidla Tlacit vytlacte priklad ID na skiimavku
podla konfiguracie.

Stlacenim tlac¢idla Zatvorit sa vratite na obrazovku Konfigurovat ID skamavky.
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3. Ak konfiguracia na procesore teraz zodpoveda vasmu laboratériu, uloZte konfiguraciu
stla¢enim tlacidla Ulozit.
Ak konfigurécia nebola na procesore spravne nastavend alebo ak je zadané nespravne ID, po
naskenovani alebo zadani ID flasticky sa zobrazi oranzové upozornenie ,Neocakavané ID”.
Pomocou tlacidla Spat prejdite na obrazovku a opravte konfiguraciu alebo zadajte ID zo
spravnej flasticky.

Konfiguracia ID fl'asti¢ky
V krokoch v ¢asti Konfigurovat ID flasticky operator zada tdaje opisujtice ID pouZité na titkoch
flasticiek. Procesor tieto tidaje uklada a pouZiva ich pocas spracovania a v spravach.

Ak laboratérium na flasticke so vzorkou pouZiva jeden stitok s ¢iarovym kédom, v rdmci sekvencie
krokov na konfiguraciu ID flasticky sa pouziva vyraz ,ID vzorky”.

Ak laboratérium pouZziva jeden stitok s ¢iarovym kédom na flasticke so vzorkou pre cytolégiu a iny
Stitok s ¢iarovym kédom na flasticke so vzorkou na testovanie zo skiimavky, v rdmci sekvencie
krokov na konfiguraciu ID flasticky sa pouzivajui vyrazy ,ID cytolégie” a ,Molekularne ID”.
Procesor vyzve pouZivatela, aby nakonfiguroval ID flasticky pre kazdy druh ID flasticky, ktoré bude
procesor pouZzivat.

1. Stlacte tlacidlo Upravit v casti Konfigurovat ID flasticky.

Konfigurovat ID ffasticky ~ 15.11.20219:28

Ma flasticka samostatny Ciarovy kod i
Vyberte moznost Nie, ak ffastiCka pre cytologické a molekularne ID? Vyberte moznost Ano, ak
nem4 len jeden Ciarovy kéd na ffastiCka pouziva jeden Ciarovy

identifikaciu cytologického aj “ ¢ i kod na identifikaciu cytologického
molekularneho vysetrenia. aj molekularneho vysetrenia.

,Nie“ znamena, ze flastiCka ma
jeden Ciarovy kod na identifikaciu
cytologického vySetrenia a iny
Ciarovy kdd na identifikaciu
molekularneho vysetrenia.

Pokraéuite stlagenim
tlacidla Dalej.

Obrazok 6-58 Konfiguracia ID flasticky
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2. Vyberte odpoved Nie alebo Ano na otazku ,Ma flasticka samostatny ¢iarovy kéd pre
cytologické a molekularne TD?” Stladte tla¢idlo Dalej.
Ak flasticky, ktoré sa budu spracovavat na procesore ThinPrep Genesis, majt vzdy len jeden
stitok ID s ¢iarovym kédom, v zobrazeniach na obrazovkach a v spravach sa ID flasticky
oznatuje ako ,,ID vzorky”. Dal§im krokom pri konfiguracii ID flasti¢ky je zadanie tidajov o
type(-och) ¢iarového kédu pouzitého na ID vzorky na flasticke.

Ak flasticky, ktoré sa budu spracovévat na procesore ThinPrep Genesis, maji vzdy jeden
stitok ID s ¢iarovym kédom pre cytoldgiu a iny Stitok ID s ¢iarovym kédom pre molekularne
testovanie, v zobrazeniach na obrazovkéch a v spravach sa ID flasti¢ky pre cytoloégiu oznacuje
ako ,ID cytologie” a ID flasticky pre molekularne testovanie ako ,Molekularne ID*. Dalsim
krokom pri konfiguracii ID flasticky je zadanie idajov o type(-och) ¢iarového kédu pouzitého
na ID cytolégie na flasticke, za ¢im nasleduje zadanie tidajov o molekuldrnom ID na flasticke.

3. Vyberte typy ¢iarovych kédov, ktoré sa pouZivaji na stitkoch flastic¢iek vo vasom laboratériu.
Pozrite si , Vyber typov identifika¢nych ¢iarovych kédov” na strane 6.39. Stlacte tlacidlo Dalej.

4. Vyberte jednu alebo viac charakteristik, ktoré su jedinetné pre ID flasticky. Pozrite si
,Jedinecné charakteristiky ID flasticky” na strane 6.40. Stlacte tlacidlo Dalej.

5. Skontrolujte konfiguraciu. Ak chcete otestovat konfiguraciu, stlacte tlac¢idlo Skisobna
konfiguracia. Pozrite si , Kontrola a uloZenie konfigurdcie” na strane 6.49. Stla¢enim tlacidla
Ulozit uloZte konfiguraciu flasticky.

Ak vase laboratérium pouZiva jeden ¢iarovy kod pre ID cytolégie na flastickach a iny ¢iarovy

kod pre molekuldrne ID na flasti¢kach, opakuji sa kroky 3 — 5 vysSie. Najprv sa nakonfiguruja

nastavenia pre ID cytolégie a potom sa nakonfiguruji nastavenia pre Molekularne ID.

Konfiguracia ID sklicka

Procesor ThinPrep Genesis je moZzné nakonfigurovat tak, aby sa skontrolovalo, ¢i je ID sklicka
zaloZené na ID na flasticke so vzorkou. Vztah medzi ID skli¢ka a ID na flasti¢ke mozno prisposobit
postupom pouZivanym vo vasom laboratériu. Cast ID sklicka musi pochadzat z ID na flagticke so
vzorkou a ID sklicka moZze byt identické s ID na flasticke so vzorkou. Konfiguraciu ID skli¢ka na
procesore nastavte a uloZte pomocou funkcie Konfigurovat ID sklicka.

1. Stlatte tla¢idlo Upravit ([ ]) v &asti Konfigurovat ID flasti¢ky. Pozrite si obrazok 6-55.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™  6.51



6 > POUZIVATELSKE ROZHRANIE

Konfigurovat ID skli¢ka 15.11. 2021 9:46

Vyberte moZnost Nie, ak Vyberte moznost Ano, ak sa
tlagiaren Stitkov na sklicka ID sklicka netladi tladiarfiou
v systéme ThinPrep Genesis Je u giarovy kod Stitkov na sklicka v systéme
potlagi sklicko. vytladeny na sklicku? ThinPrep Genesis.

Vyberte moznost Nie, ak ID na Vyberte moznost Ano, ak ID
skli¢ku nie je rovnaké ako ID na skli¢ku je rovnaké ako ID
cytolégie na flastitke so vzorkou. I :g L?;;t;‘:: Iﬂd:;tlil;i Sl cytoldgie na flasticke so vzorkou.
' Format Ciarového kodu ID sklicka
a ID flasticky sa mozu lisit a stale

“ & A moZzu predstavovat rovnaké ID.
no
Pokradujte stlacenim
a rusi v 4 .
- tlacidla Dalej.

Obrazok 6-59 Konfiguracia ¢iarovych kédov - konfiguracia ID sklicka

2. Vyberte odpoved Nie alebo Ano na otazky: ,Je uz ¢iarovy kéd vytlaceny na sklicku?” a
,Je ID sklicka identické s ID cytoldgie flasticky?” Stlacte tlacidlo Dalej.

3. Akje ¢iarovy kéd uz vytla¢eny na sklicku, dalsim krokom je zadanie tidajov o formate ID
sklicka. Pozrite si , Vyber typov identifika¢nych ¢iarovych kédov” na strane 6.39. Stlacte
tlacidlo Dalej.

Ak je ID sklicka identické s ID cytoldgie flasticky, dalsim krokom je kontrola konfigurécie
(krok 5).

Ak ciarovy kod este nie je vytlaceny na sklicku, systém ThinPrep Genesis pouzije typ ID sklicka
z idajov o tvare uloZenych na procesore. Pozrite si ,Stitky na sklicka” na strane 6.26.

4. Ak ID sklicka nie je identické s ID cytoldgie na flasticke so vzorkou, opiste, ako sa ID sklicka a ID
flasticky liSia.
Ak ¢iarovy kod este nie je vytlaceny na sklicku, pozrite si ¢ast ,, Ako vyzerd ID sklicka alebo ID
skimavky” na strane 6.44.
Ak ¢iarovy kéd uz je vytlaceny na sklicku, pozrite si ¢ast ,,Ako sa ID flasticky zhoduje s ID
sklicka alebo ID skiimavky” na strane 6.47.
Stlacte tlacidlo Dalej.

5. Skontrolujte konfiguraciu. Ak chcete otestovat konfiguraciu, stlacte tlac¢idlo SkiSobna

konfiguracia. Pozrite si , Kontrola a uloZenie konfigurdcie” na strane 6.49. Stlacenim tlacidla
Ulozit uloZte konfiguraciu ID sklicka.
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Procesor ThinPrep Genesis je mozné nakonfigurovat tak, aby sa skontrolovalo, ¢i je ID skimavky
zaloZené na ID na flasticke so vzorkou. Vztah medzi ID skimavky a ID na flasticke moZzno
prisposobit postupom pouzivanym vo vasom laboratériu. Cast ID skiimavky musi pochadzat z ID
na flasticke so vzorkou a ID skidmavky moze byt identické s ID na flasticke so vzorkou. Konfigurdciu
ID skiimavky na procesore nastavte a uloZte pomocou funkcie Konfigurovat ID skiimavky.

1. Stlacte tlatidlo Upravit ([ 2 ]) v ¢asti Konfigurovat ID skiimavky. Pozrite si obrazok 6-55.

Vyberte moznost Nie, ak
tlaciaren Stitkov na skumavky
v systéme ThinPrep Genesis
potladi skimavku.

Vyberte moznost Nie, ak ID na
skumavke nie je rovnaké ako
molekularne ID na ffasticke

so vzorkou.

Konfigurovat ID skiimavky 15.11.2021 10:02

Je uz Ciarovy kéd
vytlaceny na skimavke?

Je ID skumavky
identické s
molekularnym ID
flasticky?

Vyberte moznost Ano, ak sa ID
skumavky netlaci tlaciarfiou
Stitkov na skumavky v systéme
ThinPrep Genesis.

Vyberte moznost Ano, ak ID
na skimavke je rovnaké ako
molekularne ID na ffasticke
S0 vzorkou.

Format Ciarového kédu ID
skumavky a ID ffasticky sa
mozu lisit a stale mozu
predstavovat rovnakeé ID.

Pokrac":ujte stlacenim
tlacidla Dalej.

Obrazok 6-60 Konfiguracia ¢éiarovych kédov - konfiguracia ID skimavky

Vyberte odpoved Nie or Ano na otazky: ,Je uz ¢iarovy kéd vytlateny na skiimavke?” a ,Je ID

skimavky identické s molekuldrnym ID flasticky?” Stlacte tlacidlo Dalej.

Ak je ¢iarovy kéd uz vytlaceny na skiimavke, dalsSim krokom je zadanie iidajov o forméte ID

skimavky. Pozrite si ,,Vyber typov identifika¢nych ¢iarovych kédov” na strane 6.39. Stlacte

Ak ¢iarovy kod este nie je vytlaceny na skimavke, systém ThinPrep Genesis pouZije typ ID
skimavky z idajov o tvare uloZenych na procesore. Pozrite si ,Stitky na skimavky” na

2.

3.
tla¢idlo Dalej.
strane 6.36.

4.

Ak ID skimavky nie je identické s molekularnym ID na flasticke so vzorkou, opiste, ako sa ID

skimavky a ID flasticky liSia. Pozrite si ,,Ako vyzera ID sklicka alebo ID skiimavky” na

strane 6.44.
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Ak ¢iarovy kod este nie je vytlaeny na skimavke, pozrite si ¢ast ,, Ako vyzerd ID skli¢ka alebo
ID sktimavky” na strane 6.44.

Ak &iarovy kod uz je vytlaceny na skiimavke, pozrite si ¢ast ,Ako sa ID flasticky zhoduje s ID
sklicka alebo ID skimavky” na strane 6.47.

Stlacte tlagidlo Dalej.

5. Skontrolujte konfiguraciu. Ak chcete otestovat konfigurdciu, stlacte tlac¢idlo SkiSobna
konfiguracia. Pozrite si ,Kontrola a uloZenie konfiguracie” na strane 6.49. Stla¢enim tlacidla

Ulozit ulozte konfigurdciu ID skiimavky.

O systéme

O systéme

Obrazok 6-61 Tlacidlo O systéme

Stlacenim tlac¢idla O systéme zobrazite sériové ¢islo procesora ThinPrep™ Genesis™, ako aj idaje
o verzii softvéru. Udaje sa zobrazia na niekol'ko sekind a potom sa vrati obrazovka Nastavenia
systému.
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Spravy

Tlacidlo Spravy

S I'é sa nachadza v
p W hlavnej ponuke.

Obrazok 6-62 Tlacidlo Spravy

Rozhranie Spravy uvadza systémové informdcie v troch formach:

e Spravy o flastickach — zobrazuje sa dspesnost alebo netispesnost spracovania vzorky pre
kazdu spracovan flasticku.

e Systémové udalosti — protokol vSetkych systémovych chyb s vynimkou chyb pripravy
vzoriek, ktoré nenarusuji prevadzku procesora. Zdznam o chybéch sa uchovava tri roky.
Chyby starsie ako tri roky sa vymazu.

* Podrobnosti o pouziti — uvadza sa pocet flasti¢iek ispesne spracovanych k aktualnemu diiu,
pre cytologické vzorky podla typu sekvencie a pre molekuldrne vzorky.

Procesor ThinPrep Genesis dokaze ulozit kazdy druh spravy na jednotku USB vo formate xml.

Sprava a protokoly 15.11. 2021 10:27

Nazov pristroja — ak bol nastaveny Pristroj: Genesis

Zhrnutie poutzitia:
. vein , Flasticky: 3951 z 4234 bolo Uspesne
Zhrnutie pOUZItla —suhrn spracované

spracovanych flasticiek Skli¢ka: 3938 24185 dokongené
Skumavky: 29 z 65 dokoncené

‘ ) N TlacCidlo Spravy o ffastiCkach na
Spravy o flastickach zobrazenie sprav o flastickach
POfZlI'ObnOStI o p’ou2|,t|v— . Podrobnosti Systémové Tlacidlo Systémové udalosti
pocet spracovanych flastiCiek 0 poufziti udalosti

MoZnostou Ziskat’ diagnostiku sa

vytvori stibor zip Udajov procesora
diagnostiku . L. ,
na ucely rieSenia problémov.

Pomocou tlacidla Spat’ sa
vratite do hlavnej ponuky.

Obrazok 6-63 Obrazovka Spravy a protokoly
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Spravy o flastickach

Spravy o flastickach

Obrazok 6-64 Tlacidlo Spravy o fl'astickach

Systém vytvori individudlnu spravu o flasticke pre kazdu flasticku spracovand v systéme.

Na displeji sa zobrazi zoznam sprav vygenerovanych za poslednych osem tyzdriov, pri¢om najnovsie

sa zobrazia v hornej ¢asti zoznamu. KaZd4 individualna sprava je oznacena datumom a ¢asovou

peciatkou, ktoré st vygenerované v okamihu ukoncenia spracovania. Postivajte sa zoznamom nahor

anadol pomocou trojuholnikovych tlacidiel nahor a nadol. Pozrite si obrdzok 6-65.

_ Ak chcete vyhladavat podfa ID,
dotknite sa pofa a zadajte ID.

Zoznam flasticiek 15.11.2021 10:28

Spat na
zaciatok

Ak chcete zobrazit podrobnosti, vyberte flasticku:
Vyhladat
podra ddtumu

Cyt. ID: 52512499999024 n

Cyt. ID: 52512499999024
Mol. ID: 52512489999118

Pristroj: Genesis

Cyt. ID: 52512499999024

Mol. ID: 52512489999118
Strana

2745

Cyt. ID: 52512499999024
Mol. ID: 52512489999118

Cyt. ID: 52512499999024
Mol. ID: 52512489999118

Cyt. ID: 52512499999024 =
UloZit na
USB

Priklad s aktivovanym
spracovatelskym retazcom

Nazov pristroja

Ak chcete vyhladavat podla
datumu, dotknite sa tlacidla
Vyhladat’ podfa datumu.

V zozname je uvedeny datum a
Cas spracovania a ID flasticky
(frasticiek) pre spracovanu(-é)
polozku(-y).

Ak je funkcia spracovatelského
retazca deaktivovana, v sprave
sa neuvadzaju Ziadne

ID frasticiek.

Dotykom zobrazite spravu.
Stlacenim tladidla Spat’ sa

vratite na obrazovku Spravy.

Zoznamom systémovych
udalosti mézete prechadzat
pomocou trojuholnikovych
tlacidiel.

Ulozit' na USB

Tlagidlom Spat’ na zaciatok
sa vratite na vrch zoznamu
systémovych udalosti.

Zoznam flasticiek 6.1.2022 12:04

Spat na
zaciatok
Ak chcete zobrazit podrobnosti, vyberte flasticku:

° ‘ Vyhladat
| podfa ddtumu
5.1.2022
9:24

Pristroj: Genesis

5.1.2022

1:00

23.12.2021

15:27
Strana

1255

22.12.2021
11:05

17.12.2021
15:28

9.12.2021
18:07

Priklad s deaktivovanym
spracovatelskym retazcom

Obrazok 6-65 Zoznam sprav o flastickach

Dotykom pola spravy vyberte spravu. Sprava sa zobrazi v pouZivatelskom rozhrani. Pozrite si

obrazok 6-66.

St dva sposoby vyhladdvania konkrétnej spravy o flasticke.
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1. Dotykom prazdneho pola so slovami ,, Vyhladat podla ID” zobrazte klavesnicu.

2. Zadajte ID vzorky, ID cytolégie alebo molekularne ID z flasticky.

3. Stla¢enim tlacidla Hotovo kldvesnicu zatvorite a spustite vyhlad4dvanie.

4. Spréva o flasticke sa zobrazi v zozname. Dotykom spravy v zozname ju otvorte. Ak sa ID
flasticky nendjde, v oranZovom hlédseni sa uvadza, ze k ID flasti¢ky nie st ,Ziadne zhody”.

Vyhladédvanie podla ddtumu spracovania flasticky:

1. Dotknite sa tlac¢idla Vyhladat podla datumu.

2. Pomocou trojuholnikovych tla¢idiel nahor a nadol zadajte datum zaciatku a ddtum ukoncenia
vyhladdvania. Ak chcete obmedzit vyhladavanie na flasticky spracované v jeden den, pouZzite
rovnaky datum pre datum zaciatku a datum ukoncenia. Stlacte tlacidlo Vyhladat.

3. 'V zozname sa zobrazia vSetky flasticky, ktoré boli spracované v danom rozsahu ddtumov.
Dotykom spravy v zozname ju otvorte. Ak kritérid vyhladavania splia viac ako jedna
tlasticka, zelenou farbou sa zobrazi pocet vysledkov vyhladdvania. Ak vo vyhladdvanom
rozsahu datumov neboli spracované Ziadne flasticky, v oranZovom hldseni sa uvadza, ze pre
rozsah datumov neexistuju ,Ziadne zhody”.

Dotykom polozky v zozname sprav o flastickdch zobrazite samotnii spravu o flasticke.

Datum spracovania flastiCky = =

ID pouzivatela, ak bol pouzivatel
pocas procesu prihlaseny

V Casti Cytoldgia spravy
sa uvadzaju:
* |D vzorky/ID cytolégie
na flasticke
* ID sklicka
* Sekvencia
* Stav
V molekularnej Easti spravy
sU uvedené:
* |D vzorky/molekularne 1D

na flasticke
* ID skdmavky
¢ Stav

Tla¢idlom Spéat’ na zoznam
sa vratite do zoznamu sprav
o flastickach.

Sprava o flastickach
5.1.2022
ID pouzivatela:

Zaciatok: 1:00
Koniec: 0:02

ID cytolégie: 52512499999024

1D sklicka: 52512499999024

Sekvencia: Gyn

Dokongené @
Varovanie 5006
Riedka vzorka

Stav:

Molekularne ID: 52512489999118

ID skimavky: 52512489999118

Stav: Dokongené @

T
Z0Znam

Obrazok 6-66 Sprava o flasticke, priklad

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™

Cas zadatia a ukonéenia
spracovania flasticky

Stav vzorky:

Dokongené @ = skligko
vytvorené alebo alikvotna
Cast odobrana

Dokongené @ =Proces
dokoné&eny, ale pocas procesu
sa zistila chyba.

Ziyhalo B = Chyba zastavila
proces po odzatkovani flastiCky.

Pomocou dolava a doprava
smerujucich trojuholnikovych
tla¢idiel mézete prechadzat
podrobnym zobrazenim
systémovych udalosti.
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Kazda sprava o flasticke obsahuje:
e déatum a cas spracovania flasticky,
e ID pouzivatela, ak bol pouZzivatel pocas procesu prihldseny,

* ID flasticky (flasticiek) odcitané zo stitku flasticky, ak bol pocas procesu aktivovany
spracovatelsky retazec,

e ID sklicka od¢itané zo Stitku sklicka, ak bolo spracované sklicko a ak bol pocas procesu
aktivovany spracovatelsky retazec,

e ID skdamavky od¢itané zo stitku skimavky, ak bola odobraté alikvotnd ¢ast a ak bol pocas
procesu aktivovany spracovatelsky retazec,

e vSetky systémové udalosti, ktoré sa mohli vyskytnit, s kddom a opisom udalosti,
e vSetky udalosti s flastickami, ktoré sa mohli vyskytnit, s kddom a opisom udalosti,

e stav ,Dokoncené” alebo ,Zlyhalo”.

Ak chcete spravu zatvorit, stlacte tlac¢idlo Spat na zoznam.

Poznamka: Systém bude uchovévat spravy o flasti¢ckach po dobu 6smich tyzdiiov a potom ich
vymaze z databdzy. Ak vase laboratérium vyZzaduje dlhsie uchovavanie zdznamov,
naplanujte uloZenie sprav na USB. Pozrite si , Podrobnosti o pouZiti” na strane 6.59.
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Podrobnosti o pouziti

Podrobnosti
o pouziti

Obrazok 6-67 Tlacdidlo Podrobnosti o pouziti

Podrobnosti o pouziti 15.11. 2021 10:33
N&zZOV pristrojd m——— R AP Uspech 9 - Vzorky uspeSne
Cytolégia: prenesené z flastiCky na sklicko
\Y éas’Ei Cch'JIégia spravy Uspetné @ zZiyhanie (X
sa uvadzaju: — 5733 1 Celkovy pocet vykonanych vzoriek,
* Typy sekvencii Non-Gyn 1205 6 ked bolo polozkou na spracovanie
* Celkovy poget fladtitiek | [EIE 0 0 sklicko

spracovanych na Spolu ELEL 217

vytvorenie sklicka. Zlyhalo - Vzorky, kde sa

proces zastavil po odzatkovani
V molekularnej €asti spravy Uspesné ) Zlyhanie (X) flasticky.

je uvedeny celkovy pocet Spolu 29 36

fladtiCiek spracovanych na
odobratie alikvotnej Casti.

Molekularne:

Celkovy pocet vykonanych
vzoriek, ked bola polozkou na
spracovanie alikvotna Cast’

Uspech @ = alikvotna &ast
bola UspeSne odobrana z — l Ulozit na Ulozit na USB
flasticky do skimavky

Stlagenim tladidla Spat’ sa
vratite na obrazovku Spravy.

Obrazok 6-68 Obrazovka Podrobnosti o pouziti
Spravou s podrobnostami o pouZiti sa vedie bilancia poctu flasticiek spracovanych k danému
datumu na procesore ThinPrep Genesis.
V spréave histérie pouzivania sa uvadzaju:
e dé4tum a cas sprévy,
* ndzov pristroja (ak sa pouZiva),

* pocet dspesne spracovanych skli¢ok v ¢asti Cytoldgia spravy: Gyn (zahfna sklicka
zobrazovaca), Non-Gyn a UroCyte,

Poznamka: Flastickou so vzorkou, ktord je odzatkovana, sa zvysi stav pocitadla ,Spolu”.
Sklickom vloZenym do fixa¢ného kiipela sa zvysi stav pocitadla ,Uspesné”.
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e pocet alikvotnych casti tispeSne spracovanych v ¢asti Molekuldrne spravy.

Poznamka: Flastickou so vzorkou, ktora je odzdtkovand, sa zvysi stav pocitadla ,Spolu”.
Dokoncenim odoberania alikvotnej Casti sa zvysi stav pocitadla , Uspesné”.

Systémové udalosti

Systémové
udalosti

Obrazok 6-69 Tlacidlo Systémové udalosti

V spréve Systémové udalosti sa zobrazuju vSetky chybové stavy, ktoré sa vyskytli pocas spracovania
vzorky, pricom najnovsie z nich sa nachddzaja v hornej ¢asti zoznamu. Systémovd udalost je
chybovy stav, ktory procesor nie je schopny prekonat bez zadsahu pouZivatela. Kazd4 individudlna
sprava je oznac¢ena datumom a ¢asovou peciatkou, ktoré st vygenerované v okamihu vyskytu chyby.
Postvajte sa zoznamom nahor a nadol pomocou trojuholnikovych tla¢idiel nahor a nadol. Dotykom

spravy ju vyberte. Pozrite si obrazok 6-70.

Nazov pristroja

Zoznam systémovych udalosti:

Datum/céas
ID udalosti

Systémové ud

alosti

Pristroj: Genesis

15.11. 2021 10:35

Spat na
zaciatok

Ak chcete zobrazit podrobnosti, vyberte udalost:

Udalost: 6007
Pocet pouZziti: 4234

Udalost: 6007
Pocet pouZziti: 4234

Pocet pouziti (celkovy
pocet vSetkych vzoriek
vykonanych k danému driu)

Stlacenim tlacidla Spat’ sa
vratite na obrazovku Spravy.

Udalost: 6007
Pocet pouZziti: 4234

Udalost: 6007
Pocet pouZziti: 4234

Udalost: 6007
Pocet pouZziti: 4234

=

Udalost: 6007
Pocet pouZziti: 4234

UloZit na
USB

Obrazok 6-70 Obrazovka Systémové udalosti

Tlagidlom Spat’ na zacdiatok
sa vratite na vrch zoznamu
systémovych udalosti.

Dotykom polozky zobrazite
dalSie informacie o prislusnej
systémovej udalosti.

Zoznamom systémovych
udalosti méZete prechadzat
pomocou trojuholnikovych
tlacidiel.

Ulozit' na USB

Zoznam systémovych udalosti obsahuje kod udalosti, ddtum a ¢as chyby a pocet pouZiti - sthrn
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Ak chcete zobrazit podrobnosti, vyberte udalost zo zoznamu. Dalie informécie o systémovych
udalostiach najdete v kapitole 9, ,RieSenie problémov”.

Na obrazovke sa zobrazuje A A Na obrazovke sa zobrazuje
datum, kedy udalost nastala. 5 11 2071 Cas, kedy udalost nastala.
Uvedeny je kéd udalosti. Udalost 6901

Podet pouZiti: 4158
Na obrazovke sa Podrobnosti: Obnova systémovej chyby Obrazovka pOpiSUje
zobrazuje podet pouZiti, e zlyhala druh udalosti.

kedy udalost nastala.

Pomocou trojuholnikovych
nn tlagidiel moZzete prechadzat z

Tladidlom Spat’ na zoznam podrobného zobrazenia

sa vratite do zoznamu jednej systémovej udalosti

systémovych udalosti. do druhého.

Obrazok 6-71 Podrobnosti o systémovej udalosti

Ulozenie spravy na USB klté
Spravy je mozné ukladat na USB kli¢ (zndmy aj ako jednotka flash). VloZte kli¢ do ktoréhokolvek
z USB portov.

Informacie o umiestneni USB portov na prednej a zadnej strane procesora najdete na obrazku 1-6
a obrazku 2-1.

Tlacidlo Ulozit na USB sa nachddza na strdnke Systémové udalosti.
Poznamka: Systém nemoZe zapisovat tidaje na USB kli¢ chraneny proti zapisu.

Po stlaceni tlacidla Ulozit na USB sa spravy na procesore okamzite uloZia na zariadenie USB ako tri
stubory XML: spravy o systémovych udalostiach, podrobnostiach o pouZiti a flasti¢ckach. Na rozhrani
sa zobrazi potvrdzujica sprava. Pozrite si obrazok 6-72.

Poznamka: Ak systém zisti, Ze je USB kli¢ vloZeny do viac ako jedného USB portu, hlasenie
prostrednictvom pouZzivatelského rozhrania vas vyzve, aby ste vybrali, na ktory port sa
ma sprava odoslat.
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Ukladanie udajov na USB

Obrazok 6-72 Ukladanie udajov na USB

Systém na zariadeni USB vytvori priecinok s nazvom GenesisReports. KaZda sprava sa zapiSe tam.
Spravy s automaticky pomenované podla konvencie , Typ spravy — Nazov pristroja — Datum a cas.
XML.” Je to zndzornené nizsie. Pri kazdom type spravy sa vytvori aj sibor Sablény so Stylmi, takZe
ked sa sprava zobrazi alebo vytla¢i z akéhokolvek iného zdroja, bude vyzerat ako sprdva zobrazena
v pouzivatelskom rozhrani procesora ThinPrep Genesis.

Subor $ablény so Stylmi systémovych udalosti

O Spravy o systémovych udalostiach

GenesisEvents_Instrument_2017-10-27T15-19-1

GenesisUsage Subor $ablény so $tylmi podrobnosti pouZitia
GenesisUsage_Instrument_2017-10-27T15-1 8—23\
GenesisVials Sprava podrobnosti o pouziti

GenesisVials_Instrument_2017-10-27T16-17-23 \ Stibor sablony so &tyimi spravy o flastickach

Sprava o flasti¢kach

Obrazok 6-73 Spravy ulozené na USB
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Ziskat' diagnostiku

Ziskat
diagnostiku

Obrazok 6-74 Tlacdidlo Ziskat diagnostiku

Ziskat diagnostiku je funkcia urcena na rieSenie problémov s procesorom technickou podporou
spoloc¢nosti Hologic. Zhromazduje a zapisuje protokoly histdrie chyb a dalsie idaje o prevadzke
procesora. Nie je pristupna pre operatorov.

VloZte zariadenie USB do jedného z portov USB a stlacte tlacidlo Ziskat diagnostiku.

Ukladanie udajov na USB

Obrazok 6-75 Obrazovka Ziskat diagnostiku

Budd sa zhromazdovat tidaje o prevddzke procesora do prie¢inka na zariadeni USB s ndzvom
GenesisLogs. V prie¢inku bud tri sibory vo forméte zip. Mozno ich zaslat e-mailom technickej
podpore spolo¢nosti Hologic.
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Tato stranka bola zdmerne ponechand prézdna.
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NAVOD NA OBSLUHU ;

Siedma kapitola

Navod na obsluhu

CAsT ,
oD

Procesor ThinPrep™ Genesis™ sa moZe pouZzit na spracovanie a nanesenie vzorky na mikroskopické
sklicko, na pipetovanie 1 ml alikvotnej ¢asti vzorky do skimavky, pri¢om obidva procesy nim
mozno vykonat na tej istej vzorke. BeZna prevddzka procesora spociva vo vybere polozky (poloZiek)
na spracovanie, vkladani spotrebného materidlu, spusteni spracovania a vyloZeni flasticky so
vzorkou a vystupu spracovania. Vystupom procesu je sklicko, skimavka s alikvotnou ¢astou z
flasticky so vzorkou alebo sklicko a skiimavka s alikvotnou ¢astou z flasticky so vzorkou. V tejto
casti sa uvadza navod na obsluhu procesora ThinPrep Genesis pre kazdy z jednotlivych procesov.

Po spracovani kazdej flasticky sa vygeneruje spréva o flasticke. V sprave sa uvadza tspesnost alebo
netspesnost spracovania kazdej flasticky, ako aj vSetky zistené chyby. Spravu je mozné zobrazit
v pouzivatelskom rozhrani alebo sa moze ulozit ako subor xml na USB klu¢.

V tejto Casti sa uvaddza navod na obsluhu procesora ThinPrep Genesis.

Tato cast zahriiuje tieto témy:

CASTB:  Volitelny navod na pomocné testovanie

CASTC:  Poziadavky na material

CAST D: Oznacovanie flastic¢iek so vzorkami, skli¢ok a skiimaviek Stitkami
CAST E: Otvorenie alebo zatvorenie dveri

CASTF:  PouZivanie tladiarne $titkov na skiimavky

CAST G: Pouzivanie tlaciarne stitkov na sklicka

CASTH:  Vkladanie fixa¢ného kiipela
CAST I: Nacitanie hrotov pipiet

CASTJ:  Kontrolny zoznam pred vykonanim procesu
CASTK:  Vyber procesu a spustenie spracovania
CASTL:  Spracovanie skli¢ka na procesore ThinPrep Genesis

CASTM:  Odobratie alikvotnej ¢asti zo vzorky na procesore ThinPrep Genesis

CASTN:  Odobratie alikvotnej asti zo vzorky a spracovanie skli¢ka na
procesore ThinPrep Genesis

CAST0:  Zrusenie spracovania vzorky

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 7.1



; NAVOD NA OBSLUHU

VOLITELNY NAVOD NA POMOCNE TESTOVANIE

Poznamka: V tomto volitelnom ndvode na pomocné testovanie sa opisuje odoberanie alikvotnej
¢asti bez pouzitia funkcii Alikvotna ¢ast alebo Alikvotnd cast + skli¢ko na procesore
ThinPrep Genesis. Ak chcete pouZit procesor ThinPrep Genesis na odobratie 1 ml
alikvotnej ¢asti z flasticky so vzorkou ThinPrep, postupujte podla pokynov uvedenych
nizsie v tejto kapitole.

Z flasti¢ky so vzorkou ThinPrep sa mo6Ze vykonat testovanie na urcité pohlavne prenosné infekcie
(STI) a na Iudsky papilomavirus (HPV) v spojeni s cytolégiou. Kompletné pokyny na odber,
prepravu, skladovanie, pripravu a spracovanie pomocou flasticky so vzorkou ThinPrep najdete

v pokynoch poskytnutych vyrobcom testu.

Laboratdrni pracovnici sa musia riadit Specifickymi pokynmi uvedenymi v tejto ¢asti, aby spravne
odobrali pozadovany objem alikvotnej ¢asti a pripravili flasticku so vzorkou s roztokom PreservCyt
na test ThinPrep Pap. Je potrebné dbat na dodrZiavanie tychto pokynov, aby sa zabezpecilo,

ze neddjde k Ziadnemu nepriaznivému ucinku na vysledok testu ThinPrep Pap.

KedZe cytologické testovanie/testovanie HPV a testovanie STI sa tykaji roznych klinickych otazok,
odstrénenie alikvotnej ¢asti nemusi byt vhodné pre vSetky klinické situdcie. Lekari a iné osoby
zodpovedné za objednavanie klinickych testov by mali byt obozndmeni s nasledovnymi
skuto¢nostami:

* Neexistuje dokaz o degradécii vysledkov cytolégie odobratim alikvotnej ¢asti az do 4 ml, to
vSak nemozno vylucit pri vSetkych vzorkach. Tak ako pri kazdom kroku odberu vedlajsich
vzoriek v anatomickej patologii moZze dojst k nahodnému nespravnemu rozloZeniu
diagnostickych buniek, ak st velmi zriedkavé. Ak negativne vysledky zo vzorky nesthlasia
s klinickym dojmom, moZe byt potrebna novd vzorka.

* Odobratim alikvotnej ¢asti zo vzoriek s nizkou bunkovitostou méze vo flasticke so vzorkou
s roztokom PreservCyt zostat nedostato¢né mnoZstvo materialu na pripravu vyhovujticeho
sklicka ThinPrep Pap testu.

* Odobratim alikvotnej ¢asti moéZe vo flasticke so vzorkou PreservCyt zostat nedostato¢né
mnozstvo materidlu na vykonanie pomocného testovania.

* Namiesto odoberania alikvotnej ¢asti sa mo6Ze zvazit spolo¢ny odber samostatnych vzoriek
na test ThinPrep Pap a testovanie STL

* Privybere stibezného cytologického testovania a testovania STI by poskytovatelia mali
zvézit riziko a klinickt anamnézu (napr. prevalenciu ochorenia, vek pacienta, sexudlnu
anamnézu alebo tehotenstvo), ako aj vhodnost vzorky (napr. vypotky alebo krvécanie),
ktoré mozu ovplyvnit diagnostickt spolahlivost.

Usmernenia pre lie¢cbu pohlavne prenosnych chorob z roku 2015 (Centra pre kontrolu a prevenciu
chorob, MMWR 2002: 51 (¢. RR-6)) poskytuju klinické usmernenia pre spravu a lie¢bu jednotlivych
pacientov, vratane pouzivania testovania testom Pap.
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Manualne odobratie alikvotnej ¢asti — pipetovanie alikvotnej ¢asti (do 4 ml)
z fl'asticky so vzorkou PreservCyt pred pouzitim procesora ThinPrep Genesis

Poznamka: Pred spracovanim flasticky na procesore ThinPrep Genesis sa moZe z flasticky so

vzorkou PreservCyt odobrat len jedna alikvotna ¢ast bez ohladu na objem alikvotnej
¢asti (maximalny objem alikvotnej ¢asti = 4 ml).

Poznamka: Mali by sa uplatiiovat osvedéené laboratérne postupy, aby sa predislo kontaminéacii bud

o1 i

*

flasticky so vzorkou PreservCyt, alebo alikvotnej ¢asti. Odportca sa pouZzivat rukavice
bez prasku a individudlne zabalené jednorazové pipetovacie zariadenie so Spic¢kou s
aerosoélovou bariérou, ktoré je vhodne dimenzované pre objem, ktory sa odoberd a
davkuje. Nepouzivajte sérologické pipety. Aby sa minimalizovala moznost krizovej
kontamindcie, malo by sa odoberanie alikvotnej ¢asti vykondvat na vhodnom mieste
mimo priestoru, kde sa vykondva zosiltiovanie.

Kompletné pokyny na odber, prepravu, skladovanie, pripravu a spracovanie najdete v pokynoch
poskytnutych vyrobcom druhého testu.

Pomocou pipetovacieho zariadenia odc¢erpajte z flasticky maximélne 4 ml alikvotna cast.
Dbajte na to, aby ste predisli kontaminéacii rukavic roztokom. Ak sa rukavice kontaminuja,
vymerite ich za Cisté pred tym, ako prejdete k dalSej vzorke.

Uplné pokyny na vykonanie testu (testov) na alikvotnej ¢asti najdete v pokynoch
poskytnutych vyrobcom druhého testu.

Zlikvidujte pipetovacie zariadenie v silade s miestnymi, Stadtnymi a federdlnymi predpismi.
Pomocou nového pipetovacieho zariadenia odcerpajte také mnozstvo nepouzitého roztoku
PreservCyt z jeho nadoby, ktoré sa objemom rovna alikvotnej casti, ktord bola odobrata z
tlasticky v kroku 3.

Preneste objem nepouZitého roztoku PreservCyt do flasticky, z ktorej bola odobrata alikvotné
¢ast v kroku 3.

Zaistite uzéver flagticky. (Ciara na uzavere a ¢iara na flagticke by sa mali stretdvat alebo
mierne prekryvat.)

Zlikvidujte pipetovacie zariadenie v stlade s miestnymi, Statnymi a federdlnymi predpismi.
Ak chcete dokoncit test ThinPrep Pap, pozrite si zostavajice kroky v tejto kapitole.
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Obrazok 7-1 Potrebné materialy

Displej obrazovky na procesore ThinPrep Genesis prevadza operdtora krokmi vkladania. Pokyny
sa liSia v zavislosti od poloZiek vybratych na spracovanie. Tabulka 7.1 uvadza, ktoré materialy st
potrebné pri jednotlivych procesoch na procesore ThinPrep Genesis.
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Tabulka 7.1 Potrebné materialy pre r6zne procesy

. . Cytologické Molekularne Cytologické a molekularne
Potrebny material . . .
spracovanie spracovanie spracovanie
Procesor ThinPrep™ Genesis V] V] 9
Frasticka s roztokom ThinPrep™ o o po
PreservCyt e ““ w
Filter ThinPrep 9 V)
Mikroskopickeé sklicko ThinPrep V] V)
Fixacny kupel 9 9
Tlaciaref Stitkov na sklicka ﬁ) . % .
(volitelné) (volitelné)
Upinac hrotu pipety (V) D
Hroty pipiet V) )
Skimavka (Vi) )
Drziak hrotu pipety ) 9
Pohar na likvidaciu hrotov pipiet 9 2
Tlaciaren Stitkov na skiimavky ﬁ) . % .
(volitelné) (volitel'né)
Navod na obsluhu procesora - - -
ThinPrep Genesis e e =
Jednorazové laboratérne rukavice V] V] 9
Utierky neuvolfiujiice viakna V] V] 9
Alkoholovy kpel so stojanom - -
. v LV LV
na farbenie sklicok
Roztok chlérnanu sodného - po
(0,5 % roztok)
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Flasticka roztoku ThinPrep™ PreservCyt (flasticka) je plastova flasticka, ktord obsahuje
konzervacny roztok na baze metanolu, ktory konzervuje bunky zo vSetkych casti tela. Roztok
PreservCyt sa pouziva na prepravu, skladovanie a spracovanie bunkovej vzorky.

* Roztok PreservCyt s gynekologickou vzorkou uréenou na testovanie testom ThinPrep Pap sa
musi uchovdvat pri teplote medzi 15 °C a 30 °C do 6 tyzdiiov od odberu.

* Roztok PreservCyt s negynekologickymi vzorkami uré¢enymi na cytolégiu sa musi uchovéavat
pri teplote medzi 4 °C a 37 °C do 3 tyZdriov od odberu.

Podrobné informadcie o roztoku PreservCyt ndjdete v Kapitola 3.

Filter ThinPrep je jednorazovy plastovy valec, ktory je na jednom konci otvoreny a na druhom konci
ma nalepend filtra¢ni membranu. Filtraénd membrana ma rovny, hladky, pérovity povrch. Velkost
porov sa lisi v zavislosti od procesnej aplikacie. Na procesore ThinPrep Genesis sa pouZivaju tri typy
filtrov:

e Filtre testu ThinPrep Pap (bezfarebné)
* Negynekologické filtre ThinPrep (modré)
¢ Filtre ThinPrep UroCyte (z1té)

Mikroskopické sklicko ThinPrep je vysokokvalitné, predcistené sklené mikroskopické sklicko

s definovanou skriningovou plochou a velkou plochou na oznacenie stitkom. Skli¢ko je uréené
Specialne pre pouzitie s procesorom ThinPrep Genesis. V zavislosti od procesnej aplikécie existuji
tri typy sklicok:

* Mikroskopické sklicka ThinPrep na pouZitie s procesormi ThinPrep st ur¢ené na spracovanie
gynekologickych alebo negynekologickych vzoriek.

* Mikroskopické sklicka zobrazovacieho systému ThinPrep na gynekologické snimky, ktoré
budu nasledne zobrazené v zobrazovacom systéme ThinPrep. (St oznacené predtlacenymi
referenénymi znackami poZadovanymi pre zobrazovaci systém.)

* Mikroskopické sklicka ThinPrep UroCyte na pouzitie so spracovanim vzoriek mocu
ThinPrep UroCyte. (Na podloZnych sklickach je osobitne definovand plocha bunkovej
Skvrny na spracovanie vzoriek mocu.)

Fixa¢ny kupel je plastova flasticka, ktort operator naplni Standardnym laboratérnym fixa¢nym
alkoholom. Po tom, ako procesor ThinPrep prenesie bunky na sklicko, automaticky ulozi sklicko
do fixa¢ného kupela.

Tlaciaren ID sklic¢ok (voliteIné vybavenie) je Specidlna tlaciareri uréend na tla¢ ID sklicok na
mikroskopické sklicka ThinPrep. Tlaciareri ID skli¢ok je urcena Specidlne na pouZitie s procesorom
ThinPrep. DalSie pokyny najdete v informdcidch k tlaciarni ID sklicok.

Skumavka je plastovd skiimavka s priemerom 12,5 mm a s uzaverom o vyske priblizne 91 mm.
Uzaver so zavitom na skimavke je urceny Specidlne na pouZitie s procesorom ThinPrep Genesis.
Dalsie informacie néjdete v pokynoch poskytnutych vyrobcom skimavky.
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Tlaciaren stitkov na skimavky (voliteIné vybavenie) je Specidlna tlaciaren urcend na tla¢
identifika¢nych Stitkov na skimavky. Tlaciaren Stitkov na skiimavky je urcena Specidlne na pouZitie
s procesorom ThinPrep Genesis.

Hroty pipiet st vodivé, jednorazové plastové hroty pipiet s filtrom odolnym voci aerosélu
a aspirac¢nou kapacitou 1 ml.

Pohar na likvidaciu hrotov pipiet je plastovy pohdr s rukovitou na jednej strane a magnetom
naspodku. Pohdr na likvidaciu hrotov pipiet je uréeny Specidlne na pouZitie s procesorom
ThinPrep Genesis.

Spotrebny material pouzivany v procesore ThinPrep Genesis je spotrebny material vyrobeny

a doddvany spolo¢nostou Hologic Specialne pre procesor ThinPrep Genesis. Zahftia flasticky

s roztokom PreservCyt, filtre ThinPrep, mikroskopické skli¢ka ThinPrep a skiimavky na alikvotna
Cast. Alternativne média na odber, filtre a sklicka spolo¢nost Hologic neschvélila. Pri pouzivani
spotrebného materidlu neschvaleného spolo¢nostou Hologic moZe dojst k naruseniu fungovania
zariadenia. Po pouziti sa spotrebny material musi zlikvidovat v silade s miestnymi, Statnymi

a federalnymi predpismi.

Navod na obsluhu procesora ThinPrep Genesis obsahuje podrobné informdcie o procesore
ThinPrep Genesis, ako st zasady prevadzky, ndvod na obsluhu, Specifikdcie a informdcie o tiidrZzbe.
Néavod obsahuje aj informdcie o roztokoch a materidloch potrebnych na pripravu skli¢ok a na prenos
1 ml alikvotnej ¢asti pomocou procesora ThinPrep Genesis.

Upinac hrotu pipety je ru¢ny, 8-kanalovy, manualny upinac hrotu pipety. Upinac hrotu pipety sa
pouziva s procesorom ThinPrep™ Genesis™ na prenos 1 ml hrotov pipiet z ich obalu do procesora.

Jednorazové laboratérne rukavice — odportcaju sa nepudrované rukavice.
Utierky neuvolfiujtice vlakna.

Alkoholovy kipel so stojanom na farbenie sklicok a standardny laboratérny fixa¢ny alkohol sd
potrebné na spracovanie vzorky urcenej pre mikroskopické sklicko.

0,5% roztok chlérnanu sodného je potrebny na pripravu pracovnych pléch pred pouZitim funkcie
alikvotnej casti pristroja.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™ 7.7



; NAVOD NA OBSLUHU

OZNACOVANIvE fLAéTl(:lEK S0 VZORKAMI, SKLICOK A
OB SKUMAVIEK STITKAMI

Ak je na procesore ThinPrep Genesis aktivované nastavenie spracovatelského retazca, do procesora
ThinPrep Genesis sa naskenovanim $titku alebo manudlnym zadanim zada ID stitku flasticky, ID
stitku skimavky a ID Stitku sklicka. Skener na procesore ThinPrep Genesis dokaze ¢itat urcité
¢iarové kody alebo Stitky vo formate OCR. (Pre nastavenie formdtu, ktory snimac ¢ita, si pozrite
,Konfigurovat ¢iarové kédy” na strane 6.37.)

Ked je nastavenie spracovatelského retazca na procesore ThinPrep™ Genesis™ vypnuté, je dolezité
spravne prilepit Stitok flasticky, stitok sklicka alebo stitok skiimavky, ale informécie na Stitku
procesor nepouziva.

Format ¢iarového kédu stitku flasticky
Stitok s ¢iarovym kédom flasticky so vzorkou musi splitat Specifikacie ANSI X3.182 s kvalitou triedy

B alebo vyssou. Spolo¢nost Hologic odportca pre stitok s ¢iarovym kédom na flasti¢ke so vzorkou
symboliku ¢iarového kédu 1-D, kéd 128.

Procesor ThinPrep Genesis podporuje nasledujtice typy c¢iarovych kédov 1-D na stitkoch flasticiek:
Kéd 39, Kbd 93, Kéd 128, Prekladané 2 z 5, Codabar a EAN/JAN-13.

Procesor ThinPrep Genesis podporuje nasledujtce typy ciarovych kédov 2-D na Stitkoch flasticiek:
DataMatrix a QR kod. Existuji dva 16-ciferné ¢islovacie systémy, ktoré procesor ThinPrep™
Genesis™ nerozpoznd ako ID flasticky pre ¢iarové kody 2-D. Ak vase laboratérium pouziva pre ID
flasticiek typ ciarového kédu 2-D DataMatrix a 16-ciferny formédt ID flasticky, nepouzivajte ID
flasticky vo formate T0XXXXXX17XXXXXX, ani vo formate 01154200455XXXXX.

Nesmti sa pouzivat stitky flasti¢iek vo formate OCR.

Podrobny opis obmedzeni uplatiiovanych pre ID v z4vislosti od pouZivaného formétu ID skli¢ok
najdete v tabulke 6.1, ,,Obmedzenia $titkov skli¢ok na zaklade pouZzitej symboliky ¢iarového kédu,”
na strane 6.30. Podrobny opis obmedzeni uplatiiovanych pre ID v zavislosti od pouZzivaného
formatu ID skimaviek néjdete v tabulke 6.2, ,Obmedzenia stitkov skiimaviek na zéklade pouZitej
symboliky ¢iarového kédu,” na strane 6.36.

Lepenie stitkov flasticiek

Umiestnite Stitok s ¢iarovym kédom flasticky vertikalne na Stitok roztoku PreservCyt™ a pouZite
okraj na zarovnanie, ako je zndzornené na obrazku 7-2. Krivy stitok, zoSikmeny o 10 stuptiov alebo
viac od zvislej osi, sa nemusi sprdvne naskenovat. Po¢as umiestiiovania predidte umiestneniu Stitka
s ¢iarovym kédom na informécie o pacientovi, umiestneniu viacerych stitkov alebo umiestneniu

na krutiace prvky flasticky. Neumiestiiujte stitky na uzaver flasticky alebo na spodok flasticky.
Nespravne nalepenie Stitkov méZe sposobit zlyhanie ¢itania ¢iarového kédu alebo zlyhanie
procesora pri odstrafiovani a opatovnom nasadzovani uzaveru flasticky.
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Odkryty prazok flasticky so vzorkou vdm umoziiuje vidiet matny pasik, ktory oznacuje maximdlny/
minimélny prijateIny rozsah naplnenia kvapaliny pre vzorku, ktora sa mé spracovat na procesore.
Uistite sa, ze hladina kvapaliny nepresahuje tento rozsah.

Okrem toho skontroluijte, ¢i vo flasticke nie st Ziadne cudzorodé latky (napriklad kus zariadenia na
odber vzoriek alebo iné nebiologické necistoty).

Funkcia kratiacej uchytky umoZiuje procesoru
odzatkovat/znovu zazatkovat flastiCku

Stitok s giarovym kédom

Matna plocha oznacuje min./max. prijatelnu
hladinu kvapaliny na spracovanie (17 mi-21 ml)

Obrazok 7-2 Flasticka so vzorkou roztoku PreservCyt

Tlaciaren stitkov na sklicka pre systém ThinPrep Genesis

Systém ThinPrep Genesis zahftia procesor ThinPrep Genesis a volitelnd tlaciaren stitkov na sklicka.
Tento systém je mozné nakonfigurovat tak, aby sa na skli¢ko vytlacil prispdsobeny stitok na zédklade
ID vzorky alebo ID cytoldgie na Stitku flasticky. Konfigurdcia systému tlace stitkov by sa mala
dokon&it v rémci pociatoéného nastavenia procesora pred spracovanim vzoriek. Dalsie informaci
ndajdete v ¢astiach , Konfiguracia ID sklicka” na strane 6.51 a ,Stitky na sklicka” na strane 6.26.

Tlaciaren Stitkov na skiimavky pre systém ThinPrep Genesis

Systém ThinPrep Genesis zahftia procesor ThinPrep Genesis a volitelnd tlaciareti stitkov na
skiimavky. Tento systém je moZné nakonfigurovat tak, aby sa na skiimavku vytlacil prispdsobeny
Stitok na zéklade ID vzorky alebo molekularneho ID na stitku flasticky. Konfiguracia systému tlace
Stitkov by sa mala dokoncit v ramci pociatoéného nastavenia procesora pred spracovanim vzoriek.
Dalsie informécii ndjdete v castiach ,Konfiguracia ID skiimavky” na strane 6.53 a ,,étitky na
skimavky” na strane 6.36.

Ruéne umiestiiované stitky sklicok a stitky skumaviek

Bez tlac¢iarne Stitkov na sklicka a tlaciarne Stitkov na skimavky dodavanych spolo¢nostou Hologic sa
mozu Stitky sklicok a Stitky skimaviek tlacit a umiestriovat rucne.

Stitky skli¢ok, ktoré sa umiestiiuji na mikroskopické skli¢ka, musia byt kompatibilné s procesmi
farbenia a prekryvania krycim sklickom a musia byt odolné voci xylénu. Pri nalepovani Stitkov
dbajte na to, aby ste ich umiestnili hladko na matnu plochu sklicka bez presahu alebo
vzduchovych bublin. Stitky by mali byt vycentrované zo strany na stranu. ID vo forméate OCR
alebo ¢iarového k6édu musia byt na ploche, ktort je skener schopny ¢itat, ako vidiet na

obrazku 7-5.
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Poziadavky na oznacovanie sklicok stitkami

Ak je na procesore ThinPrep Genesis aktivované nastavenie spracovatelského retazca, na sklicku
musi byt umiestneny stitok s pristupovym ID, ktoré suvisi s ID vzorky alebo ID cytolégie na
flagticke. DalSie informdcii ndjdete v casti ,Ako vyzera ID skli¢ka alebo ID skimavky” na strane 6.44.

Format stitka sklicka s ¢iarovym kédom

Stitky skli¢ok s ¢iarovym kédom mézu byt 1- alebo 2-rozmerné. Udaje o obmedzeniach najdete
v tabulke 6.1 na strane 6.30. Stitky skli¢ok sa mozu tlacit a nalepovat alebo priamo tlacit, alebo
vyleptat na sklicko, ale uistite sa, Ze je kontrast dostatony na to, aby skener stitok precital.

HologicLab

IR AR D

34567890 12345"

Code Code Code Code

128 Interleaved 2 of 5 39C 93

ThinPrep® ThinPrep® ThinPrep®

ThinPrep®
g N

Obrazok 7-3 Priklady toho, ako su Ciarové kédy umiestnené na sklicku ThinPrep

Format stitka sklicka so systémom OCR
Format Stitka so systémom OCR musi mat 14 znakov (kde posledné 3 znaky st vyhradené ako
kontrolné znaky). Pozrite si obrazok 7-5.

HOLOGIC
E0L7285 7900074
99949238 1274117

Smith, Jone
(L1 R e
e UL s CCco9

ThinPrep®
a

ThinPrep®
&

Obrazok 7-4 Priklad stitkov so systémom OCR na skli¢ku ThinPrep

Pozadovany format sklicka stitka na pouzitie so zobrazovacou stanicou zobrazovacieho
systému ThinPrep™

V pripade skli¢ok testu ThinPrep Pap, ktoré budii nésledne zobrazené zobrazovacou stanicou
zobrazovacieho systému ThinPrep, musia byt stitky sklicok vo forméate OCR, 14 znakov, 7 ¢islic

nad 7 &islicami, pricom posledné 3 ¢islice st ¢islo CRC. Pismo musi byt 12-bodové OCR-A. Iba ¢isla,
Ziadne pismena.
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0,22-0,32 palca

5,59-8,13 mm
l/ l0,063—0,073 palca

A

1,60—1,85 mm l

A

0,94 palca
23,87 mm
0,03 palca max.
0,76 mm max. < >
0,94 palca 000L234
23.87 mm 0000030
A

ThinPrep

F‘D

A

0,063 palca min.
— 1,6 mm min.
(ticha zéna)

Obrazok 7-5 Formaty stitka sklicka so systémom OCR

Poziadavky na oznacovanie skumaviek Stitkami
Ak je na procesore ThinPrep Genesis aktivované nastavenie spracovatelského retazca, na skiimavke
musi byt umiestneny stitok s pristupovym ID, ktoré stvisi s ID vzorky alebo molekuldrnym ID na

flasticke. Stitok skiimavky musi patrit k jednej z podporovanych symbolik &arového kédu 1-D

(Kéd 128, Prekladané 2 z 5, Kod 39, Kéd 93, Codabar a EAN/JAN-13). Dalsie informacie najdete

v Casti ,Ako vyzerd ID sklicka alebo ID skiimavky” na strane 6.44.

Horna cast Stitku na skimavke musi byt umiestnena 56-73 mm od spodku skiimavky a spodna

Cast Stitku na skimavke musi byt umiestnena 10-40 mm od spodku skimavky.

Ak sa alikvotnd ¢ast v skiimavke bude pouzivat na dalsie testovanie, dalSie informadcie o Stitku

skiimavky néjdete v pokynoch poskytnutych vyrobcom tohto testu.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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OTVORENIE ALEBO ZATVORENIE DVERI

Ak chcete dvere otvorit, uchopte rukovit a potiahnutim dvere otvorte.
Ak chcete dvere zatvorit, uchopte rukovit a zatlacenim dvere zatvorte.

Procesor nebude fungovat, ak st dvere otvorené. Dvere nesmu byt pocas prevadzky procesora nikdy
otvorené. Ak sa dvere otvoria po spusteni spractivania, sekvencia sa prerusi a na displeji sa zobrazi
chybové hldsenie. Systém pockd, kym sa dvere zatvoria, aby mohlo dojst k obnoveniu systému.

Dvere zatvorené Dvere otvorené

Obrazok 7-6 Otvaranie a zatvaranie dveri

Upozornenie: Dvere poCas spracuvania neotvarajte. V zavislosti od toho, kde je sekvencia
prerusena, mdze pocas obnovy dbjst k strate buniek alebo ich vysuseniu vzduchom.

Upozornenie: Dbajte na to, aby dvere alebo dotykovy displej na procesore neprisli do styku so
silnymi rozpustadlami, ako je xylén, ktoré mdzu poskodit povrch dveri alebo dotykového displeja.

7.12  Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™



NAVOD NA OBSLUHU ;

POUZIVANIE TLACIARNE STITKOV NA SKUMAVKY

Tlaciaren stitkov na skimavky je volitelnou sti¢astou systému ThinPrep Genesis a instaluje ju
oddelenie sluZieb zdkaznikom spolo¢nosti Hologic.

* Jasny zeleny svetelny kriiZok okolo dutiny na skimavku signalizuje, Ze tlaciaren Stitkov
na skiimavky je pripravend na pouZitie, v pohotovostnom stave, pripojena k napéjaniu
a pripojend k procesoru ThinPrep Genesis.

Svetlozeleny svetelny krizok okolo dutiny na skiimavku signalizuje, Ze tlaciareni stitkov na
skimavky je pripojend k napédjaniu, ale nie je riadne pripojena k procesoru ThinPrep Genesis.

Modry svetelny krizok okolo dutiny na skiimavku signalizuje, Ze prebieha vkladanie a tlac.

Cerveny svetelny krtizok okolo dutiny na skiimavku signalizuje, Ze sa vyskytla chyba
s tlaciarfiou titkov na skimavky.

Pred zacatim pouZzivania tlaciarne Stitkov na skiimavky na tla¢ ID na Stitky skimaviek je potrebné
nastavit kritéria pre $titok skiimavky v procesore ThinPrep Genesis. Pozrite ,Stitky na skimavky*
na strane 6.36. Tlaciareri stitkov na skiimavky sa pouZiva len na procesy, ktoré zahfiiaji odobratie
alikvotnej casti, a len vtedy, ked je na procesore ThinPrep Genesis aktivovany spracovatelsky retazec.

1.

Na vyzvu displeja na procesore ThinPrep Genesis jemne umiestnite nepouziti skiimavku na
prenos vzorky priamo do dutiny na skimavku na tlac¢iarni stitkov na skimavky. Skiimavka je
spravne usadend, ked je vrchna f6lia skiimavky v jednej rovine s hornym povrchom tlaciarne
stitkov na skiimavky.
Nedotykajte sa vrchnej folie skiimavky. Dbajte na to, aby sa rukavice nedotykali vrchnej félie.
DodrZiavajte vietky pokyny vyrobcu skimavky pre bezpe? né zaobchddzanie so skimavkou.
Poznamka: Ak existuje podozrenie na akikolvek kvapalni kontamindciu rukavic, rukavice
zlikvidujte a vymerite ich za nové, aby sa predislo riziku kontamindcie alikvotnej
Casti alebo flasticky.

Ak existuje podozrenie na aktkolvek kontamindciu uzaveru, precitajte si pokyny
vyrobcu skiimavky.

Farba svetelného krtizka okolo dutiny na skiimavku sa zmeni na modrd, az kym tlaciaren
stitkov na skiimavky nedokonci tla¢ ID na skiimavku.

Farba svetelného kriizka okolo dutiny na skiimavku sa po dokon¢eni tlace zmeni spét na
jasne zelenu. Odstrarite skimavku z tlaciarne Stitkov na skiimavky.

Ak sa vyskytne chyba, napriklad, ak uZ bolo na skimavku vytlacené ID, farba svetla okolo dutiny na
skimavku sa zmeni na ¢ervenu. Odstratite chybu podla pokynov na dotykovej obrazovke procesora
ThinPrep Genesis.
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VloZte skimavku rovno zhora Farba svetla kruzku okolo
nadol do dutiny na skimavku. dutiny na skimavku
signalizuje stav tlaCiarne
8titkov na skumavky.

\\ —

L I

Obrazok 7-7 Tlaciaren Stitkov na skiimavky

Upozornenie: TlaCiaren stitkov na skumavky nepouzivajte na tlacenie nicoho iného ako
termotransferovych Stitkov na skimavky na prenos vzoriek.
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POUZIVANIE TLACIARNE STITKOV NA SKLICKA

Tlaciaren stitkov na sklicka je volitelnou stcastou systému ThinPrep Genesis a instaluje ju oddelenie
sluZieb zakaznikom spolo¢nosti Hologic.

* Modré svetlo na tlacidle napajania a v kazete na sklicka signalizuje, Ze tlaciaren Stitkov
na sklicka:

je pripravena na pouZitie, v pohotovostnom stave,
mé sklicka v kazete na sklicka,
mad spravne nainstalovant farebnu pasku tlaciarne stitkov na sklicka,
je pripojend k napéajaniu a
je pripojend k procesoru ThinPrep Genesis.
* Blikajiice modré svetlo v kazete na sklicka signalizuje, Ze v kazete uz nie st Ziadne sklicka
alebo sa vyskytla chyba pri podavani sklicka z kazety na sklicka.

* Modré svetlo na tlacidle vysunutia sklicka signalizuje, Ze sa vyskytla chyba, ktor4 si
vyZzaduje vysunutie sklicka. Stlacenim tlacidla vysunutia sklicka vysurite sklicko.

Pred zacatim pouzivania tlaciarne Stitkov na sklicka na tla¢ na Stitky sklicok je potrebné nastavit
kritéria pre $titok sklitka v procesore ThinPrep Genesis. Pozrite ,Stitky na sklitka” na strane 6.26.
Tlaciaren Stitkov na skli¢ka sa pouziva len na procesy, ktoré zahfmaju sklicko, a len vtedy, ked je na
procesore ThinPrep Genesis aktivovany spracovatelsky retazec.

VAROVANIE: Sklo

Pristroj pouziva mikroskopické sklicka, ktoré maju ostré hrany. Okrem toho sklicka mézu prasknut
vo svojom skladovacom obale alebo v pristroji. Pri manipulacii so sklenenymi sklickami a pri Cisteni
pristroja postupuijte opatrne.

Vkladanie sklicok do kazety na sklicka

1. Vyberte kazetu na sklicka z tlaciarne stitkov na sklicka tak, Ze kazetu uchopite, potlacite ju nahor
a nasledne ju vytiahnete von.

2. Otocte kazetu na sklicka tak, aby veko smerovalo nahor. Stlacte vribok v blizkosti veka, aby
sa veko uvolnilo. Otvorte veko.

3. Otvorte 100-kusové balenie skli¢ok. Nasmerujte 100-kusové balenie sklicok tak, aby bola
plocha stitka sklicka vpravo.

Poznamky: VloZzte kazetu na skli¢ka s typom sklicka, ktory zodpoveda typu vzorky, ktora
sa spracovava.

Kazeta na sklicka ma kapacitu pribliZzne 100 sklicok a na dosiahnutie najlepsich
vysledkov ju napliite na polovicu aZ jednu tretinu.
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4. Preneste a oddelte sklicka.

A. Rukami v rukaviciach opatrne uchopte skupinu sklicok z balenia. Prstami uchopte skupinu
sklicok na ploche stitka sklicka. Pomocou druhej ruky skupinu sklicok pridrzte. Nedotykajte
sa plochy bunkovej skvrny sklicka. Ak chcete oddelit sklicka, ktoré mézu byt drZzané spolu
staticky, zvaZte rozprestrenie skupiny sklicok ako ventildtora.

B. Opatrne umiestnite skupinu skli¢ok do kazety na sklicka.

* Koniec sklicka so Stitkom je zarovnany so Sipkami na vnitornej strane kazety
na sklicka.

o Sipky na vniitornej strane kazety na skli¢ka ukazuji zo spodnej strany skli¢ok
neoznacenej Stitkom smerom k hornej strane skli¢ok oznacenej Stitkom.

* Naplnte kazetu na sklicka do polovice aZ jednej tretiny.

C. Skontrolujte polohu skli¢ok v kazete na skli¢ka. Pri manipuldcii so sklickami vzdy
noste rukavice.

e Akje skli¢ko v ndplni nakrivo, rukou v rukavici posurite sklicka tak, aby boli
v kazete zarovnané.

e Zlahka prejdite prstom v rukavici po sklickach v kazete, aby ste oddelili sklicka,
ktoré mozu byt prilepené k sebe. Sklicka, ktoré su prilepené k sebe, mozu zabrénit
tomu, aby tlaciareni Stitkov na sklicka spravne vysunula sklicko z kazety na sklicka.
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5. Zatvorte veko kazety na sklicka.

Potlag na skliCkach
smeruje nahor

(tak ako Sipky).
Plocha stitku na
skli¢ku je vpravo
(v blizkosti Sipok).

Obrazok 7-8 Vkladanie mikroskopickych skli¢ok ThinPrep do tlaciarne stitkov na sklicka

Vlozenie kazety na sklicka do tlaciarne stitkov na sklicka

So sklickami vloZenymi do kazety na sklicka a so zatvorenym vekom na kazete na sklicka zasurite

kazetu na skli¢ka do tlaciarne stitkov na sklicka. Otvor v stene kazety na sklicka smeruje do vnitra
tladiarne. Sipky na vniitornej strane kazety na sklitka smerujt nahor. Po spravnom usadeni kazety
na sklicka ucitite a zacujete cvaknutie. Ked je kazeta na sklicka spravne usadend, osvieti ju

modré svetlo.

Tla¢ stitku na sklicko

Ked je systém ThinPrep Genesis nastaveny na tla¢ stitkov na skli¢cka pomocou tlaciarne stitkov na
skli¢ka, sklicko sa automaticky potlaci. Potla¢ené sklicko vyberte z nddoby na sklicka tlaciarne
Stitkov na sklicka a vloZte ho do procesora ThinPrep Genesis, ked vas na to vyzve displej na
dotykovej obrazovke.
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CAST

7.18

"3 VKLADANIE FIXAGNEHO KUPELA

Procesy na procesore ThinPrep Genesis, ktorymi sa prenasaji bunky vzorky na mikroskopické
sklicko ThinPrep, si vyZzaduju fixaény kipel. Napliite fixa¢ny kipel standardnym laboratérnym
fixaénym alkoholom, aZ kym hladina kvapaliny nebude medzi zna¢kami ,MIN“ a ,MAX"

na flasticke.

Ak protokol farbenia vyZaduje alternativne fixacné met6dy, nechajte fixacny kipel prazdny
alebo ho napliite vhodnym fixa¢nym roztokom.

Obsah fixa¢ného kipela vymietiajte najmenej po kazdych 100 sklickach alebo denne, podla toho,
¢o nastane skor.

Pred spustenim procesu, ktorym sa prendsaji bunky vzorky na mikroskopické skli¢ko ThinPrep,
umiestnite fixacny kipel do drziaka fixacného kipela. Spodna cast kiipela spociva na zdkladni
drZziaka. Pozrite obrazok 7-9.

Obrazok 7-9 Vkladanie fixa¢éného ktipela
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VLOZENIE HROTOV PIPIET

Procesy na procesore ThinPrep Genesis, ktorymi sa pipetuje alikvotna cast z flasticky so vzorkou, si
vyZzaduja hroty pipiet. Do drziaka hrotov pipiet v procesore ThinPrep™ Genesis™ sa naraz zmesti
najviac osem 1 ml hrotov pipiet. Pocas spractivania je drziak hrotov pipiet na procesore ThinPrep™
Genesis™ uloZeny pod krytom. Procesor sleduje pocet vloZzenych hrotov pipiet a displej signalizuje,
ked procesoru dochddzaju hroty pipiet. Hrot pipety sa musi pouZit iba raz a nesmie sa pouZzit znova.

Upozornenie: Nedotykajte sa hrotov pipiet, a to ani s rukavicami. Na presun hrotov pipiet z ich
balenia do drziaka hrotov pipiet na procesore ThinPrep Genesis pouzite upinac.

Upozornenie: Uchovavajte hroty pipiet tak, aby boli Cisté, zakryté a vo svojom obale, v sulade
s pokynmi na uchovavanie a manipulaciu poskytnutymi vyrobcom.

1. Ak chcete vloZit hroty pipiet, v hlavnej ponuke displeja procesora ThinPrep Genesis vyberte
polozku MozZnosti spravcu.

2. Potom vyberte polozku Udrzba systému. Na obrazovke Udrzba systému vyberte moznost
Nacitanie hrotov pipiet.

Nacitanie
hrotov pipiet

/

Obrazok 7-10 Tlacidlo Nacitanie hrotov pipiet

Nacitanie hrotov pipiet 15.11. 2021 9:22 Nacitanie hrotov pipiet 15.11. 2021 9:22 Nacitanie hrotov pipiet 15.11. 2021 9:22

Pripravte sa na odstranenie QOdstrénte drziak hrotu pipety Znova napliite drZiak hrotu pipety

Zatvorte dvierka a stlacte tlacidlo Dalej, aby Zdvihnite a vyberte drziak hrotu pipety zo Pouzite upinac na opatovné naplnenie drziaka
ste sa pripravili na odstranenie drziaka hrotu systému. hrotu pipety.
pipety.

Obrazok 7-11 Vlozte hroty pipiet do drziaka hrotov pipiet
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3. Zatvorte dvere a stlacte tlatidlo Dalej, aby ste sa pripravili na vybratie dr¥iaka hrotov pipiet.
Procesor posunie drZiak hrotov pipiet do stredu procesora na vybratie a vloZenie.

4. Otvorte dvere.

5. Potiahnite drziak hrotov pipiet rovno nahor a vyberte ho. Stlacte tla¢idlo Dalej.

6. Na presun hrotov pipiet z ich balenia do slotov drZiaka hrotov pipiet na procesore
ThinPrep Genesis pouZzite upinac¢ hrotov pipiet. Stlacte tlacidlo Dalej.

7. Umiestnite drZiak hrotov pipiet spat do systému.

Nacditanie hrotov pipiet 15.11. 2021 9:22 Nacitanie hrotov pipiet 15.11.20219:23 Nacitanie hrotov pipiet 15.11.20219:23

VloZte drziak hrotu pipety Hroty pipiet zo zasob Zasoby kompletné

Umiestnite drziak hrotu pipety spat do Pocitanie hrotov pipiet a resetovania systému
systému. Zatvorte dvere a stlacte tladidlo Dalej
na vykonanie automatického inventara zasob.

Hroty pipiet boli GispeSne znovu nacitané.

%)

[

e

Obrazok 7-12 Vratte nalozeny drziak hrotov pipiet

8. Zatvorte dvere a stlacte tla¢idlo Dalej. Procesor spocita pipety, resetuje systém a vrati drziak
hrotov pipiet do jeho zakrytého tilozného priestoru. Zobrazi sa hlasenie , Zasoby kompletné”.
9. Stlacenim tlac¢idla Ukoncit sa vratite do hlavnej ponuky.
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KONTROLNY ZOZNAM PRED VYKONANIM PROCESU

Pred pripravou sklicka alebo odobratim alikvotnej ¢asti na procesore ThinPrep Genesis by sa mali
skontrolovat nasledujtice podmienky.

* Flasa na odpad — Uistite sa, Ze hladina kvapaliny vo flasi na odpad je pod ¢iarou naplnenia
,MAX" flase. Pokyny na vyprdzdnenie najdete v Casti , Vyprazdnite flasu na odpad” na
strane 8.13.

e Hlavnd ponuka — Skontroluijte, ¢i je procesor zapnuty a na obrazovke je zobrazena hlavna
ponuka. Procesor je v pohotovostnom rezime, ked sa zobrazi hlavna ponuka. Ak sa hlavna
ponuka nezobrazi, postupujte podla pokynov na displeji, aZ kym sa hlavna ponuka
nezobrazi. Ak je napéjanie systému vypnuté, zapnite napdjanie systému podla pokynov
v Casti ,,Zapnutie systému ThinPrep Genesis” na strane 2.4.

e Potrebné materidly — Majte potrebné materidly pripravené a riadne oznacené. Ak je na
procesore ThinPrep Genesis aktivované nastavenie spracovatelského retazca, medzi
skenovanim stitkov a naloZenim zdsob uplynie 5 sekind.

* Jednorazové laboratérne rukavice — Pri pouZivani procesora ThinPrep vZdy noste
jednorazové laboratérne rukavice a iné laboratérne ochranné odevy.

Poznamka: Po pridani vzorky do flasticky s roztokom PreservCyt sa flasticka oznaci ako flasticka so
vzorkou PreservCyt.
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VYBER PROCESU A SPUSTENIE SPRACOVANIA

Procesor ThinPrep Genesis pontika tri procesy:

Sklicko: Procesor ThinPrep Genesis prenesie bunky zo vzorky na mikroskopické sklicko
Alikvotna cast: Procesor ThinPrep Genesis napipetuje 1 ml alikvotnu ¢ast do skimavky
Alikvotna cast + sklicko: Procesor ThinPrep Genesis z tej istej vzorky vykond odobratie
alikvotnej casti aj proces sklicka.

. . Hlavna ponuka e
Viyberte polozky na spracovanie. 15.11. 2021 10:54
(Tu je vybrana polozka ,Sklicko®.)

Polozky na spracovanie:

Alikvotna
Cast
+ sklicko

Alikvotna

sklitko et

Ked proces zahffia vytvorenie
sklicka, budu k dispozicii tlacidla Ty vzorky:

»Typ vzorky". Vyberte typ vzorky, v Gyn Non-Gyn UroCyte
ktory sa pouzije na skli¢ku.

Prehfad systému V Casti ,Prehlad systému® je
@ Fixacnykipel:  Pritomny zobrazené, ktoré materialy su
@ Drziak flasticky: ~ Pripravené pOtrebné' V tomto prl’klade je
vybraty proces ,Sklicko®.

Pohar na likvidaciu: Pritomny

Drziak skimavky: Pripravené

Hroty pipiet: Nezndme
@ Kvapainyodpad:  pripravené Stlacenim tlacidla Zacat’

nacitavat’ zacnite vkladat
spotrebny tovar.

Obrazok 7-13 HIlavna ponuka: vyberte proces a typ vzorky

1.V hlavnej ponuke vyberte polozky, ktoré chcete spracovat: Sklicko, Alikvotna ¢ast alebo
Alikvotna cast + sklicko.

2. Ked proces zahftia vytvorenie sklicka, budd k dispozicii tlacidl4 , Typ vzorky”. Vyberte typ
vzorky, ktord sa pouZije na vytvorenie sklicka.

Upozornenie: Pre dosiahnutie ¢o najlepsich vysledkov pripravy skliCka pouzite spravny typ

sklicka, filtra a flastiCky pre typ vzorky, ktory sa spracovava.

Upozornenie: Procesor ThinPrep™ Genesis™ uchovava tieto vybery na pouzitie na
nasledujucich vzorkach. Ak chcete zmenit proces alebo typ vzorky, ked nie je zobrazena hlavna
ponuka, pred nalozenim spotrebného materialu sa vratte sa do hlavnej ponuky stlacenim tlacidla
Spat alebo Zrusit.

Poznamka: Ked je procesor ThinPrep™ Genesis™ v pohotovostnom stave, pristroj sa bude
pravidelne zastavovat, aby skontroloval systém. Frekvencia pozastavenia moze byt
raz za dvadsat mintt na niekol'ko sektind.
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Tabulka 7.2 Konfiguracie vzorky/filtra/sklicka

ThinPrep +

ThinPrep zobrazovanie UroCyte
Vzorka Gynekologické Negynekologické Gynekologické Moc na cytologické
PreservCyt spracovanie alebo s
molekuldrnym testovanim
na baze podloznych
sklicok, ako je
analyza UroVysion
Filter Bezfarebny Modry Bezfarebny Ity
Sklicko Bunkovéa Skvrna obluk Bunkova Skvrna obluk Bunkova Skvrna obltk | Bunkova Skvrna kruh
alebo bez obluka s referenCnymi
znackami

Potrebné materidly sa liSia v zavislosti od polozky, ktord sa mé spracovat. V casti , Prehlad systému”
na displeji sa zobrazuje, ktoré materidly st potrebné na vykonanie vybraného procesu.

CAST

Ml SPRACOVANIE SKLICKA NA PROCESORE THINPREP™ GENESIS™

Naplnenie procesora

Pri procese ,,Sklicko”, pri ktorom sa prenasaji bunky na mikroskopické sklicko, sa musi do
procesora vlozit tento spotrebny tovar:

* Flasticka so vzorkou PreservCyt
e Filter ThinPrep
*  Mikroskopické sklicko ThinPrep

* Fixa¢ny kupel (podrobnosti najdete v ¢asti ,, Vkladanie fixa¢ného kipela” na strane 7.18).
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Otvorte dvere procesora ThinPrep™ Genesis™.

2. Zadajte ID sklicka:

Naskenujte ¢iarovy kéd na stitku flasticky. DrZte flasticku priblizne 7 aZ 12 cm od skenera
¢iarovych kédov so stitkom s ¢iarovym kédom rovnobeZne so skenerom. Pozrite si obrdzok 7-14.
Alebo ru¢ne zadajte ID flasticky na Stitku flasticky pomocou klédvesnice a stlacte tla¢idlo Hotovo.

Poznamka: Ak je na procesore deaktivovany spracovatelsky retazec, procesor nepouZije ID flasticky.

'g'.‘

Procesor vykona proces Sklicko pre vzorku typu GYN.
Pri vzorke typu Gyn je hlavi¢ka fialova.

Pri type vzorky UroCyte

UroCyte — iba sklitko 6.1.2022 11:56 je hlavicka Zlta.

Non-Gyn — iba sklicko 6.1.2022 11:56
m— Pri negynekologickom
Gyn - iba sklicko 15.11.2021 11:15 X
type vzorky je
Naskenujte alebo zadajte ID hlavicka zelena

flasticky a potom vloZte flasticku do
drziaka

Drzte flasti¢ku nehybne so
zelenou bodkou zo skenera |
v blizkosti okraja Ciarového
kodu, v blizkosti spodku
frasticky.

Drzte flasticku vedla = == = =
hornej ¢asti ulozného
priestoru hrotov pipiet.

Ak va$e laboratérium nakonfigurovalo procesor ThinPrep Genesis na
pouzitie jedného ID na flasticke pre cytologiu a iného ID na flastiCke
pre molekularne testovanie, je toto pole pomenované ,ID cytologie®.
Ak va$e laboratérium nakonfigurovalo procesor ThinPrep Genesis na
pouzitie jedného ID na flastiCke, je toto pole pomenované ,ID vzorky*.

Obrazok 7-14 Zadajte ID fl'asticky, zobrazeny skener ¢iarovych kédov

3. Opatrne vloZte stitkom oznacend, tesne uzavretu flasticku PreservCyt obsahujticu vzorku
pacienta do disperzného pohara, az kym dno flasticky nebude spocivat na zakladni
disperzného pohéra. Pozrite obrazok 7-15.

Poznamka: Ak je na procesore aktivovany spracovatelsky retazec, flasticka sa musi umiestnit do
drziaka do piatich sekiind od zadania ID flasticky. Ak patsekundové odpocitavanie
uplynie skor, ako sa flasticka umiestni do drziaka, podla pokynov na displeji znovu
naskenujte ID flasticky.
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Obrazok 7-15 Vlozte fl'asticku

Flasticka zostane volne v disperznom pohadri, kym sa neza¢ne proces. Procesor pocas
spracuvania flasti¢cku automaticky uchopi a odzatkuje.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™  7.25



4.

7.26

; NAVOD NA OBSLUHU

Gyn - iba sklicko 15.11.2021 11:16

Vlozte sklicko a filter, potom
zatvorte dvere a zacnite spracovanie

Uistite sa, Ze ID skli¢ka je otocené licom
nadol a nasmerované dolava

Obrazok 7-16 Vlozte sklicko a filter

Ak systém zahfnia volitelnd tlac¢iaren Stitkov na sklicka, tlaciareni stitkov na sklicka
automaticky potla&f sklicko. Podrobnosti najdete v Castiach ,,Stitky na sklicka” na strane 6.26
a , Konfiguracia ID sklicka” na strane 6.51.

VloZte mikroskopické sklicko oznacené stitkom do zostavy sklicok.

Je dolezité vlozit sklicko orientované spravnym smerom, aby bola potom bunkova skvrna na
sklicku v spravnej polohe. Orientujte sklicko tak, aby matny koniec sklicka so stitkom bol vlavo
a smeroval nadol. Dbajte na to, aby ste sa nedotkli sklicka na vymedzenej skriningovej ploche.
Umiestnite sklicko tak, aby leZalo rovno v zostave skli¢ok.
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Vlozte skliCko so Stitkom
do zostavy skli¢ok
koncom so Stitkom
vlavo a so stitkom
smerujucim nadol.

HologiclLab

b308k75
309005k

2011 2:23PM

ThinPrep®

Obrazok 7-17 Vlozte sklicko s koncom so Stitkom vlavo a smerom nadol

6. Vyberte novy filter ThinPrep z tilozného zdsobnika tak, ze uchopite bo¢né strany valca.
7. Zatlacte otvoreny koniec filtra na zatku filtra.

Upozornenie: Nikdy sa nedotykajte filtraCnej membrany filtra ThinPrep.

Upozornenie: Pre dosiahnutie ¢o najlepsich vysledkov pripravy skliCka pouzite spravny typ
skli¢ka a typ filtra pre typ vzorky, ktory sa spracovava.

8. Zatvorte dvere.
9. Stlacte tla¢idlo Pokracovat.

Poznamka: Ak je aktivovana funkcia ,,Auto. spustenie so zat. dverami”, proces sa spusti zatvorenim
dveri a tlacidlo Pokracovat nie je k dispozicii.
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Spracovanie: Sklicko

V tejto Casti sa opisuje sled udalosti v procese ,Sklicko” na procesore ThinPrep Genesis.
Tabulka 7.3 Sekvencia udalosti pri spracovani sklicka

Pokradovat

Stlaci sa tlacidlo Pokracovat'.

Skontrolujte pritomnost nového filtra.

Vyberte sklicko zo zostavy skliok.

Otocte sklicko do horizontalnej polohy a umiestnite ho na
stanicu prenosu buniek. Otacanim filtra skontroluijte, i je
filter spravne usadeny na zatke filtra.

Naskenujte ID sklicka. Skontrolujte ID sklicka.
Poznamka: Tento krok sa neuskutocni, ak je v nastaveniach
procesora deaktivovany spracovatel'sky retazec.

Posurite skli¢ko na stranu. (Skli¢ko je teraz vertikalne.)

7.28
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Tabulka 7.3 Sekvencia udalosti pri spracovani sklicka

Uchopte fl'asticku a utiahnite uzaver flasticky.

Potocte flastiCku, aby sa obsah rozptylil.

0dzatkujte flasticku.

Zavedte filter do flastiCky a vykonajte snimanie hladiny
na overenie min./max. hladiny kvapaliny.

Odber buniek na filter.
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Tabulka 7.3 Sekvencia udalosti pri spracovani sklicka

Prenos buniek na sklicko.

VloZte sklicko do fixaéného kupela.

Prepichnite filter.

Zazatkuijte flaSticku.

Spracovanie je dokoncené.

Skligko: Dokoncené i
itko @ Dokonéené Odomkanite dvere.
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Vybratie sklicka, vzorky a filtra

1. Po zobrazeni hldsenia , Spracovanie dokoncené” na displeji otvorte dvere a vyberte fixa¢ny
kupel so sklickom ponorenym do fixa¢ného prostriedku. Premiestnite sklicko do stojana na
farbenie vo vystupnom kiipeli obsahujiicom standardny laboratérny fixaény prostriedok.

Poznamka: Ak procesor pocas spracovania zistil hustt vzorku alebo riedku vzorku,
na obrazovke displeja sa zobrazi hldsenie.

Po spracovani kazdého sklicka je potrebné odstranit fixacny kipel z drziaka.
Varovanie: Fixacny kupel sa musi odstranit. Odparujuci sa alkohol by mohol predstavovat
nebezpecenstvo poziaru.

Nedotykajte sa povrchu sklicka. Nedotykajte sa Ziadnej kvapaliny vo fixa¢nom kupeli alebo vo
vystupnom kipeli.

Poznamka: Ak existuje podozrenie na akikolvek kvapalni kontaminaciu rukavic, rukavice
zlikvidujte a vymerite ich za nové, aby sa predislo riziku kontamindcie flasticky.

Dalsie informaécie o fixacii skli¢ok, ich farbeni a zakryvani krycim skli¢kami najdete v kapitole 10,
,Fixécia, farbenie a zakrytie krycim skli¢ckom”.
2. Vyberte flasticku so vzorkou.

Flasti¢ku so vzorkou nelikvidujte, kym sa nerozhodne, Ze nie sd potrebné Ziadne dalSie sklicka.

Informacie o likvidacii roztoku a skladovani vzoriek najdete v kapitole 3, ,Roztoky PreservCyt™

a CytoLyt™",

3. Odstrante pouzity filter jednym z nasledujtcich sposobov:

A. Na bo¢né strany filtra ThinPrep umiestnite utierku neuvolfiujicu vlakna, aby ste zabranili
kontamindcii rukavic pocas odstranovania filtra. Vyberte pouZity filter. PouZity filter
zlikvidujte. Pomocou novej utierky neuvoliiujicej vlakna jemne utrite zétku filtra, aby ste
odstranili zvysky kvapaliny pred spracovanim dalSej vzorky. Pouzitt utierku zlikvidujte.

B. Vyberte poutZity filter. Filter zlikvidujte. Pomocou novej utierky neuvolfiujticej vlakna jemne
utrite zatku filtra, aby ste odstranili zvySky kvapaliny pred spracovanim dalSej vzorky.
PouZitd utierku zlikvidujte. Pouzité rukavice zlikvidujte a pred spracovanim dalsej vzorky
si nasadte nové rukavice.

Poznamka: Pouity filter zlikvidujte zodpovedajicimi laboratérnymi postupmi. Filter

ThinPrep sa musi pouZit iba raz a nesmie sa pouZit znova.

4. Je pripravené spustenie procesu vkladania pre dalsiu vzorku.
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ODOBRATIE ALIKVOTNEJ GASTI Z FLASTICKY SO VZORKOU NA

PROCESORE THINPREP GENESIS

Naplnenie procesora

Nasledujtci spotrebny tovar sa musi vloZit do procesora na vykonanie procesu ,Alikvotnd ¢ast”,
ktorym sa odobera 1 ml alikvotna ¢ast zo vzorky:

7.32

* Flasticka so vzorkou PreservCyt

e Hrot pipety (V procesore moze byt ulozenych az osem hrotov pipiet. Hroty pipiet je potrebné
vloZit len vtedy, ked sa vycerpd tato zdsoba dsmich.)

e Skimavka
e Pohar na likvidaciu hrotov pipiet

Pripravte pracovny priestor, laboratérny st6l a/alebo vozik.
A. Nasadte si ¢isté rukavice.

B. Pracovné plochy utrite 0,5 % roztokom chlérnanu sodného. (S pouZzitim deionizovanej vody
zriedte 5 % az 7 % (0,7 M az 1,0 M) roztok chlérnanu sodného. Pripravena davka 0,5 %
roztoku chlérnanu sodného bude G¢innd 1 tyzden, ak bude spravne skladovana.)

C. Roztok chlérnanu sodného nechajte posobit na pracovné plochy aspori 1 mintitu, potom ho
oplachnite vodou. Povrchy osuste papierovymi utierkami.

D. Prikryte st6l ¢istymi, absorpénymi laboratérnymi prikryvkami s plastovou spodnou vrstvou.

Otvorte dvere procesora ThinPrep™ Genesis™.

Zadajte ID sklicka:

Naskenujte ¢iarovy kéd na stitku flasticky. Drzte flasticku priblizne 7 aZ 12 cm od skenera

¢iarovych kodov so Stitkom s ¢iarovym kédom rovnobezne so skenerom. Pozrite si obrdzok 7-14.

Alebo rucne zadajte ID flasticky na Stitku flasticky pomocou klavesnice a stlacte tlacidlo Hotovo.

Poznamka: Ak je na procesore deaktivovany spracovatelsky retazec, procesor nepouZije
ID flasticky.

Opatrne vlozte stitkom oznacend, tesne uzavretu flasticku PreservCyt obsahujicu vzorku

pacienta do disperzného pohara, az kym dno flasticky nebude spocivat na zakladni

disperzného pohara. Pozrite obrazok 7-16.

Poznamka: Ak je na procesore aktivovany spracovatelsky retazec, flasticka sa musi umiestnit do
drziaka do piatich sekiind od zadania ID flasticky. Ak patsekundové odpocitavanie
uplynie skor, ako sa flasticka umiestni do drziaka, podla pokynov na displeji znovu
zadajte ID flasticky.

Flasticka zostane volne v disperznom pohdri, kym sa neza¢ne proces. Procesor pocas
spracivania flasti¢ku automaticky uchopi a odzatkuje.
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5. Ak systém zahfna volitelnu tlaciaren Stitkov na skiimavky, tlaciaren stitkov na skiimavky
automaticky potla&{ skiimavku. Podrobnosti najdete v &astiach ,Stitky na skiimavky” na
strane 6.36 a ,, Konfigurdcia ID skiimavky” na strane 6.53.

6. Zadajte ID skimavky:

Naskenujte ¢iarovy kéd alebo ru¢ne zadajte ID skiamavky na Stitku skiimavky. Drzte skimavku
priblizne 7 az 12 cm od skenera ¢iarovych kédov so stitkom s ¢iarovym kédom rovnobezne

so skenerom.

Alebo ru¢ne zadajte ID skimavky na Stitku skiimavky pomocou klavesnice a stlacte tlacidlo
Hotovo.

Poznamka: Ak je na procesore deaktivovany spracovatelsky retazec, procesor nepouZije
ID skiimavky.

Opatrne vloZzte Stitkom oznacend, uzavreti skimavku do drZiaka na skimavky, az kym dno
skimavky nebude spocivat na zédkladni drziaka na skamavky.

Nedotykajte sa vrchnej félie skiimavky. Dbajte na to, aby sa rukavice nedotykali vrchnej f6lie.
DodrZiavajte vietky pokyny vyrobcu skimavky pre bezpecné zaobchddzanie so skiimavkou.

Poznamka: Ak existuje podozrenie na akikolvek kvapalni kontamindciu rukavic, rukavice
zlikvidujte a vymerite ich za nové, aby sa predislo riziku kontamindcie alikvotnej
Casti alebo flasticky.
Ak existuje podozrenie na akukolvek kontamindciu uzaveru, precitajte si pokyny
vyrobcu skiimavky.

Poznamka: Ak je na procesore aktivovany spracovatelsky retazec, skiimavka sa musi umiestnit
do drZiaka do piatich sekiind od zadania ID skiimavky. Ak patsekundové
odpocitavanie uplynie skor, ako sa skiimavka umiestni do drziaka, podla pokynov
na displeji znova zadajte ID skimavky.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™  7.33



; > NAVOD NA OBSLUHU

Procesor pocas spractivania skimavku automaticky uchopi a odzatkuje.

Procesor vykona proces Iba alikvotna East 15.11. 2021 11:12

Alikvotna c¢ast’. Alikvétna &ast spracovatelského retazca je VYPNUTA Poznamka: \V tomto pr|'k|ade
laboratérium pri ffastiCkach
a skumavkach nepouziva
funkciu spracovatelského
retazca.

‘\'" Toto hlasenie sa
. nezobrazi, ak je aktivovany
v,

Vlozte skimavku do tlaciarne

spracovatelsky retazec
a procesor vyzaduje
zadanie ID.

Obrazok 7-18 Vlozte skiimavku

7. Zatvorte dvere.
8. Stlacte tlac¢idlo Pokracovat.

Poznamka: Ak je aktivovand funkcia ,,Auto. spustenie so zat. dverami”, proces sa spusti zatvorenim
dveri a tla¢idlo Pokracovat nie je k dispozicii.
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Spracovanie: Alikvotna c¢ast’

V tejto Casti sa opisuje sled udalosti v procese , Alikvotnd ¢ast” na procesore ThinPrep Genesis.

Tabulka 7.4 Postupnost udalosti pri odoberani alikvotnej ¢asti

Stlaci sa tlacidlo Pokracovat'.

Pokradovat

Uchopte flasticku a skiimavku a utiahnite uzaver flasticky
a uzaver skumavky.

Potocte flasticku, aby sa obsah rozptylil.

Odzatkujte flasticku a odzatkujte skumavku.

Z miesta na skladovanie hrotov pipiet vyberte prvy dostupny
hrot pipety.

Zavedte hrot pipety do fl'asticky a vykonajte zistovanie
hladiny na overenie min./max. hladiny kvapaliny.

Nasajte kvapalinu do hrotu pipety. Presuiite hrot pipety do
skumavky. Nadavkuijte tekutinu do skiimavky. Presnost
davkovacieho objemu pipety je 1 ml +/- 4 %, a pipeta davkuje
v rozmedzi 2 % CV.
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Tabulka 7.4 Postupnost udalosti pri odoberani alikvotnej ¢asti

Odhodte pouzity hrot do pohara na likvidaciu hrotov pipiet.

|
| |

|
—

Znovu zazatkujte skimavku.
Znovu zazatkuijte flasticku.

Spracovanie je dokoncené.
Alikvotna &ast: @ Dokonéené Odomknite dvere.

Odstranenie odpadu zo skumavky, vzorky a hrotu pipety

1.

7.36

Po zobrazeni hldsenia ,Spracovanie dokoncené” na displeji otvorte dvere a vyberte skimavku

obsahujtcu alikvotnu ¢ast zo vzorky pacienta. Nedotykajte sa vrchnej f6lie skiimavky. Dbajte na

to, aby sa rukavice nedotykali vrchnej félie. DodrZiavajte vSetky pokyny vyrobcu skiimavky pre

bezpecné zaobchddzanie so skiimavkou.

Poznamka: Ak existuje podozrenie na aktikolvek kvapalni kontaminaciu rukavic, rukavice
zlikvidujte a vymerite ich za nové, aby sa predislo riziku kontamindcie alikvotnej
Casti alebo flasticky.

Vyberte flasticku so vzorkou. Flasticku so vzorkou nelikvidujte, kym sa nerozhodne, Ze
skli¢ko nie je potrebné. Informaécie o likvidacii roztoku a skladovani vzoriek néjdete v
kapitole 3, ,Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™".

DrZte pohér na likvidaciu hrotov pipiet za rukovét. Vyberte pohér na likvidaciu hrotov
pipiet. Nedotykajte sa hrotu pipety. Nedotykajte sa vnitornej strany pohdra na likvidaciu
hrotov pipiet. Zlikvidujte hroty pipiet v stlade so vSetkymi platnymi normami. Hrot pipety
sa musi pouZit iba raz a nesmie sa pouZit znova.
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Poznamka: Ak existuje podozrenie na akikolvek kvapalnti kontamindaciu rukavic, rukavice
zlikvidujte a vymerite ich za nové, aby sa predislo riziku kontamindcie alikvotnej
¢asti alebo flasticky.

4. Je pripravené spustenie procesu vkladania pre dalsiu vzorku.

ISl ODOBRATIE ALIKVOTNEJ CASTI Z FLASTICKY SO VZORKOU A
AN SPRACOVANIE SKLICKA NA PROCESORE THINPREP GENESIS

Nasledujtci spotrebny tovar sa musi vlozit do procesora na vykonanie procesu ,,Alikvotnd
Cast + sklicko”, ktorym sa odoberd 1 ml alikvotna ¢ast zo vzorky a prenasaju sa bunky na
mikroskopické sklicko:

* Flasticka so vzorkou PreservCyt

e Filter ThinPrep

e Mikroskopické sklicko ThinPrep

* Fixacny kupel

e Hrot pipety (V procesore moze byt ulozenych az osem hrotov pipiet. Hroty pipiet je potrebné
vloZit len vtedy, ked sa vycerpa tato zdsoba 6smich.)

e Skimavka

* Pohér na likvidaciu hrotov pipiet

1. Pripravte pracovny priestor, laboratérny stdl a/alebo vozik.
A. Nasadte si ¢isté rukavice.

B. Pracovné plochy utrite 0,5 % roztokom chlérnanu sodného. (S pouZzitim deionizovanej vody
zriedte 5 % az7 % (0,7 M az 1,0 M) roztok chlérnanu sodného. Pripravend davka 0,5 %
roztoku chlérnanu sodného bude t¢innd 1 tyzden, ak bude spravne skladovana.)

C. Roztok chlérnanu sodného nechajte posobit na pracovné plochy aspori 1 mintitu, potom ho
oplachnite vodou. Povrchy osuste papierovymi utierkami.

D. Prikryte st6l ¢istymi, absorpénymi laboratérnymi prikryvkami s plastovou spodnou vrstvou.

N

Otvorte dvere procesora ThinPrep™ Genesis™.

3. Naskenujte ¢iarovy kod alebo rucne zadajte ID flasticky na Stitku flasticky.

Ak je procesor ThinPrep Genesis nastaveny na pouzivanie osobitnych ID pre ID cytolégie a
molekularne ID, musi sa kazdé z ID naskenovat alebo zadat, a to v lubovolnom poradji.

Drzte flasticku priblizne 7 az 12 cm od skenera ¢iarovych kédov so Stitkom s ¢iarovym kédom
rovnobeZne so skenerom. Pozrite si obrdzok 7-14.
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Alikvotna cast’ + sklicko

pre

Ak

nakonfigurovalo procesor

Thi

jedného ID na flastiCke pre
cytoldgiu a iného ID na flasti¢ke
pre molekularne testovanie,
zadajte na flasti¢ke obidva ID.

4.
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Alebo ru¢ne zadajte ID flasticky na stitku flasticky pomocou klévesnice a stlacte tlacidlo Hotovo.

Poznamka: Ak je na procesore deaktivovany spracovatelsky retazec, procesor nepouZije
ID flasticky.

Naskenujte alebo zadajte obe ID
flasticky a potom vlozte flasticku do
drziaka

Ak vase laboratérium
nakonfigurovalo procesor

ThinPrep Genesis na pouZitie
jedného ID na flastiCke, zada sa len
jedno ID a toto pole je pomenované
.ID vzorky“.

vzorku typu GYN.

vaSe laboratorium

nPrep Genesis na pouZitie

Obrazok 7-19 Zadajte zobrazené ID fl'asticky, ID cytolégie a molekularne ID

Opatrne vlozte stitkom oznacend, tesne uzavretu flasticku PreservCyt obsahujicu vzorku
pacienta do disperzného pohara, az kym dno flasticky nebude spocivat na zakladni
disperzného pohara. Pozrite obrazok 7-15.

Poznamka: Ak je na procesore aktivovany spracovatelsky retazec, flasticka sa musi umiestnit do
drziaka do piatich sekiind od zadania ID flasticky. Ak patsekundové odpocitavanie
uplynie skor, ako sa flasticka umiestni do drziaka, podla pokynov na displeji znovu
zadajte ID flasticky.

Flasticka zostane volne v disperznom pohadri, kym sa neza¢ne proces. Procesor pocas
spracivania flasti¢ku automaticky uchopi a odzatkuje. Pozrite si obrazok 7-16.

Ak systém zahffia volitelnu tlaciaren Stitkov na skiimavky, tlac¢iareri Stitkov na skamavky
automaticky potla&{ skiimavku. Podrobnosti najdete v &astiach ,Stitky na skiimavky” na
strane 6.36 a ,, Konfigurécia ID skiimavky* na strane 6.53.

Ak systém zahfiia volitelnu tlaciaren stitkov na sklicka, tlaciaren Stitkov na sklicka
automaticky potlaéi skli¢ko. Podrobnosti néjdete v ¢astiach ,,Stitky na skli¢ka” na strane 6.26
a , Konfiguracia ID sklicka” na strane 6.51.

Naskenujte ¢iarovy kod alebo rucne zadajte ID skimavky na Stitku skimavky.

Poznamka: Ak je na procesore deaktivovany spracovatelsky retazec, procesor nepouZije
ID sktimavky.
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8. Opatrne vlozte stitkom oznacenti, uzavrett skimavku do drziaka na skimavky, aZ kym dno
skimavky nebude spocivat na zdkladni drZiaka na skiimavky.
Nedotykajte sa vrchnej folie skiimavky. Dbajte na to, aby sa rukavice nedotykali vrchnej folie.
DodrZiavajte vietky pokyny vyrobcu skimavky pre bezpe¢né zaobchddzanie so skiimavkou.
Poznamka: Ak existuje podozrenie na akikolvek kvapalni kontamindciu rukavic, rukavice
zlikvidujte a vymerite ich za nové, aby sa predislo riziku kontamindcie alikvotnej
¢asti alebo flasticky.

Ak existuje podozrenie na aktkolvek kontamindciu uzaveru, precitajte si pokyny
vyrobcu skiimavky.

Poznamka: Ak je na procesore aktivovany spracovatelsky retazec, skiimavka sa musi umiestnit
do drZiaka do piatich sekiind od zadania ID skiimavky. Ak péatsekundové
odpocitavanie uplynie skor, ako sa skiimavka umiestni do drZiaka, podla pokynov
na displeji znova zadajte ID skimavky.

Procesor pocas spractivania skiimavku automaticky uchopi a odzéatkuje. Pozrite si obrazok 7-18.
9. VloZte mikroskopické skli¢ko oznacené stitkom do zostavy sklicok.
Je dodlezité vlozit sklicko orientované sprdvnym smerom, aby bola potom bunkova skvrna na
sklicku v spravnej polohe. Orientujte sklicko tak, aby matny koniec sklicka so stitkom bol vlavo
a smeroval nadol. Dbajte na to, aby ste sa nedotkli sklicka na vymedzenej skriningovej ploche.
Umiestnite sklicko tak, aby leZalo rovno v zostave sklicok. Pozrite si obrazok 7-17.
10. Vyberte novy filter ThinPrep z tloZného zasobnika tak, Ze uchopite bo¢né strany valca.
11. Zatlacte otvoreny koniec filtra na zatku filtra.

Upozornenie: Nikdy sa nedotykajte filtraCnej membrany filtra ThinPrep.

Upozornenie: Pre dosiahnutie ¢o najlepsich vysledkov pripravy sklicka pouzite spravny typ
sklicka a typ filtra pre typ vzorky, ktory sa spracovava.

12. Zatvorte dvere.

13. Stlacte tlacidlo Pokracovat.

Poznamka: Ak je aktivovand funkcia ,,Auto. spustenie so zat. dverami”, proces sa spusti
zatvorenim dveri a tlacidlo Pokracovat nie je k dispozicii.
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Spracovanie: Alikvotna ¢ast + sklicko

V tejto Casti sa opisuje sled udalosti v procese , Alikvotnd cast + Skli¢ko” na procesore
ThinPrep Genesis.

Tabulka 7.5 Sekvencia udalosti pri spracovani alikvotnej ¢asti + sklicka

Stlaci sa tlacidlo Pokracovat'.

Pokradovat

Skontrolujte pritomnost nového filtra.

Vyberte skli¢ko zo zostavy skliCok.

Otocte sklicko do horizontalnej polohy a umiestnite ho na
stanicu prenosu buniek. Otacanim filtra skontroluijte, i je
filter spravne usadeny na zatke filtra.

Naskenuijte ID sklicka. Skontrolujte ID sklicka.
Poznamka: Tento krok sa neuskuto€ni, ak je v nastaveniach
procesora deaktivovany spracovatel'sky retazec.

Posuiite sklicko na stranu. (Sklicko je teraz vertikalne.)
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Tabulka 7.5 Sekvencia udalosti pri spracovani alikvotnej ¢asti + sklicka

Uchopte flasticku a skiimavku a utiahnite uzaver flasticky
a uzaver skumavky.

Potocte flastiCku, aby sa obsah rozptylil.

0dzatkuijte flrastiCku a odzatkujte skumavku.

Z miesta na skladovanie pipiet vyberte prvy dostupny
hrot pipety.

Zavedte hrot pipety do flasticky a vykonajte zistovanie
hladiny na overenie min./max. hladiny kvapaliny.

Nasajte kvapalinu do hrotu pipety. Presuiite hrot pipety do
skumavky. Nadavkuijte tekutinu do skimavky. Presnost
davkovacieho objemu pipety je 1 ml +/- 4 %, a pipeta davkuje
v rozmedzi 2 % CV.
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Tabulka 7.5 Sekvencia udalosti pri spracovani alikvotnej ¢asti + sklicka

Odhodte pouzity hrot do pohara na likvidaciu hrotov pipiet.

Znovu zazatkujte skiimavku.

Zavedte filter do flastiCky a vykonajte snimanie hladiny na
overenie min./max. hladiny kvapaliny.

Odber buniek na filter.
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Tabulka 7.5 Sekvencia udalosti pri spracovani alikvotnej ¢asti + sklicka

Prenos buniek na sklicko.

Vlozte sklicko do fixaéného kupela.

Prepichnite filter.

Zazatkujte flasticku.

Spracovanie je dokoncené.

Sklieko: @ Dokonéené Odomknite dvere.

Alikvotna &ast: @) Dokonéené
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Odstranenie odpadu zo skumavky, sklicka, vzorky a hrotu pipety

1.

Va

Po zobrazeni hldsenia , Spracovanie dokon¢ené” na displeji otvorte dvere a vyberte skiimavku.

Nedotykajte sa vrchnej folie skiimavky. Dbajte na to, aby sa rukavice nedotykali vrchnej folie.

Dodrziavajte vSetky pokyny vyrobcu skimavky pre bezpeéné zaobchadzanie so skiimavkou.

Poznamka: Ak existuje podozrenie na aktkolvek kvapalni kontaminaciu rukavic, rukavice
zlikvidujte a vymeiite ich za nové, aby sa predislo riziku kontamindcie alikvotnej
Casti alebo flasticky.

Odstrarite fixa¢ny kipel so sklickom ponorenym do fixa¢ného prostriedku. Premiestnite
sklicko do stojana na farbenie vo vystupnom kupeli obsahujiicom Standardny laboratérny
fixa¢ny prostriedok.

Poznamka: Ak procesor pocas spracovania zistil hustti vzorku alebo riedku vzorku, na
obrazovke displeja sa zobrazi hldsenie.

Po spracovani kaZzdého sklicka je potrebné odstranit fixacny kupel z drziaka.

rovanie: Fixatny kupel sa musi odstranit. Odparujuci sa alkohol by mohol predstavovat

nebezpecenstvo poziaru.

7.44

Nedotykajte sa povrchu sklicka. Nedotykajte sa zZiadnej kvapaliny vo fixaénom kipeli alebo vo
vystupnom kipeli.

Poznamka: Ak existuje podozrenie na akikolvek kvapalni kontamindciu rukavic, rukavice
zlikvidujte a vymerite ich za nové, aby sa predislo riziku kontamindcie alikvotnej
Casti alebo flasticky.

Dalsie informécie o fixacii skli¢ok, ich farbeni a zakryvani krycim skli¢kami najdete v kapitole 10,

,Fixacia, farbenie a zakrytie krycim sklickom”.

Vyberte flasticku so vzorkou. Flasticku so vzorkou nelikvidujte, kym sa nerozhodne, Ze nie

su potrebné Ziadne dalsie sklicka. Informdcie o likvidacii roztoku a skladovani vzoriek

najdete v kapitole 3, ,Roztoky PreservCyt™ a CytoLyt™".

Odstratite pouZity filter jednym z nasledujtcich spoésobov:

A. Na bo¢né strany filtra ThinPrep umiestnite utierku neuvolfiujicu vlakna, aby ste zabranili
kontamindcii rukavic pocas odstraniovania filtra. Vyberte pouzity filter. Filter zlikvidujte.
Pomocou novej utierky neuvolitujiicej vldkna jemne utrite zatku filtra, aby ste odstrénili
zvysky kvapaliny pred spracovanim dalSej vzorky. Pouzitu utierku zlikvidujte.

B. Vyberte pouzity filter. Filter zlikvidujte. Pomocou novej utierky neuvoliiujiicej vldkna jemne
utrite zétku filtra, aby ste odstranili zvySky kvapaliny pred spracovanim dalSej vzorky.
Pouzitd utierku zlikvidujte. Pouzité rukavice zlikvidujte a pred spracovanim dalsej vzorky
si nasadte nové rukavice.

Poznamka: Pouzity filter zlikvidujte zodpovedajticimi laboratérnymi postupmi. Filter
ThinPrep sa musi pouzit iba raz a nesmie sa pouzit znova.
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5. Drzte pohar na likvidaciu hrotov pipiet za rukovét. Vyberte pohdr na likvidaciu hrotov
pipiet. Nedotykajte sa hrotu pipety. Nedotykajte sa vnitornej strany pohara na likvidaciu
hrotov pipiet. Zlikvidujte hroty pipiet v stlade so vSetkymi platnymi normami. Hrot pipety
sa musi pouZit iba raz a nesmie sa pouzit znova.

Poznamka: Ak existuje podozrenie na akikolvek kvapalnti kontamindaciu rukavic, rukavice
zlikvidujte a vymerite ich za nové, aby sa predislo riziku kontamindcie alikvotnej
Casti alebo flasticky.

6. Je pripravené spustenie procesu vkladania pre dalsiu vzorku.
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CAST

el ZRUSENIE SPRACOVANIA VZORKY

Proces pripravy sklicka alebo proces odoberania alikvotnej ¢asti na procesore ThinPrep Genesis by
sa za beznych okolnosti nemal prerusovat. Ak je vSak z nejakého dovodu potrebné spracovanie
zastavit, pouZite nasledujici postup, aby ste zabezpecili, Ze sklicko alebo skiimavka nebudu
kontaminované inou vzorkou.

1. Stlacenim tlacidla Zrusit zruste proces.

Pockajte, kym sa na displeji nezobrazi upozornenie, Ze spracovanie bolo zrusené.
Procesor ThinPrep zastavi proces a automaticky vrati motory, materialy a
spotrebny material do ich vychodiskovych poloh.

Proces sa moZe zrusit len predtym, ako procesor zavedie hrot pipety alebo filter do vzorky
vo flasticke.

Stla¢enim tlacidla ﬁalej zatvorte obrazovku s hldsenim ,Spracovanie bolo zrusené”.
3. Ak bol zruSeny proces ,Sklicko” alebo , Alikvotna cast + sklicko™:

Zrusit

N

e Odstrénte mikroskopické sklicko ThinPrep z drziaka sklicok.
*  Vyberte filter.

4. Akbol zruseny proces ,, Alikvotna ¢ast” alebo , Alikvotné ¢ast + sklicko”:
e Vyberte skiimavku.

* Vyprazdnite pohdr na likvidaciu hrotov pipiet.
5. Vyberte flasticku so vzorkou PreservCyt.

Ak sa proces zrusi po tom, ako procesor odstrdni uzéver z flasticky, v sprave o flasticke sa proces na
flasticke uvedie ako zlyhanie. Ak sa proces zrusi pred tym, ako procesor odstrani uzéver z flasticky,
v sprave o flasticke sa flasticka nezaznamena.

Opatovné spustenie predtym zrusenej vzorky

Ak bol proces zruSeny stlacenim tlac¢idla Zrusit, na flasticke so vzorkou je moZné podla potreby
znovu vykonat proces.

Kroky pre opdtovné spustenie procesu predtym zrusenej vzorky st rovnaké ako kroky pre spustenie
procesu akejkolvek vzorky s jednou vynimkou tykajticou sa volitelnej tlaciarne stitkov na skimavky
alebo volitelnej tlaciarne stitkov na sklicka.

Ak je na procesore povoleny spracovatelsky retazec a ak laboratérium pouZiva volitelnu tlaciarefi
stitkov na skiimavky alebo volitelnd tlaciaren Stitkov na sklicka, pri naskenovani alebo zadani ID
predtym zruSenej flasticky so vzorkou procesor ThinPrep Genesis rozpozna, Ze ID flasticky bolo
zadané skor. Namiesto automatickej tlace Stitku skimavky alebo automatickej tlace Stitku sklicka
procesor zobrazi na obrazovke pre operdtora moznost, aby potvrdil alebo zastavil tla¢ stitku
skimavky alebo Stitku skli¢ka. Operédtor sa mdze rozhodnut pouzit skiimavku alebo sklicko, ktoré
boli potlacené, ale nikdy spracované.
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UDRZBA 8

Osma kapitola

Udrzba

Na pristroji sa musi pravidelne vykonavat idrzba, aby sa zabezpe¢il spolahlivy vykon. Udrzbu
pristroja vykonavajte podla popisu uvedeného v tejto casti. Pristroj vyzaduje kaZdoro¢nt dodato¢nu
preventivnu tidrZzbu persondlom spolo¢nosti Hologic.

Tabulka 8.1 Bezna udrzba

Denne alebo
CastejSie

Fixa¢ny prostriedok vymienajte najmenej po kazdych 100 sklickach alebo denne,
podla toho, ¢o nastane skor.

Vycistite zostavu sklicok a upinace sklic¢ok.

Vycistite pohar na likvidaciu hrotov pipiet.*

TyZdenne

Vy¢istite priestor spracovania.

Vydistite pipetovac.*

Vycistite dotykovi obrazovku.

Vycistite dvere a klucku.

Vycistite tlacovid hlavu na tlaciarni stitkov na sklicka.

Vycistite prepravné valceky na tlaciarni Stitkov na sklicka.

Vycistite vstupny valcek na tlaciarni Stitkov na sklicka.

Vycistite vonkajSok tlaciarne Stitkov na sklicka.

Podla
potreby

Vyprézdnite flasu na odpad.

Vyprazdnite vedenia pneumatickych hadiciek.

Vymeiite absorpéné podlozky.

Vycistite drziak hrotov pipiet.*

Vymeriite farebnti pasku tla¢iarne stitkov na sklicka.

Vymerite tlacovt hlavu na tlaciarni Stitkov na sklicka.

Vycistite tlacovid hlavu na tlaciarni Stitkov na skdmavky.

Vycistite vonkajSok tlaciarne Stitkov na skiimavky.
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*V pripade laboratdrii, ktoré na procesore ThinPrep Genesis bezne nepouzivaji sekvenciu Alikvotna
cast alebo sekvenciu Alikvotnd cast + sklicko, sa idrzbové tikony stivisiace s pipetovanim mézu
vykonavat na principe ,,podla potreby”, ¢o je potrebné len vtedy, ked sa pouziva sekvencia
Alikvotnd cast alebo sekvencia Alikvotna cast + sklicko.

Viackandlovy upinac hrotu pipety si moze vyzadovat beznt udrZzbu. Riadte sa pokynmi vyrobcu
dodanymi s viackandlovym upina¢om hrotu pipety.

Akykolvek postup, ktory nie je opisany v tejto ¢asti, si vyzaduje specialne vyskoleny personal. Dalsie
informécie vam poskytne technickd podpora spolo¢nosti Hologic.
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DENNE

Vymerite fixaéné ¢inidlo
Fixac¢ny alkohol vo fixa¢nom kupeli by sa mal vymenit po kazdych 100 skli¢kach alebo raz denne,
podla toho, ¢o nastane skor.

* Vyberte fixa¢ny kipel z procesora.

e Zlikvidujte fixa¢né ¢inidla podla protokolov véasho laboratéria.

* Vydistite fixaény kipel podla protokolov vasho laboratodria.

* Doplrite fixa¢ny alkohol vo fixaénom ktpeli.

Vycistite zostavu sklic¢ok a upinace sklic¢ok

Utrite zo zostavy sklicok a z upinacov skli¢ok v procesore ThinPrep Genesis vSetok skleneny prach
a necistoty utierkou neuvoliiujicou vldkna navlhéenou v deionizovanej vode. Potom utrite zostavu
skli¢ok a upinace sklicok utierkou neuvoltiujicou vlakna, navlhéenou 70 % alkoholom. Pred
pouZitim procesora nechajte zostavu sklicok a upinace sklicok vyschnut.

VAROVANIE. Ostré hrany
Prsty upinaCa skli¢ok maju ostré hrany. Pri Cisteni prstov upinaCa skliCok postupuijte opatrne.

Upinac skli¢ok

Zostava skli¢ok

Obrazok 8-1 Zostava skli¢ok a upinaé¢ skli¢ok

VAROVANIE. Sklo

Pristroj pouziva mikroskopické sklicka, ktoré maju ostré hrany. Okrem toho sklicka mézu prasknut
vo svojom skladovacom obale alebo v pristroji. Pri manipulacii so sklenenymi sklickami a pri Cisteni
pristroja postupuijte opatrne.
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Vycistite pohar na likvidaciu hrotov pipiet.
Pohar na likvid4ciu hrotov pipiet na vycistenie podla potreby vyberte.

1. Oistite mydlom a vodou. Pohér je vhodny do umyvacky riadu.
Alebo,

2. Najprv ho opléachnite zriedenym roztokom bielidla, potom ho oplachnite deionizovanou
vodou a néasledne ho oplachnite 70 % alkoholom.

CAsT . v ;v
TYZDENNE CISTENIE

Vycistite priestor spracovania

Vo vSeobecnosti dbajte na to, aby ste vy¢istili rozliatia 14tok, ked k nim d6jde. Pomocou utierky
neuvolfiujicej vldkna absorbujte akékolvek rozliate latky a potom miesto, kde doslo k rozliatiu,
utrite utierkou neuvolfiujicou vlakna navlhéenou 70 % alkoholom.

TyZdenne pomocou 70 % alkoholu a utierok neuvoltiujicich vldkna vycistite okolie spodnej ¢asti
priestoru spracovania. Pocas ¢istenia pouZivajte rukavice. Pozrite si obradzok 8-2.

e Jemne utrite snimac na stene vlavo od drziaka flasticky.
* Jemne utrite skener ¢iarovych kédov.
* Vndtro procesora nestriekajte vodou ani Ziadnym ¢istiacim prostriedkom.

e Pri utierani povrchu robota sa nedotykajte pipetovaca, pretoZe ohyb moze viest k zlému
utesneniu hrotu pipety.

e Odkvapkévaci podnos vytiahnite a utrite docista.
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Skener
Ciarovych

Snimad kédov

Obrazok 8-2 Vycistite snimac¢ a skener navihéenou utierkou neuvolfiujicou vliakna

Ocistite okolie drziaka flasticky, zatky filtra a oblasti prepichnutia filtra.

Ak sa v drziaku flasticky a v jeho okoli, na zatke filtra a v okoli oblasti prepichnutia filtra
nachddzaji nahromadené zvysky z roztoku PreservCyt, pomocou handri¢ky alebo tampdna
namocenych v 70 % alkohole rozpustite pripadnt korku a odstréiite zrazeninu. Pozrite si
obrazok 8-3.

Ak sa nachadzaji nahromadené zvysky z roztoku PreservCyt na zatke filtra, po vycisteni zatky
filtra stlacte tlacidlo Vytriast zatku filtra. Tato funkcia rychlo pohybuje zatkou filtra a poméaha
dosiahnut spravne usadenie vycistenej zatky filtra. Ak chcete prejst na tlac¢idlo Vytriast zatku
filtra, v hlavnej ponuke vyberte polozku Moznosti spravcu a potom polozku Udrzba systému.
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Teleso zatky filtra Bod prepichnutia filtra

Drziak flasticky

e

Obrazok 8-3 Vycistite drziak fl'asticky, zatku filtra a oblast prepichnutia filtra

Vycistite pipetovac

Vycistite pipetovac utierkou neuvolitujiicou vldkna navlhéenou v deionizovanej vode a nasledne ho
utrite utierkou neuvoltiujicou vlakna navlhéenou 70 % alkoholom. Pipetova¢ utierajte pohybom
nahor a nadol. Pred pouZivanim procesora ho nechajte vyschnut.

Pipetovad

A o S —

Obrazok 8-4 Vycdistite pipetovac
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Vycistite dotykovu obrazovku

Dotykovi obrazovku pouZivatelského rozhrania ocistite utierkou neuvoliiujacou vldkna zlahka
navlh¢enou 70 % alkoholom.

1.V hlavnej ponuke vyberte polozku MoZnosti spravcu. Potom vyberte polozku Udrzba systému.
2. Vyberte polozku Vy¢istit obrazovku.

_— Obrazovka je uzamknuta na
Vycistit ’ N )
obrazovku dobu 20 sekund kvdli Cisteniu

fmi

Obrazok 8-5 Dotykova obrazovka deaktivovana na ucely Cistenia

Systém na 20 sekiind deaktivuje dotykovii obrazovku, aby obrazovku bolo mozné vyc¢istit bez toho,
aby ste nechtiac aktivovali tlacidla alebo museli vypnit procesor.

Upozornenie: Dbajte na to, aby dvere alebo dotykova obrazovka na procesore neprisli do
styku so silnymi rozpustadlami, ako je xylén, ktoré mézu poskodit povrch dveri alebo dotykove;
obrazovky.

Vycistite dvere a kluéku

Dvere a klucka na procesore ThinPrep™ Genesis sa asom moZu znecistit. Na ¢istenie dveri a ich
klucky je najlepsie pouZit komeréne dostupny disti¢ skla. Otvorte dvere a vy¢istite vnatorny povrch
okna utierkou neuvolfiujicou vlakna. Zatvorte dvere a vycistite vonkajsi povrch okna dveri a klucku
dveri utierkou neuvoltiujicou vldkna.

Vycistite tlacovu hlavu na tlaciarni stitkov na sklicka

Pri systémoch ThinPrep Genesis, ktoré pouzivaja volitelnt tlaciareri stitkov na skli¢ka, pouzite
na Cistenie tlacovej hlavy ¢istiace pero na Cistenie tlacovej hlavy a lestiaci papier dodédvané spolu
s tlaciarniou Stitkov na sklicka.

Tlacovi hlavu tlaciarne stitkov na sklicka vycistite pri kazdej vymene farebnej pasky tlaciarne alebo
ak sa vyskytne problém s kvalitou vystupu tlaciarne, napriklad zvislou ¢iarou cez cel tlac.
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Cistenie tlatovej hlavy:

1. Pomocou dotykovej obrazovky zariadenia ThinPrep Genesis vypnite komunikaciu medzi

zariadenim ThinPrep Genesis a tlaciarniou Stitkov na sklicka. V hlavnej ponuke stlacte tlacidlo

MozZnosti spravcu a potom tlacidlo Tlaciaren stitkov na sklicka. Sivy kruh signalizuje,

Ze komunikécia s Tlaciarriou Stitkov na sklicka je vypnuta.

Stla¢enim vypinaca v pravej hornej casti tlac¢iarne stitkov na sklicka tlaciaren vypnite.

3. Odpojte tlaciaren stitkov na sklicka od napajania.

4. Stlacenim tlacidla uvolnenia krytu na lavej prednej strane tlaciarne stitkov na sklicka otvorte
horny kryt. Tlacova hlava je pripojend k hornému krytu.

N

Tlacova hlava

Obrazok 8-6 Tlac¢ova hlava tlaciarne stitkov na sklicka

5. Utrite rovny povrch tlacovej hlavy tak, Ze po iom raz alebo dvakrat prejdete hrotom
Cistiaceho pera. Ak sa hrot pera zaspini, utrite hrot ¢istiaceho pera ¢istym kidskom papiera.

Obrazok 8-7 Utrite tlacovu hlavu tlaéiarne stitkov na sklicka prejdenim Cistiaceho pera po hlave
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Poznamka: Nedotykajte sa tlacovej hlavy ni¢im, ¢o by ju mohlo poskriabat, napriklad prstetiom
na prste.

6. Ak distiace pero neodstrani vSetky necistoty, jemne pretrite tepelni ¢iaru leStiacim papierom,
¢o pomdze odstranit zvysky necistot.

=

Obrazok 8-8 Pouzite na tlaciaren stitkov na sklicka lestiaci papier

7. Zatvorte horny kryt.

8. Zapojte napdjaci zdroj tlaciarne stitkov na sklicka do uzemnenej zasuvky.

9. Pomocou dotykovej obrazovky zariadenia ThinPrep Genesis zapnite komunikdciu medzi
zariadenim ThinPrep Genesis a tlaciarniou stitkov na sklicka. V hlavnej ponuke stlacte
tlacidlo MozZnosti spravcu a potom tlacidlo Tladiaren Stitkov na sklicka. Zeleny kruh
signalizuje, Ze komunikacia s tlac¢iarfiou Stitkov na sklicka je zapnuta.

10. Stla¢enim vypinaca v pravej hornej Casti tlaciarne Stitkov na sklicka tlaciareni zapnite.
Kontrolka osvieti tlaciaren stitkov na sklicka modrym svetlom.

Vycistite prepravné valceky na tlaciarni Stitkov na sklicka

Pri systémoch ThinPrep Genesis, ktoré pouZivaji volitelnu tlaciareri stitkov na sklicka, odstrarite
prach a necistoty z prepravnych valéekov na tlaciarni Stitkov na sklicka. Frekvencia ¢istenia
prepravnych valéekov zavisi od toho, ako ¢asto sa tlacia sklicka, spravidla priblizne po kazdych

1 000 sklickach. Upozorniujeme, Ze sa to moze lisit v zévislosti od poziadaviek vo vasom laboratériu.

Cistenie prepravnych valéekov:

1. Stlacenim tlacidla uvolnenia krytu na lavej prednej strane tlaciarne stitkov na sklicka otvorte
horny kryt.

2. Odstrarite farebnu pasku. Pozrite si ¢ast , Vymerite farebnti pasku tlaciarne stitkov na
sklicka” na strane 8.20.

3. Lokalizujte prepravné valéeky. Horné a dolné prepravné valéeky st vzadu. Val¢ekova platiia
a predné prepravné val¢eky st vpredu. Na nasledujicom obrazku vidiet horny predny valec.
Spodny predny valec je pod nim a nie je ho vidiet.
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Obrazok 8-9 Prepravné valceky tlaciarne stitkov na sklicka

4. Zacnite so zadnymi prepravnymi valéekmi. Pouzite handri¢ku neuvoliiujicu vlakna
navlhéent izopropylalkoholom a pritlacte handricku k hornému prepravnému valéeku.

5. Stlacte jedno z dvoch tlacidiel v pravej hornej ¢asti predného panela. Hornym tla¢idlom
(tlacidlom napéjania) sa valcek otaca dozadu. Spodnym tlacidlom (vysunutie sklicka) sa
valcek otaca dopredu. (Spodnym tlac¢idlom sa zabrani zachyteniu handri¢cky medzi val¢ekmi.)

Poznamka: Ak stlacite tlac¢idlo napajania, ked je pritomné sklicko, skli¢ko sa presunie dozadu.
Ak stlacite tlacidlo sklicka, ked je pritomné sklicko, skli¢ko sa presunie dopredu.

6. Drzte tlacidlo stlacené, kym sa valcek aspori raz neotoci. Pritlacanim handricky
k otacajucemu sa valceku vy¢cistite valcek.
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7. Pritlacajte handricku k otacajicemu sa valé¢eku a pohybujte handri¢ckou dopredu a dozadu
a zo strany na stranu. V pripade potreby pokracujte ¢istou ¢astou handricky, az kym valcek
nezacierni handri¢ku.

8. Postup zopakujte s dolnym valc¢ekom.

9. Dalej vy¢istite valéekov platitu. Pouzite handri¢ku navlhéent alkoholom. Stlaéte a podrzte
tlacidlo napédjania a zarovern pritlacajte handricku k platni. Opakujte, az kym platiia uz
nezacierni handricku, ¢o znamena, Ze platiia je ¢ista.

10. Vy¢istite predné prepravné valéeky. Horny prepravny valcek je pristupny zhora, ale spodny
prepravny valcek nie je pristupny priamo a ¢isti sa len nepriamo ¢istenim horného
prepravného valceka. Postup zopakujte podla krokov 4 - 6.

Vycistite vstupny val¢ek na tlaciarni Stitkov na sklicka

Pri systémoch ThinPrep Genesis, ktoré pouZivaji volitelnu tlaciareni Stitkov na sklicka, vycistite
vstupny valcek na tlaciarni stitkov na skli¢ka. Vstupny valcek postva sklicko z kazety na sklicka
v tlaciarni stitkov na sklicka. Ak sa nahromadia zvysky a necistoty, vstupny val¢ek nemusi byt
schopny spravne zastvat dnu sklicka.
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Cistenie vstupného valceka:

1. Vyberte kazetu na sklicka.

2. Pomocou handri¢ky neuvolfiujicej vlakna navlhcenej alkoholom a prstom v rukavici
pohybujte handri¢kou uhloprie¢ne po vstupnom valéeku. Tla¢enim alebo tahanim ot4cajte
valéek, aby ste ho vy¢istili cely. Otd¢anim a utieranim vstupného val¢eka pokracujte
v jeho disteni.

SLIDE PRINTER

[}

—

Obrazok 8-11 Vycistite vstupny valéek na tla¢iarni stitkov na sklicka

3. PouZzite inu ¢ast handricky, navlh¢ite ju znovu alkoholom, vy¢istite valc¢ek a skontrolujte,
¢i necistoty z valceka stale zacierriujd handricku. Ak je stale ¢ierna, Cistenie zopakujte s
pouzitim iného uhloprie¢neho smeru. Ak je handri¢ka svetlosiva a uz nie ¢ierna, Cistenie
je dokoncené.

Vycistite vonkajsSok tladiarne Stitkov na sklicka

Pri systémoch ThinPrep Genesis, ktoré pouzivaji voliteInd tlaciaren stitkov na sklicka, podla potreby
utrite vonkajsie povrchy utierkou neuvoliiujicou vldkna navlhéenou v deionizovanej vode.

Vyberte kazetu na sklicka a utrite vSetky povrchy prazdnej kazety na sklicka utierkou neuvoliiujicou
vlakna navlhéenou v deionizovanej vode a pred vloZenim nechajte kazetu tiplne vyschnit. Utrite
remen valceka v tlaciarni Stitkov na sklicka, ktory postva sklicko z kazety.

Na spodnom povrchu tla¢iarne Stitkov na skli¢ka posurite kovovy zdsobnik dolava alebo doprava,
aby ste ho vybrali. Utrite zdsobnik utierkou neuvoliujicou vlakna navlh¢enou v deionizovanej
vode, aby ste odstranili vSetok skleneny prach. Zasuiite zasobnik spit do jeho polohy. Otvor na
uchytke na zasobniku md byt zarovnany so skrutkou na lavej strane tlaciarne. Uistite sa, Ze otvor
a skrutka st zarovnané, aby sa zdsobnik mohol zaistit na mieste.
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CISTENIE A UDRZBA PODLA POTREBY

Vyprazdnite flasu na odpad
Odpad vznikajtici pri spracovani vzorky sa odvadza do flase na odpad a uklada sa do nej.

Procesor snimanim zisti, ked je flasa na odpad pln4, a zobrazi hlasenie o potrebe vyprazdnit odpad
(pozrite si obrazok 8-12). Alebo sa odpad moZe vyprazdnit pocas beZnej tidrzby procesora.

Vypréazdnit
kvapalny odpad

.

Tlacidlo Vyprazdnit
kvapalny odpad

Obrazok 8-12 Flasa na odpad

4. Deaktivujte odpadovy systém —

eV hlavnej ponuke vyberte polozku MoZnosti spravcu. Potom vyberte polozku Udrzba
systému.

* Vyberte poloZku Vyprazdnit kvapalny odpad.
e Qdstratite vietky jednorazové spotrebné materialy z procesora a stlaéte tlagidlo Dalej.

e Pockajte, kym systém odvzdusni flaSu na odpad, aby bolo mozné Iahko odstranit uzaver.
To bude trvat priblizne 10 sekind. Displej sa po ukonéeni odvzdusiiovania prepne na
obrazovku Odstrarite uzéver odpadu.
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Vyprazdnit kvapalny odpad 15.11.20219:14

Vyprazdnit kvapalny odpad 15.11.20219:14

Odvzdusnovacia flasa na zacatie

. X Odvetravacia flasa na odpad
odstranovania odpadu P

Flasa na odpad sa musi odvzdusnit pred
odstranenim uzaveru.

Proces odvzdusriovania bude trvat priblizne 10
sekund.

Odstrarite vSetky jednorazové materidly z
pristroja a potom stla¢te tladidlo Dalej na
odvzdusnenie flase na odpad.

Odstranite z
procesora vsetky
jednorazové
spotrebné materialy a
stlaéte tlagidlo Dalej.

mon e | o ]

Stlacenim tlacidla Spat’ Proces vyprazdnovania Aby bolo mozné odstranit uzaver,
sa vratite na obrazovku kvapalného odpadu zruite  procesor najprv 10 sekund

s ponukou Udrzba stla¢enim tlacidla Zrusit'. odvzdus$nuje flaSu na odpad.
systému.

Obrazok 8-13 Deaktivujte odpadovy systém

5. Odstranenie uzdveru — Otvorte flasu na odpad tak, Ze budete otacat uzaverom odpadu a
zaroven drzat flaSu na mieste, aby ste zabranili zamotaniu odpadovych hadiciek. Pozrite si
obrazok 8-14.

e Neodstratiujte dizku hadi¢ky pripojent vo vntitri uzaveru.

* Ak sa odpadové hadicky pocas tohto procesu uvolnia z uzdveru odpadu, pred
pokra¢ovanim hadicky znova pripojte.

e Stlacte tlacidlo Dalej.
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Vyprazdnit kvapalny odpad 15. 11. 2021 9:14
Odstrante uzaver odpadu

Otacajte uzaver odpadu a zarovern drzte flasu
na mieste, aby ste zabranili zamotaniu
odpadovych hadiciek.

Uzaver Neodstrariujte dizku hadicky pripojenej vo
vnutri uzaveru odpadu.

Frasa

fi

ZATVORENE OTVORENE

\
OtoCte uzaverom, aby ste ho odstranili.
Pokracujte stlatenim tlacidla Dalej.

Obrazok 8-14 Otvorenie/zatvorenie flasSe na odpad

Prepravny kryt — Sticastou procesora ThinPrep je obycajny uzaver bez potrubnych armatir
na prepravu flase na odpad. Pri preprave na miesto likviddcie umiestnite tento kryt na flasu
na odpad.

Likvidacia odpadu — S prepravnym krytom na flasi na odpad prepravte odpadovt flasu na
miesto likvidacie odpadu.

VAROVANIE: NebezpecCny odpad. Toxicka zmes. Horlava kvapalina a pary

8.

Kvapalny odpad z flae na odpad zlikvidujte podla vasich laboratérnych pravidiel. VSetky
rozpustadla zlikvidujte ako nebezpecny odpad. DodrZiavajte miestne, Statne, provinéné a
federédlne alebo okresné usmernenia. Rovnako ako pri vSetkych laboratérnych postupoch sa
musia dodrZiavat univerzalne bezpe¢nostné opatrenia. Roztok PreservCyt obsahuje metanol.
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Dalsie informécie o roztoku PreservCyt nédjdete v kapitole 3, ,Roztoky PreservCyt™
a CytoLyt™”. Stlacte tlacidlo Dalej.

Vyprazdnit kvapalny odpad 15. 11. 2021 9:14

Zlikvidovat odpad

Pri preprave na miesto likvidacie umiestnite Kvapalny od pad
prepravny kryt na ffasu na odpad. lekVId the SpréVne.

Vsetky rozpustadla zlikvidujte ako nebezpeény
odpad v stlade so smernicami laboratoria.

Pokraéujte stlacenim
tlacidla Dalej.

Obrazok 8-15 Zlikviduje obsah fl'ase na odpad

9. Tesniaci kridzok — Pred opdtovnym nasadenim skontrolujte, ¢i tesniaci kriZok umiestneny

na vnutornej strane uzdveru odpadu neobsahuje necistoty. Pozrite si obrazok 8-16.
Ak st pritomné necistoty:

* Tesnenie ocistite vodou pomocou utierky neuvoltiujicej vldkna.

e Naneste na tesniaci kriizok tenku vrstvu vakuového maziva

Tesniaci krazok.

Obrazok 8-16 Skontrolujte tesniaci kruzok fl'ase na odpad
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Opitovné nasadenie uzaveru — Vratte flaSu s odpadom spét na povodné miesto. Nasadte
uzaver odpadu spét na flaSu a dbajte pri tom na to, aby ste neprivreli hadicky umiestnenti na
vnutornej strane zostavy uzdveru odpadu.

Kontrola — Uistite sa, Ze je uzdver odpadu pevne utiahnuty. Spravne fungovanie flase na
odpad si vyzaduje pevné utiahnutie uzaveru odpadu.

Skontrolujte, ¢i odpadové hadicky medzi zostavou flase na odpad a procesorom ThinPrep
nie su privreté alebo skritené.

Skontrolujte, ¢i st rychlo odpéjacie potrubné spojky umiestnené v zadnej ¢asti procesora
ThinPrep riadne upevnené.

Skuska tesnosti — Stlacenim tla¢idla Dalej vykonajte povinnd skisku tesnosti. Tym sa
pretlakuje flasa na odpad a skontroluje sa, ¢i systém dokéZe udrzat tlak. Bude to trvat najviac
dve minnty.

Po tispesnom teste sa stlacenim tlacidla Ukoncit vratite do hlavnej ponuky.

Vyprazdnit kvapalny odpad 15.11.20219:14 Vyprazdnit kvapalny odpad 15. 11. 2021 9:14 Vyprazdnit kvapalny odpad 15. 11. 2021 9:15

Otocenim utiahnite uzéver odpadu Vykonava sa skuska tesnosti Skuska tesnosti bola Uspesna

Uistite sa, 7e hadicky zostavy odpadu nie st Dokonéenie skusky tesnosti méze trvat az dve Pocas testu neboli zistené Ziadne netesnosti.
privreté alebo skritené. minuty.

Pevne utiahnite uzaver odpadu a potom @
stlatenim tlatidla Balej vykonajte skusku

- Stlacenim tlacidla Dokonéit sa vratite do
tesnosti.

hlavnej ponuky.

Obrazok 8-17 Utiahnite uzaver a vykonajte skuisku tesnosti odpadového systému

Pripojenie flaSe na odpad

Flasa na odpad bude pripojena k systému v ¢ase inStalacie procesora. Ak by sa vSak flasa na odpad
a zvazok hadiciek mali tiplne odstranit (na ticely celkovej vymeny, vymeny odpadového filtra,
Cistenia atd.), nasledujice kroky popisuji spravne pripojenie hadiciek.

1.

2.

Flasa na odpad by mala byt umiestnend v rovnakej vyske ako procesor ThinPrep Genesis alebo
pod nim. Flasu na odpad neumiestriujte nad procesor.

Uistite sa, Ze je uzaver flase na odpad pevne utiahnuty. FlaSa na odpad musi spocivat vo
zvislej polohe. Nedovolte, aby flaSa na odpad spocivala na boku.
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3. Vyhladajte tri pripojenia flase na odpad v zadnej ¢asti procesora ThinPrep Genesis. Pozrite si
obrazok 8-18. Skontrolujte, ¢i st tlacidla konektorov v polohe nadol/dovniitra.

Ziadna farba — hadicky snimaca

Modra — odpadové hadicky

Zlta — vakuové trubicky

Odpadovy filter

Obrazok 8-18 Pripojenia hadiciek flase na odpad

4. Pripojte farebne rozlisené konektory odpadovych hadic¢iek k zodpovedajticim konektorom
umiestnenym v zadnej ¢asti procesora. Po vytvoreni spravneho pripojenia tlacidla na
konektoroch vyskocia dohora/von so zvukom zacvaknutia. Konektor tvaru L by mal
smerovat nadol.

e 7Itd = vakuum
* Modra = odpad
e Ziadna farba = snima¢ tlaku

Upozornenie: Nezamienajte spojenia hadiciek. Mohlo by to mat za nasledok
poskodenie procesora.

Vyprazdnenie hadiciek

Funkcia Vyprazdnit hadi¢ky spusti vzduch cez pneumatické hadicky pripojené k zatke filtra
a odstrani akékolvek kvapocky vlhkosti, ktoré mozu byt v hadicke. Vyprazdnite hadicky, ak vam
to odporuci technicka podpora spolo¢nosti Hologic.

1.V hlavnej ponuke stlaéte tladidlo Moznosti spravcu, potom Udrzba systému a potom
Vymazat média.

2. Z procesora odstrarite vSetky média (sklicko, flasticku, uzaver flasticky; filter, skimavku,
uzédver skimavky alebo hrot pipety, ktoré tam mohli zostat pri spracovani).

3. Zatvorte dvierka.

4. Na obrazovke Vymazat média stlacte polozku Vyprazdnit hadi¢ky. Cerpadlo/kompresor sa
spusti a zacne tlacit vzduch cez hadic¢ku prostrednictvom zmeny tlaku v pneumatickej
hadicke. Vyprazdnenie hadiciek bude trvat do dvoch mindit.
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Vyprazdnenie hadiciek

Obrazok 8-19 Vyprazdnenie hadic¢iek

5. Po dspesnom vypréazdneni hadiciek sa stlacenim tlacidla Hotovo vratte do hlavnej ponuky.

Vymeinte absorpéné podlozky

Na procesore ThinPrep™ Genesis sa nachddzajt dve absorpéné podloZky, ktoré absorbuji kvapky,
ktoré méZu vznikat pri spracovani. Jedna podloZzka sa nachddza v spodnej ¢asti zatky filtra a
jedna podlozka obklopuje oblast prepichnutia filtra za oblastou rozptylu flasticky. Pozrite si
obrazok 8-20.
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Zatka filtra

Oblast prepichnutia filtra

Obrazok 8-20 Absorpcéné podlozky

PodloZzky vymieniajte raz ro¢ne alebo podla potreby. Podlozky sa mo6Zzu likvidovat ako bezny
odpad, pokial z nich nekvapka kvapalina, v takom pripade ich zlikvidujte ako nebezpe¢ny odpad.

Uchopte podlozku okolo zétky filtra a vytiahnutim ju odstraiite. Zatlac¢te novi podlozku
na miesto.

Podlozka v oblasti prepichnutia filtra je usadend v zapustenom priestore. Pomocou plochého
skrutkovaca ako paky vytiahnite podlozku z vyhlbenia. Umiestnite do zapusteného priestoru
novu podlozku.

Po vymene podloZiek si vS§imnite, Ze jedna strana je drsnd a absorp¢éna a jedna strana je hladké
a povrchovo upravend. Drsnd strana by mala smerovat von, aby zachytila akékolvek kvapky.

Informaécie o ¢islach dielov a dalSie informaécie tykajtice sa objednavania podloZiek najdete v casti
Informacie o objednavani.

V pripade potreby je moZzné podlozky castejSie umyvat a vracat do procesora. Ocistite mydlom
a vodou. Alebo namocte do zriedeného bielidla a nasledne oplachnite 70 % alkoholom.
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Vycistite drziak hrotov pipiet

Drziak hrotov pipiet na vycistenie podla potreby vyberte. Ak chcete vycistit drziak hrotov pipiet,
vykonajte proces vkladania hrotov pipiet, ako je opisany v kapitole 7. Po vybrati drZiaka hrotov
pipiet z procesora utrite vonkajSie povrchy utierkou neuvoliiujicou vldkna navlhéenou v
deionizovanej vode. Drziak hrotov pipiet je vhodny do umyvacky riadu a mozno ho ¢istit mydlom
a vodou. Pre tipIné vycistenie drziaka hrotov pipiet ho najprv oplachnite zriedenym roztokom
bielidla, potom ho oplachnite deionizovanou vodou a nésledne ho oplachnite 70 % alkoholom.
Nechajte dostatocny cas, aby drZziak, vratane otvorov, ktoré drZzia hroty, tplne vyschol.

Vymernite farebnu pasku tlac¢iarne stitkov na sklicka

Pri systémoch ThinPrep Genesis, ktoré pouZzivaja volitelnt tlaciareri Stitkov na sklicka, je potrebné
vymenit farebnu pédsku tlaciarne, ked je iplne spotrebovana. Farebnd paska spravidla vydrzi
priblizne 5 000 vytlackov. Nacasovanie zavisi od poctu sklic¢ok, ktoré laboratérium potlaci.

Farebnd paska tlaciarne Stitkov na sklicka musi byt farebnou paskou dodavanou spolo¢nostou
Hologic. Tlaciaren nebude fungovat, ak je v nej nespravna farebnd paska.

1. Vyberte novu farebni péasku tlaciarne Stitkov na sklicka z obalu. Farebnd péska tlaciarne
stitkov na sklicka pouziva dve cievky: privodnu cievku farebnej pasky a naberaciu cievku
farebnej pasky.
2. Stlac¢enim tla¢idla uvolnenia krytu na lavej prednej strane tlaciarne stitkov na sklicka otvorte
horny kryt.
Poznamka: Nedotykaijte sa tlacovej hlavy ni¢im, ¢o by ju mohlo poskriabat, napriklad prstefiom
na prste.

3. Zalozte privodnd cievku farebnej pasky. Postupujte podla schémy v blizkosti privodnej
cievky farebnej pasky vo vnutri tlac¢iarne.
e Drzte privodnu cievku farebnej pasky tak, aby bol modry koniec cievky zarovnany s modrou
¢astou pruzinového naboja v tlaciarni.
e Tlacte kovovy jazycek na modrom pruzinovom naboji smerom k okraju tlaciarne (tlacte
dolava), aby ste rozsirili priestor.

* Otocte privodnd cievku farebnej pasky tak, aby boli zdrezy na modrej plastovej casti
zarovnané so zarezmi v modrom néboji. UloZte cievku rovno dole do tlac¢iarne. Uvolnite
kovovy jazycek. Cievka sa volne toci.

4. ZaloZte naberaciu cievku farebnej pasky.

* Aknie je farebnd paska pripevnend k naberacej cievke farebnej pasky, pripevnite farebnti
pasku k cievke kusom lepiacej pasky. Poddvany materiél prichadzajuci zo spodku privodnej
cievky farebnej pasky ide na spodok naberacej cievky.

e Tlacte pruzinovy néboj smerom k okraju tlaciarne (tlacte dolava), aby ste rozsirili priestor.

* Otocte naberaciu cievku farebnej pasky tak, aby boli zarezy na cievke zarovnané s ndbojmi
na drZiaku cievky. UloZte cievku rovno dole do tlac¢iarne. Uvolnite pruZinovy naboj. Otacajte
naberacou cievkou farebnej pasky, kym nebude farebnd paska napnuta.
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Zatvorte horny kryt. Kontrolka osvieti tla¢iaren stitkov na sklicka modrym svetlom.

Ak farebna péaska nebola vymenena spravne, kontrolka neosvieti kazetu na sklicka a na
obrazovke procesora ThinPrep Genesis sa zobrazi chybové hlasenie, ak tlaciaren Stitkov
na sklicka nie je schopna tlace.

Vymernite tlacovu hlavu na tla¢iarni stitkov na sklicka

Pri systémoch ThinPrep Genesis, ktoré pouzivaju voliteInu tlaciareri Stitkov na sklicka, mo6ze byt
potrebné vymenit tlacovi hlavu, ak problémy s kvalitou tlace pretrvavaji aj po vycisteni tlacovej
hlavy tlaciarne stitkov na sklicka. Tlacové hlavy by mali vydrzat desattisice vytlackov. Tlacova hlava
sa vSak modZe opotrebovat tlacou pri vysokoteplotnom nastaveni, v horticom prostredi alebo

na nesprdvne sklicka. V tlaciarni stitkov na sklicka pouzivajte len sklicka uréené na pouzitie

s procesorom ThinPrep Genesis.

Vymena tlacovej hlavy na tlaciarni stitkov na sklicka Hologic.

1.

=W N

Pomocou dotykovej obrazovky zariadenia ThinPrep Genesis vypnite komunikdciu medzi
zariadenim ThinPrep Genesis a tlaciarniou Stitkov na sklicka. V hlavnej ponuke stlacte tlacidlo
MozZnosti spravcu a potom tlacidlo Tlaciaren stitkov na sklicka. Sivy kruh signalizuje,

Ze komunikécia s tlac¢iarfiou stitkov na skli¢ka je vypnuta.

Stla¢enim vypinaca v pravej hornej casti tlaciarne stitkov na sklicka tlaciaren vypnite.
Odpoijte tlaciaren Stitkov na sklicka od napéajania.

Stla¢enim tlacidla uvolnenia krytu na lavej prednej strane tlaciarne stitkov na skli¢ka otvorte
horny kryt. Tlacova hlava je pripojena k spodnej strane horného krytu. Pozrite si obrazok 8-6.
Odskrutkujte strieborny droét, ktorym je puzdro pripojené k tlacovej hlave. PouZite 2-mm
imbusovy kla¢. Odlozte si skrutku na opdtovné pripevnenie drotu.

Pevne tlacte tlacovi hlavu smerom k zadnej casti tlaciarne, potom zatlacte tlacovu

hlavu nadol.
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7. Tlacovu hlavu tplne otocte o 180 stupriov. Kéblovy konektor bude obnaZeny.

Po prevrateni tlacovej
hlavy uvornite tlaGovu
hlavu sledovanim
Capovej kolajnicky.

Obrazok 8-21 Vybratie tlacdovej hlavy

8. Vysurite tlacovu hlavu von tak, Ze pomocou kolajnic¢iek na obidvoch stranach mechanizmu
tlacovej hlavy vyvediete tlacovt hlavu z jej kovového puzdra.
9. Odpojte pripojenie kabla vytiahnutim kébla z jeho konektora na tlacovej hlave.

Kabel je pripojeny k tlacovej hlave. TlaCova hlava otoCena
Potiahnutim od konektora odstrarite. o 180 stupriov

Obrazok 8-22 Obnazené kablové pripojenie, ked je tlacova hlava prevratena.

10. Zahodte start tlacovi hlavu.
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Pripojte novu tlacovu hlavu
Pripojenie novej tlacovej hlavy:

1. Pripojte kablové pripojenie na tlaciarni ku konektoru na novej tlacovej hlave.

2. Vlozte novd tlacovi hlavu do jej kovového puzdra tak, Ze ju zasuniete spét do kovového

puzdra v opa¢nom smere po ¢apovej kolajnicke, prostrednictvom ktorej sa vybrala. Musite

zacut zacvaknutie.

Pripevnite spét strieborny drot z puzdra k tlacovej hlave.

Zatvorte kryt.

Zapojte napajaci zdroj tlaciarne Stitkov na skli¢ka do uzemnenej zasuvky.

Pomocou dotykovej obrazovky zariadenia ThinPrep Genesis zapnite komunikaciu medzi

zariadenim ThinPrep Genesis a tlaciarfiou stitkov na sklicka. V hlavnej ponuke stlacte tlacidlo

MozZnosti spravcu a potom tlacidlo Tlaciaren Stitkov na sklicka. Zeleny kruh signalizuje,

ze komunikdcia s tlaciarnou stitkov na sklic¢ka je zapnuta.

7. Stla¢enim vypinaca v pravej hornej ¢asti tlaciarne Stitkov na sklicka tlaciarer zapnite.
Kontrolka osvieti tlaciaren stitkov na sklicka modrym svetlom.

AR

Vycistite tlacovu hlavu na tladiarni stitkov na skumavky

Pri systémoch ThinPrep Genesis, ktoré pouZzivaja volitelnt tlaciareni stitkov na skimavky, je
potrebné pravidelne ¢istit tlacovd hlavu v tlaciarni Stitkov na skiimavky. Nacasovanie zévisi
od poctu skimaviek, ktoré laboratérium potlaci.

Odpojte tlaciaren Stitkov na skimavky od napéjania. Navlhcite tampon so Spickou z drevenej
bavlny na dlhej rukoviti izopropylalkoholom. Tampén by nemal byt taky mokry, aby kvapkal.

Tlac¢ova hlava je plochy, leskly povrch na Iavej strane dutiny na skdmavku. Jemnym trenim
tampdénom napriec tla¢ovou hlavou ju navlh¢ujte a odstranujte nahromadené necistoty. V pripade
potreby pouzite niekolko tampénov.

Poznamka: Ak nejaké zvysky necistot odpadnt z tlacovej hlavy a dole dutinou, pomocou pinzety
vyberte akékolvek castice, ktoré spadnti do tlaciarne.

Zlikvidujte znecisteny tampén ako beZzny odpad. Tlaciarefi znovu pripojte k napdjaniu.

Vycistite vonkajsok tlac¢iarne stitkov na skumavky

Pri systémoch ThinPrep Genesis, ktoré pouZzivaja volitelnt tlaciaren stitkov na skiimavky, podla
potreby utrite vonkajsie povrchy utierkou neuvolitujicou vldkna navlhéenou v deionizovanej vode.
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CAST

8 PREMIESTNOVANIE PROCESORA THINPREP™ GENESIS

Ak je potrebné zmenit umiestnenie procesora ThinPrep Genesis, vykonajte nizSie opisany postup.

Premiestnovanie zariadenia v ramci budovy:

Vypnite procesor. Vypnite napéjanie.

Odpoijte napéjaci kédbel od elektrickej zdsuvky a od procesora.

Vypréazdnite flasu na odpad.

Odpoijte flasu na odpad od procesora na spojkach konektorov.

Odpoijte tlaciaren stitkov na sklicka a tlaciaren stitkov na skdmavky, ak sa pouzivaju.

S pomocou dalSej osoby drZte rovno procesor a opatrne procesor ThinPrep umiestnite
na rovny povrch vozika. Prepravte zariadenie vozikom na nové miesto.

S pomocou dalSej osoby zdvihnite zariadenie z vozika a umiestnite ho na novy povrch.
8. Opditovne pripojte napajaci kabel a flaSu na odpad. Opédtovne pripojte tlaciaren Stitkov
na sklicka a tlac¢iaren Stitkov na skimavky, ak sa pouzivaju.

AL .

N

Preprava zariadenia do novej lokality:

Ak sa ma procesor ThinPrep Genesis prepravit na nov lokalitu, kontaktujte technickd podporu
spolo¢nosti Hologic. Pozrite kapitolu 12, ,Servisné informacie”.

CAST

S VYMENA POISTIEK PRISTUPNYCH POUZIVATELOVI

VAROVANIE: Poistky pristroja.

Dve poistky pristupné pouZivatelovi sa nachadzaju v zadnej ¢asti procesora, tesne nad modulom
napdjacieho kébla (obrazok 8-23). Ak procesor nefunguje, nizSie opisanym postupom mozno
vymenit poistky.
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Jemnym vypaéenim
tohto krytu ziskate
pristup k poistkam.

Poistka

Zasuvka
napajacieho kabla.

Obrazok 8-23 Umiestnenie poistiek pristupnych pouzivatelovi

1. Vypnite procesor. Uistite sa, Ze je vypinac vo vypnutej polohe.
2. Vyberte napajaci kdbel zo zasuvky na procesore.

Drziak poistky

Obrazok 8-24 Vyberte drziak poistiek

3. Pomocou malého plochého skrutkovaca vypacte kryt v blizkosti zdsuvky napdjacieho kébla.
Vypacte drziak poistiek.
4. Vyberte dve poistky zo zasuviek na drZiaku. M6Zu sa zlikvidovat ako bezny odpad.
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5. Vlozte dve nové poistky 10 A/250 V 3AG (P/N CKB-00112).
Poznamka: DrZte poistky za kovové konce.

Obrazok 8-25 Vlozte nové poistky a zalozte spat drziak poistiek.

6. Zatlacte drZiak poistiek spat do procesora. Zatlacte kryt spat na miesto.
7. Pripojte napéajaci kabel spat k procesoru.

8. Zapnite vypinac procesora.

Ak procesor nefunguje, kontaktujte technickd podporu spolo¢nosti Hologic.

cast

S8 VYMENA TLACGIARNE STITKOV NA SKLICKA

Ak chcete po prvotnej instalacii procesora ThinPrep™ Genesis™ pracovnikmi spolo¢nosti Hologic
pridat alebo vymenit volitelnu tlac¢iaren stitkov na sklicka, odstraiite z tla¢iarne Stitkov na sklicka
vsetky obaly vratane kiska pasky v nddobe na sklicka.

Stlaenim tlacidla uvolnenia krytu otvorte kryt. Pozrite si ¢ast obrazok 1-7 na strane 1.16.

Nainstalujte farebnt pasku tlaciarne. Pozrite , Vymerite farebnt pasku tlaciarne stitkov na sklicka”
na strane 8.21.

Pripojte tlaciaren Stitkov na sklicka k procesoru ThinPrep™ Genesis™ tak, Ze jeden koniec USB kabla
zapojite do tlaciarne stitkov na sklicka a druhy koniec do pripojenia USB na zadnej strane procesora
ThinPrep™ Genesis™.
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Pripojenie USB z tla¢iarne Stitkov na sklicka do procesora ThinPrep™ Genesis™

Pripojenie tlaciarne stitkov na skliCka k napajaniu
Obrazok 8-26 Pripojte tlaciaren stitkov na sklicka k procesoru ThinPrep™ Genesis™

Zapojte napdjanie do tlaciarne stitkov na sklicka a do elektrickej zdsuvky.

Upozornenie: Napdjanie tlaCiarne Stitkov na sklicka nie je zamenitelné s napajanim
tlaCiarne Stitkov na skumavky. TlaCiarne nebudu fungovat a mdzu sa poskodit, ak sa pripoji
nespravne napajanie.

Stla¢enim vypinaca tlaciarne Stitkov na sklicka tlaciaren Stitkov na sklicka zapnite.

Informacie o vkladani skli¢ok do tlaciarne Stitkov na sklicka nédjdete v ¢asti ,Pouzivanie tlaciarne
Stitkov na sklicka” na strane 7.15.
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VYMENA TLAGIARNE STITKOV NA SKUMAVKY

Ak chcete po prvotnej instalacii procesora ThinPrep™ Genesis™ pracovnikmi spolo¢nosti Hologic
pridat alebo vymenit volitelnt tla¢iaren stitkov na skiimavky, odstranite z tlac¢iarne stitkov na
skimavky vSetky obaly.

Pripojte tlaciaren Stitkov na skimavky k procesoru ThinPrep™ Genesis™ tak, Ze jeden koniec
ethernetového kéabla zapojite do tlaciarne Stitkov na skiimavky a druhy koniec do ethernetového
pripojenia na zadnej strane procesora ThinPrep™ Genesis™.

: : CarEEEr )

N\

Pripojenie tlaCiarne Stitkov na skimavky
k napajaniu

Ethernetové pripojenie z tladiarne Stitkov na
skumavky do procesora ThinPrep™ Genesis™

Obrazok 8-27 Pripojte tlaciaren stitkov na skumavky k procesoru ThinPrep™ Genesis™

Zapojte napdjanie do tlaciarne Stitkov na skamavky a do elektrickej zasuvky.

Upozornenie: Napdjanie tlaCiarne Stitkov na sklicka nie je zamenitelné s napajanim
tlaCiarne Stitkov na skimavky. TlaCiarne nebudu fungovat a mdzu sa poskodit, ak sa pripoji
nespravne napajanie.

Stlacenim vypinaca tlaciarne Stitkov na skiimavky tlaciaren Stitkov na skimavky zapnite.
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Plan udrzby na mesiac/rok:

Pristroj ¢.

Denne alebo ¢astejSie

Tyzdenne

Podl'a potreby

Fixacné
cinidlo
vymeiite
kazdjch
100 sklicok
aleho
denne,
strana 8.3

Lostava
sklicok,
upinaé
sklicok,
strana 8.3

Pohér na
likvidaciu,
strana 8.4*

Priestor
spracovania,
strana 8.4

Pipetovaé,
strana 8.6*

Dotykova
obrazovka,
strana 8.6

Dverea
klucka,
strana 8.7

Tlagové
hlava
tlaciarne
Stitkov na
sklicka,
strana 8.7

Valéeky

tlaciarne
Stitkov na
skicka,
strana 8.9

Vstupny
valéek
tlaciarne
Stitkov na
sklicka,
strana 8.11

Tlaciared
stitkov na
skicka,
strana 8.12

Flasa na
odpad,
strana 8.13

\lyprazdnenie
hadiciek,
strana 8.18

Absorpéné
podlozky,
strana 8.19

Driiak

hrotov

pipiet,
strana 8.21

Farebnd
paska
tlaciarne
Stitkov na
sklicka,
strana 8.21

Tlagova
hlava
tlaciarne
Stitkov na
sklicka,
strana 8.22

Tlagova
hlava
tlaciarne
Stitkov na
skimavky,
strana 8.24

Tlaciareri
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skiimavky,
strana 8.24
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*Udrzbové tikony tykajtice sa pipetovania st potrebné len pri pouzivani sekvencie Alikvotna Cast
alebo sekvencie Alikvotna cast + sklicko

Tato stranu mozno fotokopirovat.
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Deviata kapitola

RieSenie problémov

CAST

J\B  VSEOBECNE

Existuja tri kategorie chyb/stavu, ktoré moZe systém vygenerovat:
e Chyby pri spracovani vzorky
e Chyby opravitelné pouZzivatelom
e Systémové chyby

V tejto kapitole sa tieZ popisuje rieSenie problémov s volitelnou tlaciartiou stitkov na sklicka.

CHYBY PRI SPRACOVANI VZORKY

Po dokonceni spracovania vzorky sa v sprave o flastickach uvedu chyby vzorky. K chybam vzorky
dochédza pri spracovévani flasticky so vzorkou. Si , Specifické pre vzorku” a spravidla sa dotykaji
len spracovavanej flasticky so vzorkou. Ak chyba nezabrani vytvoreniu sklicka alebo odobratiu
alikvotnej casti, chyba sa uvedie na obrazovke dokoncenia spracovania a v sprave o flastickach.
Chyby spracovania vzorky sa nezaznamenajii do dennika chyb, iba do spravy o flastickach.

Ked sa vyskytne chyba pri spracovani vzorky:
e akbol uchopeny hrot pipety, bude zlikvidovany,
e akbol uchopeny filter, bude prepichnuty,

e akbolo uchopené sklicko, ale nepouZilo sa, vrati sa do zostavy sklicok.
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Tabulka 9.1 Chyby pri spracovani vzorky

Chyba

Popis

Mozna priéina

Napravné opatrenie

5000

Hladina kvapaliny
v skimavke je prili§
vysoka

Hladina kvapaliny v skiimavke
je prili§ vysoka na to, aby
pipetova¢ nadavkoval alikvotna
Cast z flasticky do skumavky.
Flasticka bude v sprave

o flastickach hlasena

ako Zlyhalo.

Mohla byt vloZena nespravna
skumavka alebo skimavka,
ktora uz bola spracovana.

Vymeiite skiimavku za nov
alebo spravnu skimavku
a znovu spracujte vzorku.

5001

Hladina kvapaliny
v skiimavke je prili$
nizka

Hladina kvapaliny v skimavke
je prili$ nizka na to, aby
pipetova¢ nadavkoval alikvotnu
Cast z flasticky do skimavky.
Flasticka bude v sprave

o flastickach hlasena

ako Zlyhalo.

Mohla byt vloZzena nespravna
skimavka alebo skimavka,
ktora uz bola spracovana.

Vymeiite skiimavku za novd
alebo spravnu skimavku
a znovu spracujte vzorku.

5002

Hladina kvapaliny
vo flasticke je prili§
vysoka

Pri zavadzani filtra alebo hrotu
pipety do flasticky systém zisti
hladinu kvapaliny prili§ skoro.
(21 ml je maximalny

povoleny objem.)

Vzorka nebola spracovana.
Nebolo vytvorené sklicko.
Alikvotna ¢ast nebola
odobrana. Flasticka bude

v sprave o flastiCkach
hlasena ako Zlyhalo.

Vo flasticke je prili§ vela
kvapaliny.

Preskumaijte flasticku a
skontrolujte, €i je hladina
kvapaliny nad matnou ¢iarou
na flasticke. Ak je potrebné
znizit objem vzorky na 17 ml az
21 ml, uchovajte vietku
nadbytoéna tekutinu vo
vhodnej nadobe. Vzorku

znova spracujte.
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Tabulka 9.1 Chyby pri spracovani vzorky

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

5003

Hladina kvapaliny
vo flasticke je prili§
nizka

Flasticka neobsahuje dostatok
kvapaliny na spravne
spracovanie. (17 ml je minimalny
pozadovany objem.) Vzorka
nebola spracovana. Nebolo
vytvorené sklicko.

Ak flasticka pred odstranenim
alikvotnej Casti obsahovala
dostatocné mnoZzstvo kvapaliny,
tak sa alikvotna Gast nadavkuije.
Alikvotna ¢ast bude v sprave

o flaStickach hlasena ako
Dokonéené.

Ak flasticka pred pokusom

o odstranenie alikvotnej ¢asti
neobsahovala dostatocné
mnozstvo kvapaliny, alikvotna
Cast sa neodstranila.

Flasticka bude v sprave

o flaStickach hlasena ako
Zlyhalo.

Doslo k tiniku z flasticky.
Chyba pneumatického systému
Chyba pripravy, ktora ma

za nasledok nedostatok
kvapaliny.

Skontrolujte, ¢i na flasticke
nedochadza k tniku. Ak je
flasticka poSkodena, viozZte
vzorku do inej flasticky.
Skontrolujte, i je hladina
kvapaliny vo flasticke so
vzorkou medzi 17 ml a 21 ml.
Pridajte roztok PreservCyt, ak
je hladina pod matnou Giarou
na flaSticke. Neprepliite nad
matnu Eiaru. Vzorku znova
spracuijte.

Prili$ husta vzorka

aby mohol procesor vytvorit
uspokojivé sklicko. Toto hlasenie
je len oznamenim; sklicko je
spracované a moze byt
vyhovuijtice.

5004 Filter alebo hrot pipety sa pri Vo flastiCke mohol byt Skontrolujte, ¢i sa vo flasticke
Prekazka vo vkladani do flasticky stretava ponechany nejaky predmet, nenachadza nejaky cudzi
flasticke s odporom. Flasticka bude napriklad odberova pomdcka. | predmet. Nespracovavajte
v sprave o flaStiCkach hlasena flasticku, v ktorej sa nachadza
ako Zlyhalo. cudzi predmet.
5005 Vzorka je prili§ husta na to, Vzorka je prili§ husta na to, aby | Toto sa tyka len

mohol procesor vytvorit
uspokojivé sklicko.

negynekologickych vzoriek.
Vzorku pretrepavajte alebo
virte 8 — 12 sekind. Potom
vzorku zriedte v pomere 20:1.
Vlozte 1 ml vzorky do novej
flasticky s roztokom PreservCyt
a znova ju spracujte.
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Tabulka 9.1 Chyby pri spracovani vzorky

Chyba

Popis

Mozna pri¢ina

Napravné opatrenie

5006
Vzorka je riedka

Toto chybové hlasenie znamena,
Ze sa pri priprave snimky
spotrebovala cela vzorka. Toto
hlasenie je len oznamenim;
sklicko je spracované a moze byt
vyhovuijlice.

Toto hlasenie spravidla
naznacuje problém so vzorkou,
ktora bola odobratd, a nie
problém s procesorom a jeho
mechanizmami.

Sklicka Gyn -

Ak je sklicko vyhovujtice

na tcely skriningu, nie st
potrebné Ziadne d'alSie kroky.
Ak je sklicko nevyhovujtce,
postupuijte podla laboratérnych
postupov na hlasenie
nevyhovujucich vzoriek.
Negynekologické sklicka —
Ak je k dispozicii dalSi vzorkovy
material, vytvorte d'alSie
sklicko s viacerymi bunkami,
ak je to mozné.

5007
Nacitanie ID sklicka
zlyhalo

ID sklitka sa nepodarilo preditat
alebo ma neplatny format. Vzorka
nebola spracovana. Nebolo
vytvorené sklicko. Alikvotna ¢ast
nebola odobrana. ID flasticky sa
v sprave o flastickach neuvedie.

Je pritomné sklicko

s chybajlcim alebo
poskodenym Stitkom.
Nespravne mechanické
nastavenie alebo porucha
Citacky.

Uistite sa, Ze je sklitko spravne
oznacené. Pozrite si ,Lepenie
Stitkov flasticiek” na

strane 7.8.

Pozrite si parametre $titka
sklicka v nastaveniach
Moznosti spravcu a
skontrolujte, i ID sklitka
zodpoveda nastaveniu na
procesore. Pozrite si Casti
,Stitky na sklicka“ na

strane 6.26 a ,,Konfigurécia ID
sklicka“ na strane 6.51.
Uistite sa, Ze ni¢ neblokuje
Citacku ID sklicok (pozrite si
obrazok 8-2).

Znovu zadajte ID sklitka
pomocou skenera Ciarovych
kddov alebo manualne
pomocou klavesnice.

Ak problém pretrvava,
kontaktujte technicku podporu.

9.4
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Tabulka 9.1 Chyby pri spracovani vzorky

alebo upchatie
pocas alikvotnej
Casti

vo vzorke pritomnost vlakna,
ktoré brani spravnemu nasavaniu
pipety. Vzorka nebola
spracovana. Nebolo vytvorené
sklicko. Alikvotna ¢ast nebola
odobrana. Flasticka bude v
sprave o flastickach hlasena
ako Zlyhalo.

Chyba Popis Mozna pri¢ina Napravné opatrenie
5008 ID sklicka bolo precitané a Bolo zadané nespravne ID Uistite sa, Ze su pouzité
ID sklicka sa porovnané s ID flasticky. ID alebo ciarovy kdd. spravne sklicko a flasticka.
nezhodovalo sklicka sa nezhodovalo s ID Stitok sklicka je v nespravnom | V pripade flastigiek s viac ako
s ID cytoldgie flasticky sposobom, ktory je formate. jednym ID sa uistite, Ze je
nastaveny na procesore. Vzorka | V nastaveniach moznosti zadané spravne ID ako ID
nebola spracovana. Nebolo spravcu je nastaveny systém cytologie.
vytvorené sklicko. Alikvotna ¢ast | oznaCovania flaStiCky/sklicka, | Skontrolujte parameter Format
nebola odobrana. ID flasticky sa | ktory nie je spravny pre vase stitka v nastaveniach moznosti
v sprave o flastickach neuvedie. | laboratérium. spravcu a zistite, ¢i sa zhoduje
s typom Stitku sklicka, ktory sa
pouziva. Pozrite si &asti ,Stitky
na sklicka“ na strane 6.26 a
~Konfiguracia ID sklicka“ na
strane 6.51.
Znovu zadajte ID sklicka.
5009, 5010 Procesor sa pokusil odobrat Vzorka ma prili§ vela materialu | Skuste vzorku spracovat znova
Zistené viakno alikvotnui Cast z flasticky a zistil | na to, aby pipeta mohla s novym hrotom pipety. Ak

spravne nasavat.

zlyha druhykrat, zvazte ruéné
pipetovanie vzorky (nie v
procesore).
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CAST

Al CHYBY PRI MANIPULACI S MEDIAMI

Chyby pri manipulacii s médiami st chyby, ktoré systém dokaZe prekonat pomocou zasahu
pouzivatela. Chyby sa vyskytuji pocas spractivania vzorky. Ked systém narazi na chybovy stav,
proces sa zastavi (ukonéi alebo pozastavi, v zavislosti od pri¢iny) a signalizuje chybu
prostrednictvom hldsenia v pouZivatelskom rozhrani a spustenim zvukového alarmu, ak je
aktivovany. Niektoré chyby sa mozu zistit na za¢iatku spracovania a je potrebné ich vyriesit pred
zacatim spracovania.

Podla pokynov na dotykovej obrazovke procesora sa poktste chybu vyriesit a pokracovat v
spracovani. Ak sa po zdsahu pouZivatela vyskytne rovnaka chyba pri manipuldcii s médiami,
spracovanie sa zastavi, chyba sa nahlasi ako systémova udalost a procesor prejde do obmedzeného
rezimu. Pozrite si ,Odstranenie systémovej chyby” na strane 9.16.

Pri niektorych chybach pri manipuldcii s médiami moze byt uzito¢né pouzit funkciu Vymazat média
na zobrazenie a ziskanie pristupu k filtru, sklicku, hrotu pipety, flasticke, uzaveru flasticky
alebo skimavke.

Detekcia filtra

Ak procesor ThinPrep Genesis nezisti novy, neprepichnuty filter na zaciatku procesu ,Sklicko” alebo
,Alikvotna ¢ast + sklicko”, zobrazi sa hlasenie s vyzvou, aby sa pouzivatel uistil, Ze bol vloZzeny novy
filter. Detekcia filtra moze trvat az 15 sekiind. Tlacidla na obrazovke vloZenia nie sti pocas detekcie
filtra k dispozicii.

1. Stlacenim tlac¢idla ZruSit proces zastavte a skontrolujte stav. Otvorte dvierka a overte, ¢i je
novy filter spravne vloZeny, alebo vloZte novy filter do zatky filtra.
2. Stlacte tlacidlo Pokracovat.
Poznamka: Ak je aktivovana funkcia ,, Auto. spustenie so zat. dverami”, proces sa spusti zatvorenim
dveri a tlacidlo Pokracovat nebude k dispozicii
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Uistite sa, Ze bol zavedeny
novy filter, potom stlacte
tla¢idlo Dalej na potvrdenie.

Stlacte tlacidlo ZrusSit’
a skontrolujte, €i je filter
vlozeny, alebo vlozte filter.

r_T_\ Stlagenim tlagidla Dalej

pokracujte v spracovani
vzorky.

Obrazok 9-1 Potvrdte, Ze filter je vloZzeny do procesora

3. Ak sahlasenie zobrazi znova, ked je na mieste novy, neprepichnuty filter, pokracujte
stlacenim tlacidla Dalej.

Vymazat média

Vymazat
média

)

Obrazok 9-2 Tlacidlo Vymazat média

Pri niektorych systémovych chybach moze byt potrebné odstranit sklicko, uzaver flasticky, filter,
uzaver sktimavky, skimavku alebo hrot pipety, ktoré mohli zostat v procese. V hlavnej ponuke
stlacte tlac¢idlo Moznosti spravcu, potom Udrzba systému a potom Vymazat média. Displej
obsahuje tlacidl4, ktorymi sa uvolni pridrziavaci tlak na dané média na ich odstranenie. Pozrite si
obrazok 9-3.

Poznamka: Média klesnu hned, ako sa uvolni tlak. Pred stla¢enim tlacidla podrzte poloZku,
aby nespadla.
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Tlacidlom Uvorlnit’: Sklicko sa otvoria prsty upinaca skli€ok, aby sa
skli¢ko uvolnilo.

Uvolhit polozky )
PODRZTE pevne polozku a pdfom Tla€idlom Uvolnit’: Uzaver ffasti€ky sa otvoria prsty upinaca uzaveru
stlacenim tlacidla Uvolnit odsfrante fl’aétléky, aby UZéver fI'aétléky VypadOI.

polozku z pristroja.

Sklitko olnit Tlagidlom Uvolnit Filter sa odvzdu$ni zatka filtra, aby sa filter
T E mohol vytiahnut. Pri niektorych chybach sa mdze najprv zobrazit
fraticky | ako tlacidlo Vypustit’.
Tla€idlom Uvolnit: Uzaver skimavky sa otvoria prsty upinaca
uzaveru skimavky, aby uzaver skimavky vypadol. V tomto priklade
Kryt skdmavky @) uz bol uzaver skimavky uvofneny.

e Tlaéidlom Uvolnit: Skimavka sa otvori upina¢ v drziaku skimavky,
aby bolo mozné skimavku vybrat.

Hrot pipiet .. g . s . «
Tla€idlom Uvorlnit: Hrot pipety sa uvolni tlak na pipetovac, aby sa
vyhodil hrot pipety. Pri niektorych chybach sa méze najprv zobrazit’ ako

V}’,‘;iﬂéﬂcitl[P'ETJEi‘tZE“‘E][ Hotovo ] tlacidlo Vypustit'.

Stlagenim tlagidla Hotovo sa vratite na obrazovku Udrzba systému.

Po stlaceni tlacidla Premiestnenie robota mozete ru¢ne presuvat robota.

Funkcia Vyprazdnit’ hadi¢ky spusti vzduch cez pneumatické hadicky pripojené k zatke filtra v ramci
¢innosti udrzby pristroja. Tla€idlo Vyprazdnit’ hadi€ky sa nezobrazi, ked je obrazovka Vymazat’ média
vysledkom chyby.

Obrazok 9-3 Obrazovka Vymazat média

PretoZe robot sa pocas spractivania pohybuje hore a dole a otaca sa, v zavislosti od toho, kedy doslo
k chybe, m6zu byt média ponechané v procesore tazko viditelné alebo dosiahnutelné. Pomocou
tlacidla Premiestnenie robota moZete rucne jemne spustit, zdvihnit alebo otacat robota. Siva
rukovit vpravo od robota moZze pomdct premiestnit robota, najma ak sa zastavi vo velmi

nizkej polohe.
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Premiestnenie robota Po stlaéeni tlacidla

Podla potreby zdvihnite alebo ototte Premiestnenie robota

robota, potom stlacte tlacidlo Hotovo, aby
ste robota udrzali v poZzadovanej polohe.

jemne zatlacte na robota,
aby ste ho otodili, zdvihli
alebo spustili nadol. Robot
sa otaca v smere aj proti
smeru hodinovych ruciciek.

Stlaenim tlaCidla Hotovo
na tejto obrazovke podrZite
robota v novej polohe.
Odstrarite vSetky média.

Obrazok 9-4 Premiestnenie robota

Poznamka: Je tu jeden Specidlny pripad. Ak sa vyskytne chyba, ked je hrot pipety ponoreny do
flasticky, nebude mozné pouzit funkciu premiestnenia robota, pretoZe pipetovac je
nasmerovany k otvorenej flasticke bez dostato¢nej vole na pohyb pipetovaca (chyba
6061, pozrite si obrdzok 9-5). V takomto pripade procesor vypnite a ked je napéjanie
procesora vypnuté, posuiite robota nahor. Zapnite procesor. Tla¢idlo Premiestnenie
robota bude k dispozicii aZ po nasmerovani pipetovaca smerom od flasticky.

Obrazok 9-5 Presuiite pipetovaé, aby ste sa vyhli flasticke.
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Uvolnenie sklicka
Poznamka: Pred stlacenim tlacidla uvolnenia zistite, kde je sklicko.

Sklicko sa mdze nachadzat v upinaci sklicok ramena na prestivanie sklicok. Upinace skli¢ok
zostavaju po uchopenti sklicka zatvorené, az kym sa neumiestni do fixacného kipela alebo vrati do
zostavy sklicok. Ak chcete uvolnit skli¢ko z upinaca, drzte ho tak, aby nespadlo, a stlacte tlacidlo
Uvolnit: Sklicko.

Uchopte skli¢ko zostavajuce v
upinacoch sklicok. Stlacte tlacidlo
Uvolnit: Sklicko a upinace
uvolnia zovretie na skli¢ku.

Obrazok 9-6 Uvolnenie sklicka

Uvolnenie uzaveru flasticky

Prsty upinaca uzéveru flasticky zostand v chybovom stave zatvorené, aby uzéver flasticky nespadol.
Uchopte uzaver flasticky a potom stlacte tlacidlo Uvolnit: Uzaver flasticky na otvorenie upinaca

a odstranenie uzédveru flasticky. Pozrite si obrazok 9-7.
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Poznamka: Ak uzaver flasticky nie je v upinaci, mohol uzéver flasticky spadnit na podlahu
priestoru spracovania. V takom pripade uzaver zodvihnite a ru¢ne uzaver nasadte
spat na flasticku.

Uvolnenie filtra

Zétka filtra udrziava mierny tlak vo filtri po jeho uchopeni, aby sa zabrénilo jeho padu. Ak chcete
odstrénit filter, ktory zostal na zétke filtra, stlacte tlac¢idlo Uvolnit: Filter. Potom jemne

vytiahnite filter.

Ak sa vyskytne chyba, ked je vo filtri kvapalina, oto¢te robotom tak, aby bol filter nad otvorenou
flastickou. Po umiestneni filtra drZzte filter a na obrazovke Vymazat médid stlacte tlac¢idlo Vypustit.
Vylejte kvapalinu z filtra dolu do flasticky.

Upozornenie: Filter nikdy nevyberajte zo zatky filtra nasilu bez uvolnenia tlaku v systéme.
Mohlo by ddjst k poSkodeniu procesora.

Obrazok 9-8 Uvolnenie filtra

Uvol'nenie uzaveru skimavky

Prsty upinaca uzdveru skiimavky zostant v chybovom stave zatvorené, aby uzaver skiimavky
nespadol. Uchopte uzédver skiimavky a potom stlacte tlacidlo Uvolnit: Uzdver skimavky na
otvorenie upinaca a odstranenie uzdveru skamavky. Pozrite si obrazok 9-9.
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Obrazok 9-9 Uvolnenie uzaveru skumavky

Uvolnenie skumavky

Upina¢ skiimavky v drZiaku skiimavky zostane v chybovom stave zatvoreny, aby skiimavka zostala
v pokoji. Uchopte skiimavku a potom stlacte tlacidlo Uvolnit: Skiimavka na otvorenie upinaca

a odstranenie skiimavky. Pozrite si obrazok 9-10.

Obrazok 9-10 Uvolnenie skumavky

Uvol'nenie hrotu pipety
Pipetovac udrZiava mierny tlak v hrote pipety po jeho uchopeni, aby sa zabrénilo jeho padu.

Ak sa vyskytne chyba, ked je v hrote pipety kvapalina, oto¢te robotom tak, aby bol hrot pipety nad
otvorenou flastickou. Po umiestneni hrotu pipety uchopte hrot pipety a na obrazovke Vymazat
médid stlacte tlacidlo Vypustit. Vylejte kvapalinu z hrotu pipety dolu do flasticky.

Ak chcete odstranit hrot pipety, ktory zostal na pipetovaci, uchopte hrot pipety a stlacte tlacidlo
Uvolnit: Hrot pipety. Procesor potom zasunie koniec pipetovaca, aby vyhodil hrot pipety.

Upozornenie: Nikdy neodstranuijte hrot pipety z pipety nasilu bez uvolnenia tlaku v systéme,
pretoze by mohlo ddjst k poSkodeniu procesora.
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Vyprazdnenie hadiciek
Funkcia Vyprézdnit hadicky spusti vzduch cez pneumatické hadicky pripojené k zatke filtra a odstrani
akékolvek kvapodcky vlhkosti, ktoré mézu byt v hadicke. Toto je opisané v kapitole 8, , Udrzba”.

Obrazok 9-11
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Uvol'nenie hrotu pipety

Tabulka 9.2 Chyby pri manipulacii s médiami

Chyba

Popis

Mozna pricina

Napravné opatrenie

6100, 6102, 6103

Procesor flasticku riadne

Prekazka v drahe rozptylového

Odstrante vSetky prekazky.

Odskrutkovanie
uzaveru flasticky
zlyhalo

uzaver flasticky.

uzaveru.

PoSkodeny uzaver flasticky.
Poskodeny upina¢ flasticky.
Porucha procesora.

Chyba pri neotodil, neotvoril alebo mechanizmu alebo robota. Skontrolujte uzaver flasticky.
manipulacii opatovne nezatvoril. PoSkodeny uzaver flasticky. Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
s flaStickou PoSkodeny upinac¢ flasticky. technicku podporu.
Porucha procesora.

6101 Procesor riadne neutiahol Poskodeny uzaver flasticky. Skontrolujte uzaver flasticky.
Utiahnutie uzaveru | uzaver flasticky. Poskodeny upina¢ flasticky. Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
flasticky zlyhalo Porucha procesora. technicku podporu.

6103 Procesor tiplne neodstranil Fyzické branenie odstraneniu | Skontrolujte flasticky, aby ste

zistili, Gi existuje nejaky zrejmy
ddvod zlyhania odstranenia
uzaveru (napriklad sa z flasticky
neodstranil plastovy vrchny obal).
Uvolnite a znovu utiahnite uzaver
a znova spracuijte.

Skontrolujte uzaver flasticky.

Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
technicku podporu.
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Tabulka 9.2 Chyby pri manipulacii s médiami

Chyba

Popis

Mozna pricina

Napravné opatrenie

6150, 6152, 6153

Procesoru sa nepodarilo

PoSkodené sklicko.

Skontrolujte, ¢i nepouZité sklicko

Chyba pri presunut nepouZité sklicko _ nie je poSkodené, a ak
manipulacii medzi zostavou sklicok a VYSTRAHA: Sklo je poskodené, vymeiite ho.
so sklickom upinacom sklicok alebo sa Pri manipulacii so sklenenymi | Utrite zo zostavy sklicok
mu nepodarilo spravne sklickami budte opatrni. a upinaca sklicok vSetok
presunut robota na to, aby Prekazka na zostave sklicok. skleneny prach a nedistoty.
dokazal manipulovat Porucha upinaca sklicok. Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
s nepouzitym sklickom. technicku podporu.
6151 Procesor nezistil sklicko PoSkodené sklicko. Skontrolujte, ¢i nepouZité sklicko
Sklicko nie je v upinacoch sklicok. Sklicko nie je spravne nie je poSkodené, a ak
pritomné v umiestnené v zostave sklicok. | je poSkodené, vymeiite ho.
upinacoch Porucha snimaca. Utrite zo zostavy skliGok
a upinaca sklicok vSetok skleneny
prach a neCistoty.
Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
technicku podporu.
6154 Do procesora sa vloZilo Na zaciatku procesu alikvotnej | Odstrante sklicko alebo filter
Neocakavana sklicko alebo filter a ako ¢asti bolo v procesore a zacnite spracovavat
pritomnost sklicka | poloZka na spracovanie sa neumyselne ponechané alikvotnui Gast.
alebo filtra vybrala moznost ,Alikvotna sklicko alebo filter.

Cast”. Sklicka a filtre sa
v procese alikvotnej Casti
nepouzivaj.

6200, 6201, 6202,

Procesor nepresunul filter

Porucha zatky filtra.

Pomocou funkcie Vymazat média

6204, 6205, 6206 na zatke filtra, nezistil filter Porucha v pneumatickom vypustite a/alebo vyberte filter.
Chyba pri alebo neumiestnil filter na systéme. Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
manipulacii s vyflknutie kvapalnej vzorky Neschopnost procesora technicku podporu.

filtrom z filtra spét do frasticky. spravne umiestnit filter.

6203 Procesor sa pokausil zistit Filter chyba v zétke filtra. Vlozte novy filter do zatky filtra.
Pouzity alebo pritomnost filtra a nezistil Filter na zatke filtra je Ak sa chyba nevyrieSi, kontaktujte

nepritomny filter

neporuseny filter.

poskodeny filter alebo
prepichnuty filter.
Chyba pri detekcii filtra.

technickd podporu.

6207
Nepodarilo sa
pripravit
vyprazdnenie
hadigiek

Procesor nedokazal presuntt
robota do spravnej polohy na
vyprazdnenie hadiciek.

Robot je zablokovany.

Uistite sa, Ze robota ni¢ neblokuje.
Skontrolujte, ¢i nedoSlo k
vypadnutiu uzaveru skiimavky
alebo uzaveru flasticky, ktory by
mohol branit normalnemu pohybu.
Odstrarite prekazku.

Vzorku znova spracuijte.

Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
technicku podporu.
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Tabulka 9.2 Chyby pri manipulacii s médiami

Chyba Popis Mozna pricina Napravné opatrenie
6208 Procesor nedokazal vyprazdnit | Porucha v pneumatickom Skiiste proces vyprazdnenia
Chyba pri hadicky z dovodu chyby systéme. hadiciek spustit znova.
vyprazdniovani pneumatického systému. Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
hadiciek technicku podporu.
6250, 6251, 6252 Procesor pocas spracovania Skiimavka odstranena pocas Skontrolujte, ¢i nedos$lo k padu
Chyba pri nedokazal spravne uchopit spracovania. uzaveru skumavky alebo uzaveru
manipulacii so a uvolnit skimavku alebo Uzaver skimavky spadol alebo | flasticky, ktory by mohol branit
skumavkou uzaver skumavky. je poSkodeny. normalnemu pohybu.

Mechanicka porucha zabranila
otvoreniu skimavky alebo
uchopeniu skiimavky

Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
technicku podporu.

6300, 6301, 6203,
6304, 6305, 6306,
6307, 6309, 6310,
6311

Chyba pri
manipulacii s
pipetou

Procesor nepresunul robota,
nepresunul drZiak hrotov
pipiet, nezdvihol hroty pipiet z
drZiaka hrotov pipiet alebo
neuvolnil pouzity hrot pipety
do pohara na likvidaciu hrotov
pipiet.

Zablokovanie robota, tloZzného
priestoru hrotov pipiet,
faticky alebo pohara na
likvidaciu hrotov pipiet.

Hrot pipety je poSkodeny.
Porucha procesora

Uistite sa, Ze ni¢ neblokuje
robota alebo tilozny priestor
hrotov pipiet.

Uistite sa, Ze sl hroty pipiet
pevne umiestnené v drZiaku
hrotov pipiet.

Skontrolujte, ¢i sa vo flasticke
nenachadza nejaky cudzi
predmet. Odstrante prekazku.
Skontrolujte, ¢i sa v pipete alebo
pohari na likvidaciu nenachadza
nejaky cudzi predmet.

Odstrarte prekazku.

Vzorku znova spracuijte.

Ak sa chyba nevyrieSi, kontaktujte
technicku podporu.

6308
Neboli rozpoznané
Ziadne hroty pipiet

Procesor nezistil Ziadne hroty
pipiet v drZiaku hrotov pipiet.

V drziaku hrotov pipiet sa
minuli hroty pipiet.
Drziak hrotov pipiet bol
odstraneny z procesora.
Chyba snimaca.

Dopliite hroty pipiet do drziaka
hrotov pipiet. Drziak hrotov pipiet
vratte do procesora. (Pozrite si
,»VloZenie hrotov pipiet“ na
strane 7.19)

Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte
technicku podporu.
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SYSTEMOVE CHYBY

Systémové chyby su chyby, ktoré procesor ThinPrep Genesis nedokéZe prekonat bez zasahu
pouzivatela. Aktudlny proces sa ukonéi a systém sa pokdsi nahlasit chybu. Systémova chyba
je chyba, ktord bude s najvdc¢Sou pravdepodobnostou vyzadovat pomoc sluZieb zdkaznikom.
PouZivatel sa m6Ze rozhodnit alebo dostat pokyn restartovat systém. Chyba sa nahlasi do
dennika chyb.

Odstranenie systémovej chyby
Ked sa zisti systémova chyba, systém spravidla:
* Presunie mechanizmy z cesty, odomkne dvere a vréti sa do pohotovostného stavu.

* Zobrazi chybové hlasenie a spusti zvukovy alarm, ak je aktivovany (pozrite si obrazok 9-12.)
Systém sa pokdsi obnovit (o mintitu alebo skor).

Cislo chybového kédu

a opisny nazov @ chyba: 6050
Chyba inicializacie zariadenia

Systém je v obmedzenom reZime. K

Hlasenie o stave Chyby dispozicii st iba spravy a moznosti

spravcu.

Stlagenim tlacidla Dalej prejdete do
obmedzeného rezimu.

Tlagidlom Dalej zrusite chybovi
obrazovku a prejdete na obrazovku
s obmedzenym rezimom

TlacCidlom Tichy alarm zastavite
zvuk alarmu, ale na obrazovke
zostane chybové hlasenie.

Obrazok 9-12 Systém zistil chybu

Ak sa systém nemoZe obnovit, pokdsi sa presuntt mechanizmy z cesty, vypne motory robota,
aby operator mohol Iahko presundt sklicko, filter, hrot pipety, skiimavku alebo flasticku. Dvere sa
odomknd pre pristup pouzivatela.
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Obmedzeny rezim

Ak sa procesor nemoze tplne zotavit z chybového stavu, prejde aplikdcia do obmedzeného rezimu.
To operatorovi umozZiiuje pristup k niektorym funkciam, ale systém nemdze spracovavat vzorky,
kym sa chyba nevyriesi. Po potvrdeni chybového hldsenia sa v pouZivatelskom rozhrani zobrazi
Hlavna ponuka. K dispozicii je tlacidlo Spravy, prostrednictvom ktorého si moZete prezriet alebo
stiahnut spravu Systémové udalosti (v ktorej bude uvedeny chybovy kéd). Na obrazovke Spravy
moZete na poziadanie technickej podpory pouZit aj tlacidlo Ziskat diagnostiku. Je k dispozicii
tlacidlo na pristup na obrazovku MozZnosti spravcu a na obrazovke MozZnosti spravcu je k dispozicii
tlacidlo Vypnit na reStartovanie procesora, ¢im sa spravidla systémova chyba odstréni.

Hlavna ponuka

6.1.2022 11:54 Siblisenic
Cerveny okraj znamena, Polozky na spracovanie:
Ze systém je po & : 2 Alikvotna

p ! —» o Alikvotnd o
systémovej chybe v Sklicko East e
obmedzenom rezime.
Typ vzorky:

&
Gyn Non-Gyn UroCyte ..
V obmedzenom rezime

nie je tlacidlo Za¢at’
nacitavat’ k dispozicii.

Prehlad systému

@ Fixacny kupel:

Na obrazovke Spravy mézete
zobrazit alebo ulozit’ spravu
alebo mozete na poZiadanie
technickej podpory pouzit
funkciu Ziskat’ diagnostiku.

Nezname

@ Kvapalny odpad: Pripravené

Stlacenim tladidla Moznosti

spravcu ziskate pristup

k tla¢idlu Vypnut'.

Obrazok 9-13 Obmedzeny rezim, obrazovka Hlavna ponuka

Ak chcete odstréanit chybu, ktord si vyZaduje vypnutie, stlacte tlacidlo Vypnit.

Pockajte, kym sa pocitac vypne (pockajte, kym nebude rozhranie dotykovej obrazovky prazdne).
Potom vypnite vypinacom umiestnenym na zadnej strane procesora. Po niekolkych sekundach
od tplného vypnutia napajania procesor znova zapnite a nechajte ho spustit sa. Ked je systém
pripraveny na spractivanie, mala by sa zobrazit hlavna obrazovka.

Ak sa po restartovani zobrazi obrazovka obmedzeného rezimu, obratte sa na technickd podporu.
Technicka podpora spolo¢nosti Hologic mdZze poziadat o spravu funkcie Ziskat diagnostiku.
Pozrite si , Ziskat diagnostiku” na strane 6.63.
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Zaseknutie sklicka v tlac¢iarni stitkov na sklicka

Ak sa tlaciaren Stitkov na sklicka zasekne, stlacenim tla¢idla vysunutia sklicka sa pokuste
vysundt sklicko.

Ak tlaciaren Stitkov na sklicka nevysunula sklicko z kazety na sklicka, vyberte kazetu na sklicka.
Rukami v rukaviciach otvorte kazetu na sklicka a oddelte vSetky sklicka, ktoré st prilepené k sebe.
Ak je kazeta na skli¢ka pIna alebo takmer plna sklicok, vyberte tolko sklicok, aby bola kazeta na
sklicka plnd priblizne z jednej tretiny. Zatvorte kazetu na sklicka, vratte kazetu na sklicka do
tlaciarne Stitkov na sklicka a stlacte tlacidlo vysunutia sklicka.

Ak je zaseknuté sklicko stale v tlaciarni, ale nie v kazete na sklicka, otvorte kryt tla¢iarne Stitkov
na sklicka a odstraiite farebnt pasku tlaciarne stitkov na sklicka. Vyberte kazetu na sklicka.
Skontrolujte, ¢i sa v priestore kazety nenachadza skli¢ko. Skontroluijte, ¢i sa pod farebnou paskou
tlaciarne Stitkov na sklicka nenachadza sklicko.

S otvorenym krytom stla¢enim a podrZanim tlacidla vypinaca obratte pohyb valéekov tlac¢iarne
stitkov na sklicka. Vyberte sklicko, ked je lahko dosiahnutelné. Stla¢enim tlacidla vysunutia sklicka
sa sklicko tieZ moze uviest do lahko dosiahnutelnej polohy.

Vstupny valcek na tlaciarni Stitkov na sklicka udrZujte cisty, aby ste predisli zaseknutiam sklicok.
Pozrite si , Vy¢istite vstupny valéek na tlaciarni Stitkov na sklicka” na strane 8.11.

Ak je v tlaciarni Stitkov na sklicka poskodené sklicko, ktoré nie je moZné vybrat, ako je opisané
vyssie, tlomky zo sklicka mozu spadnit do kovového zasobnika v spodnej ¢asti tlaciarne Stitkov
na sklicka. Posuiite kovovy zasobnik dolava alebo doprava, aby ste ho vybrali. Odstrarite vSetky
ulomky. Zasunte zasobnik spit do jeho polohy. Otvor na tichytke na zasobniku ma byt zarovnany so
skrutkou na lavej strane tlac¢iarne. Uistite sa, Ze otvor a skrutka st zarovnané, aby sa zasobnik mohol
zaistit na mieste.

Roztrhnuta farebna paska tlac¢iarne stitkov na sklicka

Ak sa farebna paska v tlaciarni Stitkov na sklicka roztrhne, moze sa znovu pripojit z privodnej cievky
farebnej pasky k naberacej cievke pomocou kusu lepiacej pasky.

Otvorte kryt tlaciarne stitkov na sklicka. Otacajte privodnou cievkou farebnej pasky tak, aby farebna
paska presla ponad hornt cast privodnej cievky farebnej pasky. Pripevnite na koniec farebnej pasky
kus lepiacej pasky, lepkavou stranou nadol.
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Obrazok 9-14 Oprava roztrhnutej farebnej pasky v tlac¢iarni stitkov na sklicka

Prevedte privodnu farebnt pasku pod naberaciu cievku. Prilepte lepiacu pasku k naberacej cievke.
Otacajte naberacou cievkou, kym nebude farebna pédska napnuta. Zatvorte kryt tlaciarne.

Ak sa farebnd paska znovu roztrhne, moze to signalizovat problém s tlaciartiou stitkov na sklicka.
Kontaktujte technicki podporu spolo¢nosti Hologic.

Farebna paska tlaciarne stitkov na sklicka nebola rozpoznana/kazeta
tla¢iarne stitkov na sklicka nebola rozpoznana

Ak st v tlaciarni stitkov na sklicka nainstalované kazeta na sklicka a farebnd paska na sklicka, ale
modry svetelny indikator kazetu na sklicka neosvetluje a tlaciareni netlaci, skontroluijte, ¢i je farebna
paska tlaciarne Stitkov na sklicka paskou poskytovanou spolo¢nostou Hologic. Nespravna farebna
paska nebude fungovat.

Ak ide o spravnu farebni pasku, bud medeny ¢ip na modrom privodnom kott¢i farebnej pasky,
alebo medeny ¢ip na kazete na sklicka mo6Ze byt prili§ Spinavy na to, aby ho tlaciaren Stitkov na
sklicka rozpoznala. Vyberte farebnt pasku a kazetu na sklicka z tlaciarne titkov na sklicka. Medeny
¢ip na modrej ¢asti privodnej cievky farebnej pasky utrite handri¢kou neuvoltiujicou vlakna
navlh¢enou izopropylalkoholom. Medeny ¢ip na kazete na sklicka utrite handri¢ckou neuvoltiujicou
vlédkna navlhéenou izopropylalkoholom.

Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte technickd podporu.

Chybové kody

K chybe je priradeny dvojdielny chybovy kéd. Prvé Styri ¢islice predstavuja kategdriu chyby a
nasledujtice znaky predstavuju stav konkrétneho elektromechanického zariadenia v ¢ase vyskytu
poruchy. Pozrite si obrdzok 9-15.
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XXXX-YY 123

/

Kategéria chyb Cinnost mechanizmu

Obrazok 9-15 Kod systémovej chyby

Chybové kédy budi zaznamenané v sprave Histéria chyb. V sprave sa uvadza poslednych 100 chyb,
ale v systémovej databdze sa uchovava hodnota do 3 roky.

Vo vicsine pripadov sa zobrazi dialégové okno Vymazat média. Skontrolujte, ¢i sti mechanizmy
volné a zacnite novu davku.

Ak sa chyba nevyriesi, kontaktujte technickda podporu.
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10. Fixacia, farbenie a
zakrytie krycim sklickom



FIXACIA, FARBENIE A ZAKRYTIE KRYCIM SKLICKOM 1 O

Desiata kapitola

Fixacia, farbenie a zakrytie krycim sklickom

CAsT ,
oD

Nasleduje opis tychto odporicanijch pokynov pre postupy fixacie, protokoly farbenia a metédy
zakryvania krycim sklickom.

Poznamka: Medzi laboratériami existuji velké rozdiely v metddach fixacie, farbenia a zakryvania
krycim skli¢ckom pouzivanych pre cytologické vzorky. Tenkovrstvové charakteristiky
sklicok pripravenych procesorom ThinPrep™ umoziiuji presné postdenie ti¢inkov
tychto rozdielov v protokoloch a umoziiuji pracovnikom laboratéria optimalizovat ich
metddy uplatiiovanim vSeobecnych pokynov uvedenych v tejto casti. Tieto pokyny st
odportc¢aniami a nemali by sa povaZzovat za absolttne poziadavky.
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CAST

W FIXACIA

Procesor ThinPrep Genesis ukladd kompletné sklicka do fixa¢ného kiipela, ktory obsahuje 95 %
reagencny alkohol alebo 95 % etylalkohol. Pomocou nasledujticeho postupu zafixujte pripravené
mikroskopické sklicka ThinPrep.

1. Po uloZeni do fixa¢ného kipela v procesore ThinPrep Genesis kazdé sklicko odstrarite.

2. Umiestnite skli¢ko do drZiaka na viac skli¢ok a vlozte drziak skli¢ok do fixaéného kipela
s obsahom 95 % reagencného alkoholu alebo 95 % etylalkoholu. Aby sa minimalizovalo
vystavenie mikroskopickych skli¢cok ThinPrep vzduchu:

e Pri prenose mikroskopickych skli¢ok ThinPrep z fixa¢ného kipela do fixa¢nej nddoby na viac
sklicok je potrebné dbat na rychle vykonanie tejto operécie.

e Ak sa mikroskopické sklicka ThinPrep prendasaju na farbiaci stojan, je potrebné dbat na to,
aby boli sklicka ThinPrep nepretrZite ponorené do fixa¢ného roztoku.

3. Sklicka Gyn: Mikroskopické skli¢ka ThinPrep sa maju pred farbenim fixovat najmenej
10 minut.

Sklicka Non-Gyn: Mikroskopické sklicka ThinPrep sa maju pred farbenim alebo nanesenim

fixa¢ného spreja fixovat najmenej 10 minnit.

Poznamka: Niektoré negynekologické (non-gyn) sklicka spadnti do suchého kipela alebo do
roztoku PreservCyt, v zavislosti od spusteného typu.

Pre sklicka Gyn urcené na pouzitie so zobrazovacim systémom ThinPrep™: Mikroskopické
sklicka ThinPrep sa maja pred farbenim fixovat najmenej 10 mintit.
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CAST
ol FARBENIE

Vseobecné pokyny, ktoré je potrebné zvaZzit pri farbeni skli¢cok ThinPrep, st:

* Doby farbenia sa mézu lisit a moézu si vyzadovat tipravu pre sklicka ThinPrep v porovnani
s beznymi pripravami.

* Pouzivanim odstupriovanych koncentracii alkoholu v procese farbenia sa minimalizuje
deformdcia buniek a mozné vylucovanie buniek.

e PouZivanim miernych modriacich roztokov a riedenych kyselinovych kipelov sa
optimalizuje nukledrne farbenie a minimalizuje moZné vylucovanie buniek.

Protokol farbenia:

Odportcany protokol farbenia pre sklicka ThinPrep je priloZeny. Tento protokol obsahuje vyssie
uvedené vSeobecné pokyny pre farbenie a nasledujtice osobitné odportcania:

1. Ak boli sklicka fixované sprejom, odstranite fixaény sprej namocenim do standardného
laboratérneho fixa¢ného roztoku aspori na 10 mindit.

2. Zafarbite sklicka ThinPrep Standardnymi modifikovanymi farbivami Papanicolaou v sulade
s beZnymi postupmi vyrobcu s prispdsobenim sa vSeobecnym pokynom na farbenie sklicok
ThinPrep uvedenym vyssie.

3. Standardné doby farbenia skli¢ok ThinPrep sa mozu liit od beznych skli¢ok, pricom moze
byt potrebné tieto doby prediZit alebo skratit. Odporica sa doby farbenia optimalizovat
podla standardnych laboratérnych pracovnych postupov. Tieto rozdiely si méZu vyZiadat
oddelené farbenie skli¢ok ThinPrep a beZnych sklicok.
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4. Spoloc¢nost Hologic odporti¢a minimalizovat vystavenie skli¢ok silnym kyslym alebo silnym
zasaditym roztokom, pretoZze to moze viest k vylucovaniu buniek. NiZsie st uvedené
odportcané maximalne koncentracie niektorych roztokov:

e Kyselina chlorovodikové (HCI) 0,025 %

e Kdpele (modriace) uhli¢itanu litneho 10 mg na liter!
e Kyselina octova 0,1 %

* Hydroxid aménny 0,1%

5. Vyhnite sa pouzivaniu silnych solnych roztokov, ako je Scottsova nahrada vody z vodovodu.
Spolo¢nost Hologic odportca pouzit ako modriaci roztok zriedeny roztok uhli¢itanu litneho
alebo roztok hydroxidu aménneho.

6. Pocas procesu hydratacie a dehydratacie pouZivajte odstupriované koncentracie, napr. 50 %,
70 % alkoholu. Tym sa zniZuje potencial osmotického Soku a moZného vylucovania buniek
pocas farbenia.

7. Vysky roztoku kipela by mali byt dostatocné na tiplné zakrytie sklicok pocas celého cyklu
farbenia, aby sa zniZila moZnost vyluc¢ovania buniek.

8. Sklicka by sa mali v kazdom kupeli pretrepat aspori 10-krat.

Pre sklicka Gyn urcené na pouZitie so zobrazovacim systémom ThinPrep si precitajte odporicané
protokoly farbenia, ktoré sa nachadzaju v pouzivatelskej prirucke farbiva ThinPrep.

1. Podrobnosti najdete v Bales, CE. a Durfee, GR. Cytologic Techniques v Koss, L, ed. Diagnostic Cytology and its
Histopathologic Basis. 3. vydanie. Filadelfia: JB Lippincott. Vol. II: s. 1187 — 1260
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Roztok Cas
1. 70 % reagencny alkohol 1 minGta s mieSanim
2. 50 % reagencny alkohol 1 minGta s mieSanim
3. Destilovana H,0 (dH,0) 1 minuta s mieSanim
4, Hematoxylin | Richard-Allan 30 sekund s mieSanim*
5. Destilovana H,0 (dH,0) 15 sekund s mieSanim
6. Destilovana H,0 (dH,0) 15 sekund s mieSanim
7. Cisti¢ (0,025 % l'adovej kyseliny octovej) | 30 sekund s mieSanim
8. Destilovana H,0 (dH,0) 30 sekund s mieSanim
9. Modriace €inidlo (10 mg LiCarb/11) 30 sekund s mieSanim
10. 50 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
11. 95 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
12. Richard-Allan Scientific™ Cyto-Stain™ 1 minuta s mieSanim
13. 95 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
14. 95 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
15. 100 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
16. 100 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
17. 100 % reagencny alkohol 30 sekund s mieSanim
18. Xylén 1 mindta s mieSanim
19. Xylén 1 mindta s mieSanim
20. Xylén 3 mindty s mieSanim
21. Krycie sklicka

* Cas sa moze lisit v zavislosti od preferencii konkrétneho laboratéria.

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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ZAKRYTIE KRYCIM SKLICKOM

Kazdé laboratérium by malo vyhodnotit vyber svojich upeviiovacich médii, aby sa zabezpecila
kompatibilita so sklickami ThinPrep.

Spolo¢nost Hologic odportica pouzitie krycich skli¢ok 24 mm x 40 mm alebo 24 mm x 50 mm.

Prijatelny je aj plastovy kryci materidl pouzivany s automatizovanymi prekryvacimi pristrojmi.

Pri farbeni a zakryvani sklicok zobrazovacieho systému ThinPrep si najskor precitajte ndvod na
obsluhu zobrazovacieho procesora.
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Jedendasta kapitola

Skoliaci program pre test ThinPrep Pap

Ciel

Skoliaci program pre test ThinPrep™ Pap vypracovala spolo¢nost Hologic s ciefom pomdct
laboratéridm v procese prechodu z konvenéného steru Pap na test ThinPrep Pap. Spolo¢nost Hologic
pontka informécie, podporu a kolenia pre proces prechodu vratane vysvetlenia zmeny klinickému
lekarovi, Skolenia cytopreparéacie, programu Skolenia morfolégie testu ThinPrep Pap a usmerneni na
pomoc pri skoleni celého cytologického personalu v laboratériu.

Osnova

Morfologické skolenie je urcené na vysvetlenie rozdielov medzi konvenénym sterom Pap a testom
ThinPrep Pap. Ucastnici sa prostrednictvom série sklickovych modulov oboznamia so spektrom
normélnych a abnormélnych cytologickych entit na vzorkach testu ThinPrep Pap.

Tento program je zaloZeny na kumulativhom procese ucenia. Interpretdcia morfologickych kritérii
vzoriek testu ThinPrep Pap si vyZaduje kontrolu a aplikaciu cytologickych zru¢nosti a znalosti.
Systematicky pristup umoZiiuje casté posudzovanie chapania charakteristik testu ThinPrep
jednotlivcom. Skoliaci program zahfiia predbeZné aj ndsledné testy s cielom postidit pokrok

vo vzdeldvani.

Skolenie za¢ina prednaskou z morfolégie ThinPrep, ktord je uréena na oboznamenie téastnikov

s mikroskopickou prezentaciou cervikdInych vzoriek pripravenych pomocou systému ThinPrep.
Formét sumarizuje morfologické ¢rty spolo¢né pre konkrétne diagnostické entity opisané v systéme
The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology® (Systém Bethesda pre hlésenie cervikalnej
cytologie).

Po tvodnej prednaske vsetci ticastnici preskiimaji modul znamych pripadov testu ThinPrep Pap.
Tento modul predstavuje Siroku Skalu chor6b a chorobnych stavov a poskytuje tcastnikovi zékladnu
referenciu na celt skdlu diagnostickych kategoérii, s ktorymi sa moZe stretnit. Zahrnuté je aj
preskimanie ,,podobnych” pripadov. Prostrednictvom pouZitia morfologického atlasu ThinPrep
Gyn, v ktorom st osvetlené bezné diagnostické entity a ich diferencidlne diagnézy, icastnici za¢na
rozpoznavat kltic¢ové podobné entity na sklickach ThinPrep a kritéria, ktoré mézu byt pouZité pri ich
spravnej klasifikacii.

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds).The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology: Definitions, Criteria, and
Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015.
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Séria modulov neznamych pripadov testu ThinPrep Pap sa pouZiva na postdenie skriningovych
a interpreta¢nych zru¢nosti kazdého téastnika v rdmci systému ThinPrep. Ucastnici st povinni
podrobit skriningu a diagnostikovat kazdy stbor pripadov a zaznamenat svoje vysledky na
poskytnuty vyhodnocovaci formuldr. Po dokonc¢eni kazdy tcastnik individudlne skontroluje
pripady a sprdvne odpovede.

Poskytne sa zdvere¢na sada nezndmych sklicok testu ThinPrep Pap. Tato zadvere¢nd sada skli¢ok
je modelovana podla aktualnych usmerneni CLIA a bude ohodnotena pracovnikmi uréenymi
spolo¢nostou Hologic. Uspesné dokonéenie tychto skli¢ok je potrebné na ziskanie osvedéenia

0 absolvovani.

Standardy programu CLIA na testovanie odbornosti sa pouZivaji ako usmernenie pri stanovovani
kritérii na hodnotenie tispesnosti/netspesnosti. Jednotlivci, ktori v zdvere¢nom hodnoteni dosiahnu
90 % alebo viac, st kvalifikovani na skrining/interpretaciu pripadov testu ThinPrep Pap a v pripade
potreby na zacatie Skolenia dalSich cytotechnolégov a patolégov vo svojom laboratériu pod
dohladom technického vedticeho pracovnika laboratéria. Uéastnici 8koliaceho programu, ktorf

v ramci zavere¢ného hodnotenia dosiahnu menej ako 90 %, budu potrebovat ndpravné Skolenie vo
svojich jednotlivych laboratéridch. Toto Skolenie zahffia skrining/diagnostiku dodato¢ného modulu
skli¢ok ThinPrep Pap testu poskytnutého spolo¢nostou Hologic a vyZaduje si skére 90 % alebo lepSie
na dokoncenie skoliaceho programu pre test ThinPrep Pap spolo¢nosti Hologic.

Skolenie cytologického personalu

Spolo¢nost Hologic podporuje skolenie cytologického personalu poskytovanim informaécii a zdrojov,
ako st sklicka, vyhodnocovacie formuldre a online vzdeldvacie materialy, ktoré moze laboratérium
pouzit pri Skoleni dalSieho personélu. Vedtci technicky pracovnik laboratéria je v kone¢nom
dosledku zodpovedny za zabezpecenie primeraného Skolenia pre jednotlivcov pred skriningom

a interpretaciou pripadov testu ThinPrep Pap.

Bibliografia

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

Servisné informacie

Adresa spoloc¢nosti

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA.

Zakaznicky servis

Objednavky produktov, ktoré zahfnajua trvalé objednédvky, sa zaddvaju prostrednictvom
zakaznickeho servisu telefonicky pocas otvaracich hodin. Kontaktujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti Hologic.

Zaruka

Képiu obmedzenej zaruky a dalsich obchodnych podmienok spolo¢nosti Hologic mdZzete ziskat tak,
Ze sa obrétite sa zakaznicky servis.

Technicka podpora

Ak potrebujete technickti podporu, obrétte sa na miestnu kancelariu technickych rieSeni spolo¢nosti
Hologic alebo na miestneho distribtutora.

V pripade otdzok tykajtcich sa problémov s procesorom ThinPrep™ Genesis a stvisiacich
problémov s aplikdciami st zastupcovia technickej podpory k dispozicii v Eurépe a vo Velkej Britanii
telefonicky od 8.00 do 18.00 SEC od pondelka do piatku na adrese TScytology@hologic.com a
prostrednictvom bezplatnych ¢isel uvedenych tu:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
irsko 1 800 554 144
Spojené kralovstvo 0800 0323318
Franciizsko 0800 913659
Luxembursko 8002 7708
Spanielsko 900 994197
Portugalsko 800 841034
Taliansko 800 786308
Holandsko 800 0226782
Belgicko 0800 77378
Svajéiarsko 0800 298921
EMEA 0800 8002 9892
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SERVISNE INFORMACIE

Protokol pre vrateny tovar

V stvislosti s vratenim prislusenstva a spotrebného materidlu procesora ThinPrep™ Genesis sa
obrétte na technickd podporu.

Servisné zmluvy si mdzete objednat aj prostrednictvom technickej podpory.

Servis.2  Névod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI{

Informacie o objednavani

Postova adresa

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Prevodna adresa

Hologic, Inc.
PO Box 3009
Boston, MA 02241-3009 USA

Otvaracie hodiny
Otvéracie hodiny spolo¢nosti Hologic st od 8:30 do 17:30 EST, pondelok aZ piatok, okrem sviatkov.

Zakaznicky servis

Objednavky produktov, ktoré zahfnajua trvalé objednédvky, sa zaddvaji prostrednictvom
zakaznickeho servisu telefonicky pocas otvaracich hodin. Kontaktujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti Hologic.

Zaruka

Képiu obmedzenej zaruky a dalSich obchodnych podmienok spolo¢nosti Hologic mozete ziskat tak,
Ze sa obrétite sa zdkaznicky servis na vyssie uvedenych ¢islach.

Protokol pre vrateny tovar

V stvislosti s vratenim prisluSenstva a spotrebného materidlu procesora ThinPrep™ Genesis sa
obrétte na technickd podporu.
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI{

Spotrebny material pre aplikaciu testu ThinPrep™ Pap (gynekologicky)

Polozka Popis

Cislo objednavky

Suprava testu ThinPrep Pap | Materialy na 500 testov ThinPrep Pap
Obsahuje:
500 flastiCiek s roztokom PreservCyt na pouzitie
s testom ThinPrep Pap
500 filtrov testu ThinPrep Pap (bezfarebnych)

500 mikroskopickych skli¢ok ThinPrep
(priblizne 500 skli¢ok)

500 odberovych pomdcok

Konfigurované s:
500 odberovymi pomdckami typu metlicky

500 odberovymi pomdckami typu Cytobrush/Spachtla

70096-001

70096-003

Stprava ThinPrep Pap testu | Materialy na 500 testov ThinPrep Pap

(na pouzitie so Obsahuje:

zobrazovacim systémom 500 flastiCiek s roztokom PreservCyt na pouZitie
ThinPrep) s testom ThinPrep Pap

500 filtrov testu ThinPrep Pap (bezfarebnych)
500 mikroskopickych skliGok pre zobrazovaci
systém ThinPrep
(priblizne 500 sklicok)
500 odberovych pomdcok

Konfigurované s:
500 odberovymi pomdckami typu metlicky

500 odberovymi pomdckami typu Cytobrush/Spachtla

70662-001

70662-003

Test ThinPrep Pap — Obsahuje:
ambulan¢na suprava 500 flastiCiek s roztokom PreservCyt pre GYN

Konfigurované s:
500 odberovymi pomdckami typu metlicky

500 odberovymi pomdckami typu Cytobrush/Spachtla

70136-001

70136-002
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI{

Polozka Popis Cislo objednavky
Test ThinPrep Pap — Obsahuje:
laboratérna stiprava 500 filtrov testu ThinPrep Pap (bezfarebnych)
500 mikroskopickych sklicok ThinPrep

(priblizne 500 sklicok) 70137-001
Test ThinPrep Pap — Obsahuije:
laboratdrna stprava 500 filtrov testu ThinPrep Pap (bezfarebnych)
(na pouzitie so
zobrazovacim 500 mikroskopickych skliGok pre zobrazovaci
systémom ThinPrep) systém ThinPrep

(priblizne 500 sklicok) 70664-001
Stprava odberovych Obsahuje:
pomdcok typu metlicky 500 odberovych pomdcok typu metlicky

(20 vreciek po 25 pomdcok) 70101-001
Stprava Cytobrush/ Obsahuje:
plastova Spachtla 500 odberovych pomdcok typu Cytobrush/Spachtia

(20 vreciek po 25 parov pomdcok) 70124-001
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI{

Spotrebny material pre procesor ThinPrep™ Genesis™

Polozka Popis Cislo objednavky
Odpadovy filter 1 50248-001
Navod na obsluhu procesora 1 MAN-08098-3202
ThinPrep™ Genesis™
Suprava fl'aSe na odpad (zahifia: uzaver, | 1 74002-004
hadicky, filter a konektory)
Siprava na vymenu odpadovych hadiéiek | 2 predrezané hadi¢ky na vymenu 70028-001

odpadovych hadiciek

Fixatné kiipele 1 kipel ASY-11451
Tlaciaren Stitkov na skimavky 1 ASY-11355
Tlaciaref Stitkov na sklicka 1 ASY-11389
Nahradna farebna paska pre tlaciarefi Balenie po 6 ks 0EM-01378
Stitkov na sklitka
Cistiace pero pre tlaéovid hlavu na 5 pier 0EM-01388
tladiarni Stitkov na sklicka
LeStiaci papier pre tlaGovu hlavu na 1 harok 0EM-01389
tlaGiarni Stitkov na sklicka
Nahradna tlacova hlava pre tladiaren Balenie po 1 ks 0EM-01726
Stitkov na sklitka
Nahradna kazeta na sklicka pre tlaciarenn | Balenie po 1 ks 0EM-01376
Stitkov na sklicka
8-kanalovy upinaé hrotu 1 ASY-12936
pipety Eppendorf
Virivka so stojanom Multi-Mix™ 1 *
Absorpcna podlozka, zatka filtra Balenie po 4 ks FAB-14505
Absorpéna podlozka, prepichnutie filtra Balenie po 4 ks FAB-14626
Pohar na likvidaciu hrotu pipety 1 FAB-14312
Drziak hrotov pipiet 1 FAB-12390
Poistky 10 A/250 V Nahradné poistky CKB-00112

* Cislo objedndvky zdvisi od konkrétnych poZiadaviek na vijkon pre kaZdii krajinu. Obridtte na zdkaznicky servis
spolocnosti Hologic.
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI{

Spotrebny material a roztoky pre negynekologické aplikacie

Polozka Popis Cislo objednavky
Roztok PreservCyt 20 ml vo flastiCke 57 ml ASY-14753
100 flasti¢iek/Skatula
946 ml vo flasi 1| 70406-002
4 flaSe/Skatula
Roztok CytoLyt 946 ml vo flaSi 11 70408-002
4 flaSe/Skatula
30 ml v 50-ml odstredivkovej skiimavke 0236080
80 skumaviek/Skatul'a
30 ml v 120-ml pohari 0236050
50 poharov/Skatula
Cerpadlo davkovaca 1 éerpadlo pre kvartovu flasu (1 1) roztoku | 50705-001
CytoLyt
Davkuje priblizne 30 ml.
Non-Gyn filtre (modré) Skatul'a po 100 ks 70205-001
Stprava systému ThinPrep UroCyte™ 100 filtrov ThinPrep UroCyte 71003-001
(ZIt6)
100 mikroskopickych skliok UroCyte
(priblizne 100 sklicok)
1 flasticka roztoku PreservCyt, balenie
po 100 ks
4 flaSe roztoku CytoLyt (946 ml vo flasi 1 1)
Filtre ThinPrep UroCyte 100 filtrov na zasobnik 70472-001
(zlté)
Mikroskopickeé sklitka 100 skliok na Skatulu 70471-001
ThinPrep UroCyte (priblizne 500 skli¢ok)
Pohare ThinPrep UroCyte PreservCyt 100 poharov na puzdro ASY-15311
Ploché mikroskopické sklicka ThinPrep | Skatula, 1/2 veltucta 70126-002
(pre farbiva IHC) (priblizne 72 sklicok)
Negynekologické mikroskopické 100 skli¢ok na Skatulu 70372-001

sklitka ThinPrep

(priblizne 100 sklicok)

Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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INFORMACIE O OBJEDNAVANI{

Hroty pipiet, dostupné od spolo¢nosti Tecan, www.tecan.com

Jednorazové hroty pipiet, 1 000 pl, 9 600 hrotov na puzdro 10612513
vodivé, so snimanim kvapaliny
Box na podopretie jednorazovych hrotov | 10 boxov na puzdro 30058507
pipiet (spodna €ast boxu sa moze pouzit
na podopretie hrotov pipiet pri vkladani
upinaca hrotu pipety.)

Injekéné roztoky dostupné od spolo¢nosti Baxter

Healthcare Corporation 1-800-933-0303
Injekcia Plasma-Lyte™ A 500 ml 2B2543
pH7,4
Injekcia Plasma-Lyte™ A 1000 mi 2B2544

pH7,4
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Register

A

Absorpéna podlozka
prepichnutie filtra 8.19
zatka filtra 8.19
Aktivovat Spracovatelsky retazec 6.18
Alarm, zvukovy 6.16
Alikvotna cast
prehlad 1.1
Alikvotna cast + sklicko 7.37
Automatické spustenie so zatvorenymi dverami

Automaticky test po zapnuti 1.20
B
BeZzna udrzba 8.1

Bielkoviny 5.32

)4

C

Cervené krvinky 35, 515

D

Datum/¢cas 6.11

Deaktivovat Spracovatelsky retazec
Spracovatelsky retazec 6.18

Dennd ddrzba 8.1

Ditiotreitol (DTT) 5.19

Dotykovéa obrazovka, ¢istenie 8.6

Drziak flasticky 6.8

DrZiak flasticky na vzorku 6.8

Drziak hrotov pipiet, ¢istenie 8.21

Drziak skimavky 6.8

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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REGISTER

Dvere
Cistenie 8.7
otvorenie a zatvorenie 7.12
zatvorenie 7.15

F

Farbenie 10.3

Farebna paska, tlaciaren Stitkov na sklicka 8.21
Fixa¢ny kuapel 6.7

Fixacia 10.2

Fixacia, farbenie, zakrytie krycim sklickom 10.1
Filter

detekcia 9.6

navlhcéenie 1.12

Filtre iné ako Gyn 7.6
Filtre testu ThinPrep Pap 7.6
Filtre UroCyte 7.6
Flasa na odpad 6.8, 8.13
pripojenie 8.17
Format chybového kédu 9.19
Formét Stitka s ¢iarovym kédom
tlasticka 7.8
sklicko 7.10
Format stitkov OCR 7.10
Fyziologicky roztok 532

H

Hladina kvapaliny v skimavke je prili§ nizka 9.2
Hladina kvapaliny vo flasticke je prilis nizka 9.2
Hladina kvapaliny vo flasticke je prili§ vysoka 9.2
Hlasitost, zvuk 6.15

Hlavné ponuka 6.4

Hlien 5.15, 5.19

Hmotnost 1.18

Horny text, tvar Stitku sklicka 6.34

Hroty pipiet 6.8
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Ch

Chyba
manipuldcia s filtrom 9.14
manipuldcia s flastickou 9.13
manipuldcia s hrotom pipety 9.15
manipulécia so sklickom 9.14
manipulécia so skimavkou 9.15
uzaver flasticky 9.13
Chyba alikvotnej ¢asti, upchatie alebo vlakno 9.5

Chyba manipulécie s filtrom 9.14
Chyba manipuldcie s flastickou 9.13

Chyba manipulécie s uzdverom flasticky 9.13
Chyba manipuléacie so sklickom 9.14
Chyba manipulécie so skiimavkou 9.15

Chyba pri manipulacii 9.7

Chyba pri manipuldcii s hrotom pipety 9.15
Chyba pri spracovani vzorky 9.1

Chyby pri manipulécii s médiami 9.13

I

ID flasticky
konfigurovat 6.50
Skusobna konfiguracia 6.49, 6.51

ziadne jedine¢né charakteristiky 6.42
ID flasticky, jedine¢né charakteristiky 6.40
koncové znaky 6.43
pevna dizka 6.42
pociatocné znaky 6.43
segment ID 6.42
ID sklicka

celé ID flasticky, predtlacené 6.47
celé ID sklicka v ID flasticky, predtlacené 6.48
konfigurovat 6.51

nacitanie zlyhalo 9.4
nahradit znaky 6.46
nepodarilo sa ndjst zhodu 9.5

pripojit znaky 6.46

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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REGISTER

segment ID 6.45
segment ID flasticky, predtlacené 6.47
segment ID sklicka v ID flasti¢ky, predtlacené 6.48
Skusobnd konfigurécia 649, 6.52
tvar Stitku sklicka 627, 628, 629, 630
vloZit znaky 6.46
ID skimavky
celé ID flasticky, predtlacené 6.47
celé ID skumavky v ID flasticky, predtlacené 6.48
konfigurovat 6.53
nahradit znaky 6.46
pripojit znaky 6.46
segment ID 6.45
segment ID flasticky, predtlacené 6.47

segment ID skiimavky v ID flasticky, predtlacené 6.48

Skusobnd konfigurédcia 649, 6.54
vlozit znaky 6.46
Indikétory stavu 6.7
Iné typy vzoriek, non-gyn 5.6
Informadcie o objedndvani 13.1
InStalacia 2.1

J

Jazyk 6.12

K

Karta bezpecnostnych tdajov
Roztok CytoLyt 3.6
Roztok PreservCyt 3.4
skimavka 3.1
Klavesnica 6.3
Komunikacia s
tlaciaren stitkov na sklicka 6.25
tlaciaren Stitkov na skamavky 6.26
Konfigurovat
ID flasticky 6.50
ID flasticky, jedine¢na charakteristika, koncové znaky
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ID flasti¢ky, jedine¢na charakteristika, pevna dizka
ID flasticky, jedine¢na charakteristika, pociato¢né znaky

ID flasticky, jedine¢nd charakteristika, segment ID 6.42

ID flasticky, jedinec¢né charakteristiky 6.40
ID flasticky, Ziadne jedine¢né charakteristiky 6.42
ID sklicka 6.51
ID sklicka, nahradit znaky 6.46
ID sklicka, pripojit znaky 6.46
ID sklicka, segment ID 6.45
ID skli¢ka, vloZit znaky 6.46
ID skiimavky 6.53
ID skiimavky, nahradit znaky 6.46
ID skdmavKky, pripojit znaky 6.46
ID skdmavky, segment ID 6.45
ID skimavky, vlozit znaky 6.46
typy ciarovych kédov v ID 6.39
Konfigurovat ¢iarové kédy 6.37
Koncové znaky 6.43
Kontrola a uloZenie konfiguracie 6.49
Krvava tekutina 5.20
Kvapalina v skimavke je prili§ vysoko 9.2
Kvapalné vzorky 5.6
Kvapalny odpad 6.8, 813

L

Likvidacia
odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)
pohar, hroty pipiet 6.8
spotrebny material 1.27

Lubrikant 4.7

Ladova kyselina octova 5.32

M

Mo¢ 5.20
cytologické spracovanie 5.23
Mozgovomiechovd tekutina 5.20
Moznosti spravcu 6.9
Mukoidné vzorky 5.6, 5.14, 5.18, 5.29
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N

Nahradit znaky 6.46
Napajanie 1.19

tlacidlo zapnutia, tlaciaren Stitkov na sklicka 1.16
vypinac, procesor 2.5
vypinag, tlaciaren Stitkov na skimavky 1.17
Napitie 1.19
Nastavenia systému 6.10
Automatické spustenie so zatvorenymi dverami 6.17
datum/cas 6.11
jazyk 6.12
nazov laboratéria 6.13
nazov pristroja 6.14

Tény vystrahy 6.16

Udrzba systému 6.23

zvuk 6.15
Navrhnut stitky sklicok 6.26
Navrhnut stitky skiimaviek 6.36
Névod na obsluhu 7.1

Nézov laboratdria 6.13
Nazov pristroja 6.14
Normalne vypnutie 2.6

0

O systéme 6.54
Obmedzeny reZim 9.17
Obmedzeny rezim, chybovy stav 9.17
Obrazovky pouZzivatelského rozhrania 6.1
Odber
endocervikélna kefka/Spachtla 4.5
kvapaliny, FNA 517
kvapaliny, non-gyn 517, 531

pomocka metlickového tvaru 44
Odobratie alikvotnej Casti 7.35
Odobratie alikvotnej ¢asti a spracovanie sklicka 7.37

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) 1.27
Odstupy 1.18
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Opétovné spracovanie po sklicku ,, Unsat” 49
Opravit farebnt pasku v tlaciarni stitkov na sklicka
Ovladanie pristroja 7.1

P

Plasma-Lyte 5.7

Pociato¢né znaky 6.43
Pohar na likvidaciu hrotov pipiet 6.8
Pohar na likvid4ciu hrotov pipiet, Cistenie 8.4
Poistka 1.19
Poistky, vymenitelné pouzivatelom 8.25, 827,
Polozky na spracovanie 6.6

Alikvotna cast 6.6

Alikvotna c¢ast + Sklicko 6.6
Sklicko 6.6

Polysol 57
Pomocné testovanie 7.2
Potrebné materialy 7.4
Non-gyn testovanie 5.3
odobratie alikvotnej casti 7.5
proces alikvotnd cast+sklicko 7.5
spracovanie sklicka 7.5
Povrchové vzorka 522
PoZiadavky na materidl 17, 74
PrediZené vypnutie 2.7
Preferencie pouzivatela 2.6
Prekazka vo flasticke 9.3
Premiestnenie robota 9.9
Prenos buniek 1.13
Presun na nové miesto 8.25

Prihlasenie 6.4

Pripojit znaky 6.46

Prili$ husta vzorka, Non-Gyn 9.3
Prostredie 1.19

Néavod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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R

RieSenie problémov 9.1
Riesenie problémov, priprava non-gyn vzorky 5.32
Rozmery 1.18
Rozptyl 1.11
Roztok CytoLyt 3.5
balenie 3.5
manipuldcia/likvidacia 3.6
poZziadavky na skladovanie 3.5
stabilita 3.5
umytie 5.15

zloZenie 3.5

Roztok PreservCyt 3.1
balenie 3.1
manipuldcia/likvidacia 3.3
poziadavky na skladovanie 3.2
stabilita 3.3
zloZenie 3.1

Ruc¢né odobratie alikvotnej casti 7.2

S

Segment ID 6.42, 645
Sekundarne tidaje, tvar Stitku sklicka 6.31, 6.32, 6.33
Ser6zny vypotok 5.20

Skenovanie ¢iarového kédu 6.2
Skenovat udaje 6.2
Skladovanie

flasticka 3.2

non-gyn flasticka 3.2
Roztok CytoLyt 3.5
Roztok PreservCyt 32

skiimavka 3.2
Skladovanie a manipuldcia, procesor 24
Skumavka 1.1
Skumavka na prenos vzoriek 1.1
Skuimavka na prenos vzoriek Aptima 1.1
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Skumavky na prenos vzoriek

drziak 6.8
Skuisobna konfiguracia

ID flasticky 6.51

ID sklicka 6.52

ID skiimavky 6.54
Spodny text, tvar stitku sklicka
Spracovanie

Alikvotna cast 7.35

alikvotna cast+sklicko

sklicko 7.28
Spracovatelsky retazec 6.18
Spréva o systémovych udalostiach
Sprava podrobnosti o pouZiti
Spravy 6.55

flasticka 6.56

podrobnosti o pouziti

Systémové udalosti 6.60
Spravy o flastickach 6.56
Spustenie so zatvorenymi dverami
Symboly pouzité na systéme 1.21
Systémova chyba 9.16

6.49

7.40

6.59

v

S

Skoliaci program pre test ThinPrep Pap

Stitky
flasticka 7.8
pouzité na systéme 1.24
Stitky flasti¢iek 7.8
Stitky skli¢ok 7.9
Stitky skiimaviek 6.36, 79
¢iarové kody 6.36
Stitok sklicka ~ 6.26
format pre zobrazovanie ThinPrep
tla¢ 7.17

6.59

REGISTER

6.35

6.60

6.17

11.1

7.10
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T

Telesné tekutiny 5.20
Tenkoihlové aspiraty 56, 517

Teplota
prevadzka pristroja 1.19
skladovanie pristroja 1.19

Test ThinPrep Pap 13, 711
Test UroVysion 523
Tla¢

stitok sklicka 7.17

Stitok skiimavky 7.13

Tladiaren
sklicko 7.9
skumavka 7.9

Tlaciaren stitkov na sklicka 6.25, 7.9, 7.15
farebna paska nerozpoznand 9.19

opravit farebnu pasku 9.18
vkladanie 7.15
vycistit tlacovi hlavu 8.22
vymenit farebnud pasku 8.21
zaseknutie sklicka 9.18
Tlaciaren stitkov na skimavky 6.26, 7.9, 7.13
vydistit tlacovi hlavu 8.24
Tlac¢idlo Nacitanie hrotov pipiet 6.24
Tlacidlo Sluzba 6.25
Tlacidlo Systémové udalosti 6.60
Tlacidlo typu vzorky Gyn 6.7
Tlacidlo typu vzorky Non-Gyn 6.7
Tlacidlo typu vzorky UroCyte 6.7
Tla¢idlo Udrzba systému 6.23
Tlacidlo Vyc¢istit obrazovku 6.25
Tlac¢idlo Vymazat médid 6.24
Tlacidlo Vytriast zatku filtra 6.25
Toény vystrahy 6.16
Typy vzoriek 6.7
TyZdenna udrzba 8.4
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UlozZit spravu na USB 6.61

Upinace sklicok, ¢istenie 8.3

USB
port, predna cast procesora 1.16
port, zadnd cast procesora 2.5
ulozit spravu 6.61

Uvolnit filter 9.11
Uvolnit hrot pipety 9.12
Uvolnit sklicko 9.10
Uvolnit skimavku 9.12
Uvolnit uzaver flasticky 9.10
Uvolnit uzaver skamavky 9.11
Udrzba
denna 8.3
plan 8.30
podla potreby 8.13
systém 6.23
tyzdenna 8.4
Udrzba podla potreby 8.13

|%

Varovania, upozornenia, poznamky 1.21
Vlozit znaky 6.46
Vydistit

dotykové obrazovka 8.6

drziak hrotov pipiet 8.21

dvere 8.7

pipetovac 8.6

pohaér na likvidaciu hrotov pipiet 8.4
tlacova hlava tlaciarne stitkov na sklicka

tlacova hlava tlaciarne Stitkov na skamavky

zostava skli¢ok a upinace skli¢ok 8.3
Vykladanie
alikvotnd ¢ast+sklicko 7.44

Fixa¢ny kuapel 7.18
hroty pipiet 7.19

Navod na obsluhu procesora ThinPrep™ Genesis™
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sklicko 731, 744
skiumavka 7.36
Vymazat média 9.7
uvolnit filter 9.11
uvolnit hrot pipety 9.12
uvolnit sklicko 9.10

uvolnit skamavku 9.12

uvolnit uzaver flasticky 9.10

uvolnit uzdver skimavky 9.11
Vymenit absorpéné podlozky 8.19
Vymenit farebnt pasku tlaciarne stitkov na sklicka 8.21
Vymenit fixa¢né ¢inidlo 8.3

Vymenit poistky 825, 827, 829
Vypnutie 2.6
predizené 2.7
Vypnutie procesora 2.6
Vyprazdnit hadicky 8.18
Vyprézdnit kvapalny odpad

flasa 8.13
tlacidlo 6.24
Vyber umiestnenia 22
Vzorka je riedka 9.4
krvava alebo bielkovinova 5.26
mukoidna vzorka 5.29

V4

Zadat udaje 6.2

klavesnica 6.3
Zakrytie krycim sklickom 10.6
Zapnutie systému 24
Zatvorenie dveri, automatické spustenie 6.17
Zber buniek 1.12
Zostava sklic¢ok, Cistenie 8.3
Zrazanie bielkovin 5.15
ZruSenie spracovania vzorky 7.46
Zvuk 6.15
Zvukovy alarm 6.16
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